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i5 Lieferumfang/

Scope of delivery
3R15/3R49 506G1=M8x25

i

21Y67 21Y113=2
Oo ) =

513D 28 (2x)

21Y70=N

647H84

i6 Technische Daten/
Technical data

&L (R
U el

3R49: 360 g

75 mm

Distale Systemhohe
Distal system height

Proximale Systemhohe
Proximal system height




i7.2 Grundaufbau der Prothese/ i7.2 Grundaufbau der Prothese/

Bench alignment of the prosthesis Bench alignment of the prosthesis

20 mm

o é@ 50% 50%

~_10 mm

30 mm
50 % [ 50 %
| S
a a+5mm




[5] i7.2 Grundaufbau der Prothese/

Bench alignment of the prosthesis

[6] i7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus/

Optimising the static alignment

Spina iliaca anterior
superior
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Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe/

mising during dynamic trial fitting

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




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

§ Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe/
7.4 Optimising during dynamic trial fitting
Ansprechschwelle erhéhen
@ - Gelenk bremst bei hoherer Belastung

Increase threshold
- Joint brakes at a higher load

Langsam einstellen
Adjust gradually

@

Minimale
Bremswirkung

Minimal braking
action

Ansprechschwelle verringern

- Gelenk bremst bei niedriger Belastung
Reduce threshold

- Joint brakes at a lower load




i Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe/
7.4 Optimising during dynamic trial fitting
Spiel verringern
@ - Bewegungswiderstand erh6hen

Decrease play
- Increase resistance to motion

§ Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe/

7.4 Optimising during dynamic trial fitting
7 \D @

Erhohen der

Federvorspannung
Increase spring tension

@ Spiel erhéhen

- Bewegungswiderstand verringern
Increase play
- Decrease resistance to motion

Verringern der
Federvorspannung
Reduce spring tension




i7.5 Prothese fertigstellen/

Finishing the prosthesis/
Alternative Positionierung
@ Alternative positioning
@ Empfohlene Positionierung
Recommended positioning

ig Wartung/

®

Maintenance
Das Prothesengelenk nicht schmieren
und fetten.

Do not lubricate and grease
the prosthetic joint.




i9 Wartung/

Maintenance

e =0 mm

@ 634A58
Isopropylalkohol

4B74=20.4X24.5-K Isopropyl alcohol




1 Hinweise zum Dokument Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-12-18

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[ Hinwess |

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase:
Einstellbarer, belastungsabhangiger Bremsmechanismus
zum Sichern der Extensionsstellung

*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
Streckvorrichtung (Federkraft einstellbar)

*  Material: Edelstahl (3R15), Titan (3R49)

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

3.2 Einsatzgebiet

A VORSICHT

Uberb pruch des Produkts
Sturz durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt nur gemaB seinem zugelassenen Ein-

satzgebiet ein.

Zugel Einsatzgebi

(3R15)
Empfohlener Mobilitatsgrad: 1 + 2 | Alltagsprothese

(e Nummerierung fur die 1 Verweis auf die Nummer
Abbildungen des zugehdrigen Kapitels

o Nummerierung fir eine ® Nummerierung fiir die
festgelegte Reihenfolge Teile einer Abbildung

© Richtig * Falsch

2 Produktbeschreibung

Das Produkt (3R15, 3R49) zeichnet sich durch folgende Hauptmerk-
male aus:

*  Monozentrisches Prothesenkniegelenk

10

Zulassiges Korpergewicht: = 100 kg |

MG 1: 1 bereick b

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




Kkter AuBenb PP 1

MG 2: Eingeschra

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

\ Unzuldssige Amp i ten

‘ Huftexartikulation, Hemipelvektomie

3.3 Kombinationsmaglichkeiten

A\ VORSICHT
L

3.4 Umgebungsbedingungen

A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgeb bedi

Sturz durch Schaden am Produkt

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

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

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den K i -

moglichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzulés-

sige Kombination von Prothesenkomponenten

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

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

Zulassige U g
Temperaturbereich: -10 °C - +60 °C

Gebrauch - Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % — 90 % (Nicht kondensie-
rend)

Lagerung/Transport - Luftfeuchtigkeit: 100 %

Luftdruck: 250 — 1100 mbar

Handelsubliche, l6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

U laesige U h hod:

INFORMATION

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

[ Unzuléssige Kombinationen

‘ Prothesenhiiftgelenke Alle Kennzeichen

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

Losungsmittelhaltige Reinigungsmittel

3.5 Wiederver dung und Nut: d
Wiederverwendung an einem anderen Patienten

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

11



Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Be-

schadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafur, dass die Nutzungsdauer, die in diesem Kapitel
definiert ist, nicht GUberschritten wird.

Die maximale Nutzungsdauer fiir dieses Produkt betragt, je nach Akti-

vitdtsgrad des Patienten, 3 bis 5 Jahre.

4 Aligemeine Sicherheitshinweise

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

trollierte Gelenkbewegung

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

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

Mechanische Beschadi des Produkt:

Verletzungsgefahr durch Funktionsveréanderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

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

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

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

12

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf der Abbildung [1 ] 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 2 darge-
stellt.

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

7 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit
7.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

Fehlerhafter Aufbau, M ge oder Ei ]

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie besché-
digte Prothesenkomponenten

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

Erstb der Proth 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

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 ermogli-
chen, die Prothese anhand der Aufbaubilder firr die Sagittalebene
(Abbildung auf Seite3) und fiur die Frontalebene
(Abbildung auf Seite 3) und der Gebrauchsanweisungen aller
verwendeten Prothesenkomponenten aufbauen.

Beim Grundaufbau der Prothese zusétzlich die nachfolgenden
Punkte beachten:

auf Seite 4: Das Prothesengelenk mit seinem Vorbringerzug
wie in der Abbildung gezeigt montieren.

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 Gberprifen und bei Bedarf korri-
gieren (siehe Abb. [6 ] auf Seite 4).

» In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie zu den ge-

kennzeichneten Punkten (Prothesenfu, Prothesenkniegelenk,
Spina iliaca anterior superior) Uberprifen und bei Bedarf korrigie-
ren (siehe Abb. [6 | auf Seite 4).

7.4 Optimierung wihrend der Dynamischen Anprobe

A\ VORSICHT

A

der

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.

zuriick en

Zu Beginn der Dynamischen Anprobe die Einstellungen wie in
den Abbildungen gezeigt zuriicksetzen, wenn die Werkseinstel-
lungen verstellt worden sind (7], [8_ und [9] auf den Seiten 5
und 6).

[9] auf Seite 6: (1) Langsam einstellen, (2) Minimale Bremswir-
kung

Beim Zuricksetzen die Achsreibung schrittweise (45°) auf mini-
malen Bewegungswiderstand einstellen @ und dann leicht zu-
riickdrehen, ohne das dabei Spiel entsteht @.

llen der | bhangi Bremswirkung auf Seite 6)

>
>

Die lastabhangigen Bremswirkung wie in der Abbildung gezeigt
einstellen.
— (@ Ansprechschwelle erhohen — Gelenk bremst bei héherer
Belastung
— (2) Ansprechschwelle verringern — Gelenk bremst bei niedri-
ger Belastung
Beim Erhohen schrittweise vorgehen (Umdrehung: ca. 45° — 90°).
Wenn die Einstellung die gewiinschte Wirkung zeigt, mit "Einstel-
len der Achsreibung" fortfahren.

Einstellen der Achsreibung auf Seite 7)

>

>

>

Die Achsreibung wie in der Abbildung gezeigt einstellen.

— (O Spiel verringern — Bewegungswiderstand erhdhen

— (2) Spiel erhdhen — Bewegungswiderstand verringern
Beim Verringern des Spiels und Erhéhen des Bewegungswider-
stands feinfiihlig vorgehen (Umdrehung: ca. 20°).

Die lastabhangige Bremswirkung und die Achsreibung so einstel-
len, dass das Prothesenkniegelenk von der Standphase in die
Schwungphase wechselt und nicht mehr héangen bleibt.

13



>

HINWEIS! Zur Vermeidung von erhéhtem VerschleiB die Achsrei-
bung nicht zur Steuerung der Schwungphase verwenden.

Einstellen des Vorbringers ((12] auf Seite 7)

>

Bei Bedarf den Vorbringer wie in der Abbildung gezeigt einstel-
len.

— (@ Erhéhen der Federvorspannung

— (2) Verringern der Federvorspannung
VORSICHT! Den Vorbringer so einstellen, dass der Prothesenun-
terschenkel gemaB den Patientenbediirfnissen nach dorsal durch-
schwingt, aber rechtzeitig zum néachsten Fersenauftritt in voller
Extension ist.

der Ei Il

14

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

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

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

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

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

7.5 Prothese fertigstellen
Schutzhiille iiberziehen
» Bei Fertigstellung der Prothese die Schutzhiille gemaB der Abbil-

dung auf Seite 8 (iberziehen.

(@: Alternative Positionierung

(2): Empfohlene Positionierung

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.

7.5.1 Kosmetik anbringen

Verwenden von Talkum

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von
Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothe-

senkomponenten.

Shi Kombinati ‘

‘ Schaumstoffuberzug

[ 3R, 35106 \

» Nach dem Anbringen der Kosmetik die Prothese auf einwandfreie

Funktion Gberprifen.

»  Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von

Gerauschen Silikonspray direkt auf die Reibflachen in der
Schaumkosmetik spriihen.



8 Gebrauch
8.1 Hinweise zum Gebrauch

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

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

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankun-
gen.

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

8.2 Reinigung

Ver d falscher Reini

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

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

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

| oder Desinfekti

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

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

» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponen-
ten.

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

9 Wartung

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie
Beschadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

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

» Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die
Prothese die Einstellungen des Prothesengelenks Giberprifen 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 tiberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

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

Schmieren
» [14] auf Seite 8: Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.
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A h

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

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 Ladnge der Schrauben und
zur Schraubensicherung.

von B

11.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriteri-
en nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitéatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Notes regarding the document English

INFORMATION

> Bei Bedarf eine verschlissene Bremsbuchse
(4B74=20.4X24.5-K), wie in der Abbildung[15] auf Seite 9 ge-
zeigt, demontieren.
» Die Montage erfolgt in umgekehrte Reihenfolge.
» Dabei auf folgende Punkte achten:
— @ Auf den korrekten Einbau der Buchsensicherung achten.
— @ Vor der Montage die Knieachse mit Isopropylalkohol
(@ 634A58) reinigen.

10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entspre-
chende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustan-
digen Behorde zu Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.
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» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

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.

1.2 Meanings of pictograms in the illustration

Warning regarding possible technical damage.

= Numbering for the illus- 1 Reference to the number
trations of the corresponding sec-
tion

Numbering for a defined @
sequence

© | Right b

Numbering for the parts
of an illustration

Wrong




2 Product description
The product (3R15, 3R49) has the following key features:
*  Monocentric prosthetic knee joint
*  Product components for stance phase stability:
- Adjustable, load-dependent braking mechanism to secure the
extension position
*  Product components for swing phase control:
- Extensor (spring force adjustable)
¢ Material: Stainless steel (3R15), Titanium (3R49)

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

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.

Allowable field of application (3R15)

Recommended mobility grade: 1 + 2 ‘ Everyday prosthesis
Allowable body weight: s 100 kg |

MG 2: Restricted outdoor walker
The patient has the ability or the potential to walk slowly with the
prosthesis and to negotiate low environmental obstacles like curbs,
single steps or uneven surfaces. The amount of time and the dis-
tance he/she can walk are seriously limited due to his/her condition.

p ion types ‘
‘ Hip disarticulation, Hemipelvectomy ‘

3.3 Combination possibilities

A\ CAUTION

Failure to observe the

combination possibilities

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 field of application.

» Contact the manufacturer with questions.

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.

er requir regarding

[Unallowabl bination ‘

MG 1: indoor walker

‘ Prosthetic hip joints ‘ All reference numbers ‘

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

ited due to his/her condition.

3.4 Environmental conditions

Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product
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» 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.).

All bl | conditions

Temperature range: -10 °C - +60 °C

Use - Relative humidity: 0 % — 90 % (Non-condensing)
Storage/Transportation - Relative humidity: 100 %

Tyre pressure: 250 — 1100 mbar

Commercially available, solvent-free cleaning agents

Maximum service life for this product is 3 to 5 years, depending on the
patient's level of activity.

4 General safety instructions

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled

joint movement

» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment
tasks.

/\ CAUTION

Mech 1d

to the product

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 service life

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

Exceeding the service life

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

product

> Ensure that the service life defined in this section is not
exceeded.
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Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

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

5 Scope of delivery

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 2.

(@: Proximal system height (PSH); (2): distal system height (DSH)
7 Preparation for use

7.1 Information on fabrication of a prosthesis

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged
prosthetic components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

Initial use of the prosthesis by the patient

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

rect adjustment of the prosthesis

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

7.2 Bench alignment of the prosthesis

INFORMATION

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

the prosthesis.

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the pros-
thesis using the alignment images for the sagittal plane
(Figure [37] on page 3) and for the frontal plane (Figure [4 on
page 3) as well as the instructions for use of all prosthetic com-
ponents that were used.

» Additionally, observe the following points for the bench alignment
of the prosthesis:

» [5]on page 4: Mount the prosthetic joint with its extension assist
cable as shown in the illustration.

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 [6 ] on page 4).

» 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 [6] on
page 4).

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.

ing during dy trial fitting

Restore default settings

» Prior to the dynamic trial fitting, restore the factory settings as
shown in the illustrations if the factory settings have been
changed ((7], and 9] on pages 5 and 6).

» [9]on page 6: (1) Adjust gradually, (2) Minimal braking action
When resetting, set the axis friction gradually (45°) to minimal res-
istance to motion @ and then turn back slightly without creating
play @.

Setting the load-related braking action ((10] on page 6)

» Set the load-related braking action as shown in the illustration.
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— (@ Increase threshold - Joint brakes at a higher load
— (2) Reduce threshold - Joint brakes at a lower load

» Increase gradually (rotation: approx. 45° — 90°).

» When the desired effect is reached, continue with "Setting axis
friction".

Setting axis friction ((11] on page 7)

»  Set the axis friction as shown in the illustration.

— (@ Decrease play — Increase resistance to motion
— (2 Increase play — Decrease resistance to motion

» Reduce play and increase resistance to motion gradually (rota-
tion: approx. 20°).

» Set the load-related braking action and axis friction so that the
prosthetic knee joint switches from the stance phase to the swing
phase and no longer jams.

» NOTICE! To prevent increased wear and tear, do not use axis fric-
tion to control the swing phase.

Setting the extension assist (12| on page 7)
» Set the extension assist as shown in the illustration if necessary.
— (@ Increase spring tension
— (2) Reduce spring tension
» CAUTION! Set the extension assist so that the lower leg of the
prosthesis swings through in the dorsal direction according to the
patient's requirements, but reaches full extension in time before
the next heel strike.

Fine-tuning the settings

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

> Adapt the settings of the prosthetic knee joint to the patient by
means of fine-tuning and exercises.
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» If the extension position is not reached with every step and at any
walking speed, reduce the braking effect and/or increase the ini-
tial tension of the extension assist.

» Check the adjustment of the prosthesis settings during normal
consultations and the annual safety inspection.

Advise the patient to check the prosthesis if changes in function
occur.

7-5 r. ishi the pr th

Put on protective cover

» When the prosthesis is finished, put on the protective cover as
shown in the illustration on page 8.

(D: Alternative positioning
(@): Recommended positioning

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

7.5.1 Attaching the cosmetic cover

Use of talcum

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

» Do not use talcum on the product or other prosthesis compon-
ents.

‘n ded hi n ‘

3R6, 35106 |

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

» To reduce friction and to eliminate noise, apply silicone spray dir-
ectly onto the contact surfaces of the cosmetic foam cover.

‘ Foam cover




8 Use
8.1 Information for use

9 Maintenance

/A CAUTION

 NoicE

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

Failure to follow the instr

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

» Observe the following maintenance instructions.

8.2 Cleaning

Use of itable cl i gents or disinfectant:

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning

agents or disinfectants

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

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

» Clean the product if it gets dirty.

» For disinfection, only use disinfectants that do not affect the
materials of the product. For further information, please consult
the manufacturer.

» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

» Arrange regular maintenance intervals with the patient depending
on the level of use.

» Following an individual period for the patient to get accustomed
to the prosthesis, check the settings of the prosthetic joint and
adapt them to the patient's requirements again as needed.

» The prosthetic components should be inspected after the first 30
days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

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

Lubrication
> on page 8: Do not lubricate or grease the prosthetic joint.

Replacing components

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

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.
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» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.
» When necessary, remove a worn brake bushing
(4B74=20.4X24.5-K) as shown in the illustration on page 9.
» To reassemble, perform these steps in reverse order.
» In doing so, note the following points:
— @ Ensure the correct assembly of the bushing safety device.
— @ Clean the knee axis with isopropyl alcohol (@) 634A58)
before assembly.

10 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in
all jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regula-
tions of the country where the product is used may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in the country of use 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

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/
EEC for medical devices. This product has been classified as a class |
device according to the classification criteria outlined in Annex IX of
the directive. The declaration of conformity was therefore created by
the manufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the
directive.
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1 Remarques sur le document Francais

Date de la derniére mise a jour : 2018-12-18

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure
et endommagement du produit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» 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.

1.2 Significati

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

1 des pictog figurant dans les illus-

trations
[ Numérotation des illustra- | § Renvoi au numéro du
tions chapitre correspondant
() Numérotation d'un ordre ® Numérotation des compo-
défini sants dans une illustra-
tion
© Correct >4 Incorrect

2 Description du produit
Le produit (3R15, 3R49) présente les caractéristiques principales sui-
vantes :



* Articulation de genou prothétique monocentrique

*  Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui:
- Mécanisme de freinage réglable et dépendant de la sollicita-

tion pour une position en extension stable

* Composants du produit assurant la commande de la phase pen-
dulaire:
- Dispositif d’extension (force du ressort réglable)

*  Matériau: Acier inoxydable (3R15), Titane (3R49)

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur

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

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

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

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

3.3 Cc bi NS PC ibl
Non-resp des du fabricant relatives aux combi-

naisons possibles

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus a

une combinaison non autorisée de composants prothétiques

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation de tous les compo-
sants prothétiques devant étre utilisés que leur combinaison est
bien autorisée et qu'ils sont également autorisés pour le domaine
d'application du patient.

» En cas de questions, contactez le fabricant.

Domaine d’application autorisé (3R15)

Niveau de mobilité recommandé: 1 + 2 | Prothese de vie
Poids de I'utilisateur maximal autorisé: = 100 kg | quotidienne

Niveau de mobilité 1 : marcheur en intérieur

Le patient posséde les capacités ou le potentiel requis pour utiliser
une prothése afin d'effectuer des transferts ou de se déplacer a
faible allure sur des terrains plats. La durée et les distances de dé-

placement sont fortement limitées en raison de son état physique.

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.

Combi non autorisées
Articulations prothétiques de la

hanche

Toutes les références
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3.4 Conditions d’environnement

/A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non
autorisées (voir tableau « Conditions d’environnement non 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’envir 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

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Dépassement de la durée d’utilisation

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une

perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

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

La durée d'utilisation maximum de ce produit est de 3 a 5 ans en fonc-
tion du niveau d’activité du patient.

4 Consignes générales de sécurité

PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de

Particulation

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

ments incontrolés 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.

Conditions d’envir t 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 d’utilisation

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.
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A\ PRUDENCE

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 lutilisation

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 I'illustration [2]
a la page 2.

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

7 Préparation a l'utilisation
7.1 Cc

a la fabrication d’une prothése

Tss
gnes relat

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

I'endommagement des composants prothétiques

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

Premiére utilisation de la prothése par le patient

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

gnement ou réglage de la prothese

» 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.

» 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 (ill a la page 3) et dans le
plan frontal (ill. a la page 3) ainsi que des instructions
d'utilisation de tous les composants prothétiques utilisés.

» Pour l'alignement de base de la prothese, tenez également
compte des points suivants :

» [5]ala page 4 : montez I'articulation de genou prothétique avec
le cable du systéme de rappel, comme montré dans I'illustration.

7.3 Opti tion 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. [6 | a la page 4).
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» 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. [6 | a la page 4).

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 |'utilisation de
la prothése.

Réinitialisation des réglages
» Au début de I'essai dynamique, rétablissez les réglages comme
montré dans les illustrations si les réglages d'usine ont été modi-
fiés (71, et[9]aux pages 5 et 6).
» [9] a la page 6 : @) Régler lentement, (2) Effet de freinage mini-
mum
Lors du rétablissement des réglages, réglez progressivement
(45°) la friction de I'axe sur la résistance minimale au
mouvement @), puis tournez légérement dans le sens inverse sans
créer de jeu @.
Réglage de I’effet de freinage dépendant de la charge (
page 6)
» Réglez I'effet de freinage dépendant de la charge comme montré
dans l'illustration.
— (@ Augmentation du seuil de déclenchement — L'articulation
freine en cas de sollicitation élevée
— (@ Réduction du seuil de déclenchement — L'articulation
freine en cas de sollicitation faible
» Pour [l'augmentation, procédez
env. 45° - 90°).

progressivement  (tour :
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» Une fois que le réglage produit I'effet souhaité, poursuivez avec le
« Réglage de la friction de I'axe ».

Réglage de la friction de I’axe a la page 7)

» Réglez la friction de I'axe comme montré dans I'illustration.

— (D Réduction du jeu — Augmentation de la résistance au
mouvement

— (2 Augmentation du jeu - Réduction de la résistance au
mouvement

» Lorsque vous réduisez le jeu ou que vous augmentez la résis-
tance au mouvement, procédez avec beaucoup de précision
(tour : env. 20°).

» Réglez I'effet de freinage dépendant de la charge de sorte que
I"articulation de genou prothétique passe de la phase d'appui a la
phase pendulaire et ne se bloque plus.

» AVIS ! Pour éviter toute usure accrue, n'utilisez pas la friction de
I"axe pour controler la phase pendulaire.

Réglage du systéme de rappel ala page 7)
» Si nécessaire, réglez le systéme de rappel comme montré dans
I'illustration.
— (0 Augmentation de la tension initiale du ressort
— (2 Réduction de la tension initiale du ressort
» PRUDENCE ! Réglez le systeme de rappel de telle sorte que la
jambe prothétique oscille vers le c6té dorsal en fonction des be-
soins du patient tout en retrouvant a temps une extension com-
pléte pour la pose du talon suivante.

Ajustement des réglages

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

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



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

» Au cours de la consultation habituelle et des contréles de sécurité
annuels, vérifiez que les réglages de la prothése sont appropriés.
Indiquez au patient qu'il doit faire contréler sa prothése en cas de
modifications de sa fonctionnalité.

7.5 Assemblage de la prothése

Pose de la gaine de protection

» Procédez a la finition de la prothése en posant la gaine de protec-
tion conformément a l'illustration de la page 8.
(@ : Positionnement alternatif
(@ : Positionnement recommandé

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

7.5.1 Pose du revétement esthétique

Utilisation de talc

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

lubrifiant

» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants
prothétiques.

Combinai i r ‘
3R6, 35106 |

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

‘ Revétement en mousse

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

8 Utilisation

8.1 Consignes relatives a Iutilisation

avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

8.2 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

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

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

» Nettoyez le produit en cas de salissures.

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

désinfectants
Pour plus
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» Respectez les consignes de nettoyage de tous les composants
de prothese.

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

9 Maintenance

Non-resp des ig de

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

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

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

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

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

» Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

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

Lubrifier
> a la page8: N'appliquez ni lubrifiant ni graisse sur
I'articulation de genou prothétique.
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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.

» Si nécessaire, démontez toute douille de freinage usée
(4B74=20.4X24.5-K), comme montré dans l'illustration de la
page 9.

» Procédez au montage dans I'ordre inverse.

» Veillez a tenir compte des éléments suivants :

— @ Assurez-vous que le dispositif de blocage de la douille
est correctement monté.

— @ Avant le montage, nettoyez I'axe du genou avec de
I'alcool d'isopropyle (1) 634A58).

10 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména-
géres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi-
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes du pays d'utilisation 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 de la directive européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la
classe | sur la base des critéres de classification d'apres I'annexe IX
de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par
le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

1 Indicazioni sul documento Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-12-18

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

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

» Conservare il presente documento.

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

1.1 Significato dei simboli utilizzati

Awvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure

Riferimento al numero del
relativo capitolo
Numerazione per i com-
ponenti di una figura
Errato

[ | Numerazione delle figure | §

() Numerazione per una se- | @
quenza stabilita
© Corretto >4

2 Descrizione del prodotto

Il prodotto (3R15, 3R49) presenta le seguenti caratteristiche principa-
liz

*  Ginocchio protesico monocentrico
*  Componenti prodotto per il blocco della fase statica:
- Meccanismo frenante regolabile e indipendente dal carico
per il blocco della posizione di estensione
«  Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Dispositivo d'estensione (forza della molla regolabile)
* Materiale: Acciaio altamente legato (3R15), Titanio (3R49)

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
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.
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Campo d’impiego consentito (3R15)

Grado di mobilita consigliato: 1 + 2 ‘ Protesi quotidiana
Peso corporeo consentito: = 100 kg ‘

GM 1: paziente con normali capacita motorie in ambienti inter-
ni

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

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.

\f‘ binazioni non tite

‘ Protesi d'anca ‘ Tutti i codici

3.4 Condizioni ambientali

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

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

[ Tipi di amputazione non ti

‘ Disarticolazione d'anca, Emipelvectomia

3.3 Possibilita di combinazione

/A CAUTELA
Utilizzo in
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).

non tite

A\ CAUTELA

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle

possibilita di binazi

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

nazione non consentita di componenti della protesi

» Verificare alla luce delle istruzioni per |'uso se tutti i componenti
della protesi da utilizzare possono anche essere combinati fra lo-
ro e se sono consentiti per il campo di impiego del paziente.

» Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

Condizioni bi li ite

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

Condizion: o i

Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti
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Particelle igroscopiche (ad es.Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dol-
ce, Acqua salmastra, Acidi, Sudore, Urina

Detergenti contenenti solventi




3.5 Riutilizzo e durata d'utilizzo

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

Superamento della durata di utilizzo

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggia-

menti al prodotto

» Assicurarsi che la durata di utilizzo definita in questo capitolo
non sia superata.

La durata d'utilizzo massima per questo varia da 3 a 5 anni a seconda
del grado di attivita del paziente.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

Pericolo di ri ati nel dell'articola-

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 I'uso quoti-
diano.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando

estrema attenzione.

» 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.

Solo i componenti con un codice nella figura possono essere ordinati
singolarmente.

6 Dati tecnici

| dati tecnici sono rappresentati nella figura a pagina 2.

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

7 Preparazione all'uso

7.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

A CAUTELA

A\ CAUTELA
Danno meccanico del prodotto
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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.
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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).

>

Sul piano frontale controllare I'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. [6 ] a pagina 4).

7.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

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

durante la fabbricazione della protesi.

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

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

protesi.

Ripristino delle impostazioni

>

All'inizio della prova dinamica, ripristinare le regolazioni come in-
dicato nelle figure, se le impostazioni di fabbrica sono state modi-

» 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 (figura[3~ a pagina 3) e per il piano frontale
(figura a pagina 3) e delle istruzioni per I'uso di tutti i compo-
nenti della protesi utilizzati.

» Per ['allineamento di base della protesi osservare anche i seguen-
ti punti:

> a pagina 4: montare |'articolazione protesica con il tirante

dell'ausilio all'estensione come indicato nella figura.

7.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

» Per ottimizzare |'allineamento statico posizionare il paziente sullo
strumento di misurazione.
» Sul piano sagittale controllare I'andamento della linea di carico ri-
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spetto al punto di riferimento per |'allineamento contrassegnato e
correggerlo, se necessario (vedere fig. [6 | a pagina 4).

ficate (7, e[9 alle pagine 5 e 6).

» [9] a pagina 6: @) Regolare lentamente, (2) Effetto frenante mini-
mo
Per il ripristino regolare gradualmente (45°) la frizione dell'asse
sulla resistenza al movimento minima @ e poi riportarla legger-
mente indietro, senza creare gioco @.

Regolazione dell'effetto frenante in dipendenza del carico a
pagina 6)
» Regolare |'effetto frenante in dipendenza del carico come indicato
in figura.
— (O Aumentare la soglia di reazione - L'articolazione frena
con un carico maggiore
— (2) Diminuire la soglia di reazione - L'articolazione frena con
un carico minore
» Per aumentare procedere gradualmente (giro: ca. 45° — 90°).
» Quando la regolazione mostra |'effetto desiderato, procedere con
la "Regolazione della frizione dell'asse".



Regolazione della frizione dell'asse ((11] a pagina 7)

» Regolare la frizione dell'asse come indicato in figura.

— (@ Ridurre il gioco — Aumentare la resistenza al movimento
— (@ Aumentare il gioco — Ridurre la resistenza al movimento

» Per ridurre il gioco e aumentare la resistenza al movimento proce-
dere con delicatezza (giro: ca. 20°).

» Regolare |'effetto frenante e la frizione dell'asse in modo tale che
I'articolazione di ginocchio protesica passi dalla fase statica alla
fase dinamica senza restare incantato.

» AVVISO! Per evitare una forte usura, non utilizzare la frizione
dell'asse per comandare la fase dinamica.

Regolazione dell'ausilio all' i ((12] a pagina 7)
» All'occorrenza, regolare |'ausilio all'estensione come indicato in
figura.

— (@ Aumento del pretensionamento della molla
— (2 Riduzione del pretensionamento della molla
» CAUTELA! Regolare I'ausilio all'estensione in modo tale che la
gamba protesica oscilli in direzione dorsale, secondo le esigenze
del paziente, ma al successivo contatto del tallone con il suolo si
trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

Sincronizzazione delle regolazioni

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

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

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

» Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi nel
corso del normale consulto e dei controlli annui per la sicurezza.
Far presente al paziente la necessita di far controllare la protesi in
caso di modifiche funzionali.

7.5 Ultimazione della protesi

Applicare la guaina protettiva

» Dopo aver completato la protesi applicare la guaina protettiva co-
me illustrato nella figura a pagina 8.
(D): Posizionamento alternativo
(2): Posizionamento consigliato

» 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.

7.5.1 Applicazione del rivestimento cosmetico

Utilizzo di talco

Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminu-
zione del lubrificante

» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

‘(‘ bi ioni igli ‘

‘ Rivestimento in espanso 3R6, 35106 ‘

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

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

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

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

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

» Pulire il prodotto in presenza di sporcizie.

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

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

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

9 Manutenzione

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

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

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

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco
di tempo che varia da persona a persona, verificare le impostazio-
ni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessario, alle esi-
genze del paziente.

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

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

Lubrificazione
a pagina 8: Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesi-




Sostituzione di componenti

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.

P Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

11.2 Conformita CE

Il prodotto e conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

1 Indicaciones sobre este documento Espaiiol

» All'occorrenza, smontare una boccola del freno logorata
(4B74=20.4X24.5-K) come indicato nella figura a pagina 9.
» Per il montaggio procedere in sequenza inversa.
» Osservare i seguenti punti:
— @ Controllare che il bloccaggio della boccola sia montato
correttamente.
— @ Prima del montaggio pulire I'asse del ginocchio con alcol
isopropilico (@) 634A58).

10 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle
istruzioni 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.

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2018-12-18

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios
en el producto.

» Explique al usuario céomo utilizar el producto de forma correcta y
segura.

» Conserve este documento.

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

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

i Referencia al nimero del

[ Numeracién de las ima-
capitulo correspondiente

genes
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2] Numeracién de una suce- | @
si6n determinada

© Correcto %

Numeracion de las partes
de una figura
Incorrecto

2 Descripcion del producto
El producto (83R15, 3R49) se distingue por las siguientes caracteristi-
cas principales:
* Articulacién de rodilla monocéntrica
*  Componentes del producto para fijar la fase de apoyo:
- Mecanismo de frenado ajustable dependiente de la carga pa-
ra fijar la postura de extension
»  Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Dispositivo de extension (fuerza elastica ajustable)
¢ Material: Acero fino (3R15), Titanio (3R49)

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
tremidad inferior.

3.2 Campo de aplicacion

GM 1: usuarios en espacios interiores

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

GM 2: usuario con limitaciones en espacios exteriores

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

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

Campo de aplicacién autorizado (3R15)

Grado de movilidad recomendado: 1 + 2 ‘ Prétesis de diario

Peso corporal permitido: = 100 kg ‘
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El paciente posee la capacidad o el potencial de desplazarse a po-
ca velocidad con una prétesis y, asimismo, ir venciendo los peque-
flos obstaculos del entorno tales como bordillos, escalones aislados
o suelos irregulares. La duracién y la distancia de la marcha estan
muy limitadas debido a su estado.

[ Tipos de amp

‘ Desarticulacion de cadera, Hemipelvectomia

3.3 Posibilidades de combinacion

/A PRECAUCION

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referen-

tes a las posibilidades de combinacién

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.

» Sitiene alguna duda, pdngase en contacto con el fabricante.

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




Combinaciones no permitidas

Articulaciones de cadera proté- | Todos los numeros de referencia

sica

3.4 Condici bi I

dici hi 1

Uso en ne: 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 bi permitidas

Rango de temperatura: -10 °C — +60 °C

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

Presién del aire: 250 — 1100 mbar

Productos de limpieza convencionales sin disolventes

Condici bi les no permitidas

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecanicas, Golpes

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

Productos de limpieza con disolventes

3.5 Reutilizacion y vida util

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente

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

» Utilice el producto en un tnico paciente.

Superacion de 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 especificada en el
presente capitulo.

La vida util maxima de este producto es de 3 a 5 afios en funcion del
grado de actividad del paciente.

4 Indicaciones generales de seguridad

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 articulacién

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

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

Dafo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funciona-
miento
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» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No continde 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. ej., repara-
cién, 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 numero de refe-
rencia en la imagen se pueden pedir posteriormente por separado.

6 Datos técnicos

Los datos técnicos se indican en la fig. de la pagina 2.

(D altura proximal del sistema (PSH); (2): altura distal del sistema
(DSH)
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7 Preparacion para el uso
7.1 Indicaciones para la fabricacion de una prétesis

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

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. €j., 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.

>

iPRECAUCION! 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 (fig. en la pagina 3) y pa-
ra el plano frontal (fig. en la pagina 3) y teniendo en cuenta
las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos
usados.

Durante el alineamiento basico de la prétesis observe ademas los
siguientes puntos:




en la pagina 4: monte la articulacién protésica con su cable
del impulsor segln se muestra en la figura.

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. [6 | en la pagina 4).

Revise el trazado de la linea de carga con respecto a los puntos
marcados (pie protésico, articulacién de rodilla protésica, espina
iliaca anterosuperior) en el plano frontal y, de ser necesario, corri-
jalo (véase la fig.[6 | en la pagina 4).

7.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran

sobre el uso de la prétesis.

R

>

la guracion

Al iniciar la prueba dinamica, restablezca los ajustes segln se
muestra en las figuras si se hubieran modificado los ajustes de fa-
brica (7], [8]y[9]en las paginas 5y 6).

[9] en la pagina 6: (1) Ajustar lentamente, (2) Efecto de frenado
minimo

Al restablecer los ajustes, ajuste la friccion del eje paulatinamente
(45°) a la resistencia al movimiento minima @ y, a continuacion,
gire de nuevo levemente hacia atras sin que surja holgura @.

Ajuste del efecto de frenado dependiente de la carga ((10] en la
pagina 6)
» Ajuste el efecto de frenado dependiente de la carga segin se

muestra en la figura.
— (O Aumentar el nivel de respuesta - La articulacion se frena
con una carga mayor
— (@ Reducir el nivel de respuesta — La articulacion se frena
con una carga menor

» Al aumentar, proceda paulatinamente (giro: aprox. 45° — 90°).
» Cuando el ajuste muestre el efecto buscado, contintie con "Ajus-

te de la friccién del eje".

Ajuste de la fricciéon del eje ((11] en la pagina 7)
» Ajuste la friccion del eje segun se muestra en la imagen.

— (O Reducir la holgura — Aumentar la resistencia al movimien-

to
— (2) Aumentar la holgura — Reducir la resistencia al movimien-
to

» Al reducir la holgura y aumentar la resistencia al movimiento, pro-
ceda con delicadeza (giro: aprox. 20°).

» Ajuste el efecto de frenado dependiente de la carga y la friccion
del eje de modo que la articulacion de rodilla protésica cambie de
la fase de apoyo a la fase de balanceo sin que se quede ya en-
ganchada.

» jAVISO! Para evitar un aumento del desgaste, no utilice la fric-
cién del eje para controlar la fase de balanceo.

Ajuste del impulsor (12] en la pagina 7)

» Sifuera necesario, ajuste el impulsor segln se muestra en la figu-

ra.
— (O Aumentar la tension inicial del resorte
— (@ Reducir la tension inicial del resorte
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» ;PRECAUCION! Ajuste el impulsor de tal manera que la parte ti- | 7.5.1 Col la funda éti
bial de la prétesis oscile hacia dorsal de acuerdo con las necesi-
dades del paciente, pero que esté completamente extendida a
tiempo la préxima vez que se vaya a apoyar el tal6n en el suelo. Uso de polvos de talco

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

cante

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componen-

tes protésicos.

Coordinar los ajustes

» PRECAUCION! No es posible regular de forma completamente
independiente entre si los diversos ajustes de la articulacion de
rodilla protésica. Si los ajustes no se pudiesen adaptar completa-
mente a las necesidades de comodidad del paciente, en primer

lugar habria que efectuar tales ajustes en beneficio de la seguri- ‘ © 4 ‘
dad. ‘ Funda de espuma ‘ 3R6, 35106 ‘

» Adapte los ajustes de la articulacién de rodilla protésica al pa- » Tras colocar la funda cosmética, compruebe el funcionamiento
ciente mediante ajustes de precision y ejercicios. correcto de la prétesis.

» Reduzca el efecto de frenado y/o aumente la tension inicial del | » Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar rui-
impulsor en caso de que no se alcance la posicién de extension dos, pulverice el spray de silicona directamente sobre las superfi-
en cada paso y caminando a cualquier velocidad. cies de friccién de la funda cosmética de espuma.

» Durante la consulta normal y los controles anuales de seguridad, 8 Uso

controle que los ajustes de la prétesis concuerdan.
Indiquese al paciente que, si se producen cambios en el funcio- | 8.1 Indicaciones para el uso
namiento, debe encargarse la revision de la prétesis. l:l

Sobrecarga mecanica

Colocar la funda protectora Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

> Al acabarl la protesis, cologt{e la funda protectora segln se mues- » Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.
traen Ie} fllgura - de la pagina 8. » No utilice el producto en caso de que presente una funcionali-
(D: Posicionamiento alternativo dad limitada.
@: Posicionamiento reco_rnendac_jo . » Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-

> iPRECAUCION! Pa'ra gvnar ¢_janos en el prr_Jducto y riesgos de cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
caidas, acabe la proétesis sustituyendo las varillas roscadas dema- cante para su revision, etc.)
siado cortas y demasiado largas, asi como atornillando todos los o
tornillos. Para ello, tenga en cuenta las indicaciones relativas a
los pares de apriete de montaje y a la fijacion de los tornillos in-
cluidas en las instrucciones de uso de cada componente protési-
co.

7.5 Acabar la protesis
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8.2 Limpieza

Empleo de prod de li

dos

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o

de desinfeccion inadecuados

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

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

o de desinfeccién inad -

» Limpie el producto en caso de suciedad.

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

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

1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

9 Mantenimiento

de las instrucci de

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Después del periodo individual de habituacién 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 inspeccién.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» Al realizar los controles de seguridad de la articulacion protésica,
compruebe el estado de desgaste y el funcionamiento. Ponga 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 articulacion se pueda flexionar y extender por
completo. En caso necesario, efectiie reajustes como correspon-
da.

Lubricar
en la pagina 8: No lubrique ni engrase la articulacion protési-

Sustitucion de componentes

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacion de los mismos.

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

» Si fuera necesario, desmonte el casquillo del freno desgastado
(4B74=20.4X24.5-K) segln se muestra en la figura de la pa-
gina 9.

» El montaje se realiza en el orden inverso.
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» Al hacerlo, tenga en cuenta los siguientes aspectos:
— @ Preste atencion al montaje correcto del seguro del cas-
quillo.
— @ Antes del montaje, limpie el eje de la rodilla con alcohol
isopropilico (1) 634A58).

10 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar dafiando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacion de desechos.

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 dafos 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 de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la
directiva.
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1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2018-12-18

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos
ao produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» 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

A culDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.2 Significado dos pictogramas nas figuras

= Numeragao das figuras 1 Referéncia ao nimero do
respectivo capitulo
(] Numeragéo para umase- | @ Numeragéo das partes de
quéncia definida uma figura
© Correto b4 Incorreto

2 Descricao do produto
O produto (3R15, 3R49) distingue-se pelas seguintes caracteristicas
principais:
* Articulagao de joelho protética monocéntrica
« Componentes do produto para a fixagao da fase de apoio:
- Mecanismo de frenagem ajustavel e dependente da carga
destinado a fixagdo da posigdo de extensao



*  Componentes do produto para o controle da fase de balanco:
- Dispositivo de extensao (forga elastica ajustavel)
*  Material: Aco nobre (3R15), Titanio (3R49)

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-
des inferiores.

3.2 Area de aplicacio

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

\ Tipos de amp ao nao permitidos
‘ Desarticulagéo de quadril, Hemipelvectomia

3.3 Possibilidades de combinacao

Nao observancia das determinacoes do fabricante sobre as

possibilidades de combinacao

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

nacao nao autorizada de componentes protéticos

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

» Em caso de duvidas, contate o fabricante.

Area de aplicacao autorizada (3R15)

Grau de mobilidade recomendado: 1 + 2 ‘ Prétese de uso diario
Peso corporal permitido: =100 kg ‘

MG 1: Paci d buladores internos

O paciente tem capacidade ou potencial para usar uma protese pa-
ra fins de transferéncia ou para se locomover lentamente em pisos
planos. O tempo e a distancia de deambulagdo estdo muito limita-
dos pela condicao fisica.

INFORMACAO

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

Combinacoes nao permitidas
Articulagbes de quadril protéti-
cas

Todos os codigos

MG 2: Usuarios com idad

de desl limitada em
exteriores

O paciente possui a capacidade ou o potencial para se deslocar a

baixa velocidade com a prétese conseguindo transpor pequenos

obstaculos como bordas de calgada, degraus e superficies irregula-

res. O tempo e a distancia de deambulacao estdo muito limitados

pela condigao fisica.

3.4 Condicoes ambientais

Uso sob dicd bi is inadmissi

Queda devido a danificages do produto

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

Condico Frortaie admiccival

¢

Faixa de temperatura: -10 °C - +60 °C

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

Pressao de ar: 250 — 1100 mbar

Detergentes convencionais, sem solvente

4 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Tocar na area do de arti

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

movimentos descontrolados da articulagao

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

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

A CUIDADO

Condico e PP —
&

Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

Eartl’culas higr0§cépicas (por ex.Talco), Poeira, Areia, Agua doce,
Agua salgada, Acidos, Suor, Urina

Detergentes com solvente

3.5 Reutilizacao e vida util

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

Utilizacao além da vida dtil

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

ao produto

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

A vida (til maxima para este produto é de 3 a 5 anos conforme o grau
de atividade do paciente.
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Danifi a do produto

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

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

5 Material fornecido

O material fornecido esta exibido na figura na péagina 2.

Apenas os componentes de produto com o cédigo na figura podem
ser encomendados de forma individual posteriormente.




6 Dados técnicos

Os dados técnicos estéo exibidos na figura [2 | na pagina 2.

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

7 Estabelecimento da operacionalidade
7.1 Indicacdes para a confeccao de uma prétese

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou

ajuste errados da prétese

» Para a seguranga 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 proétese.

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestagao segura ao pa-
ciente, alinhar a prétese com base nas ilustrages do alinhamen-
to nos planos sagital (figura[3] na pagina 3) e frontal (figura
na pagina 3) e nos manuais de utilizagdo de todos os componen-
tes protéticos utilizados.

» Ao realizar o alinhamento basico da prétese, observar ainda os

seguintes pontos:

na pagina 4: montar a articulagdo protética com seu cabo au-

xiliar de extensao, como mostrado na figura.

7.3 Otimizacao do alinhamento estatico

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

» 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. [6 ] na pagina 4).

» 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. [6 ] na pagina 4).

7.4 Otimizacao durante a prova dindmica

7.2 Alinhamento basico da protese

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

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou nao habituais

» S6 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

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

Restaurar ajustes
» No inicio da prova dinamica, repor os ajustes a configuragao de
fabrica como indicado nas figuras, caso os ajustes tenham sido

alterados ((7], e[9]nas paginas 5 e 6).
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» [9]na pagina 6: (1) Ajustar lentamente, (2) Efeito de frenagem mi-
nimo
Ao realizar a restauragao, ajustar a friccao do eixo gradualmente
(45°) a resisténcia minima ao movimento @ e girar ligeiramente
de volta, sem gerar folga @.

Ajuste do efeito de frenagem em funcéo da carga ((10] na pagi-

na 6)

» Ajustar o efeito de frenagem em fungao da carga, como mostrado
na figura.

— (@ Aumentar o limiar de resposta — A articulacado freia a uma
carga mais alta

— (2) Reduzir o limiar de resposta — A articulagdo freia a uma
carga mais baixa

» Ao aumentar, proceder de forma gradual (giro: aprox. 45° — 90°).

» Se o ajuste produzir o efeito desejado, prosseguir com o "Ajuste
da fricgdo do eixo".

Ajuste da friccao do eixo ((11] na pagina 7)

» Ajustar a fricgao do eixo, como indicado na figura.

— (@ Diminuir a folga — Aumentar a resisténcia ao movimento
— (2 Aumentar a folga — Diminuir a resisténcia ao movimento

» Ao reduzir a folga e aumentar a resisténcia ao movimento, proce-
der de forma sutil (giro: aprox. 20°).

» Ajustar o efeito de frenagem em funcéo da carga e a fricgdo do
eixo, de maneira que a articulagdo de joelho protética troque da
fase de apoio para a fase de balango e nao fique mais presa.

» INDICAGAO! Para evitar um desgaste maior, nao utilizar a fricgao
do eixo para controlar a fase de balanco.

Ajuste do auxiliar de extensao ((12] na pagina 7)

» Se necessdrio, ajustar o auxiliar de extensao como indicado na fi-
gura.

— (@ Aumento da pré-tensao da mola
— (2 Redugao da pré-tensdo da mola
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» CUIDADO! Ajustar o auxiliar de extensdo de forma que a perna
protética faga um movimento dorsal adequado as necessidades
do paciente e fique em extensdo completa a tempo para o proxi-
mo apoio do calcanhar.

Coordenacao dos ajustes

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

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

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

» Verificar se os ajustes da prétese estdo adequados na consulta
normal e nas revisoes de seguranga anuais.

Avisar ao paciente para encaminhar a protese a revisdo em caso
de alteragoes do funcionamento.

7.5 Acabamento da protese

Cobrir com a capa de protecao

» Ao finalizar a prétese, cubra-a com a capa de protegao conforme
a figur: na pagina 8.
(D): Posicionamento alternativo
(2): Posicionamento recomendado

» 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 utilizagao de todos
os componentes protéticos com relagdo aos torques de aperto de
montagem e a fixagcao de conexdes roscadas.




7.5.1 Col

Uso de talco

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

» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

o revesti

‘r Biacocsh dad ‘
[ 3R6, 35106 |

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

‘ Revestimento de espuma

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

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

» Limpar o produto em caso de sujeiras.

» Para a desinfecgao, utilize apenas desinfetantes que nao ata-
quem os materiais do produto. Para mais informagoes, consulte
o fabricante.

» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes

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

8 Uso

8.1 Indicacoes relativas ao uso

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

9 Manutencao

 INDIcAGAO)

Sobrecarga mecanica

Restrigoes 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

/A CUIDADO

Utilizacao de prod de limp ou de desinfeccao errados
Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de
produtos de limpeza ou de desinfecgdo errados

/A CUIDADO

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

» Observe as seguintes indicagoes de manutengao.

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

» Apods o periodo de adaptagdo individual do paciente a prétese,
verificar os ajustes da articulagdo protética e, se necessério, 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.

> Executar revisdes de seguranga anuais.
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» No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de des-
gaste e a funcionalidade da articulagéo protética. Prestar atencao
especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de rolamentos
e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da
flexdo e da extensdao tem que estar sempre assegurado. Se ne-
cessario, efetuar reajustes.

Lubrificar

4] na pagina 8: Nao usar 6leos ou graxas lubrificantes na articu-
lagdo protética.

Substituicao de componentes

A\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes

roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

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

» Se necessério, desmontar um casquilho de freio desgastado
(4B74=20.4X24.5-K), como indicado na figura na pagina 9.
» A montagem ocorre na sequéncia inversa.
» Nessa ocasido, observar os seguintes pontos:
— @ Observar a montagem correta da protegéo do casquilho.
— @ Antes da montagem, limpar o eixo do joelho com &lcool
isopropilico (1) 634A58).

10 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e a saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagao.
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11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigcdes e instrucdes contidas neste documento. O fabri-
cante na@o 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 da Diretiva europeia 93/42/CEE
para dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagao
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.

Nederlands

1 Aanwijzingen bij het document

Datum van de laatste update: 2018-12-18

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

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



1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

3.2 Toepassingsgebied

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

A\ VOORZICHTIG

Overbel van het product

selrisico's.
l:' Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

1.2 Betel

[N Nummering van de
afbeeldingen

van de pictog in de afbeeldingen

Verwijzing naar het num-
mer van het bijbehorende
hoofdstuk

Nummering van de
onderdelen van een
afbeelding

Fout

e

2] Nummering die een vaste | @
volgorde aangeeft

© Goed %

2 Productbeschrijving
Het product (3R15, 3R49) heeft de volgende hoofdeigenschappen:
*  Monocentrisch prothesekniescharnier
*  Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase:
- Instelbaar, belastingsafhankelik remmechanisme voor het
vastzetten in de extensiestand
*  Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Strekinrichting (veerkracht instelbaar)
¢ Materiaal: Edelstaal (3R15), Titanium (3R49)

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
thesen voor de onderste ledematen.

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

Toeg passi bied (3R15)
Aanbevolen mobiliteitsgraad: 1 + 2
Toegestaan lichaamsgewicht: = 100 kg

| Prothese voor dage-
| lijks gebruik

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

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

vlakke ondergrond met geringe snelheid te verplaatsen of voort te

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

afleggen, zijn door zijn toestand sterk beperkt.

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

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

geringe snelheid voort te bewegen en daarbij lage hindernissen die

hij onderweg tegenkomt, zoals stoepranden, een enkele traptrede of

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

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

\ Niet-toegestane soorten amputatie \
‘ Heupexarticulatie, Hemipelvectomie ‘
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3.3 Combinatiemogelijkheden

Toeg ing dities

/A VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor

de combinatiemogelijkheden

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.

» Neem bij vragen contact op met de fabrikant.

INFORMATIE

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

‘u' F-1 hi

‘ Heupscharnieren Alle artikelnummers

3.4 Omgevingscondities

Gebruik bij niet-toeg omgeving:

Vallen door schade aan het product

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

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

dities
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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- geving 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 gebruiksduur

A\ VOORZICHTIG

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

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van

het product

» Zorg ervoor dat de gebruiksduur die in dit hoofdstuk is gedefini-
eerd, niet wordt overschreden.

De maximale gebruiksduur voor dit product bedraagt afhankelijk van
de mate van activiteit van de patiént drie tot vijf jaar.



4 Algemene veiligheidsvoorschriften

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

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

controleerde scharnierbewegingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

A VOORZICHTIG

Mechanische b hadiai

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 2.

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

7 Gebruiksklaar maken
7.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

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

tage of instelling van het product

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

7.2 Basisopbouw van de prothese

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.
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» 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 vlak (afbeelding[37] op
pagina 3) en het frontale vlak (afbeelding [4] op pagina 3) en de
gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte prothesecomponenten.

» Neem bij de basisopbouw van de prothese bovendien de volgen-
de punten in acht:

> op pagina 4: Monteer het prothesekniescharnier met de kabel
van de extensiehulp zoals aangegeven in de afbeelding.

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. [ 6 | op pagina 4).

» 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. [6 | op pagina 4).

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 resetten
» Als de standaardinstellingen zijn versteld, zet de instellingen dan

zoals in de afbeeldingen aangegeven (7], en[9] op de pagi-
na's 5 en 6) terug, wanneer u begint met het dynamische passen.
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» [9]op pagina 6: (1) Langzaam instellen, (2 Minimale remwerking
Stel de asfrictie bij het terugzetten stap voor stap (45°) in op de
minimale bewegingsweerstand @ en draai de waarde dan lang-
zaam terug zonder dat er hierbij speling ontstaat @.

Belastingsafhankelijke remwerking instellen op pagina 6)

» Stel de belastingsafhankelijke remwerking in zoals in de afbeel-
ding aangegeven.

— (O Reactiedrempel verhogen - Scharnier remt bij zwaardere
belasting

— (2) Reactiedrempel verlagen — Scharnier remt bij geringe
belasting

» Verhoog de waarde stap voor stap (draaiing: ca. 456° — 90°).

» Als de instelling resulteert in de gewenste werking, ga dan verder
met "Asfrictie instellen”.

Asfrictie instellen ((11] op pagina 7)

» Stel de asfrictie in zoals in de afbeelding aangegeven.

— (O Speling verminderen — Bewegingsweerstand verhogen
— (2) Speling vergroten — Bewegingsweerstand verlagen

» Ga bij het verminderen van de speling en het verhogen van de
bewegingsweerstand nauwgezet te werk (draaiing: ca. 20°).

» Stel de belastingsafhankelijke remwerking en de asfrictie zo in,
dat het prothesekniescharnier overgaat van de standfase naar de
zwaaifase en niet meer blijft hangen.

» LET OP! Ter voorkoming van versterkte slijtage mag de asfrictie
niet worden gebruikt voor het regelen van de zwaaifase.

E shulo i 1t

Ex p (12] op pagina 7)
» Stel de extensiehulp zo nodig in zoals aangegeven in de afbeel-
ding.
— (O Veervoorspanning verhogen
— (2@ Veervoorspanning verminderen




>

VOORZICHTIG! Stel de extensiehulp zo in dat het protheseon-
derbeen overeenkomstig de behoeften van de patiént naar dor-
saal doorzwaait, maar zich op tijd voor het volgende hielcontact in
volledige extensie bevindt.

Instellingen afstemmen

>

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

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

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

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

Wijs de patiént erop dat hij de prothese bij veranderingen in de
werking moet laten controleren.

7.5 Gereedmaken van de prothese voor gebruik
Beschermhoes aanbrengen

>

Breng bij het gereedmaken van de prothese voor gebruik de
beschermhoes aan zoals aangegeven in afbeelding op pagi-
na 8.

(D: Alternatieve positionering

(2): Aanbevolen positionering

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.

7.5.1 Cosmetische overtrek aanbrengen

>

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

Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothe-
secomponenten.

\ Aanbevolen

‘ Schuimstofovertrek

3R6, 35106 \

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

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

8 Gebruik

8.1 Gebruiksinstructies

LeTop

hanische overbel ing

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

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

8.2 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigi iddelen of desinfectiemid

delen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of desinfectiemiddelen

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

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

INFORMATIE

» Reinig het product als het vuil is.

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

» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het
gebruik door de patiént.

Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de
patiént een periode individueel aan de prothese heeft kunnen
wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de pati-
ént.

Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van
gebruik.

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

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

Smeren

>

op pagina 8: Het prothesescharnier mag niet worden
gesmeerd of ingevet.

Onderdelen vervangen

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Onderhoud

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

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

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

A\ VOORZICHTIG

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

>

>
>

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

Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.
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Demonteer een versleten rembus (4B74=20.4X24.5-K) zo nodig
zoals aangegeven in afbeelding op pagina 9.



» Het monteren gebeurt in omgekeerde volgorde.
» Let hierbij op de volgende punten:
— @ Zorg ervoor dat u de busvergrendeling correct inbouwt.
— @ Reinig de knieas vé6r montage met isopropylalcohol
(@ 634A58).

10 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt vol-
gens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan
dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
Neem de aanwijzingen van de in het land van gebruik bevoegde
instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

11 Juridische informatie

11.1 Aansprakelijkheid

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

11.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de
classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product
ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom
door de fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt
volgens bijlage VIl van de richtlijn.

1 Information om dokumentet Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2018-12-18

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

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 bety

dal

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga tekniska skador.

 AnvisNING

1.2 Symbolférklaring till bilderna

[ | Numrering av bilderna 1 Hanvisning till numret pa
tillhérande kapitel
[ Numrering pa en be- @ Numrering av delarna i en
stamd ordningsfoljd bild
© | Ratt X | Fel

2 Produktbeskrivning

Produktens (3R15, 3R49) viktigaste egenskaper ar:
*  Monocentrisk protesknéled

*  Produktkomponenter for sékring av stodfasen:

Justerbar, belastningsberoende bromsmekanism for att sékra
extensionslaget
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*  Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Strackmekanism (fjaderkraften gar att stalla in)
¢ Material: Rostfritt stal (3R15), Titan (3R49)

3 Andamalsenlig anvindning
3.1 Avsedd anvandning

Produkten &r uteslutande avsedd for protesforsérjning av de nedre ex-

tremiteterna.

3.2 Anvandningsomrade

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

Tillatet anvandningsomrade (3R15)

Rekommenderad mobilitetsgrad: 1 + 2 ‘ Vardagsprotes
Tillaten kroppsvikt: = 100 kg ‘
MG 1: i husbrukare

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

3.3 Kombi 1sméjligh

/A OBSERVERA

Underlatenhet att folja tillverkarens riktlinjer fér kombina-

tionsmojligheterna

Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till féljd av o-

tillaten kombination av proteskomponenter

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

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

[ otillatna kombinationer

‘ Proteshoéftleder Alla artikelnummer

hallanden

3.4 Omgivningsfo

Anvindning under otillatna omgivningsforhallanden

MG 2: Begrénsad h

el
ukare

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

\ Otillatna amputationstyper

‘ Hoftdisartikulation, Hemipelvektomi
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Fallrisk till foljd av skador pa produkten

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

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

halland

[ Tilldtna omgivningsfo

‘ Temperaturomrade: -10 °C — +60 °C




e e

Tillaitna omgi g:

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

Lufttryck: 250 — 1 100 mbar

Rengéringsmedel fria fran I6sningsmedel, tillgangliga i handeln

Otillatna omgivningsférhalland

Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

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

Rengoringsmedel med I6sningsmedel

3.5 Ateranvindning och anvindningstid

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

Overskridande av anvandni iden
Fallrisk till féljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador
pa produkten

» Se till att anvandningstiden som anges i detta avsnitt inte Gver-
skrids.

Maximal anvéndningstid fér denna produkt beror pa patientens aktivi-

tetsgrad och uppgar till mellan 3 och 5 ar.

4 Allmdnna sdkerhetsanvisningar

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

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

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt upp-
mérksamhet.

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktions-

forlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

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

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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som t.ex. en férdndrad géngbild
(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-
stalla separat.
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6 Tekniska uppgifter

Tekniska uppgifter finns pa bild [2_ pa sidan 2.

(@: Proximal systemhojd (PSH); (2): distal systemhojd (DSH)
7 Idrifttagning

7.1 Rad infér tillverkning av en protes

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till folid av proteskomponenter som skadats eller

som ar felaktigt monterade eller installda

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

Brukarens forsta anvandning av protesen

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

ar felaktigt ihopsatt eller installd

» For brukarens sakerhet 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

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anvands
som exempel for att illustrera det allmanna tillvagagangssattet.
Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut for bruka-
ren innehaller detaljerad information och ska féljas for tillverkning av
protesen.
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» OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sékert, ska prote-
sen riktas in enligt protesinriktningsbilderna for sagittalplanet
(bild [3] pa sidan 3) och for frontalplanet (bild[4]pa sidan 3),
och enligt bruksanvisningarna fér alla proteskomponenter som an-
vands.

» Observera vid grundinriktning av protesen dessutom foljande
punkter:

> pa sida 4: Montera protesleden med framkastarvajern som pa
bilden.

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 (6] pa sidan 4).

» Kontrollera i frontalplanet belastningslinjen i férhallande till de
markerade punkterna (protesfot, protesknaled, spina iliaca anteri-
or superior) och korrigera vid behov (se bild [6 ] pa sidan 4).

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

Anpassa instillningar

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 anvands.

Aterstilla instillningar
» Om fabriksinstéllningarna har andrats, ska du inleda den dyna-
miska provningen med att aterstélla instéllningarna som pa bilder-

na ([7], och [9] pa sida 5 och 6).



» [9]pasida 6: (1) Stéll in langsamt, (2) Minimal bromsverkan

Vid aterstallningen ska axelfriktionen gradvis (45°) justeras till mi-
nimalt rérelsemotstand @ och dérefter vridas tillbaka nagot utan
att spel uppstar @.

Stilla in lastberoende bromsverkan pa sida 6)
» Stall in lastberoende bromsverkan som pa bilden.

— (@ Oka kénslighetstréskeln — Leden bromsas vid hégre be-
lastning

— (@ Minska kanslighetstroskeln — Leden bromsas vid lagre
belastning

» Oka installningen gradvis (ett varv: ca 45 — 90°).

| 4

Nar instéllningen ger 6nskad verkan fortsatter du med "Installning
av axelfriktionen”.

Instillning av axelfriktionen ((11] pa sida 7)
» Stall in axelfriktionen som pa bilden.

>

— (@ Minska spelet — Oka rorelsemotstandet

— (@ Oka spelet - Minska rérelsemotstandet
Var forsiktig nar du minskar spelet och 6kar rérelsemotstandet (ett
varv: ca 20°).
Stall in lastberoende bromsverkan och axelfriktion sa att pro-
tesknaleden véxlar fran stafasen till svingfasen och inte hakar upp
sig.
ANVISNING! Undvik férhojt slitage: anvand inte axelfriktionen for
att styra svingfasen.

Instéllning av framkastaren (12 pa sida 7)

>

Stall in framkastaren som pa bilden vid behov.

— (@ Oka fjaderforspanningen

— (@ Reducera fjaderférspanningen
OBSERVERA! Still in framkastaren sa att protesunderbenet
svanger i dorsal rikining s& mycket som patienten behéver. Men
vid nésta halisattning ska protesunderbenet vara i full extension.

>

av installni na

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

» Anpassa installningarna av protesknéleden genom fininstallningar
och dvningar pa brukaren.

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

» Stam av protesinstéllningarna vid de vanliga aterbesoken och de

arliga sakerhetskontrollerna.

Informera brukaren om att protesen maste kontrolleras om funk-

tionsférandringar uppstar.

7.5 Fardigstélla protesen

Tra pa skyddshylsan

» Tra pa skyddshylsan enligt bild pa sidan 8 nar protesen far-
digstalls.
(@: Alternativ positionering
(2): Rekommenderad positionering

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

7.5.1 Satta pa kosmetik

Anvindning av talk

Risk for personskador, risk fér skador pa produkten pa grund av
bristfallig smérjning

» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.
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[ Tillatna kombinati \

| Skumkosmetik [ 3R6, 35106 |

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

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

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 anvénds.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

8.2 Rengoring

/\ OBSERVERA

Anuzmdni PP del

del eller d

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel

eller desinfektionsmedel anvands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengéringsanvisningarna for alla proteskomponenter néar du
ska rengora protesen.

INFORMATION

» Rengor produkten nar den har blivit smutsig.
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» For desinficering ska endast desinficeringsmedel anvandas som
inte angriper produkten. Fraga hos tillverkaren fér narmare infor-
mation.

Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

N

Torka produkten med en mjuk trasa.

>
) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
)
) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

@®

9 Underhall

/\ OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte fdljs

Risk foér personskador till fljd av funktionsférandring eller funktions-
forlust samt skador pa produkten

» Observera foljande underhallsanvisningar.

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

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

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

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

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

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

Smérjning

> pé sida 8: Protesleden ska inte smérjas eller fettas in.



Byta ut delar

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Reng6r gangan fore varje montering.

» Folj de féreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.
>

Vid behov ska slitna bromsar (4B74=20.4X24.5-K) demonteras
som pa bild pa sida 9.
Monteringen sker i omvand ordningsféljd.
Observera foljande punkter:
— @ Se till att bromsfastet monteras ordentligt.
— @ Rengor knaaxeln med isopropylalkohol (@) 634A58) innan
den monteras.

vy

10 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestammelserna och lagarna i landet kan det skada miljon och
hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

11 Juridisk information

11.1 Ansvar

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

11.2 CE-Gverensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass |. Foérklaringen om overens-

stammelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

Dato for sidste opdatering: 2018-12-18

» Lzes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

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

1.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

1.2 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

Advarsel om mulige tekniske skader.

[ Nummerering af illustra- i Henvisning til nummeret i
tionerne det tilherende kapitel

() Nummerering af fastlagt ® Nummerering af dele pa
reekkefelge illustrationen

© | Rigtigt X | Forkert

2 Produktbeskrivelse
Produktet (3R15, 3R49) er kendetegnet ved felgende hovedegenska-
ber:
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*  Monocentrisk knaeledsprotese
*  Produktkomponenter til sikring af standfasen:
- Indstillelig belastningsafheengig bremsemekanisme til sikring
af ekstensionsstillingen
*  Produktkomponenter til styring af svingfasen:
- Streekkeanordning (fiederkraft indstillelig)
*  Materiale: Rustfrit stal (3R15), Titan (3R49)

3 Formalsbestemt anvendelse
3.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-

miteter.

3.2 Anvendelsesomrade

MG 2: Begraenset udendsrsgang

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa baerende dele

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

Tilladt anvendelsesomrade (3R15)

Anbefalet mobilitetsgrad: 1 + 2 ‘ Hverdagsprotese

Tilladt kropsveegt: = 100 kg ‘

MG 1: Gang indendors

Patienten har evnen til eller potentialet til at g& med en protese med
lav hastighed og samtidig forcere sma forhindringer, sasom kants-
ten, enkelte trin eller ujsevne overflader. Gastreekningen og varighe-
den er vaesentligt begreenset pa grund af patientens tilstand.

\ Ikke tilladte amputationstyper
‘ Hofteeksartikulation,, Hemipelvektomi

3.3 Kombinati li

Tilsid Ise af prod isni , hvad angar kom-

binationsmuligheder

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forar-

saget af en ikke-godkendte protese-kombinationer

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

» | tilfeelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.

heder

INFORMATION

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

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

[ Ikke tilladte kombinationer

‘ Protesehofteled ‘ Alle identifikationer

3.4 Omgivelsesbetingelser
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Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Fald pa grund af skader pa produktet




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

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

Produktets maksimale brugstid er 3 til 5 ar, afheengig af patientens ak-
tivitetsgrad.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Tilladte omgivelsesbeti I

Temperaturomrade: -10 °C — +60 °C

Anvendelse - Relativ luftfugtighed: 0 % — 90 % (lkke-kondenseren-
de)
Opbevaring/Transport - Luftfugtighed: 100 %

Lufttryk: 250 — 1100 mbar

Almindeligt rengeringsmiddel uden oplesningsmiddel

Hzender i ledmek omrader

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

ret ledbevaegelse

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

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor kon-
centration.

/\ FORSIGTIG

Mol i<k heckadiael

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

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

Rengeringsmiddel med oplesningsmiddel

3.5 Genanvendelse og brugstid

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

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beska-

digelser pa produktet

» Serg for, at den brugstid, som er defineret i dette kapitel, ikke
overskrides.

af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

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

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget fremgar af illustrationen pa side 2.

Kun produktkomponenter med identifikationsnummer i illustrationen,
kan bestilles enkeltvist.
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6 Tekniske data
De Tekniske data er vist pa illustrationen pa side 2.
(@: Proksimal systemhejde (PSH); (2): distal systemhgjde (DSH)

7 Indretning til brug
7.1 Informationer til fremstilling af en protese

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt
beskadigede protesekomponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

A\ FORSIGTIG

For brug af pre

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbyg-

ning eller indstilling af protesen.

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

7.2 Grundopbygning af protesen

INFORMATION

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

» FORSIGTIG! For at give patienten mulighed for at sta sikkert skal
protesen opbygges ud fra opbygningsbillederne til sagittalplanet
(illustration pa side 3) og til frontalplanet (illustration pa si-
de 3) og brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponen-
ter.

64

» Ved grundopbygningen af protesen skal der yderligere tages hoj-
de for de efterfelgende punkter:

» [5] pa side 4: Monter proteseleddet med frembringertreekket,
som vist pa illustrationen.

7.3 Optimering af den statiske opbygning

» Til optimering af den statiske opbygning skal patienten anbringes
pa maleapparatet.

» Kontroller i det sagittale plan forlebet af belastningslinjen i forhold
til opbygningens markerede referencepunkt og korriger efter be-
hov (se ill. [6 ] pa side 4).

» Kontroller i det frontale plan forlebet af belastningslinjen i forhold
til de markerede punkter (protesefod, knzeledsprotese, spina ilia-
ca anterior superior) og korriger efter behov (se ill. [6] pa side 4).

7.4 Optimering under den dynamiske provning

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er

uvante for brugeren

» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har pa brugen
af protesen.

Nulstilling af indstillinger

» | starten af den dynamiske prevning skal indstillingerne nulstilles,
som vist pa illustrationerne, safremt fabriksindstillingerne er blevet
aendret (7], og [9] pa siderne 5 og 6).

» [9]paside 6: (@) Langsom indstilling, (2) Minimal bremseeffekt
Nér indstillingerne nulstilles, skal akselfriktionen indstilles trinvist
(45°) til minimal bevaegelsesmodstand @, og herefter drejes for-
sigtigt tilbage, uden at der opstéar sler @.

Indstilling af lastafhaengig bremseeffekt ((10] pa side 6)

» Indstil den lastafheengige bremseeffekt, som vist pa illustrationen.



>

>

— (1) @g reaktionsteersklen — Led bremser ved hej belastning

— (2) Reducer reaktionsteerskel — Led bremser ved lav belast-
ning

Nar den eges, anbefales trinvis fremgangsmade (omdrejning:

ca. 45° - 90°).

Hvis indstillingen har den enskede effekt, fortseettes med "Indstil-

ling af akselfriktion".

Indstilling af akselfriktion (11 pa side 7)

>

>

Indstil akselfriktionen, som vist pa illustrationen.

— (O Reducer sleret — @g beveegelsesmodstand

— (2) g sleret — Reducer beveegelsesmodstand
Nar sleret reduceres, og beveegelsesmodstanden eges, skal dette
ske fintfelende (Omdrejning ca. 20°).

Den lastafheengige bremseeffekt og akselfriktionen skal indstilles
saledes, at proteseknzeleddet skifter fra standfasen over i svingfa-
sen og ikke lzengere sidder fast.

BEMZERK! For at undga eget slid ma akselfriktionen ikke benyt-
tes til styring af svingfasen.

Indstilling af frembringeren ((12] pa side 7)

>

Efter behov indstilles frembringeren som vist pa illustrationen.

— (0 @gning af fieder-forspaendingen

— (2) Reducering af fieder-forspeending
FORSIGTIG! Indstil frembringeren saledes, at proteseunderbenet
kan svinge igennem i dorsal retning i overensstemmelse med pa-
tientens behov; samtidig skal proteseunderbenet veere i fuld ek-
stension ved naeste haeliszet.

Koordinering af indstillinger

>

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

>

>

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

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

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

Gor patienten opmaerksom pa, at protesen skal kontrolleres, nar
funktionen eendrer sig.

7.5 Feerdiggerelse af protesen
Traek det beskyttende omslag over

>

Nar protesen er feerdig, treekkes det beskyttende omslag over
protesen, jeevnfer illustrationen pa side 8.

(@: Alternativ positionering

(@: Anbefalet positionering

FORSIGTIG! For at undga skader pa produktet og fare for styrt
skal protesen feerdiggeres ved at udskifte for korte og for lange
gevindstifter, samt ved at skrue alle skruesamlinger fast. Samtidig
skal brugsanvisningerne til samtlige protesekomponenter overhol-
des, iseer monterings- og tilspeendingsmomenter og skruesikring.

7.5.1 Pasaetning af kosmetikken

Anvendelse af talkum

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

» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponen-

ter.

‘n._x-;. hi

‘ Skumkosmetik

3R6, 35106

» Kontroller protesen for korrekt funktion efter at kosmetikken er pa-

sat.
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» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej
sprojtes silikonespray direkte pa skumkosmetikkens friktionsfla-
der.

8 Anvendelse

8.1 Anvisninger til brug

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i
brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbe-
greensninger.

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

8.2 Rengering

Anvendelse af forkerte rengori

midler

Funktionsbegraensninger og skader grundet anvendelse af forkerte

rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter
pa protesen.

d tions-

eller

» Renger produktet i tilfeelde af tilsmudsninger.

» Til desinfektion ma kun anvendes desinfektionsmidler, som ikke
angriber produktets materialer. Yderligere informationer fas hos
producenten.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.
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1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed luftterres.

9 Vedligeholdelse

Tilsid Ise af vedligeholdel isning

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt
samt beskadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen,
skal der aftales regelmaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

» Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har
veennet sig til protesen. Safremt det er nedvendigt, skal protese-
leddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuelle behov.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages
brug.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kon-
trolleres for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kon-
trolleres for slid og funktion. Veer herved iseer opmaerksom pa be-
vaegelsesmodstand, lejerne og usaedvanlig stejudvikling. Fuld-
staendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet
fald skal der foretages efterjusteringer.

Smering
» [14] pa side 8: Proteseleddet ma ikke smeres eller indfedtes.



Udskiftning af komponenter

Forkert montering af skrueforbindelserne
Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne
» Renger gevindet for hver montering.
Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

11.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklee-
ringen i henhold til direktivets bilag VII.

1 Wskazéwki odnos$nie dokumentu Polski

>
» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.
>

Om  nedvendigt, afmonteres en slidt bremsebasning
(4B74=20.4X24.5-K), som vist pa illustrationen pa side 9.
Monteringen foregar i omvendt reekkefelge.
Veer i den forbindelse opmeerksom pa felgende punkter:
— @ Serg for den korrekte montering af besningssikringen.
— @ Inden kneeakslen monteres, renses den med isopropylal-
kohol (@) 634A58).

vy

10 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved
tilsideszettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-12-18

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy 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 dolnej.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

1.2 Znaczenie piktogramoéw na ilustracjach

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

[ Numeracja do ilustracji 1 Odnosnik do numeru
odpowiedniego rozdziatu
[ Numeracja do ustalonej @ Numeracja do czesci ilu-
kolejnosci stracji
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‘ © |Prawidiowo ‘ b 4

‘ Nieprawidiowo

Stopien mobilnosci 1: Osoba por jaca sie atrz

2 Opis produktu
Omawiany produkt (3R15, 3R49) wyrdznia sie nastepujacymi cecha-
mi:
*  Monocentryczny protezowy przegub kolanowy
*  Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia:
- Regulowany, zalezy od obcigzenia mechanizm hamulcowy do
zabezpieczenia pozycji wyprostu
¢ Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
- Element wyprostu (regulowana sita sprezyny)
*  Materiat: Stal szlachetna (3R15), Tytan (3R49)

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

3.2 Zakres zastosowania

Przecigzenie produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw no$nych

» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym
zakresie zastosowania.

Pacjent jest zdolny lub posiada potencjat, do korzystania z protezy w
celu transferu lub poruszania si¢ na ptaskiej powierzchni z niewielkg
szybkoscia. Ze wzgledu na stan pacjenta czas chodzenia i odcinek
drogi sa mocno ograniczone.

I Py hil

Sci 2: Osoba por
stopniu na zewnatrz

sie w ograniczony

Dop Iny zakres

(3R15)

Zalecany stopierh mobilnosci: 1 + 2 ‘ Proteza na co dzien

Dopuszczalny cigzar ciata: = 100 kg ‘
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Pacjent jest zdolny lub posiada potencjat, do poruszania sie przy
pomocy protezy z nieznaczng predkoscig i do pokonywania przy tym
niewysokich przeszkod, takich jak krawezniki, pojedyicze stopnie
lub nieréwne powierzchnie. Ze wzgledu na stan pacjenta czas i
dystans chodzenia sg mocno ograniczone.

‘u- d 1 A

‘ Wytuszczenie w stawie biodrowym, Hemipelwektomia

3.3 Mozliwosci zestawien

Nieprzestrzeganie danych prod dotyczacych mozliwo-

$ci zestawien

Urazy, nieprawidiowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek

niedopuszczalnego zestawienia komponentéw protezowych

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania wszystkich
stosowanych komponentéw protezowych, czy mozliwe jest ich
wzajemne zestawienie i czy sa dopuszczone do zakresu zastoso-
wania pacjenta.

» W przypadku pytan nalezy skontaktowacé si¢ z producentem.

INFORMACJA

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




‘u- d 1

‘ Protezowe przeguby biodrowe Wszystkie symbole

3.4 Warunki otoczenia

/\ PRZESTROGA

P A fad, 1

w ych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

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

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach
otoczenia, wtedy nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. czyszcze-
nie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub kontrola w
fachowym warsztacie).

D Ine warunki

Zakres temperatury: -10 °C - +60 °C

Uzytkowanie - Relatywna wilgotno$¢ powietrza: 0 % — 90 % (Bez
skraplania)
Przechowywanie/Transport - Wilgotno$¢ powietrza: 100 %

Cisnienie powietrza: 250 - 1100 mbar

3.5 Ponowne zastosowanie i okres uzytkowania

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta.

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen

produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ okresu uzytkowania, ktéry zostat zdefinio-
wany w tym rozdziale.

W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania oma-
wianego produktu wynosi 3 do 5 lat.

4 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A\ PRZESTROGA
b

Srodki czyszczace dostepne w handlu, niezawierajgce ropuszczalni-
ka

Nied.

warunki otoczenia

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia

Czasteczki wodochtonne (np.Talk), Kurz, Piasek, Woda stodka,
Woda stona, Kwasy, Pot, Mocz

Srodki czyszczace zawierajgce rozpuszczalnik

Dotyk i h g

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

lowanego ruchu przegubu

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

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

/A PRZESTROGA
o

izmu pr:

uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania
» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.
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» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i
zdolnosci do uzytku.

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

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np.

naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

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 mogg zosta¢ zamo-
wione pojedynczo.

6 Dane techniczne

Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustracji [2 ] na stronie 2.

(@: Wysokos¢ systemowa w obrebie blizszym (PSH); (2): Wysokos$é
systemowa w obrebie dalszym (DSH)

7 Przygotowanie do uzytku
7.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

Btedne osi i z lub

Urazy wskutek bk;dnego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych

komponentéw protezowych

» Nalezy zwrdéci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, monta-
2u i ustawienia.
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RZESTROGA

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 sposob bezpieczenstwo
pacjenta.

7.2 Osiowanie podstawowe protezy

INFORMACJA

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

» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze
nalezy osiowac zgodnie z ilustracjami odnosnie osiowania dla
ptaszczyzny strzatkowej (ilustracja na stronie 3) i dla ptaszczy-
zny czotowej (ilustracja4 | na stronie 3) i zgodnie z instrukcjami
uzytkowania wszystkich zastosowanych komponentéw protezowy-
ch.

» Podczas osiowania podstawowego protezy zwrdéci¢ dodatkowo
uwage na nastepujace punkty:

» [5 ] na stronie 4: przegub protezowy z ciegtem wyrzutni zamonto-
wad, jak przedstawiono na rysunku.

7.3 Optymalizacja osiowania statycznego

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

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyznie strzat-
kowej w stosunku do oznaczonego punktu odniesienia osiowania i
w razie koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. [6 | na stronie 4).



» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyznie czofo-
wej w stosunku do zaznaczonych punktéw (stopa protezowa, pro-
tezowy przegub kolanowy, kolec biodrowy przedni gérny) i w razie
koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. [6 | na stronie 4).

7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wptyw dopasowan na uzytkowanie
protezy.

Cofniecie ustawien

» Jesdli ustawienia fabryczne zostaly zmienione, wtedy na poczatku
przymiarki dynamicznej ustawienia te cofngé w sposoéb, przedsta-
wiony na ilustracji (7], i[9] na stronach 5 6).

» [9] na stronie 6: (1) Ustawia¢ powoli, (2) Minimalna sita hamowa-
nia
Podczas cofania tarcie osi ustawi¢ stopniowo (45°) na minimalny
opor ruchu @ i nastepnie lekko cofngc¢ tak, aby nie powstat przy
tym luz @.

U ienie sity h

nie 6)

» Site hamowania, zalezng od obciazenia, ustawi¢ w sposéb przed-
stawiony na ilustracji.
— (0 Zwigkszenie proga czutosci — Przegub hamuje przy wigk-

szym obcigzeniu
— (@) Zmniejszenie proga czuto$ci — Przegub hamuje przy
niskim obcigzeniu

» Podczas zwigkszania postgpowac stopniowo (obrét: ok. 45° -
90°).

» Po osiggnieciu wymaganego efektu, kontynuowac z "Ustawienie
tarcia osi".

zaleznej od obcigzenia ((10] na stro-

Ustawienie tarcia osi ((11] na stronie 7)

» Tarcie osi ustawi¢ w sposéb przedstawiony na ilustracji.
— (O Zmniejszy¢ luz — Zwigkszy¢ opdr ruchu
—  (2) Zwigkszy¢ luz — Zmniejszy¢ op6r ruchu

» Prace zwigzane ze zmniejszaniem luzu i zwigkszaniem oporu
ruchu przeprowadzac¢ delikatnie (obrét: ok. 20°).

» Site hamowania, zalezng od obcigzenia i tarcie osi ustwi¢ w ten
sposoéb, aby protezowy przegub kolanowy zmieniat z fazy podporu
do fazy wymachu i juz nie haczyt.

> WSKAZOWKA! W celu uniknigcia zwigkszonego zuzycia tarcie
osi nie stosowac do sterowania fazy wymachu.

Ustawienie wyrzutni na stronie 7)

» W razie koniecznos$ci wyrzutnie ustawic, jak pokazano na ilustra-
cji.

— (O Zwigkszy¢ napiecie wstepne sprezyny
—  (2) Zmniejszy¢ napiecie wstepne sprezyny

» UWAGA! Wyrzutnie ustawi¢ w ten sposéb, aby wymach protezo-
wego podudzia zostat wykonany w kierunku grzbietowym zgodnie
z wymaganiami pacjenta, jednak znalazto si¢ w odpowiednim cza-
sie w petnym wyproscie przed nastepnym podparciem piety.

Dopasowanie ustawien

» UWAGA! Rozmaito$¢ ustawien protezowego przegubu kolanowe-
go nie dopuszcza catkowitej i niezaleznej od siebie mozliwosci
regulacji. W przypadku braku mozliwosci catkowitego dopasowa-
nia ustawien do wymagan komfortu pacjenta, podczas regulacji
nalezy uwzgledni¢ w pierwszej linii aspekty bezpieczenstwa.

» Ustawienia protezowego przegubu kolanowego nalezy dopaso-
wac do pacjenta poprzez przeprowadzenie ustawien precyzyjnych
i ¢wiczenia.

» Nalezy zredukowaé site hamowania i/lub zwigkszy¢ napiecie
wstepne wyrzutni, jedli pozycja wyprostu nie zostaje osiggnieta
przy kazdym kroku i przy kazdej szybkosci.
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» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsulta-
cji i rocznych kontroli bezpieczenstwa.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci przeprowadzenia
kontroli protezy w przypadku zmian funkcjonowania.

7.5 Ostateczne wykonanie protezy

Zaktadanie ostony

» Podczas prac koricowych zwigzanych z proteza naciagnac ostone
zgodnie z ilustracja [13] na stronie 8.
(D: Alternatywne pozycjonowanie
(2): Zalecane pozycjonowanie

» 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 potaczen skrecanych. Nalezy przy tym przestrzegac
instrukcji uzytkowania wszystkich komponentéw protezowych
odnosnie montazowych momentéw dokrecenia i zabezpieczenia
Srub.

7.5.1 Montaz kosmetyki

Stosowanie talku

Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku

smaru

» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych kompo-
nentach protezowych.

8 Uzytkowanie
8.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

[NOTYFIKACIA

Przecigzenie mechaniczne

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 koniecznoéci nalezy podjag¢ odpowiednie kroki
(np. naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

8.2 Czyszczenie

A\ PRZESTROGA
<. o o

kéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkéw

czyszczacych lub srodkéw dezynfekujacych

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

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

taéei dkéw czy

ych Sr h lub sSrod-

INFORMACJA

[ Zalecane zestawienia \
| Pokrycie piankowe 3R6, 35106 \

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

» W celu optymalizacji wtasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania
odgtoséw powierzchnie tarcia w piance kosmetycznej nalezy spry-
skac bezposrednio silikonowym Srodkiem rozdzielajgcym.
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» W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscic.

» Do dezynfekcji stosowac tylko s$rodki dezynfekcyjne, ktére nie
dziatajg agresywnie na materialy produktu. Blizszych informaciji
udzieli producent.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia wszystki-

ch podzespotéw protezy.

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka $cierka.




2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.
3) Wilgotnosé resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

9 Konserwacja

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i

uszkodzenia produktu

» Nalezy przestrzega¢ nastepujacych wskazéwek odnosnie konser-
wagcji.

» 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
koniecznoséci ponownie dopasowa¢ do wymagan pacjenta.

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie
pierwszych 30 dni ich uzywania.
Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.
Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.
W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegub kolanowy
sprawdzi¢ pod katem stanu zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy
zwréci¢ szczegdblng 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.

vvyy

Smarowanie
> na stronie 8: Protezowego przegubu kolanowego nie smaro-
wac i nie nattuszczac.

Wymiana podzespotéw

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpie-
czenia $rub.

» W razie koniecznosci zdemontowac zuzytg tulejke hamulca
(4B74=20.4X24.5-K), jak pokazano na ilustracji na stronie 9.
» Montaz odbywa si¢ w odwrotnej kolejnosci.
»  Zwrdcic przy tym uwage na nastepujace punkty:
— @ Zwrobci¢ uwage na prawidlowy montaz zabezpieczenia
tulejki.
— @ Przed montazem o$ kolanowag wyczyscic¢ alkoholem izo-
propylowym ((©) 634A58).

10 Utylizacja

Niniejszego produktu nie wolno utylizowa¢ wraz z niesortowanymi
odpadami z gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepi-
sami obowigzujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla Srodowiska i
zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wtadz krajowych
odnosnie segregaciji i utylizacji tego typu odpadéw.

11 Wskazéwki prawne

11.1 Odpowiedzialnos¢

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.
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11.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéw medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wltasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Tanacsok a dokumentumrol Magyar

Az utolso frissités idépontja: 2018-12-18

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalot tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A dokumentum és a termék kizarélag az alsé végtag protetikai ellata-
sahoz val6 protézis ortopédiai technikus altali elkészitéséhez lett ter-
vezve.

1.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

‘ © ‘Helyes ‘ 4

‘ Téves

2 Termékleiras

A termék (3R15, 3R49) 6 jellemzdi a kovetkezdk:

«  Egykozpontu protézis térdizilet

*  Termék alkatrészek az alléfazis rogzitéséhez:
Beallithato, terheléstdl fliggé fékmechanika a kinydijtott helyzet
rogzitéséhez

*  Termék alkatrészek a lenditéfazis vezérléséhez:
Kinyujté mechanika (beallithaté rugderd)

* Anyaga: Nemesacél (3R15), Titan (3R49)

3 Rendeltetésszerii hasznalat
3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A termék tilterhelése
Elesés a megterhelt alkatrészek torése miatt

» A terméket csak az engedélyezett felhasznélasi terlletén alkal-
mazza.

M det alkal asi teriilet (3R15)

Ajanlott mobilitasi fok: 1 + 2 | Mindennapi protézis

Megengedett testsuly: = 100 kg |

1.2 A piktogramok jelentése az abrakon

[ Az 4brak szamozasa 1 Hivatkozas a hozza tarto-
206 fejezet szamara
o Szamozas egy meghata- ® Egy abra lathato alkatré-
rozott sorrend szamara szek szdamozasa
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MG 1: Beltéren jaro

A paciens rendelkezik azzal a képességgel vagy alkalmassaggal,
hogy a protézisét haladas céljara vagy sima talajon kis sebességgel
vald jarasra hasznalja. Allapota alapjan a jaras id6tartama és a jaras-

tavolsag erésen korlatozott.




MG 2: Korla t kiiltéri felh alo

A paciens rendelkezik azzal a képességgel vagy alkalmassaggal,
hogy a protézissel kis sebességgel tud haladni, kdzben legyézhet ki-
sebb akadalyokat, pl. jardaszegélyeket, egy-egy Iépcsét vagy talaj
egyenetlenséget. Allapota alapjan a jaras idétartama és a jarastavol-
sag erbsen korlatozott.

\ Nem megengedett amputalas fajtak

> A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek (lasd a "Nem megengedett kérnyezeti koriilmények" tab-
lazatot ebben a fejezetben).
» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilményeknek tet-
ték ki, hozza meg az alkalmas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas,
pétlas, gyartéi vagy szakmi(ihelyi ellenérzés).

M. d

‘ Csipéizuleti amputalas, A medencefél eltavolitasa

3.3 Kombinaciods lehetéségek

A gyart6 elgirasainak be nem tartisa a kombinaciés lehetosé-

geknél

Sérulések, miikodési hibak vagy termék karosodasok a protézis al-

katrészek nem megengedett kombinalasa miatt

» Ellenérizze az osszes alkalmazott protézis alkatrészt a hasznalati
utasitdsok szerint az egymassal kombinalhatésag és a paciens
szamara érvényes alkalmazasi terilet végett.

» Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

Egy protézisben az 6sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az
amputacié magassagara, testsilya, aktivitasi foka, a kornyezeti ko-
ralmények és az alkalmazasi teriilet altal timasztotta kovetelményeit.

geng kornyezeti feltételek
Hoémérséklet tartomany: -10 °C - +60 °C
Hasznalat - Relativ paratartalom: 0 % — 90 % (Nem lecsapodd)
Tarolas/Széllitas - Paratartalom: 100 %
Légnyomas: 250 — 1100 mbar
Kereskedelmi forgalomban kaphato, oldoszermentes tisztitoszer

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Tarolas/Szallitas: Mechnikus rezgések, Lokések

Higroszkopos szemcsék (pl.Talkum), Por, Homok, Edesviz, S6s viz,
Savak, lzzadtsag, Hagy

Oldészertartalmd tisztitoszer

3.5 Az ismételt hasznalatba adas és a hasznalat idGtarta-
ma

[Nem dett kombinaciok

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Elesés a termék funkcidvesztése és megrongdlédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

‘ Protézis csipéiziletek ‘ Minden megjeldlés

3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Ah alati id6 tallépé

dq

koérnyezeti feltételek k6zott
Elesés a termék karosodasa miatt

Elesés a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a meg-
rongalodasa miatt

» Gondoskodjon rdla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott

hasznalati id6t ne Iépje tal.
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A jelen termék leghosszabb hasznélati id6tartama a paciens aktivitasi
foka szerint 3 - 5 év.

4 Altalanos biztonsagi tudnivalék

Benyiilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsipédhetnek az izilet varatlan

mozgasa miatt

» A mindennapi hasznalat kézben ne nyuljon be az izlilet mechaniz-
muséba.

» Minden szerelési és beallitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Atermék megmunkalasa gondosséagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellen6rzés a gyartd szakszervizében, stb.).

6 Miiszaki adatok

A miiszaki adatokat a 2. oldalon évé [2 Jabra sorolja fel.

(D Testkozeli rendszermagassag (PSH); (2 Testtdl tavoli rendszer-
magassag (DSH)

7 Hasznalatba vétel
7.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beéllitott, valamint megrongalédott protézis-
komponensek sériiléseket okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és beallitasi utasitasokat.

Amikor a paciens els6 izben hasznalja a protézist

Elesés a paciens nem elegendé tapasztalata, vagy a protézis téves

felépitése, vagy beéllitasa miatt.

» Amikor a paciens el6szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében
hasznéljon alkalmas segédeszkozt (pl. jarokeretet, korlatot és ko-
csit).

7.2 A protézis alapfelépitése

Funkciévaltozasok vagy fi jeleiah soran
A funkci6 véltozasok pl. egy médosult jarasképpel (lendité fazis, allas-
fazis), nem teljes kinyUjtassal, nehéz jarassal és zajképzédéssel valnak
felismerhet6vé.

5 A szallitmany tartalma

A szillitas terjedelmét a [1 ] &bra mutatja a 2. oldalon.

Csak az abran megjelolt termék alkatrészeket lehet egyenként utan-
rendelni.
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Az abrakon lathato protézis alkatrészeket és protézis mintanak hasz-
naljuk, amivel az altalanos folyamatot abrazoljuk. A paciens szamara
kikeresett protézis alkatrészek hasznalati utasitasai részletes infor-
maciokat tartalmaznak, és hasznalni kell ket a protézis elkészitésé-
nél.




» OVATOSAN! A paciens szamara a biztonsagos allas lehetévé té-
tele érdekében a protézist a felezé [sagittal] testsik (a 3. oldalon
lév6[3abra) és a mellsé [frontal] testsik (az 3. oldalon
1évG [4 Jabra) szerinti felépitési abrak, és az 6sszes protézis alkat-
rész hasznalati utasitasai szerint épitse fel.

» A protézis alapfelépitéséhez vegye még figyelembe a kévetkezd

pontokat:

[5] a 4. oldalon: A protézis-térdizillet szerelése térténjen az olda-

lon az abra szerint az elére lenditésben.

7.3 A statikus felépités optimalizalasa

> A statikus felépités optimalizalasa érdekében dllitsa a pacienst a
mérékészilékre.

» Ellendrizze a bejeldlt felépitési vonatkozasi ponthoz képest a ter-
helési vonal lefutasat a felez6 [sagittal] testsikban és sziikség sze-
rint helyesbitsen (Id. az 6 Jabrat a 4. oldalon).

» Ellendrizze a mellsé, fliggéleges sikban a terhelési vonal lefutasat
a megjelolt pontokhoz képest (protézislab, protézis térdizilet, Spi-
na iliaca anterior superior) és szikség szerint helyesbitsen (Id.
az[6 |abrata 4. oldalon).

7.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

Bea sok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan beallitasok okozta esés

> A bedllitisokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A paciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a proté-
zis hasznalatara.

A beillitasok visszaallitasa

» A dinamikus felprébalas kezdete el6tt, ha a gyari beallitasokat el-
allitottak, allitsa vissza azokat az 4bra szerint (7], és[9]az
5. és a 6. oldalon).

» [9]a6. oldalon: (@) Lassan allitsa be, (2) Minimalis fékhatas
A tengely-surlédas visszaallitasanal Iépésenként (45°) éllitsa be a
legkisebb mozgas-ellenéllast @ és utanna kissé hajtsa vissza, de
jaték ne keletkezzen @.

A terheléstdl fiiggs fékhatas beallitasa (10] a 6. oldalon)

» A terheléstdl fiiggd fékhatast az dbra szerint allitsa be.

— (O Novelje a megszdlalas kiszobét — Az izilet fékez a na-
gyobb terhelésnél

— (2) Csokkentse a megszdlalas kiiszobét — Az izillet fékez a
csekélyebb terhelésnél

» A novelésnél Iépésenként haladjon (fordulat: kb. 45° — 90°).

» Ha a bedllitds a kivant hatast mutatja, haladjon tovabb a "tengely-
surlédas beallitasaval".

A tengely-siirlédas beallitasa (11] a 7. oldalon)

> Atengely-sarlédast az dbra szerint allitsa be.

— (0 Csokkentse a jatékot — Novelje a mozgas-ellenallast
— (2 Novelje a jatékot — Csokkentse a mozgas-ellenallast

> A jaték csokkentésénél és a mozgas-ellenallas novelésénél halad-
jon nagyon finom kézzel (fordulat: kb. 20°).

» Ugy allitsa be a terheléstd| fiigg6 fékhatast és a tengely-strlodast,
hogy a protézis térdiziilet atvaltson az allas-fazisbol a lendité fazis-
ba, és ne maradjon fligg6ben.

» TANACS! A novelt kopas elkeriilésére ne hasznalja a tengely-sur-
16dés a lendit6 fazis vezérléséhez.

Az elérelenditd beallitasa (12 a 7. oldalon)

» Az el6re-lendit6t az abra szerint allitsa be.

— (O Novelje a rugé eléfeszitést
— (2) Csokkentse a rugd eldfeszitést

» OVATOSAN! Ugy allitsa be az elérelenditét, hogy a protézis lab-
széra a paciens igényei szerint lendiljon at hatra, de a kévetkezd
sarokra lépéshez j6 id6ben teljes kinyujtasban legyen.
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A beallitasok egyeztetése

» OVATOSAN! A protézis térdizilet kilonbézs beallitasai egymastol
nem teljesen fliggetlenek. Ha a bedllitasok nem igazithatéak teljes
mértékben a paciens komfortigényeihez, akkor a beallitasokat el-
sésorban a biztonsagi szempontokat figyelembe véve kell elvégez-
ni.

» A térdprotézis bedllitasait finomhangolassal és a pacienssel vég-
zett gyakorlassal allitsa be.

» Ha a kinyujtott allapot nem érheté el minden |épésnél és minden
jarassebességnél, akkor csokkentse a fékhatast és/vagy novelje
az el6relendité eléfeszitését.

» A normal konzultacié keretében és az éves biztonsagi ellen6rzé-
sek soran ellendrizze a protézis hozzaigazitasat és beallitasait.
Tajékoztassa a pacienst, hogy a protézist a miikddésének megval-
tozasa esetén ellendriztesse.

7.5 A protézis készreallitasa

Hizza fel a védéburkolatot

» A protézis készre-allitasakor hizza ra a védéboritast 8. oldalon lé-
v6 abra [13] szerint.
@: Alternativ elhelyezés
@: Ajanlott elhelyezés

» OVATOSAN! A termék karok és az elesés veszélyének elkerilésé-
re a protézis a tul révid vagy tul hosszu hernyécsavarok cseréjével
és az Osszes csavarkotés szilard meghlzasaval készitse el. Ennél
tartsa be az dsszes protézis alkatrész hasznalati utasitasaban 1évé
szerelési megh(z6 nyomaték értékeket és csavarrogzitéseket.

7.5.1 A kozmetika felhelyezése

Talkum hasznalata

Sériilésveszély, a termék karosodasa a kendanyag hianya miatt

> A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon tal-
kumot.
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[ Ajanlott kombinaciok
‘ Habszivacs burkolat

[ 3R6, 35106 |

> A kozmetika felhelyezése utan ellenérizze a protézis kifogastalan
miikodését.

» A siklasi tulajdonsagok optimalizalasara és a zajok elharitasara f0j-
jon szilikonspray-t kozvetleniil a habszivacs kozmetika dérzs6l6d6
fellleteire.

8 Hasznalat
8.1 Tudnivalok a hasznalatrol

Mechanikus talterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

» Atermék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkci6 romlasakor a termék nem hasznalhaté.

» Szilkség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javi-
tas, csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

8.2 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertStlenitészer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfeleld tisztitd-

vagy fertétlenitészer hasznélata miatt

> A terméket csak az ebben a fejezetben Iév6 utasitasok szerint
tisztitsa.

» Tartsa be az 6sszes protézis Osszes alkatrésze tisztitasi utasitasa-
it.

> A termék tisztitdsa szennyez6dés esetén.




» Fertétlenitéshez csakis olyan anyagokat szabad hasznalni, me-
lyek a termék anyagat nem tamadjak meg. Koézelebbi informaci-
okkal szolgal a gyarté.

» Be kell tartani az 6sszes protéziskomponensre vonatkozé tisztitasi
és apolasi utasitasokat.

a 8. oldalon: A protézis térdiziletet ne kenje és zsirozza.

Alkatrészek cseréje

A VIGYAZAT

1) Puha nedves ruhaval at kell torolni a terméket.
2) A terméket puha ruhaval torélgessik szarazra.
3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

9 Karbantartas

A gondozasi tanacsok be nem tartasa

Sérilésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elveszté-
se miatt

» Tartsa be a kovetkezé gondozasi tanacsokat.

» A hasznalatnak megfeleléen a pacienssel meg kell allapodni a
rendszeres karbantartasok idépontjaban.

» Miutan a paciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-
térdizilet beéllitasait at kell vizsgalni és szilkség esetén Ujra hozza
kell igazitani a paciens egyedi sziikségleteihez.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizs-
galni.

» A soron koévetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nincs-e rajta kopas.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

» A biztonségi ellenérzések keretében ellenérizni kell, mennyire ko-
pott, illetve hogyan miikédik a protézis-térdizilet. Kilonésen fi-
gyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexionak és extenziénak min-
dig biztositottnak kell lennie. Szilkség esetén el kell végezni az
utanallitasokat.

A

kotések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések térése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.
» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.
» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
kozé utasitasokat.
» Egy elhasznalt fékperselyt (4B74=20.4X24.5-K) sziikség szerint,
az[15]a 9. oldalon |évé abra szerint szereljen ki.
» Az 6sszeszerelés forditott sorrendben torténik.
>

Ekozben iigyeljen a kovetkezd pontokra:
— @ Ugyelien a persely-biztositas helyes beépitésére.
— @A felszerelés el6tt a térd-tengelyt izopropil-alkohollal
(@) 634A58) tisztitsa meg.

10 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kornyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmat-
lanitasa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant.
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatosagainak az artalmatlanitasra
és gylijtésre vonatkozo elGirasait.

11 Jogi tudnivalék

11.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel.
A gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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11.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai
Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi
termékekre vonatkozd osztalyozasi kategoriak alapjan ezt a terméket
az |. osztalyba soroltédk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarto kizaro-
lagos feleléssége alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggeléké-
nek megfeleléen.

1 Pokyny ohledné dokumentu

Datum posledni aktualizace: 2018-12-18
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo
poranéni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpec¢ného pouzivani pro-
duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Cesky

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortoti-
kem-protetikem s odbornymi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich
koncetin.

1.1 Vyznam varovnych symboli
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

néni.

:l Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.

[©

‘ Spravné

‘ » ‘épatné

2 Popis produktu
Produkt (3R15, 3R49) se vyznacuje nasledujicimi hlavnimi vlastnostmi:
*  Jednoosy protézovy kolenni kloub
«  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze:
Nastavitelny mechanizmus brzdy zavislé na zatizeni pro jisténi
extencni polohy
*  Komponenty produktu pro fizeni Svihové faze:
Extencni zafizeni (nastavitelna sila pruziny)
*  Material: Uslechtila ocel (3R15), Titan (3R49)

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
koncetin.

3.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pad v disledku prasknuti nosnych ¢asti
» Pouzivejte produkt jen pro oblast poufziti, pro kterou je schvaleny.

Schvalena oblast pouzivani (3R15)

Doporuceny stupen aktivity: 1 + 2 | Protéza pro kazdo-

PFipustna télesna hmotnost: = 100 kg | denni aktivity

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

[ Cislovani vyobrazeni i Odkaz na ¢islo pfislusné
kategorie
© | Cislovani stanoveného @ | Cislovani dilti na vyobra-
poradi zeni
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TA 1: Interiérovy typ uzivatele

Pacient je schopny nebo ma potenciél pouZivat protézu pro Gcely
pfesunl nebo chize nizkou rychlosti po rovné podlozce. Doba

chlize a Usek jsou silné omezené z dlivodu jeho stavu.




Stupen aktivity 2: Omezena chuze v exteriéru

Pacient je schopny nebo méa potencial chodit malou rychlosti a pfi
chuzi pfekonavat s protézou nizké okolni pfekazky, jako jsou obrub-
niky, jednotlivé schody nebo nerovnosti. Délka chize a usek jsou sil-
né limitované na zakladé jeho stavu.

\ Nepfipustné typy amputace

‘ Exartikulace v kycli, Hemipelvektomie

3.3 Moznosti kombinace komponenti

Nerespektovani pokynt vyrobce ohledné moznych kombinaci

komponenti

Nebezpeci poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v

dusledku nepfipustnych kombinaci komponentl protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti véech komponentd, které ma-
ji byt pouzity, zda se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pfipust-
né pro oblast poufziti pacienta.

» V pfipadé dotazl se obratte na vyrobce.

V protéze musi vSechny komponenty protézy spliiovat pozadavky pa-
cienta ohledné Urovné amputace, télesné hmotnosti, stupné aktivity,
okolnich podminek a oblasti pouziti.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz ta-
bulka "Okolni podminky" v této kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte
vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C - +60 °C

Pouziti - Relativni vlhkost vzduchu: 0 % — 90 % (Nekondenzuijici)
Skladovani/Preprava - Vlihkost vzduchu: 100 %

Tlak vzduchu: 250 — 1100 mbar

Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostredky

Nepfipustné okolni podminky
Skladovani/Pteprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické castice (napf.Talek), Prach, Pisek, Sladka voda,
Slana voda, Kyseliny, Pot, Mo¢

Cistici prostfedky obsahuijici rozpoustédla

3.5 Recirkulace a provozni zZivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

[ Nepfipustné kombinace

‘ Protetické kycelni klouby Vsechny kdédy oznaceni

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Pad v dusledku poskozeni vyrobku

Piekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti

Pad v disledku zmény funkce, nefunkénosti &i poskozeni produktu

» Zajistéte, aby nedoslo k prekroceni doby provozni Zivotnosti defi-
nované v této kapitole.

Maximalni provozni Zivotnost produktu je, v zavislosti na stupni aktivity
pacienta, 3 az 5 let.
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4 Vseobecné bezpecénostni pokyny

Zasahy do

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v dusledku nekontrolovaného

pohybu kloubu

» Pfi pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu
kloubu.

» Montazni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

hlact I iev klouh

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

k&nich vl funke

Zjisténi zmén f i nebo
vani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzor-
ce chize (Svihové faze, stojné faze), neuplné extenze, tézkého chodu a
hlu¢nosti komponenti pfi chizi.

i pfi pouzi-

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je uveden na vyobrazeni[1] na strané 2.

Jednotlivé Ize doobjednavat jen komponenty produktu s ozna¢enim na
vyobrazeni.
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6 Technické udaje

Technické Gdaje jsou uvedeny na obr. [2] na strané 2.

(@: Proximalni systémova vyska (PSH); (2): Distalni systémova vyska
(DSH)

7 Priprava k pouziti
7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v dusledku $patné namontovanych nebo nastavenych &i
poskozenych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostateéné zkusenosti pacienta nebo $patné stav-

by nebo $patného sefizeni protézy

» Pro bezpeénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chtze po-
uzijte vhodnou pomucku (napf. bradlovy chodnik, zabradli a cho-
ditko).

7.2 Zakladni stavba protézy

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za ucelem
znazornéni vdeobecného postupu. V navodech k pouziti komponentt
vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny podrobné in-
formace a je nutné je pouzivat pfi vyrobé protézy.

» POZOR! Aby byl umoznén pacientovi bezpecny stoj, musi byt
stavba protézy provedena podle vyobrazeni pro stavbu pro sagital-
ni rovinu (obr. na strané 3) a pro frontalni rovinu (obr. na
strané 3) a navodu k poufziti vSech pouzitych protézovych kompo-
nentd.



» P¥i zakladni stavbé protézy respektujte dodatec¢né nasledujici bo-

>

dy:
na str. 4: Namontujte kolenni kloub s tahem jeho extenéniho
unasece, jak je znazornéno na vyobrazeni.

7.3 Optimalizace statické stavby

>

>

Za Gcelem optimalizace statické stavby polohujte pacienta na mé-
ficim pfistroji.

V sagitalni roviné zkontrolujte prubéh zatézové linie vici vyznace-
nému referenénimu bodu stavby a v pfipadé potieby zkorigujte
(viz obr. [6 | na strané 4).

Ve frontalni roviné zkontrolujte pribéh zatézové linie vaéi vyznace-
nym bodum (protézové chodidlo, protézovy kloub, spina iliaca an-
terior superior) a v pfipadé potfeby zkorigujte (viz obr. [6 | na stra-
né 4).

7.4 Optimalizace dynamické zkousky

Prizplsobeni nastaveni

Nebezpeéi padu v disledku Spatného nebo nezvyklého nastaveni

» Prizplsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpUsobeni vliv na po-

uzivani protézy.

Zruseni nastaveni

| 4

Na zacatku dynamické zkousky zruste nastaveni, jak je znazornéno
na vyobrazeni, kdyz byla provedena zména nastaveni od vyrobce
(7 ,[8]a[9]nastr.5a6).

[9] na str. 6: (1) Pomalé nastavovani, 2) Minimalni brzdny G&inek
Pfi ruSeni nastaveni nastavujte osové treni po krocich (45°) na mi-
nimalni odpor pohybu @ a potom lehce otocte zpét, aniz by pfi-
tom vznikla vile @.

Nastaveni brzdného aéinku zavislého na zatézi ((10]

na str. 6)

» Nastavte brzdny Ucinek zavisly na zatézi, jak je ukazano na vyobra-

>
>

Nastaveni osového tfeni

>

>

>

>

zeni.
— (D ZvySeni prahu sepnuti - Kloub brzdi pfi vy$$im zatizeni
— (2 Snizeni prahu sepnuti — Kloub brzdi pfi vy$$im zatizeni
P¥i zvySovani postupuijte po krocich (otacka: cca 45° — 90°).
Kdyz se pfi nastaveni ukaze poZzadovany ucinek, pokracujte s "na-
stavenim osového tfeni".

na str. 7)
Nastavte osové tfeni, jak je znazornéno na vyobrazeni.

— (@ Zmenseni vile — Zvyseni odporu pohybu

— (2) Zvétseni vile — Snizeni odporu pohybu
Pfi snizovani ville a zvySovani brzdného odporu postupujte s citem
(otacka: cca 20°).
Nastavte brzdny Gcinek zavisly na zatézi a osové treni tak, aby se
protézovy kolenni kloub pfepnul ze stojné faze do Svihové a jiz ne-
dochéazelo k jeho vaznuti.
UPOZORNENI! Pro zabranéni zvy$eného opotiebeni nepouzivejte
osové tieni k fizeni Svihové faze.

Nastaveni extenéniho unaseée ((12] na str. 7)

>

V pfipadé potieby nastavte extencni unasec, jak je znazornéno na
vyobrazeni.

— (D ZvySeni pfedepnuti pruziny

— (2 Snizeni pfedepnuti pruziny
POZOR! Nastavte extencni unasec tak, aby bérec protézy umoznil
Svih dorzélnim smérem podle potfeb pacienta, ale aby byl véas v
plné extenzi pro dalsi doslap paty.

Doladéni nastaveni

>

POZOR! Rizna nastaveni protézového kolenniho kloubu nejsou
nastavitelna zcela nezavisle na sobé. Kdyz nelze pfizplsobit na-
staveni plné pozadavkim pacienta z hlediska komfortu, tak by se
méla nastaveni provést v prvni fadé s ohledem na bezpecnost.
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» Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizptsobte pacientovi
pomoci jemného nastaveni a cviceni.

» KdyzZ nelze dosahnout extencni polohy pfi kazdém kroku a pfi kaz-
dé rychlosti chize, snizte brzdny G¢inek a/nebo pfedepnuti ex-
tencniho unasece.

»  Pfi normalni konzultaci a ro¢nich bezpecnostnich kontrolach zkon-
trolujte, zda souhlasi nastaveni protézy.

Upozornéte pacienta, aby nechal protézu v pfipadé zmén funkce
zkontrolovat.

7.5 Dokonceni protézy

NataZeni ochranného pouzdra
» P¥i dokoncovani protézy natdhnéte ochranné pouzdro podle vyob-

(@: Alternativni polohovani
(@: Doporucené polohovani

» POZOR! Aby se zabranilo poskozeni produktu a riziku padd, do-
koncete protézu vyménou prilis kratkych a pfilis dlouhych stave-
cich $roubi a také utazenim vSech $roubovych. Pfitom dbejte po-
kynl ohledné montaznich utahovacich momentt uvedenych v na-
vodech k pouziti jednotlivych komponentu.

7.5.1 Nasazeni kosmetického krytu

Pouzivani talku

Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni ma-

ziva

» NepouZivejte talek u produktu ani u dalich protézovych kompo-
nentd.

\ Doporucené k
‘ Pénova kosmetika

3R6, 35106 \

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvu-
ki nastfikejte silikonovy sprej pfimo na tfeci plochy v pénovém
kosmetickém krytu.

8 Pouziti
8.1 Upozornéni ohledné pouzivani

| UPOZORNENI]

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v diisledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vy-
ména, kontrola v servisu u vyrobce atd.).

8.2 Cisténi

Pouziti Spatnych é&i nebo dezinf h prostiedki

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti $patnych Eisti-

cich nebo dezinfekénich prostredkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokyni v této kapitole.

» Dodrzujte u protézy pokyny pro ¢isténi vsech protézovych kompo-
nenta.

» Znecistény produkt je nutné ocistit.
» K dezinfekci pouZivejte pouze dezinfekéni prostredky, které mate-

Zadat u vyrobce.
» Dodrzujte pokyny pro ¢&isténi véech komponentu protéz.

» Po nasazeni kosmetického krytu zkontrolujte, zda protéza bezvad-
né funguje.
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1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
2) Osuste produkt mékkym hadfikem.



3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

9 Udrzba

Nerespektovani pokynti pro Gdrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a
poskozeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro tdrzbu.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy udrzby podle zpusobu
pouzivani.

» Po individuélné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu

provedte kontrolu nastaveni kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby

jej pfizpusobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty potézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hle-

diska opotfebeni a funkce. Pfitom je zejména nutné vénovat zvlast-

ni pozornost odporu pohybu, oziskim a nezvyklym zvukam. Musi

byt vzdy zarucena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potieby

provedte znovu sefizeni.

vvyyvyYy

Mazani
> na str. 8: Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nena-
nasejte tuk.

Vyména soucasti

Chybna montaz Sroubovych spoji

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoji

» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynil ohledné délky Sroubd a zajisténi Sroubu. ‘

» V pripadé potieby odmontujte opotiebené brzdové pouzdro
(4B74=20.4X24.5-K), jak je znazornéno na vyobrazeni[15] na
str. 9.

» Montaz se provadi v opacném poradi.

» Pritom dbejte na nasledujici body:

— @ Dbejte na to, aby byla pojistka pouzdra spravné namonto-
vana.

— @ Pred montazi vycistéte osu kolene izopropylalkoholem
(@ 634A58).

10 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpist v
zemi uzivatele, muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouziti.

11 Pravni ustanoveni

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

11.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice &. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Pfi-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.
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1 Indicatii privind documentul Romana

Data ultimei actualizari: 2018-12-18

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea
unei proteze de catre un tehnician ortoped avand cunostinte de spe-
cialitate referitoare la tratamentul protetic a extremitatilor inferioare.

1.1 Legenda simboluri de avertisment

« Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in pi-
cioare:

- Mecanism de franare reglabil, in functie de incarcare pentru
asigurarea pozitiei de extensie
*  Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:
- Dispozitiv de intindere (reglabil prin forta arcului)
* Material: Otel aliat (3R15), Titan (3R49)

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utiliza
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-
mitatii inferioare.

3.2 Domeniul de aplicare

A ATENTIE

A\ ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

1.2 Semnificatia pictogramei in imagini

[ Numerotarea imaginilor i Trimitere la numarul capi-
tolului aferent
o Numerotarea pentru o ® Numerotarea pentru parti
succesiune stabilita din imagine
© | Corect » | Gresit

2 Descrierea produsului

Produsul (3R15, 3R49) se evidentiaza prin urmatoarele caracteristici
principale:

* Articulatie protetica de genunchi monocentrica
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Suprasoli ea pr

Cadere cauzata de cedarea componentelor portante

» Utilizati produsul numai conform domeniului sdu admis de aplica-
re.

Domeniu de aplicare admis (3R15)

Grad de mobilitate recomandat: 1 + 2 | Proteza obisnuita de

Greutatea corporald admisa: s 100 kg | zicuzi

MG 1: Pacienti cu p tial de depl. e in iul interior

Pacientul are capabilitatea sau potentialul sa utilizeze o proteza in
scop de transfer sau pentru deplasarea pe pardoseli plane cu viteza
redusa. Durata si distanta deplasarii sunt sever limitate datorita
starii acestuia.




MG 2: Pacienti cu ial restricti de depl

ul exterior

e in spati-

Pacientul are capabilitatea sau potentialul s& se deplaseze cu o pro-
teza cu viteza redusa si sa depaseasca obstacole joase din mediul
inconjurator, cum sunt borduri, trepte singulare sau pardoseli care
nu sunt plane. Durata si distanta deplasarii sunt sever limitate dato-
rita starii acestuia.

[Tipuri inadmisibile de amputati

‘ Dezarticulatie de sold, Hemipelvectomie

3.3 Posibilitati de combinare

Nerespectarea specificatiilor producatorului referitor la posi-

bilitatile de combinare

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului dato-

rita combinatiilor inadmisibile ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele
protetice ce se folosite daca este permisa combinare lor si daca
sunt admise pentru domeniul de utilizare al pacientului.

» in caz de intrebari contactati producitorul.

i de mediu

3.4 Condit

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabe-
lul ,Conditii inadmisibile de mediu“ din acest capitol).

» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asi-
gurati luarea de masuri adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlo-
cuire, controlul de catre producator sau un atelier de specialita-
te).

Conditii de mediu
Intervalul de temperatura: -10 °C - +60 °C

Utilizare - Umiditatea relativa a aerului: 0 % — 90 % (Fara conden-
sare)

Depozitare/Transport - Umiditate a aerului: 100 %

Presiune aer: 250 — 1100 mbar

Agent de curatare uzual comercial, fara solventi

Conditii de mediu i

La o proteza toate componentele trebuie sé respecte cerintele pa-
cientului in privinta indltimii amputatiei, greutatea corporald, gradul
de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

‘l‘ binatii inadmisibil

‘ Articulatii protetice de sold Toate codurile

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex.Talc), Praf, Nisip, Apa dulce, Apa
sarata, Acizi, Transpiratie, Urina

Agent de curatare ce contine solventi

3.5 Reutilizarea si durata utilizarii

Reutilizarea la un alt pacient

Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea
produsului

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
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Depasirea duratei de utilizare

Cadere cauzata de modificarea sau pierderea functionalitatii, pre-

cum si deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare care este de-
finita in acest capitol.

in functie de gradul de activitate a pacientului, durata maxima de utili-
zare pentru acest produs este de la 3 pana la 5 ani.

4 Indicatii generale de siguranta

Introducerea mainii in mecanismul articulatiei

Prinderea membrelor (de ex. degete) si a pielii din cauza miscarii

necontrolate a articulatiei

» Nu introduceti mana in mecanismul articulatiei in timpul utilizarii
zilnice.

» Nu realizati lucrari de montare si reglare decat cu atentie sporita.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti

al producatorului, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii

Modificarile functionale pot deveni observabile de ex. printr-o imagine
a mersului modificata (faza de impuls, faza de stat in picioare), exten-
sie incompleta, mobilitate ingreunata si generare de zgomote.

n timpul uti-

5 Continutul livrarii

Cuprinsul furniturii este reprezentat in figura la pagina 2.

Numai componentele de produs cu marcaj de cod pe imagine pot fi
comandate ulterior ca piese separate.

6 Date tehnice

Datele tehnice sunt reprezentate in figura la pagina 2.

@: Inaltime sistem proximal (PSH); (2): Inéltime sistem distal (DSH)
7 Stabilirea capacitatii de utilizare

7.1 Indicatii privind executarea unei proteze

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat,
precum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Cadere din cauza lipsei de experienta a pacientului sau din cauza

alinierii ori reglarii gresite a protezei

» Pentru siguranta pacientilor utilizati la primul stat in picioare si
mers un mijloc auxiliar de ajutor (de ex. bare de sprijin la mers,
mana curenta si cadru antemergator).




7.2 Alinierea structurii de baza a protezei

INFORMATIE

Componentele protezei si proteza prezentate in imagini sunt utilizate
ca modele, pentru a reprezenta derularea generala a procedurii. In-
structiunile de utilizare ale componentelor de proteze cautate pentru
pacienti contin informatii detaliate si trebuie utilizate la confectiona-
rea protezei.

>

>

|

ATENTIE! Pentru a facilita o mentinere sigura in pozitia in picioa-
re a pacientului, asamblati proteza pe baza imaginilor de montaj
pentru nivelul sagital (figura[3” la pagina 3) si pentru nivelul fron-
tal (figura la pagina 3) si a instructiunilor de utilizare ale tutu-
ror componentelor utilizate ale protezei.

La asamblarea de baza a protezei respectati suplimentar urmatoa-
rele puncte:

la pagina 4: Montati articulatia protetica cu tractiunea extenso-
rului aga cum este aratat in imagine.

7.3 Optimizarea constructiei statice

» Pentru optimizarea structurii statice pozitionati pacientul pe apara-
tul de masurare.

» In nivelul sagital verificati evolutia liniei de incércare catre punctul
de referinta marcat al structurii si corectati daca este necesar
(vezi fig. [6] la pagina 4).

» in nivelul frontal verificati evolutia liniei de incircarea citre punc-

tele marcate (laba protetica, articulatia protetica a genunchiului,
Spina iliaca anterior superior) si corectati daca este necesar (vezi

fig. [6] la pagina 4).

7.4 Optimizare in timpul probarii dinamice

» Adaptarea reglajelor la pacient trebuie sa se faca intr-un ritm

» Explicati pacientului efectele pe care le au ajustarile asupra utili-

lent.

zarii protezei.

/\ ATENTIE
Ajustarea reglajelor
Cadere din cauza reglajelor gresite sau neobisnuite pentru pacient

Resetare reglaj

>

>

La inceputul probarii dinamice, daca reglajele din fabrica au fost
deviate, resetati reglajele precum este indicat in imagini (
si[9]si la paginile 5 si 6).

[9]la pagina 6: (1) Reglare lenta, (2) Efect de franare minim

La resetare reglati frecarea axiala in trepte (45°) la rezistenta mini-
ma de miscare @ si apoi intoarceti usor inapoi fard ca in acest
proces sa se genereze un joc @.

Reglarea efectului de franare in functie de incarcare ((10] la pagi-
na 6)

>

>
>

Reglati efectul de franare functie de incarcare precum este aratat
in imagini.
— (@ Cresterea pragului de raspuns — Articulatia frineaza la o
incarcare mai mare
— (2 Micsorarea pragului de raspuns — Articulatia franeaza la o
incarcare mai scazuta
La crestere procedati in trepte (rotire: cca. 45° — 90°).
Atunci cand reglajul indica efectul dorit, continuati cu "Reglarea
frecarii axiale".

Reglarea frecarii axiale ((11] la pagina 7)

>

>

>

Reglati frecarea axiala precum este aratat in imagine.

— (O Reducerea jocului - Cresterea rezistentei la miscare

— (2 Cresterea jocului — Reducerea rezistentei la miscare

La micsorarea jocului si cresterea rezistentei la miscare procedati
cu finete (rotire: cca. 20°).

Reglati efectul de franare functie de incarcare si frecarea axiala
astfel incat articulatia protetica a genunchiului sa treaca din faza
stat in picioare in faza de balansare si sa nu mai ramana blocata.
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» INDICATIE! Pentru evitarea unei uzuri crescute, nu utilizati freca-
rea axiald pentru conducerea fazei de balansare.

Reglarea extensorului (12] la pagina 7)
» Daca este necesar reglati extensorul precum este aratat in imagi-
ne.
— (@ Cresterea pretensionarii arcului
— (2) Reducerea pretensionarii arcului
» ATENTIE! Reglati astfel extensorul, incat gamba protezei sa osci-
leze spre dorsal conform necesitatii, dar sa fie la timp cu extensia
completa pentru urmatorul pas al calcaiului.

Punerea in concordanta a reglajelor

» ATENTIE! Diferitele reglaje ale articulatiei protetice de genunchi
nu sunt complet independente intre ele. Daca reglajele nu pot fi
adaptate complet la necesitatile de confort ale pacientului, in pri-
mul rand reglajele trebuie sa fie efectuate in baza aspectelor de
siguranta.

» Adaptati la pacient reglajele articulatiei protetice de genunchi prin
reglaje fine si exercitii.

» Daca nu se atinge la fiecare pas si la fiecare vitezd de deplasare
pozitia de extensie, reduceti efectul de franare si/sau mariti pre-
tensionarea extensorului.

» La consultatia normala si controalele de siguranta anuale verificati
concordanta reglajelor protezei.

Atentionati pacientii sa solicite controlarea protezei la modificari
ale functionalitatii.

7.5 Finisarea protezei

imbracati ciorapul de protectie

» La finalizarea protezei imbracati ciorapul de protectie conform
imaginii [13]la pagina 8.
(D: Pozitionare alternativa
(@): Pozitionare recomandata
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» ATENTIE! Pentru a evita deteriorarea produsului si pericolul de
cadere, finisati proteza prin schimbarea stifturilor filetate prea
scurte sau prea lungi, precum si prin insurubarea ferma a tuturor
imbinarilor filetate. La aceasta operatie respectati instructiunile de
utilizare ale tuturor componentelor protezei referitoare la momen-
tele de strangere si asigurarea suruburilor.

7.5.1 Aplicarea substantelor ti

Utilizarea pudrei de talc

Pericol de vatdmare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifi-
antului

» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale

protezei.
Combinatii r d
Invelisul cosmetic din material 3R6, 35106
expandat

» Dupa aplicarea substantelor cosmetice verificati proteza la fun-
ctionare ireprosabila.

» Pentru optimizarea proprietdtilor de alunecare si pentru inlatura-
rea zgomotelor pulverizati spray-ul cu silicon direct pe suprafetele
de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

8 Utilizarea
8.1 Indicatii privind utilizarea

NDicaTiE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.
» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.




» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate
(de ex. reparatie, inlocuire, control de cétre service-ul pentru cli-
enti al producatorului, etc.).

8.2 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-

decvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat

sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capi-
tol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor com-
ponentelor protezei.

INFORMATIE

» Curatati produsul cand se murdareste.

» Pentru dezinfectare utilizati numai dezinfectanti care nu ataca
materialele produsului. Mai multe informatii puteti solicita de la
producator.

» Respectati indicatiile de curatare ale tuturor componentelor pro-
tezei.

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pa-
cientul, in functie de utilizare.

» Dupé o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioa-
da ce poate varia de la caz la caz, verificati reglajele articulatiei
protetice si, daca este necesar, ajustati-le din nou la nevoile indi-
viduale ale pacientului.

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul
interval de purtare de 30 de zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de sigurantd anuale.

» In cadrul controalelor de siguranta, verificati starea de uzurd si
functionalitatea articulatiei protetice. O atentie deosebita trebuie
acordata in acest context rezistentei la miscare, punctelor de spri-
jin, precum si eventualei aparitii de zgomote neobisnuite. Flexiu-
nea si extensia completa trebuie permanent asigurate. Daca este
necesar, ajustati din nou.

Gresare
» [14] la pagina 8: Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vase-
lina.

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

9 intretinere

Nerespectarea indicatiilor de intretinere
Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii,
precum si a deteriorarii produsului

" 2 o Tbes

a arilor cu suruburi

Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi

» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-

gurarea suruburilor.
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» Dacd este necesar, demontati o bucsa de frana uzata
(4B74=20.4X24.5-K), precum este aratat in imaginea la pagi-
na9.

» Montajul are loc in succesiunea inversa a operatiilor.

» in acest proces acordati atentie urmatoarelor puncte:

— @ Acordati atentie montérii corecte a sigurantei bucsei.
— @ Inainte de montaj curatati axa genunchiului cu alcool izo-
propilic (@) 634A58).

10 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

11 Informatii juridice

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

11.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producator pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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1 Napomene u svezi dokumenta Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2018-12-18

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljucivo za izradu proteze od
strane ortopedskog tehnicara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskr-
bi donjeg ekstremiteta.

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:| Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

1.2 Znacenje piktograma na slikama

= Numeracija za slike 1 Uputnica na broj
pripadajuceg poglavlja
(] Numeracija za odredeni O] Numeracija za dijelove sli-
redoslijed ke
© Pravilno > | Nepravilno

2 Opis proizvoda
Proizvod (3R15, 3R49) odlikuje se sljede¢im glavnim svojstvima:
*  Monocentri¢ni protetski zglob koljena
* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca:
- Namjestivi ko¢ni mehanizam ovisan o opterecenju, za osigura-
nje ispruzenog polozaja



*  Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- Naprava za ispruzanje (namjestiva sila opruge)
*  Materijal: oplemenjeni Eelik (83R15), titan (3R49)

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
ta.

3.2 Podruéje primjene

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim
podrucjem primjene.

Dopusteno podrucje primjene (3R15)

3.3 Mogucnosti kombiniranja

- .

Nepridrzavanje proiz

biniranja

Ozljede, neispravnosti ili oste¢enja proizvoda uslijed nedopustene

kombinacije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristi-
te provjerite mogu li se medusobno kombinirati te jesu li odobre-
ne za pacijentovo podrucje primjene.

» U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

vih propisa o ima kom-

INFORMACUA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve paci-
jenta koji se odnose na visinu amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj
aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

Preporuceni stupanj mobilnosti: 1 + 2 ‘ Svakodnevna proteza
Dopustena tjelesna tezina: = 100 kg ‘

MG 1: osobe koje se krecu u zatvorenom
Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhe
transfera ili za kretanje malom brzinom na ravnom tlu. Trajanje hoda-
nja i dionica jako su ograniceni uslijed njegova stanja.

MG 2: osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom
Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhu
kretanja malom brzinom hoda i pritom moze savladati nize prepreke
u okolini poput rubnika, pojedinih stuba ili neravnina na tlu. Trajanje
hodanja i dionica jako su ograni¢eni zbog njegova stanja.

‘ Protetski zglobovi kuka Sve oznake
3.4 Uvjeti okoline
j pod nedopustenim uvjetima okoli

Pr

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi ta-
blicu ,Nedopusteni uvjeti okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pobri-
nite se za prikladne mjere (npr. Cisc¢enje, popravak, zamjenu,
kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

p vrste P 1]
‘ Egzartikulacija zgloba kuka, Hemipelvektomija

‘“ - 3 0 ‘

\ Dopusteni uvjeti okoline
‘ Podrucje temperature: -10 °C — +60 °C
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Dopusteni uvjeti okoline

Uporaba - Relativna vlaznost zraka: 0 % — 90 % (Bez kondenzacije)
Skladistenje/Transport - Vlaznost zraka: 100 %

» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.
» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povecani
oprez.

Tlak zraka: 250 — 1100 mbar

Uobicajena sredstva za ciS¢enje koja ne sadrze otapala

Yoz e L

Ned koli

pusteni uvjeti

Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske cestice (npr.Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Sla-
na voda, Kiseline, Znoj, Urin

Sredstva za CiS¢enje koja sadrze otapala

3.5 Ponovna uporaba i vijek uporabe

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Prekoracenje vijeka uporabe

Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Pobrinite se da se ne prekoraci vijek uporabe definiran u ovom
poglavlju.

Maksimalni vijek uporabe za ovaj proizvod ovisno o stupnju aktivnosti
pacijenta iznosi 3 do 5 godina.

4 Opce sigurnosne napomene

P je u podrucje izma zg

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koze uslijed nekontroliranog kreta-

nja zgloba
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Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promj ili gubitka funk pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati, npr. promjenom obrasca hoda
(faza zamaha, faza oslonca), nepotpunom ekstenzijom, teskim radom
te stvaranjem zvukova.

5 Sadrzaj isporuke

Opseg isporuke naveden je na slici[1 ] na stranici 2.

Pojedinacno se mogu naruciti samo komponente proizvoda s oznakom
na slici.

6 Tehnicki podatci

Tehnicki podatci prikazani su na slici na stranici 2.

(@: proksimalna visina sustava (PSH); (2): distalna visina sustava
(DSH)




7 Uspostavljanje uporabljivosti
7.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oste¢enih kom-
ponenti proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili
namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrije-

bite odgovaraju¢e pomagalo (npr. rampu za hodanje, rukohvat i
rolator).

7.2 Osnovno poravnanje proteze

7.3 Optimizacija statickog poravnanja

> Za optimizaciju statickog poravnanja pacijenta postavite na mjerni
uredaj.

» U sagitalnoj ravnini provjerite tijek linije opterecenja u odnosu na
oznacenu referentnu tocku poravnanja te ga po potrebi ispravite
(vidi sl. [6 ] na stranici 4).

» U frontalnoj ravnini provjerite tijek linije optere¢enja u odnosu na
oznacene tocke (protetsko stopalo, protetski zglob koljena, Spina
iliaca anterior superior) te ga po potrebi ispravite (vidi sliku [6] na
stranici 4).

7.4 Optimizacija tijekom dinamicke probe

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki

» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

INFORMACUA

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se
kao uzorak za prikaz opcéeg tijeka. Upute za uporabu komponenti
proteze odabranih za pacijenta sadrZe detaljne informacije i valja ih

primijeniti pri izradi proteze.

» OPREZ! Kako biste pacijentu omogucili sigurno stajanje, protezu
poravnajte na temelju slika za poravnanje za sagitalnu ravninu (sli-
ka [3] na stranici 3) i za frontalnu ravninu (slika [4] na stranici 3)
i uputa za uporabu svih upotrijebljenih komponenti proteze.

» Pri osnovnom poravnanju proteze dodatno obratite pozornost na
sliedece tocke:

> na stranici 4: protetski zglob s uzetom mehanizma za ekstenzi-
ju montirajte kao Sto je prikazano na slici.

Vracanje postavki

» Ako su tvornicke postavke promijenjene, na pocetku dinamicke
probe vratite postavke kao $to je prikazano na slikama (7], i
[9] na stranicama 5 i 6).

» [9] na stranici 6: () Polako namjestanje, (2) Minimalno djelovanje
kocnice
Pri vracanju postavki trenje osovine (45°) postupno namjestite na
minimalni otpor kretanju @ i zatim lagano okrenite unatrag pazedi
na to da pritom ne nastane zazor @.

jeStanje djelovanja k

stranici 6)

» Dijelovanje kocnice koje ovisi o opterec¢enju namjestite kao Sto je

prikazano na slici.

— (0 Povecanje praga aktivacije — Zglob koéi pri vecem
opterecenju

koje ovisi o optereéenju ((10] na
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— (2) Smanjenje praga aktivacije - Zglob koci pri manjem
opterecenju

Kada je namjesteno Zeljeno djelovanje, nastavite s odjeljkom

Pri smanjenju zazora i povecanju otpora kretanju postupajte vrlo

Djelovanje kocnice koje ovisi o opterecenju i trenje osovine namje-
stite tako da se protetski zglob koljena pomakne iz faze oslonca u

NAPOMENA! Kako bi se izbjeglo poveéano trosenje, trenje osovi-

I L iju (12] na stranici 7)
Ako je potrebno, mehanizam za ekstenziju namjestite kao $to je

» Povecanje obavljajte postupno (okretaj: pribl. 456° — 90°).
>
»Namjestanje trenja osovine”.
Namj je trenja o ((11] na stranici 7)
» Trenje osovine namjestite kao $to je prikazano na slici.
— (0 Smanjenje zazora — Povecanje otpora kretanju
— (2) Povecanje zazora — Smanjenje otpora kretanju
>
pazljivo (okretaj: pribl. 20°).
>
fazu zamaha i da viSe ne visi.
>
ne ne rabite za upravljanje fazom zamaha.
Namjestanj hanizma za
>
prikazano na slici.
— (O Povecanje prednapetosti opruge
— (2) Smanjenje prednapetosti opruge
>

OPREZ! Mehanizam za ekstenziju namjestite tako da protetska
potkoljenica zamahne u dorzalnom smjeru u skladu s pacijentovim
potrebama, ali da je pravodobno u punoj ekstenziji do sliedeceg
oslanjanja na petu.

Uskladivanje postavki

>
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OPREZ! Razli¢ite postavke protetskog zgloba koljena nisu namje-
stive tako da su medusobno posve neovisne. Ako se postavke ne
mogu potpuno prilagoditi pacijentovim potrebama za komforom,
postavke u prvom redu valja provesti na temelju sigurnosnih aspe-
kata.

Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim
ugadanjem i viezbama.

>

Ako se pri svakom koraku i svakoj brzini hoda ne postize polozaj
ekstenzije, smanjite djelovanje kocnice i/ili prednapregnutost me-
hanizma za ekstenziju.

Na uobicajenim konzultacijama i godisnjoj sigurnosnoj kontroli
provjerite uskladenost postavki proteze.

Pacijenta upozorite da u slucaju promjena funkcija protezu done-
se na provjeru.

7.5 Dovrsavanje proteze

>

je zastitne

Pri dovr$avanju proteze zastitnu navlaku navucite kao $to je prika-
zano na slici na stranici 8.

(D Alternativno pozicioniranje

(@) Preporuceno pozicioniranje

OPREZ! Kako biste izbjegli oStecenje proizvoda i opasnost od pa-
da, protezu dovrsite zamjenom prekratkih i predugih zatika s navo-
jem kao i pritezanjem svih vijcanih spojeva. Pritom se pridrzavajte
uputa za uporabu svih komponenti proteze po pitanju zateznih mo-
menata montaZe.

7.5.1 Postavljanje kozmetike

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti

talk.

\ Preporucene kombinacije \

‘ Pjenasta navlaka

3R6, 35106 |

>

>

Nakon postavljanja navlake provjerite funkcionira li proteza bespri-
jekorno.

Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanja Sumova nanesite
silikonski sprej izravno na tarne povrsine pjenaste navlake.



8 Uporaba
8.1 Napomene u svezi s uporabom

9 Odrzavanje

A OPREZ

| NaPOMENA |

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slucaju ogranic¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

8.2 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSc¢enje ili dezinfekciju
Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za
ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrZavajte napomena za ¢i$¢enje svih komponen-
ti proteze.

» Ocistite proizvod u slu¢aju prljavstine.

» Za dezinfekciju rabite samo sredstva za dezinfekciju koja nece
ostetiti materijale proizvoda. Detaljne informacije mogu se
zatraziti od proizvodaca.

» Pridrzavajte se napomena za ¢isc¢enje svih komponenti proteze.

1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.
2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Nepridrzavanje nap za odrz j

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje
proizvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s
uporabom.

» Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu
provjerite postavke zgloba proteze te ga u slucaju potrebe ponov-
no prilagodite pacijentovim zahtjevima.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana
uporabe.

» Za vrijeme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

» U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze poha-
ban i funkcionalan. Paznju pritom posebice valja usmijeriti na otpor
pri kretanju, mjesta leZaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek mora biti
zajamcena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite nak-
nadno namjestanje.

Podmazivanje
> na stranici 8: Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanosi-
ti mast na nj.

Zamjena sastavnih dijelova

Neispravna montaza vijéanih spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaZe ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.
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‘ » Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka. ‘
» Ako je potrebno, demontirajte istroSenu cCahuru kocnice
(4B74=20.4X24.5-K), kao Sto je prikazano na slici na strani-
ci9.
> Montaza se obavlja obratnim redoslijedom.
» Pritom pazite na sliedece tocke:
— @ Obratite pozornost na ispravnu ugradnju osiguraca
cahure.
— @ Prije montaze osovinu koljena ocistite izopropilnim alko-
holom () 634A58).

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posliedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja,
skupljanja i zbrinjavanja.

11 Pravne napomene

11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 Dokiiman ile ilgili bilgiler Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2018-12-18

» Bu dokimani Uriini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve driin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr driéintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokiimani atmayin.

98

Bu dokiiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari
ile ilgili uzmanlik bilgilerine sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapila-
cak protez Gretimi igin 6ngorilmustir.

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

1.2 Resimlerdeki piktogramlarin anlami

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

= Resimlerin numaralandir- | § iigili bélimiin numarasina
ilmasi isaret etmek

[ Numaralarin tespit edil- ® Sekle ait pargalarin
mis bir siralamasi bulunur numaralandirmasi

© Dogru » | Yanls

2 Uriin aciklamasi

Uriin (3R15, 3R49) kendini asagidaki temel 6zellikleri ile karakterize
eder:

*  Mono merkezli protez diz eklemi



Durus evresinin emniyeti icin Griin komponentleri:

- Ekstansiyon konumunu emniyete almak igin ayarlanabilir, yiik-
lemeye bagl fren mekanizmasi

Salinim evresinin kumandasi igin Griin komponentleri:

- Germe tertibati (esneme giict ayarlanabilir)

¢ Malzeme: Celik (3R15), Titan (3R49)

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimali-
dir.

3.2 Kullanim alani

Uriiniin asin zorlanmasi
Onemli pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme
» Uriinii sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

\ izin verilmeyen ampiitasyon tiirleri
‘ Kalga eksartikilasyonu, Hemipelvektomi

3.3 Kombinasyon olanaklari

Kombinasyon olanaklan ile ilgili iiretici bilgilerinin dikkate

alinmamasi

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi Griinde

hasar veya yaralanma, hatali fonksiyonlar

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

» Sorulariniz oldugunda Uretici ile iletisime geginiz.

Bir protezde tiim protez parcalari hastanin ampitasyon derecesine,
vicut agirligina, aktivite derecesine, ortam kosullarina ve kullanim
alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

izin verilen kull alani (3R15)
Onerilen mobilite derecesi®: 1 + 2 ‘ Gunlik protez
izin verilen viicut agirhgi: = 100 kg |

MG 1: ic mekanlarda yiiriiyenler

[izin verilen kombi [
‘ Protez kalga eklemleri

Tim arin kodlari

Hasta, protezi diisiik hiz ile diiz zeminlerde transfer amagli veya ileri-
ye hareket etmek igin kullanma 6zelligine veya potansiyeline sahiptir.
Yirtme siresi ve yirime yolu konumu nedeniyle asiri sinirhdir.

MG 2: Sinirhi dis mekan yiiriiyiiciisii
Hasta bir protez ile duisiik hizla hareket etme ve bordiir taglari, miin-
ferit basamaklar, engebeli zemin gibi gevre engellerini agmak igin
gerekli kabiliyet veya potansiyele sahiptir. Yiriime siresi ve ylriime
yolu konumu nedeniyle asiri sinirlidir.

3.4 Cevre sartlar
/\ DIKKAT
Uygun olmayan cevre k llarinda kull

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

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

» Eger uUriin izin veriimeyen cevre kosullarina maruz kaldiysa,
gerekli 6nlemler alinmalidir (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafin-

dan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).
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Uygun cevre sartlar

Sicaklik alani: -10 °C - +60 °C

Kullanim - Rélatif hava nemliligi: 0 % — 90 % (Yogusmasiz)
Depolama/Nakliye - Nem: 100 %

Hava basinci: 250 — 1100 mbar

Piyasada satilan ¢éziicii igermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlari

Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

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

Cozucu iceren temizleme maddesi

3.5 Yeniden uygulama ve kullanim siiresi

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

1 P 1

q
day

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar
nedeniyle disme

» Bu béliimde anlatilan kullanim siresinin agiimamasini saglayin.

Bu Urin icin maksimum kullanim siresi hastanin aktivite derecesine
gore 3 ile 5 yil arasinda degisir.
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4 Genel giivenlik uyarilar

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve

derinin sikismasi

» Gunlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece cok dikkatli bir sekilde yirttu-
niz.

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonkesi d

y gisikliklerine veya kaybina dair

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yuriime 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 lzerinde gosterilmistir.

Sadece resimde isaretli olan Uriin parcalari tekli olarak sonradan sipa-
ris edilebilir.



6 Teknik veriler

Teknik veriler resim [2 ] sayfa 2 tzerinde gosterilmistir.

(D: Proksimal sistem ytksekligi (PSH); (2: Distal sistem yuksekligi
(DSH)

7 Kullanabilirligin yapimi
7.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanls ayarlanmis ayrica hasarli protez
pargalardan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanls

ayari nedeniyle disme

» ik dik durmada ve yirimede hastanin givenligi bakimindan
uygun bir yardimci gereg kullaniniz (6rn. yirime barlari, el tuta-
maklari ve yirim destekleri).

7.2 Protezin ana kurulumu

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem sey-
rini gosterme amagli érnek olarak kullanilir. Hasta igin segilmis olan
protez bilesenine ait kullanim talimatlar detayl bilgiler igerir ve pro-
tezin Uretimi sirasinda kullanilmalidir.

» DIKKAT! Hastaya giivenli bir durma saglamak igin protezin kuru-
lumu sagital diizey (sekil / sayfa 3) ve frontal dizey (sekil [4]/
sayfa 3) ve tiim kullanilan protez pargalarinin kullanim talimati yar-
dimiyla yapilmalidir.

» Protezin temel yapisinda ilave olarak asagidaki maddeleri dikkate
alin:

» [5] sayfa 4: Protez diz eklemini ileri siirme elemaniyla resimde
gosterildigi gibi monte edin.

7.3 Statik kurulumun optimize edilmesi

»  Statik kurulumun kontrolii igin hasta 6lgiim cihazina konumlandiril-
malidir.

» Sagital dizeyde yik gizgisinin kurulum referans noktasina olan
akisi kontrol edilmeli ve gerekirse gosterildigi gibi dizeltiimelidir
(bakiniz sek. [6 | sayfa 4).

» Frontal diizeyde yik ¢izgisinin isaretlenmis olan noktalara olan
akisi (protez ayak, protez diz eklemi, Spina iliaca anterior superi-
or) kontrol edilmeli ve gerekirse dizeltiimelidir (bakiniz sek. 6]
sayfa 4).

7.4 Di ik d sir;

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya aligilmamis ayarlar dolayisiyla diigme

» Ayarlari hastanin durumuna gére sadece yavas bir sekilde uyarla-
yiniz.

» Uyarlamalarin protezin kullanimi Gizerindeki etkilerini hastaya agik-
layiniz.

da optimize edilmesi

Ayarlar geri alma

» Fabrika ayarlar degistiriimisse dinamik prova 6ncesinde ayarlari
resimde gosterildigi gibi geri alin ve [9]sayfa 5 ve 6).

» [9]sayfa 6: @) Yavas ayarlama, (2) Minimum frenleme etkisi
Geri alma sirasinda eksen sirtinmesini adimlar halinde (45°)
minimum hareket direncine ayarlayin @ ve sonra bosluk olusma-
yacak sekilde hafif geri gevirin @.

Yiike bagl frenleme etkisi ayari ((10] sayfa 6)

» Yiike bagl frenleme etkisini resimde gosterildigi gibi ayarlayin.
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— (O Tepki verme esigini artirma — Yuksek seviyeli yiiklenmede
eklem frenleme yapar

— (2) Tepki verme esigini dustirme — Diistik seviyeli yiiklenmede
eklem frenleme yapar

» Artirma durumunda adimlar
yakl. 45° - 90°).

» Ayarlama istenen etkiyi gosterdiginde "Eksen sirtinmesi ayar!" ile
devam edin.

Eksen siirtiinmesi ayar ((11] sayfa 7)

» Eksen sirtiinmesini resimde gosterildigi gibi ayarlayin.

— (O Boslugu azaltma — Hareket direncini artirma
— (2) Boslugu artirma — Hareket direncini diigiirme

» Boslugun azaltiimasi ve hareket direncinin artirimasi durumunda
hassas sekilde hareket edin (gevirme: yakl. 20°).

» Yike bagl frenleme etkisini ve eksen sirtiinmesini, protez diz
eklemi durus fazindan salinim fazina gegis yapacak ve artik takili
kalmayacak sekilde ayarlayin.

» NOT! Yiiksek asinmanin énlenmesi igin eksen sirtinmesini, salin-
im fazinin kontrol{ igin kullanmayin.

halinde ilerleyin  (gevirme:

ileri siirme elemaninin ayarlanmasi (12 sayfa 7)

» Talep halinde ileri stirme elemanini resimde goésterildigi gibi ayar-
layin.
— (@ Yay 6n geriliminin artirilmasi
— (2 Yay 6n geriliminin azaltilmasi

» DIKKAT! ileri siirme elemani ayarlanirken protez baldirinin hasta-
nin ihtiyaglari dogrultusunda dorsala dogru salinim yapmasina,
ancak bir sonraki topuga basma durumunda tam ekstansiyonda
olmasina dikkat edilmelidir.

Ayarlarin kabul edilmesi

» DIKKAT! Protez diz ekleminin gesitli ayarlan birbirinden tamamen
bagimsiz sekilde ayarlanabilir durumda degildir. Konfor talepleri-
ne tamamen uyarlanamiyorsa ayarlamalar, oncelikli olarak hastan-
in glivenligi g6z 6niinde bulundurularak yapilmaldir.

102

» Protez diz ekleminin ayarlari hastanin zerindeyken alistirma yap-
mak suretiyle ve ince ayarlamalar vasitasiyla uyarlanmalidir.

» Her adimda ve her yiirime hizinda ekstansiyon konumuna ulasila-
miyorsa frenleme etkisi dustiriimeli ve / veya ileri sirme elemanin-
in 6n gerilimi artirimalidir.

» Normal konsiiltasyon esnasinda ve yillik emniyet kontrollerinde
protezin ayarlarinin uyumu kontrol edilmelidir.

Hasta fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi kontrol
ettirmesi bakimindan uyariimalidir.

7.5 Protezin son islemlerinin yapilmasi

Koruyucu kilifi iizerine cekme

» Protezin tamamlanmasi sirasinda koruyucu kilifi resim sayfa 8
dogrultusunda (izerine gekin.
(@: Alternatif konumlandirma
@: Onerilen konumlandirma

» 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.

7.5.1 Kozmetigin uygulanmasi

Talk pudranin kullaniimasi

Yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, ri-
niin hasar gérmesi

» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayin-

1z.
[ Bnerilen kombi 1 \
‘ Kozmetik stinger 3R6, 35106 ‘
» Kozmetik uygulandiktan sonra protezin sorunsuz galigmasi kontrol

edilmelidir.



» Kayma ozelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi
icin silikon sprey dogrudan siinger kozmetigi tizerindeki strtinme
yuzeylerine puskdrtilmelidir.

8 Kullanim
8.1 Kullanim bilgileri

DuYuRy |

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin misteri 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 bdliimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.

» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate alin-
1Z.

» Kirlenme durumunda Uriin temizlenmelidir.

» Dezenfeksiyon igin sadece irlinin malzemelerini tahris etmeyen
dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Daha ayrintili bilgileri Uretici-
den 6grenebilirsiniz.

» Biitiin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Sl dd.

i veya d feksiy ddesi kulla-

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

9 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica triiniin hasar gérmesi nede-
niyle yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Kullanim durumuna bagh olarak hasta ile diizenli olarak bakim
randevulari kararlastiriniz.

» Hastanin proteze kisisel bir alisma siiresi gegtikten sonra protez
ekleminin ayarlari kontrol edilmeli ve bunlar gerekli durumda yeni-
den hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra kontrol edilmeli-
dir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Givenlik kontrolleri gergevesinde protez eklemi aginma durumu ve
islevsellik bakimindan kontrol edilmelidir. Burada hareket direnci-
ne, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel olarak dik-
kat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olugmasi
daima saglanmis olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapilmal-
idir.

Gresleme
» [14] sayfa 8: Protez eklemine yag ve gres uygulanmamalidir.
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Yapi parcalarinin degistirilmesi

Civata baglantilarinin hatali
Kirlma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma
tehlikesi
» Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.
» Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.
» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate
aliniz.
» Talep halinde asinmis bir fren soketini (4B74=20.4X24.5-K),
resim sayfa 9 igerisinde gosterildigi gibi sokin.
» Montaj, ters sirada yapillir.
» Buasamada asagidaki maddelere dikkat edilmelidir:
— @ Soket emniyetinin dogru sekilde takilmasina dikkat edin.
— @ Montajdan once diz eksenini izopropil alkol (1) 634A58)
ile temizleyin.

10 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim Glkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini lGtfen dikkate aliniz.

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 driinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.
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11.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu (riin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine goére medikal Griin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére Griin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle (retici
tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VlI'e gore bildirilir.

1 Ymodei&elg yia to éyypado EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2018-12-18

> MeleTioTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado Tipv amd Tn xpron
TOUL TIPOI6VTOG,.

» Mpooékte g umodeifelg aopaleiag, yia va amopOyete Tpavpa-
TIopoUG Kat {NHLEG OTO TIPOIGV.

» Evnuepdvete 1o Xpnotn yia tnv opbn kait achaii xpnon Tou
TIPOIOVTOG,.

» DuldEre o Tapov Eyypado.

To Tapov €yypado kat To TPoidv poopilovial amokAEoTIKA yla v
KATAOKELT Hiag TpoBeong amod Texvikolg opOoTedIKWY E0WV pE Te-
XVIKEG YVWOELG OXETIKA ME TNV ATIOKATACTAON TOU KATW AKPOU e
TIPOBETIKA €(0N.

1.1 Emegnynon mposl30moNTIKWV CUHBOAwWV

Mpoetdomoinon yia mlavolg Kivdivoug atuxfHaTog

KAl TPAVHATIOHO0.

:l Mpoedomoinon yia Tudavi TPOKANGN TEXVIKOV TnpL-
wv.

1.2 EmeEAYNON ELKOVOYPAUHATWYV OTLG ELKOVEG

[T | ApiBunon yia TG elkéveg 1 Maparoprr otov aplBpd
TOU avTIOTOL OV KEda-

Aaiou




ApiBunon ya ta pépn
Hiag elkévag

Adabog

[ ApiBunon yia pa kabopt- | @
opévn akolouBia

© Swotd »

2 Meprypadn tpoiévtog
To mpoidv (BR15, 3R49) diakpivetal yla Ta e€rg Baoikd xapaktnploTi-
KA Tou:
*  Movokevtpikn TpoBeTikr dpBpwan yovatog
*  EEaptipata mpoidvtog yia tnv acpdahion g pdong otriptEng:
- PuBuilopevog pnxaviopog médnong touv efaptdtar amd To
doptio yla tnv acpdahion tng B€ong Ektaong
*  EEaptipara mpoidvrog yia tov €éAeyxo g $pdong aimpnong:
- Awdtagn éktaong (puBpLiopevn duvapn eAatnpiov)
*  YAo6: XdhvBag vPpnAig modtntag (3R15), Titavio (3R49)

3 Evdedetypévn xpnon

3.1 Evdewkvuopevn xpfion
To Tpoidv mpoopileTal amokAEOTIKA yla XPAoN OTNV avTikaTaoTtaon
TWV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HENN.

3.2 Nedio epappoyng

BK 1: Atopa Koo OE ECWTEPLKOUG XWPOUG

O aobevig €xet TNV IkavétnTa A T SuvaTéTNTA Va XPNOIUOTIOLEL pila
TPo6Oeon yla Adyoug peTakivnong f yia kivnon oe eminedo édadog
He TIOAD pikpr Tayutnta. H didapkela kat n Stadpopn Badiong eivat
Wlaitepa TePLOPLopPEVEG AOYW TNG KATAOTACHG TOU.

BK 2: Atopa TtepLOPLOHEVNG KIVIOTNG OE EEWTEPLKOUG XWPOUG

O aoBevig €xet Tv kavotnta f ) duvatdtnta va Kiveitat pe tn fo-
nBeia TPoBeTIkoU péNouG pe EAAXLOTN TaXUTNTA KAl TAUTOXPOovVa va
uTtepTiNdA XapnAd ¢uoikd epmodia, Omwe KpAoteda, HEHOVWHEVA
okahotdtia fj aviooneda daneda. H didpkela kat n dtadpopn Padi-
ong eivat 1dlaitepa TePLOPLOREVEG AOYw TNG KATAOTACHG TOU.

YmepBoAKi KATAmovnon Tou TPOoidVToG

Mtwon AMyw Bpatong eEaptnudtwy pépovoag doprg

» XPNnOLHOTIOLETE TO TIPOIOV HOVO CUUDWVA HE TO EYKEKPLUEVO TIE-
Sio epappoync.

Ey Evo medio epappoyng (3R15)

2uvioTwpevog Badbudg kivntikétnTtag: 1 + 2 ‘ Mpo6Beon kabnpept-

Emutpemépevo owpatiké Bapog: = 100 kg ‘ viG xpriong

\ Mn amodeKkTa €idn akpwWTNPLACHOD

‘ AneEdpBpwon toxiov, Huimuehektopn

3.3 Avvatotnteg ouvduvaopouv

MapaBAePn twv Tpodiaypadwv TOLV KATACKELAOTH OXETIKA

HE TIG SLVATOTNTEG CLVSUVACHOU

Tpauvpatiopoi, duohettovpyieg i {NUIEG OTO TIPOIOV AOYW Mn EYKE-

KPLUEVOU oUVOLACHOU TIPoBeTIKWY e§apTnpdTwy

» EMéyxete pe Bdon Tt odnyieq xpriong av 6Aa ta TpoBeTikd
efaptipata mouv Ba XPnolpoTIOINoETE ETUTPETETAL va ouvdua-
otolv peTa&h Toug Kat av €xouv eykptBei yia To Tedio epappo-
YAG Tou acBevr).

P Av EXETE EPWTIOELG, ETIKOWWVIOTE HE TOV KATAOKELAOTH.

NAHPO®OPIEZ

2e pla mpdbeon Oha ta mpoPeTikd efaptipata TPETEL va Ka-
Aomtouv TIG amaitijoelg Tou acBevry avadopikd pe 1o Oog TOUu
aKPWTNPELAoHOU, To OwHaTIKG Bdpog, To eminedo dpactnpléTnTag,
i TieptBalovTikég ouvBrkeg kat To Tedio edpappoyng.
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Mn emutpenttoi cuvdvaopoi

Kat' 1oxiov apBpwoeig pdOe- ‘OMot o1 kwdikoi

ong

3.4 MNepBallovTiKEG CUVORKEG

Xpnon og akataAAnAeg teptBarAovTIKEG CUVORKEG

Mtddon Aoyw {npiwv oto Tipoidv

» Mnv ekBétete 10 TPOIGV 0e akatdMnAeq TEPIBAMOVTIKEG Ou-
vOrkeg (BA. mivaka «AkatdMnAeq TiepPAANOVTIKEG GUVONKEG» OE
auTo To KepAAalo).

» Av 10 Tipoidv €xel ekteBel oe akatdAnAeg TepIBaArNoOvVTIKEG Ov-
vOnkeg, ¢dpovtiote va AdPete katdMnla pétpa (T.X. kabapl-
OHOG, ETIOKELT, AVTIKATAOTAOTN, EAEYXOG ATIO TOV KATAOKELAOTH
N TexVIKO ouvepyeio).

Emut, 0 BaAAovTIKEG OUVONKEG

Ebpog 6eppokpaciag: -10 °C — +60 °C

Xprion - Zxetikn vypacia: 0 % — 90 % (Xwpig cupmikvwaon)
AmnoBrkevon/Metadopad - Yypaoia: 100 %

Atpoodaipikr Tiieon: 250 — 1100 mbar

Kowvd kabapiotikd tou epmopiou xwpig SIaAuTIKEG ovaieg

AxkatalnAeg tepiBallovTiKEG CUVORKEG

AnoBnkevon/Metadopd: Mnxavikég dovrioelg, Kpoloeig

Yypookotikd owpatidia (m.x. TaAkn), Zkdévn, Appog, Mukd vepd,
ANpupo vepo, OEa, 1dpnTag, Ovpa

KaBapiotikd pe dlahuTikéG ovaieq
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3.5 Emavaxpnoipomoinon kat diapkela XpRong

Emavaypnotporoinon og GAAov acOsevi

Mtwon Myw anwAelag AettoupykoTnTag Kat pdkAnong {npLov ato
pelelte

» Xpnotpotoleite To TIPOidY pévo yia vav acbevi.

YnépBaon tng diapkeLag XpRong

Mtdon Aoyw Aettoupyik@v peTaBor@v 1 amwAelag AeITovpyIKOTATAG

Kal TTPOkANonG CnULGV 0To TPoidy

» Dpovtifete WOTE va pn onueldvetal umépPaon g Stapkelag
Xxpriong n omoia kabopiletal oe avtd o kedpdAato.

H péylom Sidpkela xpriong yia avtd To mpoidv avépyetal, avaloya
pe Tov Babpo kvntikdTnTag Tov acdevn, oe 3 €wg 5 £1n.

4 T'evikég vTodeielg aodpaleiag

A XH

Emadn pe TNV EPLOXI) TOU HNXAVIOHOU TG ApBpwong

Mayidevon pepwv Tov owHATog (T.X. TwvV dakTOAWV) Kat Tov dépua-

ToG AGyw aveEEAeYKTNG Kivnang tng apBpwaong

» Mnv Tidvete 10 pnxaviopd g apbpwong katd v kabnpepivi
Xpron.

» Ekteleite TiG epyaocieq ouvappoldynong kat puBULoNG povo pe
av€npévn mpoooxn.

Mpo6kANon HNXaVIK®WV {NHLOV 0To TPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Aeltoupylk@v HeTaBolwv fi anwAelag
AettoupykdTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOISY pe TIPOCOXN.




» ENéyxete €va mipoidv Tou Tapouotdlel {npiEG wg TIpog TN Ael-
Toupyia kat T duvatéTnTa XPHong Tou.

» Mn xpnolpoToLeiTe TIEPALTEPW TO TIPOIOV OF TEPITITWON AeLTOLpP-
YIKQOV peTaBoldv i anmielag g Aettouvpykotntag (BA. «Ev-
dei€elg AelToupYIK®WY HETABOAWV 1) ATIWAELAG TNG AELTOUPYIKOTN-
Tag Katd m xpAon» 0€ QUTAV TNV evVOTNTA).

» Edooov amatteital, AaPete katdnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avTikataotaon, é\eyxog amo to TpApa eEumnpétnong melat®v
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Ev3eitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwv i antAeglag tng Asttovpyt-
KOTNTAg Kata ™ XpRon

Ot Aettoupyikég alayég umopolv va yivouv avTIAnTTég TL.Y. amo pia
petaPBolr otnv eikéva tng BAdiong (ddon aiwpnong, aocn otipiEng),
€A\ éktaon, KivnTikr Suoxépela kat epdavion Bopopwv.

5 Meplexépevo ovokevaoiag

To mepleXOHEVO TNG CLUOKELATIAG TIAPOVCIATETAL OTNV EIKOVA ot
oehida 2.

Movo eEapTipata TPoIdVTIWY e KwIkG 0TV EIKGVA UTIOPOUV Va Tia-
payyéhvovtal EexwploTd.

6 Texvika otolxeia
Ta texvika oTolxeia apovatdfovtat otny ekéva otn oehida 2.
@: eyybg Oog ovotipatog (PSH), (@): anw Opog ovotipatog (DSH)

7 EEacdaliion AsttovpykotTntag
7.1 YToS<i&ELg yia TNV KATAOKELN Hiag tpodesong
Eodaluévn subuypapuion, o Aéynon fi pOOuION

Tpavpatiopoi amnéd eopaluévn cuvappordynon 1 pobuion kat $oo-
pd TPOoBeTIKWY EEAPTNHATWV

» AdBete unddn Tig umodeifelg evBuypappiong, cuvapuoldynong
Kal puépiong.

MpdTn Xpnon tng mpdOeong anod Tov acdevi

Mtwon Adyw eANmolg epmetpiag tov acBevr f eodpaipévng vbu-

Ypappiong f poBpIoNG Tng péBeang

» [a v aopdlela tou acBevr, XPNOLUOTIOLEITE OTIG TIPWTEG TIPO-
omndbeleg opbootaciag kar Padiong éva katdaAnio Ponbntikd
péaoo (T.x. diCuyo BAdiong, xelpoAloBrpag Kat TepImaTIRPag).

7.2 Baowkn evbuypapuion tng mpoésong

Ta mpobetika e€aptriparta kat n mpoOeon mou amelkovifovtat xpnot-
poTtololvtal evOEIKTIKA yla TNV Tiapouasiacn TnG Yevikng dadika-
oiag. Ot 0dnyieg XpnRong Twv TPOBETIKWY EAPTNHATWV TIOL £XOLV
emuhexOei yia évav ouYKeKPLLEVO aoBevr] TIEPLEXOLY AVAAUTIKEG TIAN-
podopieg kat TPETEL va TNPOLVTAL KATA TNV KATATKEUH TNG TIPOOe-
ong.

» TMPOZOXH!la va propel o acBevig va otéketal 6pblog pe
aoddaleta, evBuypappilete v TPGOeon oUdwWvVA HE TIG EIKOVEG
gvBuypdppong yia to opehaio emimnedo (ekova otn oehida 3)
Kal 1o petwruaio emninedo (ewoéva [4] otn oelida 3), kabwg kat
He TIG 0dnyieg XPAONG OAWV TwV XPNOLHLOTIOLOUHEVWY TIPOOETIKWV
eEaptnpatwy.

» [a ) Baowkn evbuypappion g mpdbeong, Pooé€te emiong Ta
akolovba onpeia:

» [5] ot oelida 4: Zuvappoloyniote v Tipobetikn dpBpwon padi
He TO avTioTOLXO EKTATIKO GUOTNHA OTIWG dpaiveTal otV elkova.

7.3 BeAtioTomoinon Tng oTatikng evOuypappong
» Ta 1 BeAtioTomoinon Tng oTatikng evBLYPAPIONG, TOTIOBETACTE
Tov aoBevi} 0TN GUOKELN HETPNONG.
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» EAéyEte tn dadpopn NG ypapung ¢poptiong oto ofelaio ermirme-
30 WG TIPOG TO ETIONUACHEVO onpeio avadopdg evbuypdppiong
kat dlopBwote katd mepiotaon (BA. . [6 ] ot oehida 4).

» EMéyEte ) Gwadpopn NG YPAHMAG $OPTIONG OTO HETWTILAIO
eMMedo WG TPOG Ta eTUONHACUEVA onpeia (TMPoBeTikd TEAUQ,
TipoBeTiki ApBpwan ydévatog, mpdobia dvw Aayodviog dkavba) kat
Slopbwote katd mepiotaon (BA. €ik. [6 | otn oeAida 4).

7.4 BeAtiotomoinon kata tn Suvapikn dokiun

Mp PHOYA TWV PUOBHICEWY

Mtwon Aoyw eopalpévwy 1 acuvriBlotwy pubpicewv

» lMpooappdlete TG pubpioelg otov acBevii povo pe apyd pubud.

» Efnyeite otov aobevr) tnv emidpacn Twv TIPOCAPHOYWV OTN
Xpron g Tpébeong.

Emtavadopd pubpiocswyv
> 2mv apxr TnG Suvapiknig Ookiung emavadpEpete TG pubuioelg
OTMwG uTTOdEIKVOETAL OTIG EIKOVEG, £POTOV Ol EPYOOTACIAKEG PU-
Bpioeig €xouv petaPindei (7], kat[9_ ot oehideg 5 kat 6).
» [9] ot oehida 6: ) Apyn pvbuion, (2) EAdaxiotn dpdon médnong
Katd tnv enavadopd, pubpiote v tpipr) Tou d€ova otadiaka
(45°) omv ehdxlotn avtiotaon kivnong @ kai, €metta, yupiote
eAadpwg TPog Ta Tiow, Xwpeig va uvrdpyet 1Coyoq @.
P0OuIon 3paong édnong Baoet tov doptiov ((10] otn oeAida 6)
» Pubpiote tn dpdon médnong Pdacel Tou ¢optiov OTIWG ULTIOdEL-
KvOETAL OTNV €lKOVA.
— (D) AbEnon opiov amokpiong — H apBpwon ¢ppevdpel pe pe-
yaAotepo poptio
— (2 Meiwon opiov amdkpiong — H apBpwon dpevdpet pe pi-
KpO6 popTio
» Av aufioete Vv TIA,
Tiep. 45° - 90°).

evepynote otadlakd (mepiotpodn:
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» Otav n pOBuwon €xel v embupunty dpdon, ouveyiote pe
«P0Bpion tp1ng Tou dEovar.

PoBon tpiBiig Tou GEova (11 otn oedida 7)

»  Pubpiote TV tp1Pr Tou dEova OTWG LTIOdEIKVUETAL OTNV ELKOVAL.

— (D Meiwon tCdyov - AbEnon avtiotaong kivnong
— (2 AbEnon 1Coyou — Meiwon avtiotaong kivnong

» Ortav pewwvete Tov 1Céyo kat avfavete tnv avrtiotaon kivnong,
evePYE(Te pe TIOAD AeTITEG KIVAOELG (TIEpLOTpOd: Tiep. 20°).

» PubpiCete ) Spdon médnong Baoet Tou popTiov Kat v TPLPR TOU
GEova £toL wote n TpobeTikny ApBpwon yovatog va petaPaivet
andé m ¢don otipEng ot ¢daon aiwpnong xwpic mAéov va
KPEUETAL.

» EIAOMOIHZH! MNa va amoiyete v avgnuévn $Bopd, pnv xen-
olpotoleite TNV TPIBA Tou dfova yia Tov éAeyxo NG ddong aiwpn-
ongG.

P0OOuION EKTATIKOD CLOTANATOG otn oghida 7)

» Edooov amnatteital, pubpioTe TO EKTATIKO CUOTNHA OTIWG UTIODEL-
KVUETAL OTNV €IKOVA.

— (O AvEnon mpoévtaong ehatnpiov
— (2 Meiwon mpoévtaong ehatnpiov

» MPOZOXH! Pubpiote 10 eKkTaTIKO OOOTNMA ETOL WOTE N KVAHN
MG MPoOeong va ektelel TAAAVTIWON TIPOG Ta Tiow oludwva pe
TIG avaykeg Tou aoBevr}, aAld va Bpioketal eykaipwg oe TAREN
£KTQAON YLA TO ETIOHEVO TIATNHA TNG TITEPVAG.

Mpooappoyn Twv puBpicewv

» TMPOZOXH! Ot diddopeg pubpicelg g TpobeTikAg dpbpwang
yovatog dev eivat teleing avefaptnteg peta&d toug. Av ol pu-
Buioelg Sev pmopolv va TPOCAPHOCTOUV TIAPWG OTIG AVAYKEG
dveong Tou acBevry, tdte oL pubpicelg Ba Tpémel va ektelodvtat
TIPWTIOTWG pHE YV®HOvVa TNV aopdalela.

» [poocappolete TG pubpioelg g TPoBeTIKAG ApOpwong yovatog
otov aoBevr) pe HIKPOPUBHIoELG akpiPeiag kat aoKAoELG.



» Otav n 6éon éktaong dev emutuyxdvetal o kabe Prjpa kal pe
kaBe taxvtnta Pdasdiong, pewwote Tn Spdon MEdnONG kav'n av-
EAOTE TNV TIPOKATAPKTIKN TACN TOU EKTATIKOD CUCTANATOG,.

» EMéyxete tnv mpooappoyn twv pubpicewv g Tpobeong oTig Ta-
KTIKEG ETILOKEPELG KAL TOUG ETAOLOUG EAEYXOLG aodaleiag.
Evnpepwote tov aoBeviy 6Tt Ba mpémel va {ntroetL Tov EAeyxo NG
TIPOOEONG O€ TIEPITITWON AELTOVPYIKWY HETABOAGDV.

7.5 OAokARpwon Tng mMpoéOdsong

Edappoyn pootateuTikig emévduong

» Otav n mpobeon olokAnpwBel, ePapHOOTE TNV TIPOOTATEUTIKN
emévduon oVpdwva pe TNV elkova otn oehida 8.

(@®: Eval\akTikr tomtob£tnon
(@): ZuvioTwpevn TotobETnon

» MPOZOXH! lNa va anodiyete TiG {NHIEG OTO TIPOIOV KAl TOV Kiv-
Suvo TMITWONG, 0AoKANPWOTE TNV TIPOBeon adol avTiKataoTAOETE
TG Bideg pe TOAD pikpd A TTOAD peydho pnkog kat adov odiete
KaAd OAeg Tig BOWTEG OUVIETELG. 2TO TIAAIOLO AUTO, TIPOTEETE TIg
odnyieg xpRong oAwv Twv TPoBeTIk®Y e§apTnudTtwy doov adopd
TG potiéG avodtyEng ouvappoldynong kat Tnv achdahion twv Pi-
Sav.

7.5.1 TotoO£TNON KOOUNTIKAG EMEVSLONG

Xpion talk

Kivduvog Ttpavpatiopon,

adaipeong Atmavtikol

» Mnv xpnotpormoleite TaAk oTo TPOIOV 1) o AAAa TipoBeTika eEap-
TAMaTa.

TPOKANON  Cnuiwv  oTo  TIPOIdV  Adyw

[ Zuvict@pevol ovvdvaopoi \

‘ Adpwdng emévduon 3R6, 35106 ‘

» Adou TomobetrioeTe TNV KoounTiki emévduon, BeBalwbeite ya v
anpdookomn Aettoupyia tng mpodbeongc.

» a1t BeAtiotomoinon twv W0TATWV 0AicOnong kat v eEapdvi-
on Twv BopiBwv, Pekdote ompél OIKOVNG KateuBeiav emavw
oTiq emidaveleg TPIBAG TG KOOUNTIKAG £TEVOUONG.

8 Xpion

8.1 YTodeigelg yia tn xpnon

| E1aonoiHzH |

YTEpUETPN HNXAVLIKI] KaTtanévhon

Meploplopoi AettoupykdTNTAG AT TIPOKANGH HNXAVIK®Y CNpLdvV

» EAéyxete To TIpoidv Tipv amd kAbe xprion yia CnpiEg.

» Mn XPnOLHOTIOLEITE TO TIPOIGV O TIEPIMTWON AEITOVPYIKWY TIEPLO-
PLOUWV.

» Edooov amnaiteital, AdBete katdAnAa pétpa (T.X. ETUOKELH,
avTIKataoTtaon, €\eyxog amod To THAHa eEuTnEETNoNG TeAaT®y
TOU KATAOKEVAOTH K.ATL).

8.2 Ka®aplopog

XpRon akataAAnAwv pécwv Kabaptopon i atoAv 1S

Meploplopoi Aettovpyikétnrag kat Cnpiég efattiag akatdAMniwv

péowv kabaplopol f amoAdpavong

» KaBapilete 10 Tpoidv pévo olpdwva pe TiG odnyieg avtol Tou
kepahaiou.

» [MpooéEte, oe oxéon pe v mpdBeon, TiG uTIOdEIEELG yia Tov Ka-
Baplopd 6Awv TwV TPoBeTIkWY eEapTNpATWY.

» Kabapilete 10 TPoidv av eival Aepwpévo.

» Xpnotpotoleite yia v amoAlpavon povo péoa amoAlpavong
Tou dev eival eTOeTIKA yla Ta VAKA Tou Tipoidvtog. Meploadte-
peG TAnpodopieg propeite va {NTACETE amd Tov KATAOKELATTH.
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» [Mpooé&te Tig umodeifelq yia Tov kaBaplopd GAwv TwV TIPOBETL-
KOV eEapTnuaTwWy.

1) KaBapiCete 10 TPOIOV pe Eva uypd Halako Tavi.
2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va HaAaKo Tiavi.
3) Adnote tTnv uTdAoLTIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A£PA.

9 ZuvtApnon

MapaBAePn Twv vtodeifewv ouvTRpRONG

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Aeltoupylk@v peTaBolwv fj anwAelag
AettoupyKOTNTAG Kat TIPOKANon {npi®v oTo Tipoidv

» MMpooékte Tiq akdhoubeg uTtodeifelg ouvtipnong.

» Avdloya pe tn xpron, kabopiote oe ouvevwonon pe tov acBevi
TAKTIKA dlaoTApATa ouvtAPNONG.

» Metd 10 Xpovikd dldoTnua TPocappoyng Tou acdevr otnv pode-
on, eAéyEte Tig pubpioelg NG TpoBeTikAG ApBpwaong kat, epoécov
anatte{tal, TPooappOOTE TIG K VEOU OTIG ATIAUTATELG Tou acbevr.

»  YrmoBdMete ta mpobeTikd eEaptipara oe embewpnon Hetd anod
TG pdTeG 30 nuépeg xprong.

»  Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBopEG.

> AeEayete etroloug eAéyxoug acdaleiag.

» 2710 TAaiolo Twv eAéyxwv aocdaleiag, eNEyXeTe TNV katAoTAon
$Bopag kat ™ AettoupytkdTnTa G TPoBeTikAg dpbpwong. Katd
Tov éAeyxo, W8laitepn Tpoaoxr Ba mpémnel va divetat otnv avtiota-
on kivnong, TG B€oelg otAPENG Kat v Mapouvacia acuviBloTwv
BoplPwv. Oa mpénel va eEaopalifovial mavia n daptia Kappn
kat éktaon. Edooov anatteital, mpoPaivete o CURTIANPWHUATIKEG
pubpioelg akpiBeiag.

Aimtavon

> otn oghida 8: Mnv xpnotpotoleite MmavTikd kat ypaoa otnv
TIpoBeTIKN ApBpwon.
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Avtikatdaotaon s§aptnuatwv

>
>
>

Eodalpévn cuvappoAdynon BLdwTtwv ouvdECEWY
Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong f xardpwong twv BOwToV
GUVOECEWV

Kabapilete 10 omeipwpa mpiv and kabe ouvappoldynon.
Tnpeite 1iq ipokaboplopéveq potég alopLyEng.

Mpooéxete Tiq 0dnyieg yia 1o pAkog kal v acpdiion twv Pi-
Sav.

Eddoov anaiteital, anoouvappoloynote éva GOappévo KUAVdpo
médnong  (4B74=20.4X24.5-K), omwg umodelkvietal  oTnVv
elkéva otn oghida 9.
H ouvappohdynon yivetat pe avtiotpodn oetpd.
270 mAaioto avtd, pooéte Ta akdAovba onpeia:
— @ MNpooékte ) owotn ToTOBETNON TNG aodANELAg TOU Ku-
Aivdpou.
— @Tpw 1 ovvappoAdynon, kabapiote Tov dfova 1ng
GpBpwong pe wootpotiuAikn aAkodAn (@) 634A58).

10 Amtoppun

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVI-
kAG ouMoyAg oikiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvrat ot
avTioTOLXOL KAVOVIOHOi TNG XWPag Tou XPAoTn, n andppupn pmopei va
€xel Suopeveig eTuMT®oelG oTo TieptPAilov kat v vyeia. AapBdavete
vnodn TG umodeifelg g appddiag apxnc yia Tig diadikaoieg €T~
otpodrig, cuANOYAG Kat anéppuPng oTn Xwea Touv XprAoTn.

11 Noukég uTtodeigeLg

11.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalapPavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHO-
Tole{tal oOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal TG odnyieg oto Tapdv €y-
ypado. O kataokevaoTrg dev evBivetal yia CnpEG, ot ottoieg odpeilo-



vtat oe tapaPAien Tou eyypadou, edikéTEPA O avopBEdoEn xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

11.2 Zvppopdwon CE

To mpoidv TANPoIL TIG amattioeLg TG evpwTaikng odnyiag 93/42/EOK
Tiepl TWV LATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIdVTwWY. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyo-
plotoinong olOppwva pe To Tapdptnpa IX g dvw odnyiag, To
Tpoidv tavopnBnke otnv katnyopia . H dfAwon cuppdpdwong cu-
vTaxOnke yia autév 1o AGyo amod Tov KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKNA
Tou gvBuvn olpdwva pe to mapdptnua VIl g dvw odnyiag.
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