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e 5 Lieferumfang
15 Scope of delivery
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e 6 Technische Daten
6 Technical data

® ® ®
<45 kg <21cm
<99 Ibs <145cm

659

g ®

79 mm

©) -E

@ Systemhéhe (SH)
System height (SH)

R

hgl

32 -65 mm

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

@ Distale Systemhdhe (DSH) 96
Distal system height (DSH) mm




e 7.2 Grundaufbau der Prothese
7.2 Bench alignment of the prosthesis
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e 7.2 Grundaufbau der Prothese

7.2 Bench alignment of the prosthesis

0 mm

LOCTITE

O3 mm
636K13
9 Nm

Rohradapter montieren
Installing the tube adapter

®

@ Zulassige Einschubtiefe
Allowable insertion depth

@ Unzuléssige Einschubtiefe
Unallowable insertion depth




7.3 Optimising the static alignment

1

e 7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus

Posture
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[6 ] 7.3 Optimierung des Statischen Aufbaus
7.3 Optimising the static alignment
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e 7.4 Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe
7.4 Optimising during dynamic trial fitting

@ Uberpriifen der Werkseinstellungen
Checking the factory settings

@ Flexionsdampfung @ Mittlere Einstellung
Middle setting

Flexion damping

@ Extensionsdampfung

@ Minimum Einstellung
Extension damping

Minimum setting




e 7.4 Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe
7.4 Optimising during dynamic trial fitting

@ Einstellen der Flexionsdampfung
Setting flexion damping

@ Flexionsdampfung erhéhen
Increase flexion damping

@ Flexionsdampfung verringern
Decrease flexion damping




E e 7.4 Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe
174 Optimising during dynamic trial fitting

@ Einstellen der Extensionsdampfung
Setting extension damping

@ Extensionsdampfung erhéhen
Increase extension damping

@ Extensionsdampfung verringern
Decrease extension damping

10







1 Hinweise zum Dokument Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-04-19

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

INFORMATION

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

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung einer Prothese durch
Orthopéadietechniker mit Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der unteren Extremi-
tat vorgesehen.

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

[ | Nummerierung fiir die Abbildungen 1 | Verweis auf die Nummer des zugehdrigen Kapi-
tels

@ | Nummerierung fir die Teile einer Abbildung

2 Produktbeschreibung
Das Produkt (3R67) zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus:
* Polyzentrisches Prothesenkniegelenk
*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase
- Polyzentrische Kinematik
*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
- Getrennt einstellbare, hydraulische Dampfung fiir Extension und Flexion

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

3.2 Einsatzgebiet

/A VORSICHT

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

12



Zuldssige Amputationsarten

Knieexartikulation, Transfemorale Amputation

Zugelassenes Einsatzgebiet

Kinderprothese (Alltagsprothese)

Positionierung in der Prothese

Nur geméaB den Kapiteln und Abbildungen der Gebrauchsanweisung
Zulassiges Korpergewicht

siehe Positionsnummer (4) auf der Abbildung "Technische Daten" auf Seite 3
Zulassige KorpergrofBe

siehe Positionsnummer (§) auf der Abbildung "Technische Daten" auf Seite 3
Zuldssige FuBBgroBe

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

3.3 Kombinationsmaoglichkeiten

/A VORSICHT

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsmaéglichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschéaden durch unzuldssige Kombination von Prothe-

senkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten Prothesenkomponen-
ten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen und fir das Einsatzgebiet des Patienten
zugelassen sind.

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATION

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

3.4 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

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

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

Zulassige Umgebungsbedingungen

Gebrauch
Temperaturbereich: —=10 °C — +45 °C
Lagerung/Transport

Temperaturbereich: -20 °C - +60 °C

Luftfeuchtigkeit: <100 %

Luftdruck: 7560 mbar® — 1013 mbar®

(@:in ca. 2500 m Héhe = min. Kabinendruck Flugzeug
@: Meereshdhe
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Zulassige Umgebungsbedingungen

Sonstiges
Eindringen von Partikeln:
Kosmetikpartikel

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Nicht wasserbestandig
Nicht korrosionsbesténdig

Eindringen von Partikeln

Staub; Sand; Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)
Lagerung/Transport

Mechanische Vibration oder StoB

3.5 Wiederverwendung und Nutzungsdauer

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

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

Diese Prothesenkomponente ist vom Hersteller auf Belastung geprift worden. Die maximale Nut-
zungsdauer betragt 2 Jahre.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

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

/A VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schaden an Prothesen-

komponenten

» Berlhren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

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

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

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

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

5 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf der Abbildung auf Seite 2 dargestellt.

In der Abbildung steht ein fett dargestelltes Kennzeichen in der Kopfzeile eines Rahmens fir
einen Pack, unter dem die im Rahmen dargestellten Produktkomponenten nachbestellbar sind.
Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen auf der Abbildung sind einzeln nachbestellbar.

6 Technische Daten
Die Technischen Daten sind auf der Abbildung auf Seite 3 dargestellt.
(©: Systemhohe (SH); (@): Proximale Systemhohe (PSH); (3): Distale Systemhohe (DSH)

7 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

7.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal durchgefihrt wer-
den.

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

/A VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

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

der Prothese

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

7.2 Grundaufbau der Prothese

» VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu erméglichen, die Prothese anhand der
Aufbaubilder fur die Sagittalebene (Abbildung auf Seite 4) und flr die Frontalebene (Ab-
bildung auf Seite 5) und der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Prothesenkompo-
nenten aufbauen.

15



Rohradapter montieren ([ 4 ] auf Seite 5 - ()

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Die Kontaktflaichen des Rohrs und der Rohraufnahme mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

» Positionieren Sie das Rohr in die Rohraufnahme so, dass die minimal zulassige Einschubtie-
fe nicht unterschritten wird.

» Als minimale Einschubtiefe den kleinsten Wert fir die zulassige Einschubtiefe beachten.
— (2 Zulassige Einschubtiefe: = 30 mm
— (@ Unzulassige Einschubtiefe: < 30 mm

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

» VORSICHT! Die Schraubensicherung spétestens bei Fertigstellung der Prothese entspre-
chend der Abbildung auf Seite 5 verwenden.

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 gekennzeichneten Aufbaubezugs-
punkt tberprifen und bei Bedarf korrigieren (siehe Abb. auf Seite 6).

» In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie zu den gekennzeichneten Punkten (Pro-
thesenfuB, Prothesenkniegelenk, Spina iliaca anterior superior) Uberpriifen und bei Bedarf
korrigieren (siehe Abb. [6 ] auf Seite 7).

7.4 Optimierung wahrend der Dynamischen Anprobe

/\ VORSICHT

Anpassen der Einstellungen

Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen

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

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

Uberpriifen der Werkseinstellungen ((7 ] auf Seite 8 - (1)

» Vor der Dynamischen Anprobe verstellte Einstellungen auf Werkseinstellungen zurlicksetzen
(siehe Abb. auf Seite 8).
— (@ Flexionsdampfung - (3): Mittlere Einstellung
— (4): Extensionsdampfung — (8): Minimum Einstellung

» Die Optimierung der Einstellungen der Prothese in der Reihenfolge wie in diesem Kapitel
durchfihren.

Einstellen der Flexionsdampfung ((8 | auf Seite 9 - (D)

» Zum Einstellen der Flexionsddmpfung die Abbildung auf der Seite 9 beachten.
— (@) Flexionsdampfung erhéhen
— (@) Flexionsdampfung verringern
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» VORSICHT! Der Prothesenunterschenkel darf zu Beginn der Schwungphase nicht zu weit
nach dorsal durchschwingen.
Die Flexionsddmpfung so einstellen, dass der Prothesenunterschenkel gemaB den Patienten-
bedirfnissen nach dorsal durchschwingt, aber rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt in vol-
ler Extension ist.

Einstellen der Extensionsdampfung ([ 9 | auf Seite 10 - ()

» Zum Einstellen der Extensionsdampfung die Abbildung [9 ] auf der Seite 10 beachten.
— (2): Extensionsddmpfung erhéhen
— (@) Extensionsddmpfung verringern

» VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer Gehgeschwindigkeit vor
Fersenauftritt die volle Extension erreichen. Die Hinweise unter der Uberschrift ,Abstimmen
der Einstellungen” beachten.

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

Abstimmen der Einstellungen

» VORSICHT! Wenn die Einstellungen nicht vollstandig an die Komfortbediirfnisse des Pati-
enten angepasst werden koénnen, die Einstellungen in erster Linie anhand von Sicherheitsa-
spekten vornehmen. Bei jedem Schritt und bei jeder Gehgeschwindigkeit muss die Extensi-
onsstellung erreicht werden.

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

» Bei der normalen Konsultation und alle 3 Monate bei der Sicherheitskontrolle die Abstimmung
der Einstellungen der Prothese kontrollieren.
Den Patienten und seine Erziehungsberechtigten darauf hinweisen, die Prothese bei Funkti-
onsveranderungen kontrollieren zu lassen.

7.5 Kosmetik anbringen

/A VORSICHT

Verwenden von stark hygroskopischen Partikeln (Fettentziehende Stoffe, z. B. Talkum)
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit stark hygroskopischen Partikeln.

» Beim Anbringen der Kosmetik auf folgende Punkte achten:

* Die Kosmetik an den Patienten anpassen und an der Prothese montieren.

* Die Einstellungen aus der Dynamischen Anprobe Uberprifen.

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

7.6 Prothese fertigstellen

» VORSICHT! Um Sturzgefahr zu vermeiden, zu kurze Gewindestifte gegen langere austau-
schen.

» Zu lange Gewindestifte, die Produktschaden verursachen kénnen (z. B. durch Kollision oder
Reibung), gegen kirzere austauschen.

» Bevor der Patient den Anprobebereich verldsst, die Prothese durch Festschrauben aller
Schraubverbindungen fertigstellen. Dabei die Gebrauchsanweisungen aller Prothesenkompo-
nenten in Bezug auf Montage-Anzugsmomente und Schraubensicherung beachten.
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8 Gebrauch

8.1 Hinweise zum Gebrauch

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.

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

8.2 Reinigung

/A VORSICHT

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

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

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

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

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung bei starkeren Verschmutzungen

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

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

» Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

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

» Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Wartung

/A VORSICHT

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

» HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

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

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

anpassen.

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

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

» Alle 3 Monate eine Sicherheitskontrolle durchfiihren.

» Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf VerschleiBzustand und Funk-

tionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die
Lagerstellen und auf ungewodhnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion
und Extension muss immer gewéhrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

» Bei Funktionsveranderungen der Prothese oder relevanten Verédnderungen des Patienten
(z. B. Aktivitatsgrad, Korpergewicht, KorpergroBe) auBerplanméBige Kontrollen und situati-
onsabhangige MaBnahmen durchfihren.

Kontrollieren und Austauschen des Anschlags ((10] auf Seite 11 - (2))

» Den in der Abbildung auf Seite 11 gezeigten Anschlag bei jeder Uberpriifung der Prothe-
se auf Abnutzung und Vollstandigkeit kontrollieren.

» Einen beschéadigten oder fehlenden Anschlag in der dargestellten Reihenfolge ersetzen.

10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fir das Verwenderland zustandigen Behoérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

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

11.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

1 Notes regarding the document English

INFORMATION

Last update: 2017-04-19

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.

vvyvyy
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INFORMATION

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

This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by
orthopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings.

1.1 Explanation of warning symbols

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

1.2 Meanings of pictograms in the illustration

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

@® | Numbering for the parts of an illustration

2 Product description
The product (3R67) has the following key features:
* Polycentric prosthetic knee joint
*  Product components for stance phase stability
- Polycentric kinematics
* Product components for swing phase control:
- Separately adjustable, hydraulic damping for extension and flexion

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

/A CAUTION

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

Allowable amputation types

Knee disarticulation, Transfemoral amputation

Allowable field of application

Children's prosthesis (Everyday prosthesis)

Positioning in the prosthesis

Only according to the sections and illustrations in the instructions for use
Allowable body weight

See item number (@) in Figure "Technical data" on page 3
Allowable body height

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

See item number (¢) in Figure "Technical data" on page 3
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3.3 Combination possibilities

A\ CAUTION

Failure to observe the manufacturer requirements regarding combination possibilities

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

ponents

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

3.4 Environmental conditions

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

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

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

Allowable environmental conditions

Use
Temperature range: =10 °C — +45 °C

Transportation and storage

Temperature range: -20 °C — +60 °C

Relative humidity: <100%

Air pressure: 750 mbar® - 1013 mbar®

() elevation approx. 2500 m = min. aircraft cabin pressure
@: sea level

Miscellaneous
Penetration of particles:
Particles of cosmetics

Unallowable environmental conditions

Not waterproof
Not corrosion-resistant

Penetration of particles

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

Mechanical vibrations or impacts
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3.5 Reuse and service life

A\ CAUTION

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

/A CAUTION

Exceeding the service life
Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the approved service life defined in this section is not exceeded.

This prosthetic component has been load tested by the manufacturer. Maximum service life is
2 years.

4 General safety instructions

A\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/\ CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

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

ponents

» Do not touch overheated prosthetic components.

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

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

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

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

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

22



In the illustration, a reference number shown in bold stands for a package in which the product
components shown in the frame can be reordered.
Only product components with reference numbers in the illustration can be reordered separately.

6 Technical data
The technical data are shown in Figure on page 3.
(@: System height (SH); (2): Proximal system height (PSH); (3): Distal system height (DSH)

7 Preparation for use

7.1 Information on fabrication of a prosthesis

A\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified per-
sonnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/\ CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient
Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the pros-

thesis
» For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail, wheeled

walker) during initial standing and walking.

7.2 Bench alignment of the prosthesis

» CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using the alignment
images for the sagittal plane (Figure on page 4) and for the frontal plane (Figure[4 Jon
page 5) as well as the instructions for use of all prosthetic components that were used.

Installing the tube adapter ( on page 5-(2)

/\ CAUTION

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Clean the contact surfaces of the tube and the tube adapter using a degreasing cleaning
agent.

» Position the tube in the tube adapter so the minimum insertion depth is met.

» Use the smallest value for the allowable insertion depth as the minimum insertion depth.
— (2): Allowable insertion depth: = 30 mm
— (@ Unallowable insertion depth: < 30 mm

/\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections

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

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.
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» CAUTION! Use thread lock at the latest when finishing the prosthesis according to Figure
on page 5.

7.3 Optimising the static alignment

» To optimise the static alignment, position the patient on the measuring device.

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

» In the frontal plane, check the course of the load line relative to the marked points (prosthetic
foot, prosthetic knee joint, spina iliaca anterior superior) and correct if needed (see Figure [ 6 |
on page 7).

7.4 Optimising during dynamic trial fitting

/A CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

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

Checking the factory settings on page 8 - ()

» Prior to the dynamic trial fitting, restore the factory settings (see Figure on page 8).
— (@) Flexion damping - (3): Middle setting
— (@) Extension damping — (8): Minimum setting

» Optimise the prosthesis settings in the sequence according to this section.

Setting flexion damping ((8 ] on page 9 - ()

» For setting flexion damping, see Figure on page 9.
— (@ Increase flexion damping
— (3): Decrease flexion damping

» CAUTION! The lower leg of the prosthesis must not swing through too far in the dorsal direc-
tion at the beginning of the swing phase.
Set flexion damping so that the lower leg of the prosthesis swings through in the dorsal direc-
tion according to the patient's requirements, but reaches full extension in a timely manner for
the next heel strike.

Setting extension damping (9 ] on page 10 - )

» For setting extension damping, see Figure [9 ] on page 10.
— (@) Increase extension damping
— (3): Decrease extension damping

» CAUTION! The prosthetic knee joint has to reach full extension before the heel strike, even at
a slow walking speed. Observe the information under the heading "Fine-tuning the settings".

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

Fine-tuning the settings

» CAUTION! If the settings cannot be fully adjusted to the comfort needs of the patient, the set-
tings must be established primarily based on safety aspects. The extension position has to be
reached with every step and at any walking speed.

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

» Check the adjustment of the prosthesis settings during normal consultations and every
3 months during the safety inspection.
Advise the patient and guardian to have the prosthesis inspected if changes in function occur.

24



7.5 Attaching the cosmetic cover

A\ CAUTION

Use of highly hygroscopic particles (grease-absorbent substances such as talcum)
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not allow the product to come into contact with highly hygroscopic particles.

» Note the following points for attaching the cosmetic cover:

* Adapt the cosmetic cover to the patient and mount it on the prosthesis.

*  Check the settings from the dynamic trial fitting.

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

7.6 Finishing the prosthesis

» CAUTION! To avoid a risk of falling, replace set screws that are too short with longer ones.

» Replace set screws that are too long and can cause product damage (for instance through
collision or friction) with shorter ones.

» Before the patient leaves the fitting area, finish the prosthesis by tightening all screw connec-
tions. In doing so, note the instructions for use for all prosthetic components regarding install-
ation torque values and thread lock.

8 Use

8.1 Information for use

Norice.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

8.2 Cleaning

/A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
» Clean the product only according to the instructions given in this section.

» For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

Cleaning light soiling

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning heavier soiling

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

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

» Dry the product with a cloth.
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Cleaning with Disinfectants

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

Disinfect the product with the disinfectant.

Dry the product with a cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

vvyy

9 Maintenance

/\ CAUTION

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

» NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

» NOTICE! Repair work must be performed exclusively by the manufacturer's technical service.

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

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

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Perform a safety inspection every 3 months.

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

» In case of changes in prosthesis function or relevant patient changes (such as the activity

level, body weight, body height), perform unscheduled inspections and implement measures
according to the situation.

Inspecting and replacing the stop on page 11 - (1)

» Check the stop shown in Figure on page 11 for wear and integrity every time the pros-
thesis is inspected.

» Replace a damaged or missing stop in the illustrated sequence.

10 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental 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 descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

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 out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.
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1 Remarques sur le document Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-04-19

» 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 pro-
duit.

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

» Conservez ce document.

INFORMATION

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

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d'une prothése par des
orthoprothésistes spécialisés dans |'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.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.2 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

[ | Numérotation des illustrations | i | Renvoi au numéro du chapitre correspondant

@ | Numérotation des composants dans une illustration

2 Description du produit
Le produit (3R67) présente les caractéristiques principales suivantes :

Articulation de genou prothétique polycentrique

Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui

- Cinématique polycentrique

Composants du produit assurant la commande de la phase pendulaire:

- Amortissement hydraulique réglable séparément pour I'extension et la flexion

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

Sollicitation excessive du produit

/\ PRUDENCE

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

Types d’amputation admis
Désarticulation du genou, Amputation transfémorale
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Domaine d’application autorisé

Prothése pour enfant (Prothése de vie quotidienne)

Positionnement dans la prothése

Uniquement conformément aux chapitres et aux illustrations des instructions d'utilisation
Poids de lutilisateur maximal autorisé

Voir numéro de position (4) dans l'illustration « Caractéristiques techniques » de la page 3
Taille autorisée

Voir numéro de position (5) dans l'illustration « Caractéristiques techniques » de la page 3
Taille de pied autorisée

Voir numéro de position (8) dans l'illustration « Caractéristiques techniques » de la page 3

3.3 Combinaisons possibles

Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons possibles

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

sée de composants prothétiques

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

» En cas de questions, contactez le fabricant.

INFORMATION

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

3.4 Conditions d’environnement

/A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

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

Conditions d’environnement autorisées

Utilisation
Plage de températures : =10 °C — +45 °C

Stockage/Transport

Plage de températures : -20 °C — +60 °C

Humidité de I'air : <100 %

Pression atmosphérique : 750 mbar® — 1013 mbar®

(@ : a env. 2500 m d’altitude = pression min. d'une cabine dans un avion
@: niveau de la mer

Autres
Pénétration de particules :
particules de revétement esthétique
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Conditions d’environnement non autorisées
Non étanche
Non résistant a la corrosion

Pénétration de particules

Poussieres, grains de sable, particules fortement hygroscopiques (talc par ex.)
Stockage/Transport

Vibration mécanique ou choc

3.5 Réutilisation et durée d’utilisation

/\ PRUDENCE

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

/A PRUDENCE

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 controlée et définie dans ce chapitre ne soit pas dé-
passée.

Le fabricant a contrélé la résistance de ce composant prothétique. La durée d'utilisation maxi-
male est de 2 ans.

4 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

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

I"articulation

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

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

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de sollicitation excessive

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

des dégradations des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Réduisez toute activité en cas de modifications de fonctionnalité afin de permettre le refroi-
dissement des composants prothétiques surchauffés.

» En cas de surchauffe ou de modifications de fonctionnalité, faites contrdler le composant
prothétique par du personnel spécialisé autorisé.

Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.
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» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

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

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

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

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

5 Contenu de la livraison

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

Une référence d'article indiquée en gras dans I'en-téte d'un cadre de l'illustration vous signale
qu'il s'agit d'un kit. Les composants du produit illustrés dans le cadre peuvent étre a nouveau
commandés au moyen de cette référence.

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

6 Caractéristiques techniques

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

(©: Hauteur du systéeme (SH) ; (2): Hauteur proximale du systeme (PSH) ; (3): Hauteur distale du
systeme (DSH)

7 Préparation a l'utilisation

7.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de fonctionnalité

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de montage, de réglage
et de maintenance.

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

Premieére utilisation de la prothése par le patient

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

prothése

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

7.2 Alignement de base de la prothése

» PRUDENCE ! Pour que le patient puisse bénéficier d'une position debout stable, alignez la
prothése a l'aide des illustrations d'alignement dans le plan sagittal (ill. a la page 4) et
dans le plan frontal (ill. a la page 5) ainsi que des instructions d'utilisation de tous les
composants prothétiques utilisés.
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Montage de I’adaptateur tubulaire ([ 4 | page 5 - 2)

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Nettoyez les surfaces de contact du tube et du logement du tube avec un dégraissant.

» Placez le tube dans le logement de telle sorte que la profondeur d’insertion ne soit pas infé-
rieure a la profondeur d’insertion minimum admissible.

» Pour la profondeur d'insertion minimum, tenez compte de la plus petite valeur de profondeur
d'insertion admissible.
— (@ : Profondeur d'insertion admissible : = 30 mm
— (3 : Profondeur d’insertion non admissible : < 30 mm

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Respectez les couples de serrage prescrits.

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

» PRUDENCE!! Utilisez le frein filet pour le blocage des vis au plus tard lors de la finition de la
prothése conformément a I'illustration de la page 5.

7.3 Optimisation de I’alignement 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 besoin, procédez a une correction (voir ill. a la page 6).

» Sur le plan frontal, contrélez le tracé de la ligne de charge par rapport aux points indiqués
(pied prothétique, articulation de genou prothétique, épine iliaque antérieure supérieure) et, si
besoin, procédez a une correction (voir ill. [6 ] & la page 7).

7.4 Optimisation pendant ’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.

Contrdle des réglages d’usine (7 | page 8 - ()

» Rétablissez les réglages d'usine pour les réglages modifiés (voir ill.[ 7], page 8) avant
d’effectuer I'essai dynamique.
— (2): Amortissement de la flexion — (3) : réglage moyen
— (@): Amortissement de |'extension — (5) : réglage minimum

» Procédez a |'optimisation des réglages de la prothése dans I'ordre indiqué dans ce chapitre.

Réglage de I’lamortissement de la flexion page 9 -(2)

» Pour régler I'amortissement de la flexion, veuillez respecter I'illustration de la page 9.
— (2) : augmenter I'amortissement de la flexion
— (3 : réduire I'amortissement de la flexion
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» PRUDENCE ! Au début de la phase pendulaire, le bas de la jambe prothétique ne doit pas
osciller trop loin vers le c6té dorsal.
Réglez I'amortissement de la flexion de telle sorte que le bas de la jambe prothétique oscille
vers le c6té dorsal en fonction des besoins du patient tout en retrouvant a temps une exten-
sion compléte pour la pose du talon suivante.

Réglage de I’lamortissement de I’extension ([ 9 | page 10 - ()

» Pour régler I'amortissement de |'extension, veuillez respecter l'illustration [ 9 | de la page 10.
— (2): augmenter I'amortissement de I'extension
— (3 : réduire I'amortissement de |'extension

» PRUDENCE ! Méme en cas de faible vitesse de marche, I'articulation de genou prothétique
doit atteindre I'extension compléte avant la pose du talon. Respectez les consignes fournies
dans le paragraphe « Ajustement des réglages ».

» Réglez I'amortissement de I'extension de maniere a ce que |'articulation de genou prothétique
ne cogne pas trop fortement contre la butée d’extension et que le pied prothétique avance
suffisamment en fonction des besoins du patient.

Ajustement des réglages

» PRUDENCE! Si les réglages ne peuvent pas étre complétement ajustés aux besoins de
confort du patient, effectuez avant tout des réglages qui permettent la sécurité du patient.
L'extension doit étre atteinte a chaque pas et a chaque vitesse.

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

» Au cours de la consultation habituelle et des controles de sécurité effectués tous les 3 mois,
vérifiez que les réglages de la prothése sont appropriés.
Indiquez au patient et a ses tuteurs qu'il doit faire contrdler sa prothése en cas de modifica-
tions de sa fonctionnalité.

7.5 Pose du revétement esthétique

/\ PRUDENCE

Utilisation de particules fortement hygroscopiques (matiéres absorbant la graisse,
par ex. le talc)

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

» Empéchez tout contact du produit avec les particules fortement hygroscopiques.

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

*  Ajustez le revétement esthétique au patient et montez-le sur la prothése.

* Controlez les réglages effectués pendant I'essai dynamique.

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

7.6 Assemblage de la prothése

» PRUDENCE ! Pour éviter tout risque de chute, remplacez les tiges filetées trop courtes par
des tiges filetées plus longues.

» Remplacez par des tiges filetées plus courtes les tiges filetées trop longues pouvant provo-
quer des détériorations du produit (par ex. en raison d'une collision ou de frottements).

» Avant que le patient ne quitte le lieu de I'essayage, procédez a la finition de la prothese en
serrant tous les raccords vissés. 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.
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8 Utilisation

8.1 Consignes relatives a 'utilisation

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contréle par
le service 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 nettoyant ou un désinfectant non

appropriés

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

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

Nettoyage en cas de salissures plus légéres

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

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

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

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

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

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

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

» Désinfectez le produit avec le désinfectant.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

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

9 Maintenance

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

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

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

» Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de
|'utilisation du produit.
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» Vérifiez les réglages de I'articulation prothétique apres la période d'adaptation spécifique au
patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

» Faites examiner les composants du pied prothétique apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese au cours d'une
consultation habituelle.

» Effectuez un contrdle de sécurité tous les 3 mois.

» Dans le cadre des contrboles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités de

I"articulation prothétique. Une attention toute particuliére doit étre accordée a la résistance au
mouvement, aux points d'appui et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension
complétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des réajustements.

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

Controle et remplacement de la butée page 11 -(2)

» A chaque contréle de la prothése, vérifiez que la butée présentée dans l'illustration
(page 11) est en bon état et compléte.

» Remplacez toute butée endommagée ou manquante dans I'ordre indiquée.

10 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes 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 criteres de classification
d'aprés I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Indicazioni sul documento Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-04-19

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.
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INFORMAZIONE

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

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze professionali adeguate in materia di protesizza-
zione di arti inferiori.

1.1 Significato dei simboli utilizzati

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

[AvviSO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure

[T | Numerazione delle figure | i | Riferimento al numero del relativo capitolo

@ | Numerazione per i componenti di una figura

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto (BR67) presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Ginocchio protesico policentrico
* Componenti prodotto per il blocco della fase statica
- Cinematica policentrica
* Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Ammortizzazione idraulica dell'estensione e della flessione regolabile separatamente

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

3.2 Campo d'impiego

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita al campo di impiego consentito.

Tipi di amputazione consentiti

Disarticolazione di ginocchio, Amputazione transfemorale

Campo d’impiego consentito

Protesi per bambini (Protesi quotidiana)

Posizionamento nella protesi

Solo in base ai capitoli e alle figure nelle istruzioni per I'uso

Peso corporeo consentito

vedere il numero di posizione (4) nella figura "Dati tecnici" a pagina 3
Altezza paziente consentita

vedere il numero di posizione (5) nella figura "Dati tecnici" a pagina 3
Misura piede consentita

vedere il numero di posizione (6) nella figura "Dati tecnici" a pagina 3
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3.3 Possibilita di combinazione

/A CAUTELA

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibilita di combinazione

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

componenti della protesi

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

» Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

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

3.4 Condizioni ambientali

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare provvedimenti
adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata).

Condizioni ambientali consentite

Utilizzo
Intervallo temperatura: =10 °C - +45 °C

Trasporto e immagazzinamento

Intervallo temperatura: -20 °C - +60 °C

Umidita dell'aria: =100 %

Pressione atmosferica: 7560 mbar® - 1013 mbar(?

() a circa 2500 m d'altezza = pressione min. cabina aereo
@: sopra il livello del mare

Altro
Penetrazione di particelle:
Particelle cosmetiche

Condizioni ambientali non consentite

Non resistente all'acqua
Non resistente alla corrosione

Penetrazione di particelle
Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

Trasporto e immagazzinamento
Vibrazioni meccaniche o urti
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3.5 Riutilizzo e durata d'utilizzo

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto

» Assicurarsi che la durata di utilizzo testata per il prodotto e definita in questo capitolo non
sia superata.

Il produttore ha testato questo componente della protesi sotto carico. La durata utile massima e
pari a 2 anni.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

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

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

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

/A CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

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

della protesi

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

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

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

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

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

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

Nella figura un codice in grassetto nell'intestazione di una cornice indica un kit; con questo codi-
ce e possibile ordinare nuovamente i componenti del prodotto contenuti nella cornice.

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

6 Dati tecnici
| dati tecnici sono rappresentati nella figura a pagina 3.
(©: Altezza sistema (SH); (2): Altezza sistema prossimale (PSH); (3): Altezza sistema distale (DSH)

7 Preparazione all'uso

7.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere effettuati esclusiva-
mente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.

/A CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

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

protesi

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

7.2 Allineamento base della protesi

» CAUTELA! Per consentire ai pazienti di restare in piedi in modo sicuro, allineare la protesi
sulla base delle figure di allineamento per il piano sagittale (figura a pagina 4) e per il pia-
no frontale (figura[4]a pagina 5) e delle istruzioni per I'uso di tutti i componenti della protesi
utilizzati.

Montaggio del tubo modulare ( a pagina 5 - (2)

/A CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Pulire le superfici di contatto del tubo e del relativo alloggiamento con un detergente sgras-
sante.

» Collocare il tubo nell'alloggiamento in modo tale da raggiungere la profondita d'inserimento
minima consentita.

» Come profondita d'inserimento minima osservare il valore minimo per la profondita d'inseri-
mento consentita.
— (2): Profondita d'inserimento consentita: = 30 mm
— (3): Profondita d'inserimento non consentita: < 30 mm
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/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

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

» CAUTELA! Utilizzare il frenafiletti al piu tardi dopo aver completato la protesi come illustrato
nella figura a pagina 5.

7.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico

» Per ottimizzare I'allineamento statico posizionare il paziente sullo strumento di misurazione.

» Sul piano sagittale controllare I'andamento della linea di carico rispetto al punto di riferimento
per |'allineamento contrassegnato e correggerlo, se necessario (vedere fig. a pagina 6).

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

7.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica

/A CAUTELA

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

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

Verifica delle impostazioni di fabbrica a pagina 8 - )

» Prima di eseguire la prova dinamica, riportare le regolazioni effettuate alle impostazioni di fab-
brica (vedere fig. a pagina 8).
— (2): ammortizzazione della flessione - (3): regolazione intermedia
— (#): ammortizzazione dell'estensione - (5): regolazione minima

» Procedere nella sequenza indicata in questo capitolo per ottimizzare le regolazioni della prote-
si.

Regolazione dell'ammortizzazione della flessione a pagina 9 - ()

» Per regolare I'ammortizzazione della flessione, osservare le indicazioni della figura a pagi-
na. 9.
— (2): Aumento dell'ammortizzazione della flessione
— (3): Diminuzione dell'ammortizzazione della flessione

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

Regolazione dell'ammortizzazione dell'estensione ({9 ] a pagina 10 - (D)

» Per regolare I'ammortizzazione dell'estensione osservare le indicazioni della figura [9 ] a pagi-
na 10.
— (@: Aumento dell'ammortizzazione dell'estensione
— (@) Diminuzione dell'ammortizzazione dell'estensione

» CAUTELA! Il ginocchio protesico deve raggiungere la massima estensione prima del contatto
del tallone al suolo anche con un'andatura lenta. Seguire le istruzioni del capitolo "Sincroniz-
zazione delle regolazioni”.
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» Regolare I'ammortizzazione dell'estensione in modo da evitare che il ginocchio protesico
oscilli con forza contro la battuta dell'estensione e che il piede protesico oscilli sufficiente-
mente secondo le necessita del paziente.

Sincronizzazione delle regolazioni

» CAUTELA! Se non ¢ possibile adattare completamente le regolazioni alle necessita del pa-
ziente, eseguire le impostazioni privilegiando gli aspetti di sicurezza. Dovrebbe essere possi-
bile raggiungere la posizione di estensione ad ogni passo e ad ogni velocita.

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

» Controllare la sincronizzazione delle regolazioni della protesi nel corso del normale consulto e
ogni 3 mesi durante il controllo della sicurezza.
Far presente al paziente e ai suoi tutori legali la necessita di far controllare la protesi in caso
di modifiche funzionali.

7.5 Applicazione del rivestimento cosmetico

/\ CAUTELA

Utilizzo di particelle molto igroscopiche (sostanze assorbenti di grasso, ad es. talco)
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti all'assorbimento di sostanze lubrificanti
» Evitare il contatto del prodotto con particelle molto igroscopiche.

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

e Adeguare il rivestimento cosmetico al paziente e montarlo sulla protesi.

*  Verificare le impostazioni risultanti dalla prova dinamica.

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

7.6 Ultimazione della protesi

» CAUTELA! Per evitare il rischio di caduta sostituire i perni filettati troppo corti con perni piu
lunghi.

» Sostituire dei perni filettati troppo lunghi, che potrebbero danneggiare il prodotto (ad es. a se-
guito di urto o sfregamento), con altri piu corti.

» Terminare la protesi serrando tutti i collegamenti a vite prima che il paziente esca dalla zona di
prova. Rispettare in questa fase le coppie di serraggio per il montaggio e le misure di bloc-
caggio delle viti riportate nelle istruzioni per |'uso di tutti i componenti protesici.

8 Utilizzo

8.1 Indicazioni per l'uso

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

>
>

/A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute in questo capitolo.
Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici per la protesi.

Pulizia in caso di leggera sporcizia

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

Pulizia in caso di forte sporcizia

>
4

>
>

Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido
AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali. Le sedi dei cuscinetti devono essere sempre
lubrificate.

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

Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

>

>
>
>

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

Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

Asciugare il prodotto con un panno.

Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

9 Manutenzione

/A CAUTELA

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

to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» AVVISO! Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesico.

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

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

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

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

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

» Eseguire un controllo della sicurezza ogni 3 mesi.

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

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti
e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione
massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.
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» In caso di variazioni della funzionalita della protesi o di cambiamenti considerevoli del pazien-
te (ad es. grado di attivita, peso corporeo, altezza) eseguire dei controlli non previsti nel piano
di controllo e prendere le misure necessarie in funzione della situazione.

Controllo e sostituzione dell'arresto (10| a pagina 11 - (2))

» Verificare I'usura e la completezza dell'arresto raffigurato nella figura[10] a pagina 11 a ogni
controllo della protesi.

» Sostituire un arresto danneggiato o mancante secondo la sequenza raffigurata.

10 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi 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 descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

11.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-04-19

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

INFORMACION

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

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboracién de proéte-
sis por parte de técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

[= | Numeracion de las imagenes 1 | Referencia al nimero del capitulo correspon-
diente

@ | Numeracién de las partes de una figura

2 Descripcion del producto
El producto (3R67) se distingue por las siguientes caracteristicas especiales:
* Articulacién de rodilla protésica policéntrica
* Componentes del producto para fijar la fase de apoyo
- Cinematica policéntrica
* Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Amortiguacioén hidraulica y de ajuste independiente para la extension y la flexion

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

3.2 Campo de aplicacion

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

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

Tipos de amputacion admisibles

Desarticulacion de rodilla, Amputacién transfemoral

Campo de aplicacion autorizado

Prétesis infantil (Prétesis de diario)

Posicionamiento en la prétesis

Solo conforme a los capitulos e imagenes de las instrucciones de uso

Peso corporal permitido

Véase el nimero de posicion (@) en la fig. "Datos técnicos" de la pagina 3
Estatura permitida

Véase el nimero de posicion (§) en la fig. "Datos técnicos" de la pagina 3
Tamaiio del pie permitido

Véase el nimero de posicién (6) en la fig. "Datos técnicos" de la pagina 3

3.3 Posibilidades de combinacién

| A PRECAUCION |

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referentes a las posibilidades de

combinacién

Lesiones, fallos en el funcionamiento o danos en el producto debidos a una combinacién no

permitida de componentes protésicos

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

» Sitiene alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.
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INFORMACION

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

3.4 Condiciones ambientales

| A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

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

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones ambientales no permiti-
das, tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, envio del producto
al fabricante o a un taller especializado para su revisién).

Condiciones ambientales permitidas

Uso
Margen de temperatura: —10 °C — +45 °C

Transporte / almacenamiento

Margen de temperatura: -20 °C — +60 °C

Humedad del aire: <100 %

Presién del aire: 750 mbar® — 1013 mbar®

(): a aprox. 2500 m de altura = presiéon min. en cabina de un avion
@: nivel del mar

Otros
Penetracién de particulas:
Particulas de una funda cosmética

Condiciones ambientales no permitidas

No resistente al agua
o resistente a la corrosion

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

Transporte / almacenamiento
Vibraciones mecanicas o impactos

3.5 Reutilizacion y vida util

| A PRECAUCION

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

| A PRECAUCION

Superacioén de la vida util
Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos en el producto
» Procure no exceder la vida Util comprobada que esta definida en este capitulo.
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El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este componente protésico. La vida atil ma-
xima es de 2 afios.

4 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

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

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

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

| A PRECAUCION

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafos en los

componentes protésicos

» No toque ningin componente protésico sobrecalentado.

» Si se producen cambios en el funcionamiento, reduzca todas las actividades para permitir
que se enfrien los componentes protésicos sobrecalentados.

» En caso de sobrecalentamiento o de que se produzcan cambios en el funcionamiento, acu-
da a un técnico autorizado para que revise los componentes protésicos.

| A PRECAUCION

Daino mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

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

5 Componentes incluidos en el suministro

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

El nimero de referencia en negrita que aparece en la imagen en el encabezado de un recuadro
indica un kit con el que pueden pedirse los componentes del producto representados dentro del
recuadro.

Solo los componentes del producto que tengan un ndmero de referencia en la imagen se pueden
pedir posteriormente por separado.

6 Datos técnicos

Los datos técnicos se indican en la fig. de la pagina 3.

(: altura del sistema (SH); (2): altura proximal del sistema (PSH); (3): altura distal del sistema
(DSH)
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7 Preparacion para el uso
7.1 Indicaciones para la fabricaciéon de una prétesis

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje, ajuste y mantenimiento.
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| A PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

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

proétesis

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

7.2 Alineamiento basico de la protesis

» ;PRECAUCION! Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee la prétesis
de acuerdo a las imagenes referidas al alineamiento para el plano sagital (fig. en la pagi-
na 4) y para el plano frontal (fig. en la pagina 5) y teniendo en cuenta las instrucciones de
uso de todos los componentes protésicos usados.

Montar el adaptador tubular ([4 ] en la pagina 5 - ()

| A PRECAUCION |
Montaje incorrecto del tubo
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Limpie con un producto desengrasante las superficies de contacto del tubo y del alojamien-
to del tubo.

» Coloque el tubo en el alojamiento de modo que se alcance la profundidad minima permitida
de insercién.

» Como profundidad minima de insercién, observe el valor mas pequefio para la profundidad
permitida de insercion.

— (@) Profundidad permitida de insercién: = 30 mm
— (@ Profundidad de insercién no permitida: < 30 mm

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos
» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

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

» ;PRECAUCION! Utilice la fijacion de los tornillos a mas tardar al acabar la prétesis conforme
a lafig.[ 4 ] de la pagina 5.

7.3 Optimizacién del alineamiento estatico

» Para optimizar el alineamiento estatico, el paciente debe situarse sobre el aparato de medi-
cion.
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» Revise el trazado de la linea de carga con respecto al punto marcado de referencia del alinea-
miento en el plano sagital y corrijalo en caso necesario (véase la fig. en la pagina 6).

» Revise el trazado de la linea de carga con respecto a los puntos marcados (pie protésico, arti-
culacién de rodilla protésica, espina iliaca anterosuperior) en el plano frontal y, de ser nece-
sario, corrijalo (véase la fig. [ 6 | en la pagina 7).

7.4 Optimizacion durante la prueba dinamica

| A PRECAUCION |

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

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

Comprobacion de los ajustes de fabrica en la pagina 8 - (2)

» Restablezca a los ajustes de fabrica los ajustes que se han modificado antes de realizar la
prueba dindmica (véase la fig. en la pagina 8).
— (2): amortiguacion de flexion — (3): ajuste medio
— (@): amortiguacion de extension — (5): ajuste minimo

» Optimice los ajustes de la prétesis siguiendo el orden indicado en este capitulo.

Ajuste de la amortiguacién de flexion (8 ] en la pagina 9 - ()

» Para ajustar la amortiguacion de flexion, observe la fig. de la pagina 9.
— (2): aumentar la amortiguacion de flexion
— (3@ reducir la amortiguacion de flexion

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

Ajuste de la amortiguacién de extensién (9] en la pagina 10 - (2))

» Para ajustar la amortiguacion de extension, observe la fig. [9 ] de la pagina 10.
— (2): aumentar la amortiguacion de extension
— (3@ reducir la amortiguacion de extension

» ;PRECAUCION! La articulacién de rodilla protésica debe alcanzar la extension completa an-
tes de apoyar el talén incluso cuando se camine lentamente. Siga las indicaciones del aparta-
do "Coordinar los ajustes”.

» Ajuste la amortiguacion de extensién de tal forma que la articulacion de rodilla protésica no
oscile con demasiada fuerza contra el tope de extensién y de modo que el pie protésico oscile
lo suficiente en funcién de las necesidades del paciente.

Coordinar los ajustes

» ;PRECAUCION! Si los ajustes no se pudiesen adaptar completamente a las necesidades de
comodidad del paciente, realice los ajustes en primer lugar en beneficio de la seguridad. La
posicion de extension debe alcanzarse en cada paso y caminando a cualquier velocidad.

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

» Controle que los ajustes de la prétesis son los correctos durante la consulta normal y durante
el control de seguridad realizado cada 3 meses.
Indique al paciente y a su tutor que, si se producen cambios en el funcionamiento, debe en-
cargarse la revision de la proétesis.

47



7.5 Colocar la funda cosmética

| A PRECAUCION

Uso de particulas altamente higroscopicas (sustancias desengrasantes, p. ej., polvos
talco)

Riesgo de lesiones, dafios en el producto debidos a la falta de lubricante

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

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

* Adapte la funda cosmética al paciente y coléquela en la prétesis.

*  Revise los ajustes de la prueba dinamica.

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

7.6 Acabar la prétesis

» ;PRECAUCION! Para evitar el riesgo de sufrir caidas, sustituya las varillas roscadas demasia-
do cortas por unas mas largas.

» Sustituya las varillas roscadas demasiado largas que pudieran dafar el producto (p. €j., por
colisién o roce) por unas mas cortas.

» Antes de que el paciente abandone la zona de prueba, acabe la prétesis apretando todas las
uniones de tornillos. Para ello, tenga en cuenta las indicaciones relativas a los pares de aprie-
te de montaje y a la fijacién de los tornillos incluidas en las instrucciones de uso de cada
componente protésico.

8 Uso

8.1 Indicaciones para el uso

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

8.2 Limpieza

| A PRECAUCION |

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

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

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

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

» ;AVISO! Cercidrese de que los productos no danan el material. No se puede eliminar el lubri-
cante de los cojinetes.
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» Limpie el producto con un pafo de limpieza y alcohol isopropilico.
» Seque el producto con el paio.

Limpieza con desinfectantes

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

» Desinfecte el producto con un desinfectante.

» Seque el producto con el pafio.

» Deje secar al aire la humedad residual.

9 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

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

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

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

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacidon, los componentes protésicos deben ser someti-

dos a inspeccion.

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

Realice un control de seguridad cada 3 meses.

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

desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion

de los rodamientos y a la generaciéon de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectle reajustes
como corresponda.

» En caso de alteraciones en el funcionamiento de la protesis o de cambios relevantes en el pa-
ciente (p. ej., grado de actividad, peso o estatura), realice controles no programados y tome
las medidas oportunas.

Control y sustitucion del tope en la pagina 11 -(0)

» Controle que el tope mostrado en la fig. de la pagina 11 no esté desgastado y esté inte-
gro cada vez que revise la protesis.

» Sustituya un tope dafiado o que falte siguiendo el orden indicado.

vvyy

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 correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dafhando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.
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11 Aviso legal

11.1 Responsabilidad

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

11.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2017-04-19

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

INFORMAGAO |

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

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confeccdo de uma prétese por um
técnico ortopédico com conhecimentos especializados sobre a protetizagao das extremidades in-
feriores.

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

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.2 Significado dos pictogramas nas figuras

[= | Numeragdo das figuras | i | Referéncia ao nimero do respectivo capitulo

@ | Numeragéo das partes de uma figura

2 Descricao do produto
O produto (3R67) distingue-se pelas seguintes caracteristicas principais:
* Articulagao de joelho protética policéntrica
* Componentes do produto para a fixagdo da fase de apoio
- Cinematica policéntrica
* Componentes do produto para o controle da fase de balango:
- Amortecimento hidraulico, ajustavel separadamente para extensao e flexao
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3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

3.2 Area de aplicacao

/\ CUIDADO

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

Tipos de amputacao permitidos

Desarticulacao de joelho, Amputagéo transfemoral

Area de aplicacao autorizada

Protese infantil (Prétese de uso diario)

Posicionamento na prétese

Somente conforme os capitulos e figuras do manual de utilizagcao

Peso corporal permitido

Veja nimero de posicdo (@) na figura "Dados técnicos" na pagina 3
Altura permitida

Veja ndmero de posicdo (§) na figura "Dados técnicos" na pagina 3
Tamanho permitido do pé

Veja ndimero de posigdo (6) na figura "Dados técnicos" na pagina 3

3.3 Possibilidades de combinacao

/\ CUIDADO

Nao observancia das determinacdes do fabricante sobre as possibilidades de combina-

cao

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagdo ndo autorizada de com-

ponentes 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-
cao do paciente.

» Em caso de duvidas, contate o fabricante.

INFORMAGAO |

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagao, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambien-
tais e a area de aplicagao.

3.4 Condicoes ambientais

A\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

» Na&o exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela "Condigoes
ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome as medi-
das adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma
oficina especializada).
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Condicoes ambientais admissiveis
Uso
Faixa de temperatura: -10 °C — +45 °C

Armazenamento/transporte

Faixa de temperatura: -20 °C — +60 °C

Umidade do ar: <100 %

Pressao de ar: 750 mbar® — 1013 mbar(®

(: em um altura aprox. de 2500 m = pressdo da cabine min. no avido
@: Nivel do mar

Outros
Penetracao de particulas:
Particulas de cosméticos

Condicoes ambientais inadmissiveis

Nao é resistente a agua
Nao é resistente a corrosao

Penetracao de particulas

Poeira; areia; particulas fortemente higroscépicas (por ex. talco)
Armazenamento/transporte

Vibragao mecénica ou batida

3.5 Reutilizacao e vida ditil

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

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

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida (til testada, que esta especificada neste
capitulo.

Este componente protético foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga. A vida util
maxima é de 2 anos.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

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

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

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

/A CUIDADO

Superaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas
Queimaduras, lesdes decorrentes de queda devido a alteragdes de fungdes e danos aos com-
ponentes protéticos
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» Nao toque componentes protéticos superaquecidos.

» Reduza todas as atividades em caso de alteragdes de fungdes para possibilitar um resfria-
mento dos componentes de prétese superaquecidos.

» Mande verificar o componente de prétese pelo pessoal técnico autorizado no caso de supe-
raquecimento ou alteragoes de fungoes.

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

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

5 Material fornecido

O material fornecido esté exibido na figura na pagina 2.

Na figura ha um cdédigo em negrito no cabegalho de de um conjunto para um pacote no qual os
componentes de produto exibidos no mesmo podem ser encomendados posteriormente.

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

6 Dados técnicos

Os dados técnicos estdo exibidos na figura na pagina 3.

(@: Altura de sistema (SH); (2): Altura de sistema proximal (PSH); (3): Altura de sistema distal
(DSH)

7 Estabelecimento da operacionalidade

7.1 Indicacdes para a confeccao de uma proétese

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesbdes devido a alteragédo ou perda da fungao

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencao sé podem ser realizados por pessoal téc-
nico.

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

/A CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

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

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

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestacao segura ao paciente, alinhar a prétese com
base nas ilustragdes do alinhamento nos planos sagital (figura na pagina 4) e frontal (figu-
ra na péagina 5) e nos manuais de utilizacdo de todos os componentes protéticos utiliza-
dos.

Montagem do adaptador tubular ( na pagina 5 - (D)

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Limpar as superficies de contato do tubo e do encaixe de tubo com um detergente desen-
gordurante.

» Posicione o tubo no encaixe de tubo de forma que nao seja ultrapassada a profundidade de
insercdo minima permitida.

» Como profundidade de inser¢do minima, considerar o menor valor para a profundidade de in-
sercao permitida.
— (2): Profundidade de inser¢éo permitida: = 30 mm
— (3): Profundidade de insergdo ndo permitida: < 30 mm

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

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

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrucdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixacdo de parafu-
SOs.

» CUIDADO! Utilizar a fixagdo de conexdes roscadas, no mais tardar, na finalizagdo da prétese
conforme a figura na pagina 5.

7.3 Otimizacao do alinhamento estatico

» Para otimizar o alinhamento estético, posicionar o paciente no aparelho de medigéao.

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

» No plano frontal, verificar o trajeto da linha de carga em relagdo aos pontos marcados (pé
protético, articulagdo de joelho protética, espinha iliaca anterossuperior) e, se necessario,
corrigir (veja a fig. [ 6 | na pagina 7).

7.4 Otimizacao durante a prova dinamica

/\ CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou nao habituais

» S¢6 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

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

Verificacdo dos ajustes de fabrica na pagina 8 - (1)

» Antes da prova dindmica, repor os ajustes a configuragado de fabrica (veja a fig. na pagi-
na 8).
— (2: Amortecimento da flexdo — (3): Ajuste médio
— (@): Amortecimento da extensdo — (5): Ajuste minimo

54



» Realizar a otimizagdo dos ajustes da prétese como na sequéncia mostrada neste capitulo.

Ajuste do amortecimento da flexao na pagina 9 - (1)

» Para ajustar o amortecimento da flexao, observar a figura na pagina 9.
— (2): Aumentar amortecimento da flexao
— (3): Diminuir amortecimento da flexdo

» CUIDADO! No inicio da fase de balango, o movimento da perna protética na diregdo dorsal
nao pode ser excessivo.
Ajustar o amortecimento de extensdo de forma que a perna protética faga um movimento dor-
sal adequado as necessidades do paciente e fique em extensdo completa a tempo para o pro-
ximo apoio do calcanhar.

Ajuste do amortecimento da extensao ([ 9 | na pagina 10 - (D)

» Para ajustar o amortecimento de extensdo, observar a figura [ 9 Jna péagina 10.
— (2): Aumentar amortecimento da extensao
— (3): Diminuir amortecimento da extensao

» CUIDADO! A articulagcdo de joelho protética também deve alcangar a extensdo completa a
uma velocidade de marcha lenta antes de apoiar o calcanhar. Observar as indicagdes com o
titulo "Coordenacéao dos ajustes”.

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

Coordenacao dos ajustes

» CUIDADO! Caso ndo seja possivel adaptar os ajustes completamente as necessidades de
conforto do paciente, recomendamos efetua-los, primeiramente, levando em consideragéo os
aspectos de seguranca. A posicao de extensao deve ser atingida a cada passo e em qualquer
velocidade de marcha.

» Adaptar os ajustes da articulagc@o de joelho protética ao paciente através de ajustes finos e
treinamentos.

» Verificar se os ajustes da prétese estdo adequados na consulta normal e a cada 3 meses nas
revisdes de seguranca.
Avisar ao paciente e aos seus responsaveis para encaminhar a prétese a revisdo em caso de
alteracoes do funcionamento.

7.5 Colocar o revestimento cosmético

/A CUIDADO

Utilizacao de particulas fortemente higroscépicas (substancias que absorvem gordura,
por ex. talco)

Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante

» Evite o contato do produto com particulas fortemente higroscoépicas.

» Ao colocar o revestimento cosmético, observar os seguintes pontos:

*  Adaptar o revestimento cosmético ao paciente e montar na prétese.

*  Verificar os ajustes obtidos na prova dinamica.

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

7.6 Acabamento da proétese

» CUIDADO! Para evitar perigo de queda, trocar pinos roscados curtos demais por longos.

» Trocar pinos roscados longos de mais que possam causar danificagdes ao produto (por ex.
por colisdo ou atrito), por mais curtos.
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» Finalizar a prétese aparafusando todas as conexdes roscadas antes do paciente deixar o local
de prova. Para tanto, observar os manuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos
com relagdo aos torques de aperto de montagem e a fixagdo de conexdes roscadas.

8 Uso

8.1 Indicacoes relativas ao uso

INDICACAO.

Sobrecarga mecanica

Restrigbes funcionais devido a danos mecéanicos

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

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

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

8.2 Limpeza

/A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagbes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgéo errados

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

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

Limpeza de sujidades leves

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

Limpeza de sujidades mais fortes

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

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

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

» Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

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

Desinfetar o produto com o desinfetante.

Secar o produto com o pano.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

vVvyy

9 Manutencao

/\ CUIDADO

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

» INDICACAO! N3o usar éleos ou graxas lubrificantes na articulagéo protética.
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» INDICACAO! Permitir apenas servigos de reparo através da assisténcia técnica do fabrican-
te.

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

» Apos o periodo de adaptacgéo individual do paciente a protese, verificar os ajustes da articula-
¢ao protética e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

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

» Verificar a prétese completa quanto a presencga de desgastes durante a consulta de rotina.

» Realizar uma revisdo de segurancga a cada 3 meses.

» No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-

ticulagdo protética. Prestar atencao especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
sdo tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

» Realizar controles ndo planejados e tomar medidas conforme a situagdo no caso de altera-
¢bes das funcodes da prétese ou mudancas relevantes em relacdo ao paciente (por ex. grau
de atividade, peso e estatura corporais).

Controle e troca do batente ((10] na pagina 11 - (1)

» Controlar o batente mostrado na figura na pagina 11 quanto a desgastes e a integridade
a cada checagem da proétese.

» Substituir um batente danificado ou ausente na sequéncia exibida.

10 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminag@o contraria as respectivas disposi¢coes nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicacdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢des contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada 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 classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaracao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-04-19

» 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.
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INFORMATIE

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

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

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

|LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen

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

@® | Nummering van de onderdelen van een afbeelding

2 Productbeschrijving
Het product (3R67) heeft de volgende hoofdeigenschappen:
* Polycentrisch prothesekniescharnier
* Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase
- Polycentrische kinematiek
* Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Afzonderlijk instelbare hydraulische demping voor extensie en flexie

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten.

3.2 Toepassingsgebied

| A VOORZICHTIG

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

Toegestane soorten amputatie

Knie-exarticulatie, Transfemorale amputatie

Toegestaan toepassingsgebied

Kinderprothese (Prothese voor dagelijks gebruik)

Positionering in de prothese

Alleen in overeenstemming met de hoofdstukken van deze gebruiksaanwijzing en de hierin opge-
nomen afbeeldingen

Toegestaan lichaamsgewicht

Zie positienummer (@) in afbeelding "Technische gegevens" op pagina 3
Toegestane lichaamslengte

Zie positienummer (5) in afbeelding "Technische gegevens" op pagina 3
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Toegestane voetlengte
Zie positienummer (8) in afbeelding "Technische gegevens" op pagina 3

3.3 Combinatiemogelijkheden

| A VOORZICHTIG |

Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de combinatiemogelijkhe-

den

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane

combinatie van prothesecomponenten

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothesecompo-
nenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het toepassingsge-
bied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

» 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 toepassingsge-
bied.

3.4 Omgevingscondities

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

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

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

Toegestane omgevingscondities

Gebruik

Temperatuurgebied: =10 °C — +45 °C

Opslag/transport

Temperatuurgebied: =20 °C - +60 °C

Luchtvochtigheid: <100%

Luchtdruk: 750 mbar(® — 1013 mbar(?

() op ca. 2500 m hoogte = min. cabinedruk in een vliegtuig
2: op zeehoogte

Diversen
Binnendringen van kleine deeltjes:
deeltjes van de cosmetische overtrek

Niet-toegestane omgevingscondities
Niet waterbestendig
Niet corrosiebestendig

Binnendringen van kleine deeltjes
Stof; zand; sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)
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Niet-toegestane omgevingscondities

Opslag/transport
Mechanische trillingen en schokken

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.

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het product

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

Deze prothesecomponent is door de fabrikant getest op belastbaarheid. De maximale gebruiks-
duur bedraagt twee jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

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

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de werking en beschadiging

van prothesecomponenten

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Verminder bij veranderingen in de werking alle activiteiten, zodat de oververhitte prothese-
componenten kunnen afkoelen.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de werking door een
geautoriseerde vakspecialist nakijken.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-

heid, onvolledige extensie, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

5 Inhoud van de levering
De inhoud van de levering is weergegeven in afbeelding op pagina 2.
In de kopregel van het kader in deze afbeelding staat een vetgedrukt artikelnummer. Dit is het

nummer waaronder de in het kader afgebeelde productcomponenten als pakket kunnen worden
nabesteld.

Alleen productcomponenten die in de afbeelding een eigen artikelnummer hebben, kunnen apart
worden nabesteld.

6 Technische gegevens
De technische gegevens zijn weergegeven in afbeelding op pagina 3.
(»: systeemhoogte (SH); (@: proximale systeemhoogte (PSH); (3): distale systeemhoogte (DSH)

7 Gebruiksklaar maken

7.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling
Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden uitgevoerd door
vakspecialisten.

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

| A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

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

duct

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

7.2 Basisopbouw van de prothese

» 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 op
pagina 4) en het frontale vlak (afbeelding op pagina 5) en de gebruiksaanwijzingen van
alle gebruikte prothesecomponenten.

Buisadapter monteren ([ 4 | op pagina 5 - ()

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Reinig de contactvlakken van de buis en de buishouder met een ontvettend reinigingsmid-
del.

» Positioneer de buis zo in de buishouder, dat de toegestane minimale inschuifdiepte niet
wordt onderschreden.
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» Houd als minimale inschuifdiepte de kleinste waarde aan waarover de buis in de houder moet
worden geschoven.
— (2): toegestane inschuifdiepte: = 30 mm
— (3@ niet-toegestane inschuifdiepte: < 30 mm

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

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

» VOORZICHTIG! Gebruik het schroefborgmiddel op zijn laatst bij het gereedmaken van de
prothese voor gebruik zoals aangegeven in afbeelding op pagina 5.

7.3 Optimalisatie van de statische opbouw

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

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

» Controleer in het frontale vlak de loop van de belastingslijn ten opzichte van de gemarkeerde
punten (prothesevoet, prothesekniescharnier, spina iliaca anterior superior) en breng eventu-
eel de nodige correcties aan (zie afb. [6 ] op pagina 7).

7.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie

| A VOORZICHTIG |

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

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

Standaardinstellingen controleren (7 | op pagina 8 - ()
> Zet instellingen die u voor het dynamische passen hebt gewijzigd, terug op de standaardin-
stellingen (zie afb. op pagina 8).
— (2 flexiedemping — (3): middenstand
— (4): extensiedemping — (6): minimale instelling
» Optimaliseer de instellingen van de prothese in de in dit hoofdstuk aangegeven volgorde.
Flexiedemping instellen op pagina 9 - ()
» Neem bij het instellen van de flexiedemping afbeelding op pagina 9 in acht.
— (2): flexiedemping versterken
— (3): flexiedemping verminderen
» VOORZICHTIG! Het protheseonderbeen mag in het begin van de zwaaifase niet te ver naar
dorsaal doorzwaaien.
Stel de flexiedemping zo in dat het protheseonderbeen overeenkomstig de behoeften van de
patiént naar dorsaal doorzwaait, maar zich op tijd voor het volgende hielcontact in volledige
extensie bevindt.

Extensiedemping instellen ((9 ] op pagina 10 - (1))

» Neem bij het instellen van de extensiedemping afbeelding [ 9 ] op pagina 10 in acht.
— (2): extensiedemping versterken
— (3): extensiedemping verminderen
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» VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook bij een langzaam looptempo de volledi-
ge extensie bereiken, voordat de hiel de grond raakt. Neem de aanwijzingen in de paragraaf
"Instellingen afstemmen" in acht.

» Stel de extensiedemping zo in, dat het prothesekniescharnier niet te hard tegen de extensie-
aanslag zwaait, maar de prothesevoet overeenkomstig de behoeften van de patiént voldoende
doorzwaait.

Instellingen afstemmen

» VOORZICHTIG! Wanneer de instellingen niet volledig kunnen worden afgestemd op de
behoefte aan comfort van de patiént, ga dan bij het instellen in de eerste plaats uit van veilig-
heidsaspecten. Bij iedere stap en iedere loopsnelheid moet de extensiestand worden bereikt.

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

» Controleer bij de normale consultatie en eens in de drie maanden bij de veiligheidscontrole of
de instellingen van de prothese nog in orde zijn.
Wijs de patiént en degenen die het ouderlijk gezag over hem uitoefenen, erop dat de prothese
bij veranderingen in de werking gecontroleerd moet worden.

7.5 Cosmetische overtrek aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Gebruik van sterk hygroscopische deeltjes (stoffen die vet onttrekken, bijv. talkpoeder)
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met sterk hygroscopische deeltjes.

» Let bij het aanbrengen van de cosmetische overtrek op de volgende punten:

* Pas de cosmetische overtrek aan de patiént aan en monteer de prothese.

*  Controleer de instellingen van het dynamisch passen.

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

7.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

» VOORZICHTIG! Vervang te korte stelbouten door langere om valgevaar te voorkomen.

» Vervang te lange stelbouten, die schade aan het product kunnen veroorzaken (bijv. door wrij-
ving of doordat ze tegen het product aan stoten), door kortere.

» Maak de prothese gereed voor gebruik door alle schroefverbindingen vast te schroeven, voor-
dat de patiént de pasruimte verlaat. Neem hierbij de in de gebruiksaanwijzingen van alle pro-
thesecomponenten vermelde montage-aanhaalmomenten en aanwijzingen voor het borgen
van schroeven en bouten in acht.

8 Gebruik

8.1 Gebruiksinstructies

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

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

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

Verwijderen van lichtere verontreinigingen

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek

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

» Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

» Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

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

Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

Droog het product af met de doek.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

vVvyy

9 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

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

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

» LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de technische dienst van de fabrikant.

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

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

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

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

» Voer eens in de drie maanden een veiligheidscontrole uit.

» Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand

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

» Controleer het product bij veranderingen in de werking van de prothese of relevante verande-
ringen bij de patiént (bijv. mate van activiteit, lichaamsgewicht, lichaamslengte) ook buiten de
geplande controles om en neem van de situatie afhankelijke maatregelen.
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Aanslag controleren en vervangen ((10] op pagina 11 - ()

» Controleer de aanslag die te zien is op afbeelding op pagina 11, bij iedere controle van de
prothese op slijtage en volledigheid.

» Vervang een beschadigde of ontbrekende aanslag in de afgebeelde volgorde.

10 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen 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 volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

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 pro-
duct 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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-04-19

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
» Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

INFORMATION

De proteskomponenter och protesen som visas pa bilderna anvands som exempel for att illustre-
ra det allmanna tillvadgagangssattet. Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut
for brukaren innehaller detaljerad information och ska féljas for tillverkning av protesen.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av en protes av en orto-
pedingenjor som har specialistkunskap om protesférsoérjning av de nedre extremiteterna.

1.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning foér mojliga olycks- och skaderisker.

EEE Varning for méjliga tekniska skador.

1.2 Symbolférklaring till bilderna

[ | Numrering av bilderna | H | Hanvisning till numret pa tillhérande kapitel

@ | Numrering av delarna i en bild
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2 Produktbeskrivning
Produktens (3R67) viktigaste egenskaper ar:
* Polycentrisk protesknéaled
*  Produktkomponenter for sakring av stodfasen
- Polycentrisk kinematik
*  Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Individuellt justerbar, hydraulisk ddmpning for extension och flexion

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

3.2 Anvindningsomrade

[ A OBSERVERA

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

Tillatna amputationstyper

Knadisartikulation, Transfemoral amputation

Tillatet anvandningsomrade

Barnprotes (Vardagsprotes)

Positionering i protesen

Far endast utforas i enlighet med bruksanvisningens kapitel och bilder
Tillaten kroppsvikt

se positionsnummer (4) i bild "Tekniska uppgifter” pa sidan 3
Tillaten kroppslingd

se positionsnummer (5) i bild "Tekniska uppgifter” pa sidan 3
Tillaten fotstorlek

se positionsnummer (6) i bild "Tekniska uppgifter” pa sidan 3

3.3 Kombinationsmaojligheter

| A OBSERVERA |

Underlatenhet att folja tillverkarens riktlinjer for kombinationsmojligheterna

Personskador, funktionsstérningar eller produktskador till foljd av oftillaten kombination av pro-

teskomponenter

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren &r samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.
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3.4 Omgivningsférhallanden

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden
Fallrisk till féljd av skador pa produkten

omgivningsforhallanden” i detta avsnitt).

eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otillatna omgivningsférhallanden.

» Utsatt inte produkten for ofillatna omgivningsforhallanden (se tabellen "Otillatna

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren

Tillatna omgivningsférhallanden

Anvidndning
Temperaturomrade: -10 °C — +45 °C

Forvaring/Transport

Temperaturomrade: -20 °C - +60 °C
Luftfuktighet: < 100 %

Lufttryck: 750 mbar® — 1 013 mbar®

(: pa ca 2 500 m hojd = min. kabintryck i flygplan
2: hojd éver havet

Ovrigt
Intrangande av partiklar:
Kosmetikpartiklar

Otillatna omgivningsférhallanden

Ej vattenbestandig
Ej korrosionsbestandig

Intrangande av partiklar
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

Forvaring/Transport
Mekaniska vibrationer eller stotar

3.5 Io\teranvéndning och anvandningstid

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare
Fall pa grund av funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvénd endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden
Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten
» Se till att den godkanda anvandningstiden som anges i detta avsnitt inte dverskrids.

Den héar proteskomponenten har belastningstestats av tillverkaren. Maximal livslangd ar 2 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen
Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden boéjs okontrollerat
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» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvéandning!
» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.

[ A OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till f6ljd av 6verbelastning

Risk for brannskador och fallskador till féljd av funktionsférandringar och skador pa proteskom-

ponenter

»  Vidror inte proteskomponenter som &verhettats.

» Minska all aktivitet om funktionen férandras. D& far eventuella 6verhettade proteskomponen-
ter tid att svalna.

» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid éverhettning eller funk-
tionsférandringar.

[ A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel troghet, ofullstindig extension, minskande
svingfasstyrning eller stddfassakerhet, upptrddande av missljud.

5| leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild pa sidan 2.

Ett artikelnummer i fet stil i faltet ovanfér en ram betecknar en forpackning i vilken de produktkom-
ponenter som avbildas inom ramen ingar och gar att bestalla i efterhand.

Endast produktkomponenter med artikelnummer i bilden gar att bestalla separat.

6 Tekniska uppgifter

Tekniska uppgifter finns pa bild pa sidan 3.

(@: Systemhojd (SH); (2): proximal systemhojd (PSH); (®): distal systemhdjd (DSH)
7 ldrifttagning

7.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behorig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instéllning.
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[ A OBSERVERA

Brukarens forsta anvandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren ar oerfaren eller att produkten &r felaktigt ihopsatt eller in-

stélld

» For brukarens sakerhet ska ett lampligt hjalpmedel (t.ex. ett stodrécke, en ledstang eller en
rollator) finnas till hands nar brukaren star och gar for forsta gangen.

7.2 Grundinriktning av protesen

» OBSERVERA! For att brukaren ska kunna sta sakert, ska protesen riktas in enligt protesin-
riktningsbilderna for sagittalplanet (bild pa sidan 4) och for frontalplanet (bild [ 4 Jpa si-
dan 5), och enligt bruksanvisningarna for alla proteskomponenter som anvands.

Montera réradaptern ([ 4 | pa sidan 5 - (1)

| A OBSERVERA |

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Rengor kontaktytorna pa roret och rorfastet med ett avfettande rengéringsmedel.

» Placera roret i rorfastet pa ett sadant séatt att minsta tillatna inféringsdjup inte underskrids.

» Observera att minimivardet fér inféringsdjup ar det minsta tillatna inféringsdjupet.
— (2): Tillatet inforingsdjup: = 30 mm
— (@) Otillatet inféringsdjup: < 30 mm

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvforband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sonder

» Rengor géngan fore varje montering.

»  Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.

» OBSERVERA! Skruvsakringen ska anvéndas senast nér protesen fardigstalls enligt bild
pa sidan 5.

7.3 Optimering av statisk inriktning

» For optimering av den statiska inriktningen ska du placera brukaren pa matinstrumentet.

» | sagittalplanet kontrollerar du belastningslinjen i férhallande till den markerade referenspunk-
ten och korrigerar vid behov (se bild pa sidan 6).

» Kontrollera i frontalplanet belastningslinjen i forhallande till de markerade punkterna (protes-

fot, protesknéled, spina iliaca anterior superior) och korrigera vid behov (se bild [6] pa si-
dan 7).

7.4 Optimering under den dynamiska provningen

| A OBSERVERA

Anpassa installningar

Risk for fall om instéllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa hur protesen anvands.
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Kontrollera fabriksinstallningarna (7 ] pa sidan 8 - )

» Instéllningar som &andrats fore den dynamiska provningen ska du aterstélla till fabriksinstall-
ningarna (se bild pa sidan 8).
— (2): Flexionsdampning — (3): medelinstéllning
— (@) Extensionsddmpning — (6): minimiinstallning

» Optimera protesinstéliningarna i den ordningsféljd som visas i detta kapitel.

Stalla in flexionsdampningen pa sidan 9 - (D)

» Nar du staller in flexionsdampningen ska du ta hansyn till bild pa sidan 9.
— (@ Oka flexionsdampningen
— (@ Minska flexionsddmpningen

» OBSERVERA! Protesunderbenet far inte svanga for langt i dorsal riktning i borjan av svingfa-
sen.
Stall in flexionsdampningen sé att protesunderbenet svanger i dorsal rikining sa mycket som
brukaren behéver. Men vid nésta halisattning ska protesunderbenet vara i full extension.

Stilla in extensionsdampningen (9 ] pa sidan 10 - ©)

» Nar du stéller in extensionsdampningen ska du ta hansyn till bild [9] pa sidan 10.
— (@) Oka extensionsddmpningen
— (@ Minska extensionsdampningen

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

» Stall in extensionsdampningen sa att protesknéleden inte svanger for hart mot extensionsan-
slaget och protesfoten svanger precis sa mycket som brukaren behover.

Anpassning av installningarna

» OBSERVERA! Om instéllningarna inte kan anpassas helt efter brukarens behov ska install-
ningarna i forsta hand géras med ledning av sékerhetsaspekter. Vid varje steg och vid alla
ganghastigheter ska extensionslaget nas.

» Anpassa installningarna av protesknéleden till brukaren genom fininstallningar och 6vningar.

» Stam av protesinstallningarna vid de vanliga aterbestken och sakerhetskontrollerna var tred-
je manad.
Informera brukaren och vardnadshavare om att protesen maste kontrolleras om funktionsfor-
andringar uppstar.

7.5 Sitta pa kosmetik

[ A OBSERVERA

Anvidndning av starkt hygroskopiska partiklar (avfettande amnen, t.ex. talk)
Risk fér personskador och risk fér skador pa produkten pa grund av bristfallig smérjning
» Forhindra att produkten kommer i kontakt med starkt hygroskopiska partiklar.

» Observera foljande punkter nar du sétter pa kosmetiken:

*  Anpassa kosmetiken efter brukaren och montera den pa protesen.

*  Kontrollera instéllningarna fran den dynamiska provningen.

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

7.6 Fardigstalla protesen

» OBSERVERA! Byt ut for korta géngstift mot langre géngstift for att minska risken for fall.

» Byt ut for langa géngstift som kan orsaka produktskador (t.ex. pa grund av kollision eller frik-
tion) mot kortare gangstift.

» Fardigstall protesen genom att dra at alla skruvforband innan brukaren lamnar utprovnings-
stallet. Folj bruksanvisningarna for alla proteskomponenter vad géller monteringsatdragnings-
moment och skruvsékring.
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8 Anvindning

8.1 Anvisningar kring anviandning

ANVISNING.

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

8.2 Rengoring

[ A OBSERVERA

Anvidndning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter nar du ska rengdra protesen.

Rengoring vid lattare nedsmutsning

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

> Material som behdvs: rengdringstrasa, isopropylalkohol 634A58, mjuk trasa

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

» Rengor produkten med en rengdringstrasa och isopropylalkohol.

» Torka av produkten med trasan.

Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodvindiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tal
det), mjuk trasa

» Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

» Torka produkten med duken.

» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Underhall

[ A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

» ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas eller fettas in.

» ANVISNING! Endast tillverkarens tekniska service far utfora reparationer.

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten
anvands.
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Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod med protesen ska protesledens instéllningar
kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

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

En sakerhetskontroll ska genomféras var tredje manad.

Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sadkerhetskontrollerna. Kontrollera da sarskilt
rorelsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

» Om funktionsforandringar noteras for protesen eller brukarens forutsattningar forandras
(t.ex. aktivitetsgrad, kroppsvikt och kroppsstorlek) ska sarskilda kontroller genomféras och at-
gérder vidtas efter behov.

Kontrollera och byta ut anslaget ((10] pa sidan 11 - )

» Vid varje kontroll av protesen ska du undersoka om anslaget som visas pa bild [10] pa si-
dan 11 ar nétt eller ofullstandigt.

» Erséatt ett anslag som &r skadat eller saknas i anvisad ordningsféljd.

vy Vv

vy

10 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestimmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljén och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvands.

11 Juridisk information

11.1 Ansvar

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

11.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga I1X i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-04-19

Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
Felg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
Opbevar dette dokument til senere brug.

vVvyyy

INFORMATION

De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som eksempler for at vise
det generelle forleb. Brugsanvisningen til de protesekomponenter, som er blevet valgt til patien-
terne, indeholder detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.
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Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister, der skal fremstille en
protese og som er i besiddelse af den fornedne viden til protesebehandling af de nedre ekstremi-
teter.

1.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/AERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

[= | Nummerering af illustrationerne | H | Henvisning til nummeret i det tilherende kapitel

@ | Nummerering af dele pa illustrationen

2 Produktbeskrivelse
Produktet (3R67) er kendetegnet ved folgende hovedegenskaber:
* Polycentrisk knzeledsprotese
*  Produktkomponenter til sikring af standfasen
- Polycentrisk kinematik
*  Produktkomponenter til styring af svingfasen:
- Separat indstillelig hydraulisk deempning til ekstension og fleksion

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesomrade

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Fald pa grund af brud pa beerende dele
» Produktet ma kun anvendes i henhold til dets godkendte anvendelsesomrade.

Tilladte amputationstyper

Knaeeksartikulation, Larbensamputation

Tilladt anvendelsesomrade

Berneprotese (Hverdagsprotese)

Positionering i protesen

Kun i henhold til kapitlerne og illustrationerne i brugsanvisningen
Tilladt kropsveegt

se positionsnummer (4) pa illustrationen "Tekniske data" pa side 3
Tilladt legemshgjde

se positionsnummer (5) pa illustrationen "Tekniske data" pa side 3
Tilladt fodsterrelse

se positionsnummer (6) pa illustrationen "Tekniske data" pa side 3

3.3 Kombinationsmuligheder

/\ FORSIGTIG

Tilsideszettelse af producentens anvisninger, hvad angar kombinationsmuligheder
Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af en ikke-godkendte
protese-kombinationer
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» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes, skal
det kontrolleres, om de ma kombineres med hinanden, og om de er godkendte til patientens
anvendelsesomrade.

» | tilfelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsvaegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

3.4 Omgivelsesbetingelser

A\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

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

» Hvis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der serges for
egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et au-
toriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Opbevaring/transport

Temperaturomrade: -20 °C — +60 °C

Luftfugtighed: <100 %

Lufttryk: 750 mbar® — 1013 mbar®

(i ca. 2500 m hegjde = min. kabinetryk i flyvemaskine
@: Havoverflade

Diverse
Indtreengen af partikler:
Kosmetiske partikler

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Ikke vandfast
lkke korrosionsresistent

Indtraengen af partikler
Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

Opbevaring/transport
Mekanisk vibration eller sted

3.5 Genanvendelse og brugstid

/A FORSIGTIG

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

Overskridelse af brugstiden

Fald pa grund af funktionsaendring eller funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den kontrollerede og godkendte brugstid, som er defineret i dette kapitel, ikke
overskrides.

Disse protesekomponenter er blevet testet for belastning af producenten. Den maksimale brugs-
tid er 2 ar.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/A FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

/\ FORSIGTIG

Overophedning af hydraulik pa grund af overbelastning

Forbreendinger, tilskadekomst som felge af styrt, forarsaget af funktionseendringer samt skader

pa protesekomponenterne

» Beror ikke overophedede protesekomponenter.

» Reducer alle aktiviteter i tilfeelde af funktionseendringer for at give de overophedede protese-
komponenter tid til at kele af.

» | tilfeelde af overophedning eller funktionszendringer skal en af producenten autoriseret fag-
person kontrollere protesekomponenterne for skader.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse 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 funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

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

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseaendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgadende dele, ufuldsteendig ekstension, afta-
gende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stgjudvikling, osv.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget fremgar af illustrationen pa side 2.

| illustrationen star et identifikationsnummer til en pakke, fremhaevet med fed skrift i rammens
overskrift. Dette identifikationsnummer refererer til en pakke og benyttes til efterbestilling af de vi-
ste produktkomponenter.

Kun produktkomponenter med identifikationsnummer i illustrationen, kan bestilles enkeltvist.
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6 Tekniske data
De Tekniske data er opfert i illustrationen pa side 3.
(@®: Systemhgjde (SH); (2): Proksimal systemhgjde (PSH); (3: Distal systemhojde (DSH)

7 Indretning til brug

7.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes af faguddannet perso-
nale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote-

sen.

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

7.2 Grundopbygning af protesen

» FORSIGTIG! For at give patienten mulighed for at sta sikkert skal protesen opbygges ud fra
opbygningsbillederne til sagittalplanet (illustration pa side 4) og til frontalplanet (illustra-
tion pa side 5) og brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter.

Montering af reradapter ( pa side 5-(2)

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

» Kontaktfladerne pa reret og rerholderen rengeres med et affedtende rengeringsmiddel.

» Placer reret i rerholderen saledes, at den minimalt tilladte indskubningsdybde ikke under-
skrides.

» Sorg for at overholde minimumsveerdien for den tilladte indskubningsdybde. Denne veerdi er
den minimale indskubningsdybde.
— (@ Tilladt indskubningsdybde: = 30 mm
— (3 Ikke-tilladt indskubningsdybde: < 30 mm

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

» FORSIGTIG! Anvend skruesikringen senest ved feerdiggerelsen af protesen i overensstem-
melse med illustrationen pa side 5.

76



7.3 Optimering af den statiske opbygning

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

» Kontroller i det sagittale plan forlebet af belastningslinjen i forhold til opbygningens markere-
de referencepunkt og korriger efter behov (se ill. pa side 6).

» Kontroller i det frontale plan forlebet af belastningslinjen i forhold til de markerede punkter
(protesefod, kneeledsprotese, spina iliaca anterior superior) og korriger efter behov (se ill. [6 ]
pa side 7).

7.4 Optimering under den dynamiske prevning

/\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

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

Kontrol af fabriksindstillingerne (7 | pa side 8 - ()

» Inden den dynamiske prevning foretages, skal indstillingerne nulstilles til fabriksindstillinger
(seill. pa side 8).
— (@) Fleksionsdeempning — (3): midterste indstilling
— (@) Ekstensionsdeempning — (6): Minimum indstilling

» Optimeringen af indstillingerne for protesen gennemfares som reekkefolgen i dette kapitel.

Indstilling af fleksionsdeempningen pa side 9 - ()

» Ved indstilling af fleksionsdeempningen bedes illustrationen pa side 9 felges.
— (2 Dgning af fleksionsdeempning
— (@) Reduktion af fleksionsdeempning

» FORSIGTIG! Proteseunderbenet ma i begyndelsen af svingfasen ikke svinge for langt igen-
nem i dorsal retning.
Indstil fleksionsdeempningen séledes, at proteseunderbenet kan svinge igennem i dorsal ret-
ning i overensstemmelse med patientens behov; samtidig skal proteseunderbenet veere i fuld
ekstension ved neeste heeliszet.

Indstilling af ekstensionsdaempning (9 ] pa side 10 - (1))

» Ved indstilling af ekstensionsdeempning bedes illustrationen [ 9 ] pa side 10 felges.
— (2 Dgning af ekstensionsdeempning
— (@) Reduktion af ekstensionsdeempning

» FORSIGTIG! Kneeledsprotesen skal veere i fuld ekstension for heeliseet ogsa ved langsom ga-
hastighed. Overhold anvisningerne under overskriften ,Koordinering af indstillinger*.

» Indstil ekstensionsdeempningen saledes, at knzeledsprotesen ikke svinger for hardt mod ek-
stensionsstoppet og séledes, at protesefoden svinger tilstreekkeligt igennem i overensstem-
melse med patientens behov.

Koordinering af indstillinger

» FORSIGTIG! Hvis indstillingerne ikke kan tilpasses fuldstendigt til patientens behov, skal
indstillingerne primzert foretages ud fra et sikkerhedsaspekt. Ekstensionen skal opnas ved
hvert skridt og i alle gahastigheder.

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

» Ved den normale konsultation og hver 3. maned ved sikkerhedskontrollerne kontrolleres af-
stemningen af protesens indstillinger.
Gor patienten og dennes veerge opmeerksom pé, at protesen skal kontrolleres, nar funktionen
eendrer sig.

77



7.5 Pasaetning af kosmetikken

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af steerkt hygroskopiske partikler (fedtopsugende stoffer, f.eks. talkum)
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smaring
» Undga, at produktet kommer i kontakt med steerkt hygroskopiske partikler.

» Nar kosmetikken paseettes, skal felgende punkter overholdes:

» Tilpas kosmetikken til patienten og monter den pa protesen.

*  Kontroller indstillingerne, foretaget under den dynamiske prevning.

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes silikonespray 519L5 direk-
te pa skumkosmetikkens friktionsflader.

7.6 Feerdiggorelse af protesen

» FORSIGTIG! For at undga risiko for styrt skal for korte gevindstifter udskiftes med leengere.

» For lange gevindstifter, som kan forarsage produktskader (f.eks. ved kollision eller gnidning),
udskiftes med kortere.

» For patienten forlader preveomradet, feerdiggeres protesen ved at skrue alle skrueforbindel-
ser fast. Samtidig skal brugsanvisningerne til samtlige protesekomponenter overholdes, iszer
monterings- og tilspeendingsmomenter og skruesikring.

8 Anvendelse

8.1 Anvisninger til brug

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensninger.

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

8.2 Rengering

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsbegreensninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-
fektionsmidler

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

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pa protesen.

Rengoring af lettere snavs

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed lufttarres.

Rengering af kraftig snavs

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58, bled klud

» BEMAERK! Veer opmeaerksom pa materialernes kompatibilitet! Lejerne ma ikke lebe ter for
smgremiddel.

» Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

» After produktet med kluden.
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Rengering med desinfektionsmidler

> Nedvendige materialer: farvelost, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer opmaerksom pa mate-
rialernes kompatibilitet!), bled klud

» Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

» After produktet med kluden.

» Den resterende fugtighed luftterres.

9 Vedligeholdelse

/A FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» BEMARK! Proteseleddet méa ikke smeres eller indfedtes.

» BEMAERK! Reparationer ma kun udferes af producentens tekniske serviceafdeling.

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

» Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet sig til protesen. Sa-

fremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuel-

le behov.

Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.

Hver 3. maned skal der gennemferes en sikkerhedskontrol.

| forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.

Veer herved iseer opmeerksom pa beveegelsesmodstand, lejerne og useedvanlig stejudvikling.

Fuldsteendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages

efterjusteringer.

» Ved funktionseendringer for protesen eller relevante sendringer hos patienten (f.eks. aktivitets-
grad, kropsveegt, hejde) skal der gennemferes ekstra kontroller og gennemferes foranstaltnin-
ger afheengig af situationen.

Kontrol og udskiftning af stoppet pa side 11 -(2)

» Det stop, der er vist pa illustration pa side 11, skal kontrolleres for slid og fuldsteendighed,
hver gang protesen kontrolleres.

» Et beskadiget eller manglende stop skal udskiftes i den viste reekkefelge.

\AAAA4

10 Bortskaffelse

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

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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11.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske 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 overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Merknader om dokumentet Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2017-04-19

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

INFORMASION

Protesekomponentene og protesen som er vist i figurene, brukes som menster for & vise det ge-
nerelle forlepet. Bruksanvisningene til protesekomponentene som er valgt ut for personen, inne-
holder detaljerte opplysninger og skal brukes nar protesen fremstilles.

Dette dokumentet og produktet er utelukkende utarbeidet for at ortopediteknikere med fagkunn-
skaper innen protetisk utrustning av nedre ekstremitet skal kunne fremstille en protese.

1.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

| LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Forklaring av piktogrammene pa figurene

[ | Nummerering av figurene 1 | Henvisning til nummeret pa det tilherende kapit-
telet

@ | Nummerering av deler pa en figur

2 Produktbeskrivelse
Produktet (3R67) utmerker seg ved felgende hovedkjennetegn:
* Polysentrisk protesekneledd
* Produktkomponenter til sikring av stafasen
- Polysentrisk kinematikk
*  Produktkomponenter til styring av svingfasen:
- Separat justerbar, hydraulisk demping for ekstensjon og fleksjon

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
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3.2 Bruksomrade

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for fall pga. brudd i bzerende deler
» Produktet skal bare brukes i henhold til det godkjente bruksomradet.

Godkjente amputasjonstyper

Kneeksartikulasjon, Transfemoral amputasjon

Tillatt bruksomrade

Barneprotese (Hverdagsprotese)

Posisjonering i protesen

Kun i henhold til kapitlene og figurene i bruksanvisningen
Tillatt kroppsvekt

Se posisjonsnummer (3) pa figur "Tekniske data" pa side 3
Tillatt kroppsheyde

Se posisjonsnummer () pa figur "Tekniske data" pa side 3
Tillatt fotstorrelse

Se posisjonsnummer (&) pa figur "Tekniske data" pa side 3

3.3 Kombinasjonsmuligheter

/A FORSIKTIG

Ignorering av produsentens retningslinjer for kombinasjonsmuligheter

Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pa produktet grunnet ikke godkjent kombinasjon

av protesekomponenter

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene som skal brukes, om
de kan kombineres med hverandre og om de er godkjent for det aktuelle bruksomradet.

» Kontakt produsenten hvis du har spersmal.

INFORMASION

| en protese méa alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.

3.4 Miljeforhold

A\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for fall pa grunn av skader pa produktet

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell "lkke-tillatte miljeforhold" i dette
kapittelet).

» Huvis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma du serge for egnede tiltak
(f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted
etc.).

Tillatte miljeforhold

Bruk
Temperaturomrade: -10 °C — +45 °C
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Tillatte miljsforhold

Lagring/transport

Temperaturomrade: -20 °C — +60 °C
Luftfuktighet: <100 %

Lufttrykk: 750 mbar® - 1013 mbar@

(@i ca. 2500 m heyde = min. kabintrykk i fly
@: havnivé

Annet
Inntrengning av partikler:
Kosmetikkpartikler

Ikke-tillatte miljeforhold
Ikke vannfast
Ikke korrosjonsbestandig

Inntrengning av partikler
Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

Lagring/transport
Mekanisk vibrasjon eller stot

3.5 Gjenbruk og brukstid

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/A FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden
Fare for fall pa grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden, som er definert i dette kapittelet, ikke overskrides.

Produsenten har testet denne protesekomponenten for belastning. Den maksimale brukstiden er
2 ar.

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbeve-
gelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

/A FORSIKTIG

Overoppheting av hydraulikken pa grunn av overbelastning

Fare for forbrenninger, fallskader grunnet funksjonsendringer og skader péa protesekomponen-

ter

» lkke beror overopphetede protesekomponenter.

» Ved funksjonsendringer ma du redusere alle aktiviteter slik at overopphetede protesekompo-
nenter kan avkjoles.
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» Ved overoppheting eller funksjonsendringer ma du fa protesekomponentene kontrollert av
autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pa funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig ekstensjon, sviktende
svingfasestyring eller stafasesikkerhet, steyutvikling etc.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget er oppfert i figuren pa side 2.

Et merke i fet skrift i gverst i en ramme star for en pakning som produktkomponentene som er vist
i rammen, kan bestilles under.

Bare produktkomponenter med merke pa figuren kan bestilles enkeltvis.

6 Tekniske data
Tekniske data er oppfert i figur pa side 3.
(@: Systemheyde (SH); (2): proksimal systemheyde (PSH); (3): distal systemheyde (DSH)

7 Klargjering til bruk

7.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

A\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fagfolk.
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG

Nar personen bruker protesen forste gang

Fare for fall grunnet manglende erfaring hos brukeren eller feil montering eller innstilling av pro-

tesen

» For brukerens sikkerhet skal det brukes et egnet hjelpemiddel ferste gang vedkommende
star og gar (f.eks. gangbarrer, rekkverk eller rullator).

7.2 Grunnoppbygging av protesen

» FORSIKTIG! For & gjere det mulig for brukeren a sta sikkert, skal protesen bygges opp ved
hjelp av oppbyggingsbildene for sagittalplanet (figur pa side 4) og for frontalplanet
(figur pa side 5) og bruksanvisningene for alle anvendte protesekomponenter.
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Montere roradapter ( pa side 5-(Q2)

/\ FORSIKTIG

Feil montering av roret

Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler

» Rens kontaktflatene pa reret og rerfestet med et avfettingsmiddel.

» Plasser roret i rorfestet slik at den minimalt tillatte innskyvningsdybden ikke underskrides.

» Som minimal innskyvningsdybde ma du veere oppmerksom pa minimumsverdien for tillatt inn-
skyvningsdybde.
— (2): Tillatt innskyvningsdybde: = 30 mm
— (@) Ulovlig innskyvningsdybde: < 30 mm

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjoer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

» FORSIKTIG! Skruesikringen skal senest brukes nar protesen ferdigstilles i samsvar med fi-
gur pa side 5.

7.3 Optimering av den statiske oppbyggingen

» For a optimere den statiske oppbyggingen skal brukeren plasseres pa maleapparatet.

» Kontroller hvordan belastningslinjen forleper i sagittalplanet i forhold til det markerte oppbyg-
gingsreferansepunktet og korriger ved behov (se fig. pa side 6).

» | frontalplanet kontrolleres det hvordan belastningslinjen forleper i forhold til de markerte
punktene (protesefot, protesekneledd, spina iliaca anterior superior) og korrigeres ved behov
(se fig. [6 | pa side 7).

7.4 Optimering i lopet av den dynamiske provingen

A\ FORSIKTIG

Tilpassing av innstillingene

Fall pa grunn av feil eller uvant innstilling.

» Justeringene for & tilpasse enheten til brukeren ma utferes sakte.

» Forklar brukeren hvilken pavirkning tilpasningen har pa bruken av protesen.

Kontroll av fabrikkinnstillingene (7 | pa side 8 - (2)
» Innstillinger som er endret, ma tilbakestilles til fabrikkinnstillingene (se fig. pa side 8) for
den dynamiske pravingen.
— (@) Fleksjonsdemping — (3): midtre innstilling
— (4): Ekstensjonsdemping — (8): minimumsinnstilling
» Gjennomfer optimering av protesens innstillinger i samme rekkefelge som i dette kapittelet.
Innstilling av fleksjonsdemping pa side 9 -(2)
» For a stille inn fleksjonsdempingen, se figur pa side 9.
— (2): Oke fleksjonsdempingen
— (3): Redusere fleksjonsdempingen
» FORSIKTIG! | begynnelsen av svingfasen méa proteseleggen ikke svinge for langt mot dorsal.
Still inn fleksjonsdempingen slik at proteseleggen svinger mot dorsal i samsvar med bruke-
rens behov, men er i full ekstensjon nar hzelen settes ned.
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Innstilling av ekstensjonsdemping (9 | pa side 10 - (D)

» For a stille inn ekstensjonsdempingen, se figur [9] pa side 10.
— (2): Oke ekstensjonsdempingen
— (@) Redusere ekstensjonsdempingen

» FORSIKTIG! Ogsa ved sakte gange ma protesekneleddet na full ekstensjon fer haelen settes
ned. Felg anvisningene under overskriften "Justering av innstillingene".

» Still inn ekstensjonsdempingen slik at protesekneleddet ikke svinger for hardt mot eksten-
sjonsanslaget og protesefoten svinger tilstrekkelig i samsvar med brukerens behov.

Justering av innstillingene

» FORSIKTIG! Dersom innstillingene ikke kan tilpasses fullstendig i samsvar med brukerens
komfortbehov, skal innstillingene i ferste rekke foretas i henhold til sikkerhetsaspektene. Eks-
tensjonsstillingen skal nas ved ethvert skritt og enhver ganghastighet.

» Tilpass innstillingene av protesekneleddet til brukeren ved hjelp av fininnstillinger og evelser.

» Bade pa den vanlige konsultasjonen og pa sikkerhetskontrollen hver 3. maned skal avstem-
mingen av proteseinnstillingene kontrolleres.
Informer brukeren og de foresatte om at protesen skal kontrolleres hvis det oppstar funksjons-
endringer.

7.5 Montere kosmetikk

/\ FORSIKTIG

Bruk av svaert hygroskopiske partikler (fettabsorberende stoffer, f.eks. talkum)
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» Unnga at produktet kommer i kontakt med sveert hygroskopiske partikler.

» Nar kosmetikken monteres, ma det tas hensyn til falgende punkter:

* Tilpass kosmetikken til brukeren og monter den pa protesen.

*  Kontroller innstillingene fra den dynamiske previngen.

» For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey skal silikonsprayen 519L5
sprayes direkte pa sliteflatene i skumkosmetikken.

7.6 Ferdigstille protesen

» FORSIKTIG! For & unnga fare for fall: bytt ut for korte settskruer med lengre.

» For lange settskruer, som kan forarsake skader pa produktet (f.eks. ved kollisjon eller gnis-
sing), skal byttes ut med kortere.

» For brukeren forlater preveomradet, skal protesen ferdigstilles ved a trekke til alle skrueforbin-
delser. Samtidig skal bruksanvisningene til alle protesekomponentene felges nar det gjelder
tiltrekkingsmomenter ved montering og sikring av skruer.

8 Bruk

8.1 Anmerkninger om bruk

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsen-
tens kundeservice osv.).
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8.2 Rengjoring

A\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel

» Produktet skal bare rengjeres i henhold til anvisningene i dette kapittelet.

» Nar det gjelder protesen, skal du felge rengjeringsanvisningene for alle protesekomponen-
ter.

Rengjoring ved lett tilsmussing

1) Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring ved sterkere tilsmussing

> Nodvendige materialer: Rengjeringsklut, isopropylalkohol 634A58, myk klut

» MERK! Pass pa materialkompatibilitet. Smeringen ma ikke fjernes fra lagerpunkter.
» Rengjer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

» Tork av produktet med den myke kluten.

Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nodvendige materialer: Fargelost, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (pass pa materialkompa-
tibilitet!), myk klut

» Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

» Tork av produktet med en klut.

» Restfuktigheten luftterkes.

9 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de folgende vedlikeholdsanvisningene.

» MERK! Proteseleddet skal ikke smares og fettes.

» MERK! Reparasjoner skal kun utferes av produsentens tekniske serviceverksted.

» Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

» Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, ma du kontrollere innstillingen av
proteseleddet og ved behov tilpasse det pa nytt til brukerens krav.

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

» Gjennomfer sikkerhetskontroll hver 3. méned.

» Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Veer spesielt
oppmerksom pa beyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon ma alltid veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

» Ved funksjonsendringer pa protesen eller relevante forandringer hos brukeren (f.eks. aktivi-

tetsgrad, kroppsvekt, heyde) skal det gjennomferes ekstraordineere kontroller og situasjonsav-
hengige tiltak.

Kontroll og utskiftning av anslaget pa side 11 - (1)

» Ved hver undersokelse av protesen skal anslaget som er vist i figur pa side 11, kontrolle-
res med henblikk pa slitasje og at den er fullstendig.

» Et skadet eller manglende anslag skal erstattes i den viste rekkefelgen.
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10 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

11 Juridiske merknader

11.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

11.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2017-04-19

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.

Kuvissa nékyvid proteesikomponentteja ja proteesia kédytetddn malleina yleisen menettelyn esitta-
miseksi. Potilasta varten valikoitujen proteesikomponenttien kayttdohjeet sisaltavat yksityiskohtai-
sia tietoja, ja niitd on sovellettava proteesin valmistuksessa.

Téama asiakirja ja tuote on tarkoitettu yksinomaan proteesin valmistukseen apuvalineteknikkojen
toimesta, joilla on asiantuntemusta alaraajan protetisoinnista.

1.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvissa nakyvien kuvamerkkien selitykset

[T | Kuvien numerointi | i |Viittaus asiaan kuuluvan luvun numeroon

@ | Jonkin kuvan osien numerointi

2 Tuotteen kuvaus
Tuotteelle (3R67) ovat ominaisia seuraavat paatuntomerkit:
* Polysentrinen proteesin polvinivel
* Tuotteen komponentit tukivaiheen varmistusta varten
- Polysentrinen kinematiikka
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* Tuotteen komponentit heilahdusvaiheen ohjausta varten:
- Erikseen saadettava, hydraulinen ojennuksen ja koukistuksen vaimennus
3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

3.2 Kayttoalue

Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
P> Kayta tuotetta vain sen hyvaksytyn kayttéalueen mukaisesti.

Sallitut amputaatiotavat

Amputaatio polvinivelesta, Transfemoraalinen amputaatio
Hyvaksytty kayttéalue

Lasten proteesi (Tavallinen proteesi)

Kohdistus proteesiin

Vain kayttéohjeen kappaleiden ja kuvien mukaisesti.

Sallittu ruumiinpaino

katso positionumero (4) kuvasta "Tekniset tiedot" sivulla 3
Sallittu pituus

katso positionumero (5) kuvasta "Tekniset tiedot" sivulla 3
Sallittu jalkateradn koko

katso positionumero (6) kuvasta "Tekniset tiedot" sivulla 3

3.3 Yhdistelmamahdollisuudet

Yhdisteimamahdollisuuksia koskevien valmistajan maaraysten noudattamatta jattami-

nen

Vammat, toimintahdiriot tai tuotevauriot sen seurauksena, ettd proteesin osia yhdistellaan kielle-

tylla tavalla

» Tarkista kaikkien kaytettyjen proteesin osien kayttdohjeista, saako osia yhdistella toisiinsa ja
onko ne hyvaksytty potilaan kayttoaluetta varten.

» Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny valmistajan puoleen.

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tayttda potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaatio-
korkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ymparistéolosuhteita ja kayttéaluetta.

3.4 Ympadristoolosuhteet

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso tdman luvun taulukko "Kielletyt
ymparistoolosuhteet").
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» Jos tuote on ollut alttiina kielletyille ymparistoolosuhteille, huolehdi asiaankuuluvista toimen-
piteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai asiantuntijakorjaamon suorit-
tama tarkastus).

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kaytto

Lampétila-alue: =10 °C — +45 °C
Varastointi/kuljetus

Lampotila-alue: -20 °C - +60 °C
IImankosteus: <100 %

limanpaine: 750 mbar® — 1013 mbar®
(M: n. 2500 m korkeudessa = lentokoneen matkustamon minimipaine
2: merenpinnankorkeus

Muuta

Hiukkasten sisdantunkeutuminen
Kosmetiikan hiukkaset

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Ei vedenkestava
Ei korroosionkestava

Hiukkasten sisddantunkeutuminen
Poly; hiekka; voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Varastointi/kuljetus
Mekaaninen tarina tai iskut

3.5 Uudelleenkaytto ja kayttoika

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kaytt66n
Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen sekéa vaurioitumisen seuraukse-
na

» Huolehdi siita, etté tdssa luvussa méaaritelty testattu kayttoika ei ylity.

Valmistaja on testannut tdmén proteesikomponentin kuormituksen. Maksimikayttéika on 2 vuotta.

4 Yleiset turvaohjeet

A HUOMIO

Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivellikkeen seurauk-
sena

» Ald tydnna kasia nivelmekanismiin péivittdisen kaytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatétyot vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.
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Hydrauliikan ylikuumeneminen ylikuormituksen seurauksena

Palovammat, kaatumisvammat proteesikomponenttien toiminnan muutosten ja vaurioiden seu-

rauksena

» Ala kosketa ylikuumentuneita proteesikomponentteja.

» Vahenné toimintojen muutoksissa kaikkia aktiviteetteja, jotta proteesin ylikuumentuneet kom-
ponentit voivat jadhtya.

» Anna valtuutetun ammattihenkildston tarkistaa proteesin kaikki komponentit ylikuumenemisen
tai toimintojen muutosten yhteydessa.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdman luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Toiminnan muutokset voivat ilmeta esim. liikkeen kankeutena, epéatdydellisena ojennuksena, hei-
kentyneena heilahdusvaiheena tai tukivaiheen varmuutena, ddnen muodostuksena jne.

5 Toimituspaketti

Toimituslaajuus on esitetty kuvassa sivulla 2.

Kuvassa on kehyksen ylarivilla lihavoitu koodi pakkaukselle, jonka mukana kehyksen sisalla esite-
tyt tuotekomponentit voidaan tilata.

Vain koodilla kuvaan merkittyja tuotekomponentteja voidaan tilata yksitellen.

6 Tekniset tiedot

Tekniset tiedot on esitetty kuvassa sivulla 3.

(): Jarjestelmakorkeus (SH); (2): Proksimaalinen jarjestelmékorkeus (PSH); (3): Distaalinen jarjes-
telmakorkeus (DSH)

7 Saattaminen kayttokuntoon

7.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Asennus-, saato- ja huoltotéiden suorittaminen on sallittua vain valtuutetun ammattitaitoisen
henkildston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

Proteesin kaytté ensimmaista kertaa potilaalla
Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vaarénlaisesta asennuksesta
tai saadosta
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» Taataksesi potilaan turvallisuuden kéyta ensimmaisilla seisonta- tai kavelykerroilla sopivaa
apuvélinetta (esim. kévelytelinettd, késikaiteita ja rollaattoria).

7.2 Proteesin perusasennus

» HUOMIO! Jotta potilas voisi seisoa varmasti, asenna proteesi sagittaalitason (kuva sivul-
la 4) ja frontaalitason (kuva[ 4 ] sivulla 5) asennuskuvien ja kaikkien kéytettavien proteesikom-
ponenttien kayttdohjeiden mukaisesti.

Putkiadapterin asennus ([ 4 | sivulla 5 - ()

/A HUOMIO

Putken vairanlainen asennus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena

» Puhdista putken ja putken kiinnittimen kosketuspinnat rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
» Aseta putki putken kiinnittimeen niin, etta pienin sallittu tyéntosyvyys ei alitu.

» Laske minimityontosyvyydeksi sallitun tydntosyvyyden pienin arvo.
— (@) Sallittu tydntdsyvyys: = 30 mm
— (3 Kielletty tyontdsyvyys: < 30 mm

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai |16ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

» HUOMIO! Kayta ruuvinvarmistinta viimeistaan proteesin valmistelussa kuvan[4] mukaisesti
sivulla 5.

7.3 Staattisen asennuksen optimointi

» Staattisen asennuksen optimoimiseksi on potilas asetettava mittauslaitteelle.

» Tarkista rasitusviivan kulku sagittaalitasossa merkittyyn asennuksen tarkistuspisteeseen nah-
den ja korjaa sité tarpeen vaatiessa (katso kuva sivulla 6).

P> Tarkista rasitusviivan kulku frontaalitasossa merkittyihin pisteisiin ndhden (proteesin jalkatera,
proteesin polvinivel, spina iliaca anterior superior) ja korjaa tarpeen vaatiessa (katso kuva [6 |
sivulla 7).

7.4 Optimointi dynaamisen paallesovituksen yhteydessa

/A HUOMIO

Saatojen sovitus

Kaatuminen vaérien tai epatavallisten saatojen seurauksena
» Sovita saadét vain hitaasti potilaalle.

» Selita potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin kayttoon.

Tehdasasetusten tarkistaminen ((7 | sivulla 8 - ()

» Palauta ennen dynaamista paallesovitusta muutetut asetukset tehdasasetuksiin (katso
kuva sivulla 8).
— (2): Koukistusvaimennus — (3): keskimmaéinen asetus
— (@) Ojennusvaimennus — (5): minimiasetus

» Suorita proteesin asetusten optimointi tdssa kappaleessa kuvatussa jarjestyksessa.
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Koukistusvaimennuksen saitaminen (8] sivulla 9 - D)

>

Huomioi koukistusvaimennusta saataessési kuva sivulla 9.

— (2): Koukistusvaimennuksen lisddminen

— (@) Koukistusvaimennuksen vahentaminen

HUOMIO! Proteesin saéri ei saa heilahtaa liian pitkélle dorsaaliseen suuntaan heilahdusvai-
heen alussa.

S&aada koukistusvaimennus niin, etta proteesin saari heilahtaa potilaan tarpeen mukaisesti dor-
saaliseen suuntaan, mutta ojentuu ajoissa téysin seuraavaa kantaiskua varten.

Ojennusvaimennuksen saitiminen (o | sivulla 10 - D)

>

>

>

Huomioi ojennusvaimennusta saataessasi kuva [ 9 | sivulla 10.

— (2): Ojennusvaimennuksen lisddminen

— (3): Ojennusvaimennuksen vahentdminen

HUOMIO! Proteesin polvinivelen on ojennuttava ennen kantaiskua kokonaan hitaallakin kave-
lynopeudella. Huomioi otsikolla "Saéatdjen sovitus toisiinsa" annetut ohjeet.

Saada ojennusvaimennus siten, ettei proteesin polvinivel heilahda liilan voimakkaasti eksten-
siovastetta vasten ja ettd proteesin jalkatera heilahtaa riittdvasti potilaan tarpeiden mukaisesti.

Saatojen sovitus toisiinsa

>

HUOMIO! Jos saatéja ei voida sovittaa taysin potilaan mukavuustarpeiden mukaisesti, saadot
on tehtéva ensisijaisesti turvallisuusnakokantojen perusteella. Ojennusasento taytyy saavuttaa
jokaisella askeleella ja jokaisella kavelynopeudella.

Sovita proteesin polvinivelen sdadot potilaan tarpeisiin hienosaatojen ja harjoitusten avulla.
Tarkista proteesin saétdjen sopivuus tavallisen neuvonnan ja 3 kuukauden vélein tehtavien tur-
vatarkastusten yhteydessa.

Huomauta potilaalle tai hanen huoltajalleen siité, ettd proteesi taytyy tarkistuttaa, kun toimintoi-
hin on tehty muutoksia.

7.5 Kosmetiikan kiinnittdminen

/A HUOMIO

Voimakkaasti hygroskooppisten hiukkasten kaytté (rasvaa poistavat aineet, esim. talk-
ki)

Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena

» Esta tuotteen joutuminen kosketuksiin voimakkaasti hygroskooppisten hiukkasten kanssa.

|

>

Ota kosmetiikkaa kiinnittdessési huomioon seuraavat kohdat:

Sovita kosmetiikka potilaaseen ja asenna proteesiin.

Tarkista dynaamisen paéllesovituksen yhteydesséa suoritetut saadot.

Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse-
si liukumisen ja poistaaksesi danet.

7.6 Proteesin viimeistely

>
|

>
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HUOMIO! Kaatumisvaaran valttamiseksi vaihda liian lyhyet kierretapit pidempiin.

Vaihda liian pitkat kierretapit, jotka voivat aiheuttaa vahinkoa tuotteelle (esim. tormayksien tai
hankaamisen kautta), lyhyempiin.

Ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta tee proteesi valmiiksi ruuvaamalla kaikki ruuviliitan-
nat kiinni. Huomioi siind yhteydessa kaikkien proteesikomponenttien asennuksen kiristysmo-
mentteja ja ruuvien varmistusta koskevat kayttéohjeet.



8 Kaytto

8.1 Kaytt6a koskevia huomautuksia

 HuOMAUTUS.

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttdéa vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

8.2 Puhdistus

Vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
» Puhdista tuote vain tdssa luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.

» Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vihiista

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmea pyyhe

» HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa. Laakerin kauloilta ei saa pois-
taa voiteluainetta.

» Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit: variton ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate-
riaalien kanssa!), pehmeé pyyhe

» Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

» Kuivaa tuote pyyhkeella.

» Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

9 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattdminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

HUOMAUTUS! Proteesin polvinivelta ei saa voidella eika rasvata.

HUOMAUTUS! Teeta korjaukset vain valmistajan teknisella huoltopalvelulla.

Sovi potilaan kanssa sédannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen proteesin nivelen saadot ja
mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttépaivan jélkeen.

vV VVYVvYy
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» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen

toteamiseksi.

Suorita turvatarkastus 3 kuukauden valein.

Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Talléin on

kiinnitettava erityistd huomiota lilkevastukseen, laakerin kauloihin ja epatavallisten danien muo-

dostumiseen. Taydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes-
sa jalkisaatoja.

» Jos proteesin toimintoja muutetaan tai potilaassa tapahtuu merkittavia muutoksia (esim. aktivii-
visuustaso, paino, koko) suorita suunnitelman ulkopuolisia tarkastuksia ja tilanteen mukaisia
toimenpiteita.

Vasteen tarkastus ja vaihtaminen sivulla 11 - (D)

» Tarkista aina proteesin tarkastuksen yhteydessé, ettd kuvassa[10] sivulla 11 nakyva vaste ei
ole kulunut ja etta se on taydellinen.

» Korvaa vahingoittunut tai puuttuva vaste esitetyssa jarjestyksessa.

vy

10 Jatehuolto
Téata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

11 Oikeudelliset ohjeet

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wskazoéwki odnosnie dokumentu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-04-19

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

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

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

INFORMACIJA

Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza stuzg jako wzrér do przedstawienia
ogdlnego przebiegu osiowania. Instrukcje uzytkowania dotyczace komponentéw protezowych,
zestawionych dla pacjenta, zawierajg szczegdétowe informacje, ktére nalezy przestrzega¢ w celu
wykonania protezy.
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Niniejszy dokument i produkt sa przeznaczone wytacznie do wykonania protezy przez technika
ortopede, posiadajacego fachowg wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolnej.

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramow na ilustracjach

= | Numeracja do ilustracji | 1 | Odnosnik do numeru odpowiedniego rozdziatu

@ | Numeracja do czesci ilustraciji

2 Opis produktu
Produkt (3R67) wyrdznia sie nastepujacymi cechami:
* Policentryczny protezowy przegub kolanowy
*  Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia
- Kinematyka policentryczna
*  Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
- Hydrauliczne tlumienie, regulowane oddzielnie do wyprostu i zgiecia

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia kofAczyny dolne;j.

3.2 Zakres zastosowania

| A PRZESTROGA

Przeciazenie produktu
Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych
» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym zakresie zastosowania.

Dopuszczalne rodzaje amputacji

Whytuszczenie w stawie kolanowym, Amputacja na poziomie uda
Dopuszczalny zakres zastosowania

Proteza dziecieca (Proteza na co dzien)

Pozycjonowanie w protezie

Tylko na podstawie rozdziatéw i ilustracji instrukcji uzytkowania
Dopuszczalny ciezar ciata

patrz numer pozycji (4) na ilustracji "Dane techniczne" na stronie 3
Dopuszczalny wzrost

patrz numer pozycji (6) na ilustracji "Dane techniczne" na stronie 3
Dopuszczalna wielko$é stopy

patrz numer pozycji (6) na ilustracji "Dane techniczne" na stronie 3

3.3 Mozliwosci zestawien

| A PRZESTROGA |

Nieprzestrzeganie danych producenta dotyczacych mozliwosci zestawien
Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego zestawie-
nia komponentéw protezowych
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» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania wszystkich stosowanych komponen-
téw protezowych, czy mozliwe jest ich wzajemne zestawienie i czy sa dopuszczone do zakre-
su zastosowania pacjenta.

» W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z producentem.

INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszg spetniac wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowa-
nia.

3.4 Warunki otoczenia

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

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

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, nalezy podjaé
odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis).

Dopuszczalne warunki otoczenia

Uzytkowanie
Zakres temperatury: -10 °C - +45 °C

Przechowywanie/transport

Zakres temperatury: -20 °C - +60 °C

Wilgotno$¢ powietrza: <100 %

Cisnienie powietrza: 750 mbar® - 1013 mbar®

M: na wysokosci rownej ok. 25600 = min. ci$nienie w kabinie samolotu
@: wysokos$¢ nad poziomem morza

Pozostate
Whikanie czasteczek:
Srodki kosmetyczne

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Brak odpornosci na wode
Brak odpornosci na korozje

Whikanie czasteczek
Kurz; piasek; mocne czasteczki wodochtonne (np. talk)

Przechowywanie/transport
Mechaniczna wibracja lub uderzenie

3.5 Ponowne zastosowanie i okres uzytkowania

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
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| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania, ktory zostat zdefiniowany w tym
rozdziale.

Omawiany komponent protezowy zostat przetestowany przez producenta pod katem obcigzenia.
Maksymalny okres uzytkowania wynosi 2 lata.

4 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkow ciata (np. palcéw) i skory wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktada¢ palcéw do mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwigekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Przegrzanie hydrauliki wskutek przeciazenia

Poparzenia, urazy wskutek upadku z przyczyn zmian funkcjonowania i uszkodzern komponentéw

protezowych

» Prosimy nie dotykac przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku zmian funkcjonowania nalezy zmniejszy¢ wszystkie aktywnosci, aby umozliwié
ochfodzenie przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku przegrzania lub zmian funkcjonowania komponenty protezowe nalezy poddaé
kontroli przez autoryzowany personel fachowy.

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany w sposobie dziatania moga by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sig, nie-
petny wyprost, pogarszajace sie sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia,
powstawanie hatasu itp.

5 Sktad zestawu

Skfad zestawu zostat przedstawiony na ilustracji na stronie 2.

Symbol oznaczony w nagtéwku ramy ttusta trzcionka dotyczy zestawu zilustrowanych w ramie
komponentéw produktu, ktére moga zosta¢ pod tym symbolem dodatkowo zaméwione.

Tylko komponenty produktu o symbolu na ilustracji moga zosta¢ zamdwione pojedynczo.
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6 Dane techniczne

Dane techniczne zostaly przedstawione na ilustraciji na stronie 3.

(©: Wysokos$¢ systemowa (SH); (2): Wysokoé¢ systemowa w obrebie blizszym (PSH); (3): Wyso-
kos¢ systemowa w obrebie dalszym (DSH)

7 Przygotowanie do uzytku

7.1 Wskazéwki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Niebezpieczehstwo urazu wskutek zmiany lub utraty dziatania

» Prace zwigzane z montazem, regulacjg i serwisem moze wykonywac tylko fachowy personel.
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA
Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta
Upadek wskutek brakujacego do$wiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowania

lub ustawienia protezy
» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowaé odpowiednie $rodki pomocni-
cze (np. obustronne porecze, porecz lub balkonik), zapewniajgc w ten sposdéb bezpieczen-

stwo pacjenta.

7.2 Osiowanie podstawowe protezy

» UWAGA! Aby umozliwi¢ pacjentowi bezpieczne stanie, proteze nalezy osiowac zgodnie z ilu-
stracjami odnosnie osiowania dla ptaszczyzny strzatkowej (ilustracja[3] na stronie 4) i dla
ptaszczyzny czotowej (ilustracja] 4 | na stronie 5) i zgodnie z instrukcjami uzytkowania wszystki-
ch zastosowanych komponentéw protezowych.

Montaz adaptera rurowego ( na stronie 5 - D)

| A PRZESTROGA |

Nieprawidlowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Powierzchnie kontaktowe rury i uchwytu rury nalezy wyczys$ci¢ za pomocg odttuszczajgcego

$rodka czyszczacegdo.
» Rure nalezy umiejscowi¢ w uchwycie w ten sposéb, aby minimalnie dopuszczalna gtebokos$é

wsuniecia nie zostata przekroczona.

» Za minimalng gteboko$¢ wsuniecia nalezy przyja¢ najmniejszg warto$¢ dla dopuszczalnej gte-
bokosci wsunigcia.
— (2): Dopuszczalna gteboko$¢ wsuniecia: = 30 mm
— (@ Niedopuszczalna gtebokos$¢ wsuniecia: < 30 mm

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscic¢ gwint.

» Nalezy przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie diugosci $rub i zabezpieczenia $rub.
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» UWAGA! Zabezpieczenie $rub nalezy zastosowac najpoézniej podczas prac koncowych zwia-
zanych z proteza odpowiednio do ilustracji na stronie 5.

7.3 Optymalizacja osiowania statycznego

» W celu optymalizacji osiowania statycznego pacjent staje na przyrzadzie pomiarowym.

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obciazenia w ptaszczyznie strzatkowej w stosunku do oznaczo-
nego punktu odniesienia osiowania i w razie koniecznosci skorygowaé (patrz ilustr. na
stronie 6).

» Nalezy sprawdzi¢ przebieg linii obcigzenia w ptaszczyZznie czotowej w stosunku do zaznaczo-
nych punktéw (stopa protezowa, protezowy przegub kolanowy, kolec biodrowy przedni gérny)
i w razie koniecznosci skorygowac (patrz ilustr. [ 6 | na stronie 7).

7.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej

| A PRZESTROGA |

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wptyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

Kontrola ustawien fabrycznych na stronie 8 - (1)

» Przed przymiarka dynamiczng zmienione ustawienia nalezy zresetowac do ustawien fabryczny-
ch (patrz ilustr. na stronie 8).
— (2): Thumienie zgiecia - (3): Ustawienie umiarkowane
— (@) Tlumienie wyprostu - (5): Ustawienie minimalne

» Optymalizacje ustawien protezy nalezy przeprowadzi¢ w kolejnosci przedstawionej w tym roz-
dziale.

Ustawienie ttumienia zgiecia na stronie 9-(2)

» W celu ustawienia ttumienia zgiecia nalezy odnie$¢ sie do ilustraciji na stronie 9.
— (2): Zwiekszenie ttumienia zgiecia
— (@) Zmniejszenie tlumienia zgiecia

» UWAGA! W poczatkowej fazie wymachu wymach protezowego podudzia nie powinien zosta¢
wykonany w kierunku grzbietowym za daleko.
Ttumienie zgiecia nalezy ustawi¢ w ten sposéb, aby wymach protezowego podudzia w kierun-
ku grzbietowym zostat wykonany zgodnie z wymaganiami pacjenta, ale przyjeto w pore pozycje
petnego wyprostu do nastepnego podparcia piety.

Ustawienie ttumienia wyprostu (9 Jna stronie 10 - (D)

» W celu ustawienia ttumienia wyprostu nalezy odnies$¢ sie do ilustracji [ 9 | na stronie 10.
— (2): Zwiekszenie ttumienia wyprostu
— (@) Zmniejszenie tlumienia wyprostu

» UWAGA! Protezowy przegub kolanowy musi osiagnac petny wyprost przed podparciem piety
réwniez podczas wolnego chodzenia. Prosimy przestrzega¢ wskazéwek pod tytutem ,Dopaso-
wanie regulacji®.

» Ttumienie wyprostu nalezy ustawi¢ w ten sposoéb, aby protezowy przegub kolanowy nie ude-
rzat zbyt gwattownie o ogranicznik wyprostu i wymach stopy protezowej zostat wystarczajagco
dopasowany do wymagan pacjenta.

Dopasowanie ustawien

» W przypadku braku mozliwosci catkowitego dopasowania ustawien do wymagan komfortu
pacjenta, regulacje nalezy przeprowadzi¢ w pierwszej linii pod katem aspektéw bezpieczen-
stwa.UWAGA! Pozycja wyprostu musi zosta¢ osiagnieta przy kazdym kroku i przy kazdej szyb-
kosci.
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» Ustawienia protezowego przegubu kolanowego nalezy dopasowac do pacjenta poprzez prze-
prowadzenie ustawien precyzyjnych i ¢wiczenia.

» Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezy podczas regularnej konsultacji i kontroli bezpieczenstwa
przeprowadzanej co 3 miesigce.
Nalezy poinformowaé pacjenta i jego opiekunéw o koniecznosci przeprowadzenia kontroli pro-
tezy w przypadku zmian funkcjonowania.

7.5 Montaz kosmetyki

| A PRZESTROGA

Stosowanie czgsteczek wodochtonnych (sSrodki odttuszczajace, np. talk)
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nalezy unika¢ kontaktu produktu z czasteczkami wodochtonnymi.

» Podczas montazu kosmetyki nalezy zwrécié uwage na nastepujgce punkty:

* Kosmetyke dopasowac na pacjencie i zamontowac do protezy.

* Nalezy sprawdzi¢ ustawienia z przymiarki dynamiczne;j.

» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryska¢ bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym
519L5.

7.6 Ostateczne wykonanie protezy

» UWAGA! Aby unikna¢ upadku, za krétkie kotki gwintowane nalezy wymieni¢ na dtuzsze.

» Zbyt diugie kotki gwintowane takie, ktére moga by¢ przyczyna uszkodzen produktu (np. wsku-
tek kolizji lub tarcia) nalezy wymieni¢ na krétsze.

» Zanim pacjent opusci przymierzalnig, proteze nalezy wykonfczyé, mocno dokrecajac wszystkie
potaczenia skrecane. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji uzytkowania wszystkich kompo-
nentéw protezowych odno$nie montazowych momentéw dokrecenia i zabezpieczenia $rub.

8 Uzytkowanie

8.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

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

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczer w funkcjonowaniu.

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

8.2 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub Srodkéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkgcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub $rodkéw

dezynfekujacych

» Produkt nalezy czyscié tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszczenia wszystkich komponen-
téw protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzen
1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka scierka.
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2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka scierka.
3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszyé na powietrzu.

Czyszczenie mocnych zabrudzen

> Niezbedne materialy: Scierka do czyszczenia, alkohol izopropylowy 634A58, migkka Scierka

» WSKAZOWKA! Nalezy zwrécié uwage na odpornosé materiatu. Lozysk nie mozna pozbawié
$rodka smarnego.

» Produkt nalezy czysci¢ za pomoca Scierki i alkoholu izopropylowego.

» Produkt nalezy wytrze¢ Scierkg do sucha.

Czyszczenie za pomoca Srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materiaty: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujacy (zwréci¢ uwage na
odpornos$¢ materiatu!l), miekka $cierka

» Produkt dezynfekowaé za pomoca $rodka dezynfekujacego.

» Produkt wytrze¢ $cierka do sucha.

» Wilgotnosc¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

9 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegaé nastepujgcych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» WSKAZOWKA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattuszczac.

» WSKAZOWKA! Naprawy przeprowadza wytacznie techniczny serwis producenta.

» Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

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

» Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przeglagdowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Nalezy przeprowadzac¢ kontrole bezpieczenstwa co 3 miesigce.

» W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegubu kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu

zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Musi byé zawsze zapewnione catkowite zgiecie i
wyprost. W razie koniecznosci dokona¢ ustawien precyzyjnych.

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

Kontrola i wymiana ogranicznika ((10] na stronie 11 - O)

» Ogranicznik, przedstawiony na ilustracji na stronie 11 nalezy sprawdzi¢ podczas kazdej
kontroli protezy pod katem zuzycia i kompletnosci.

» W przypadku uszkodzonego ogranicznika lub jego braku wymieni¢ w przedstawionej kolejno-
Sci.

10 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wlasciwych wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utyli-
zacji tego typu odpadéw.
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11 Wskazoéwki prawne

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Tanacsok a dokumentumrol magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-04-19

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

TAJEKOZTATAS

Az abréakon lathat6 protézis alkatrészeket és protézis mintdnak hasznaljuk, amivel az altalanos fo-
lyamatot abrazoljuk. A paciens szamara kikeresett protézis alkatrészek hasznalati utasitasai rész-
letes informaciodkat tartalmaznak, és hasznalni kell 6ket a protézis elkészitésénél.

A dokumentum és a termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasahoz vald protézis ortopédiai
technikus altali elkészitéséhez lett tervezve.

1.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

1.2 A piktogramok jelentése az abrakon

[T | Az abrak szamozasa | i | Hivatkozas a hozza tartozé fejezet szamara

@ | Egy abra lathatd alkatrészek szamozasa

2 Termékleiras
A (BR67) termék f6 jellemzdi a kovetkezdk:
*  Tobb kdzpontl protézis térdizllet
*  Termék alkatrészek az alléfazis rogzitéséhez
- Tobb-kézpontos kinematika
* Termék alkatrészek a lenditéfazis vezérléséhez:
- Kuloén bedllithatd, hidraulikus csillapitas a kinyujtas és behajlitds szamara
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Elesés a megterhelt alkatrészek torése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznalasi teriletén alkalmazza.

Megengedett amputalas fajtak

Térdizllet amputalas, Combcsonton tuli amputéléas

Megnegedet alkalmazasi teriilet

Gyermek protézis (Mindennapi protézis)

Elhelyezés a protézisben

Csak a fejezetek és a hasznalati utasitas abrai szerint

Megengedett testslly

Ld. a (@) tételszamot az abran, a "Mdszaki adatokban" a 3. oldalon
Megengedett testmagassag

Ld. a (5) tételszamot az abran, a "MUszaki adatokban" a 3. oldalon
Megengedett labméret

Ld. a (6) tételszamot az abran, a "MUszaki adatokban" a 3. oldalon

3.3 Kombinacios lehetéségek

A VIGYAZAT

A gyart6 elGirasainak be nem tartasa a kombinacios lehetoségeknél

Sérilések, mlkodési hibak vagy termék karosodasok a protézis alkatrészek nem megengedett

kombinalasa miatt

» Ellendrizze az 6sszes alkalmazott protézis alkatrészt a hasznélati utasitdsok szerint az egy-
massal kombinalhatésag és a paciens szdmara érvényes alkalmazasi teriilet végett.

> Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

TAJEKOZTATAS
Egy protézisben az 0sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputacié magassagara,
testsulya, aktivitasi foka, a kornyezeti korilmények és az alkalmazasi terilet altal tAmasztotta ko-
vetelményeit.

3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Elesés a termék karosodasa miatt

> A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilményeknek (lasd a "Nem megen-
gedett kornyezeti korlilmények" tablazatot ebben a fejezetben).

> Ha a terméket nem megengedett kornyezeti kériilményeknek tették ki, hozza meg az alkal-
mas intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, potlas, gyartédi vagy szakmdhelyi ellenérzés).
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Megengedett kornyezeti koriilmények

Hasznalat
Hémérséklet tartomany: =10 °C - +45 °C

Szallitas/tarolas

Hémérséklet tartomany: -20 °C - +60 °C

Pératartalom: <100 %

Légnyomas: 750 mbar(® - 1013 mbar(?

(M: kb. 2500 m magassagban = legkisebb kabinnyomas repiilégépben
2: Tengerszint feletti magassag

Egyebek
Szemcsék behatolasa:
Kozmetikai szemcsék

Nem megengedett kornyezeti koriilmények

Nem vizallo
Nem korrézidalld

Szemcsék behatolasa
Por; homok; erésen nedvszivo hatast szemcsék (pl. talkum)

Szallitas/tarolas
Mechanikus rezgések vagy utések

3.5 Az ismételt hasznalatba adas és a hasznalat id6tartama

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése

Elesés a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy az ebben a fejezetben meghatérozott, bevizsgalt hasznalati id6t
ne lépje tul.

Ezt a protézis alkatrészt a gyartd terhelésre bevizsgalta. A leghosszabb hasznalat id6tartama 2 év.

4 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsip&dhetnek az izllet varatlan mozgasa miatt
» A mindennapi hasznélat kézben ne nyuljon be az iziilet mechanizmusaba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A hidraulika tilmelegedése tilzott igénybevétel miatt

Egési sériilések, elesési sérillések a miikddés megvaltozasa és a protézis alkatrészek megron-
galédasa miatt

» Ne érintse meg a tulmelegedett protézis alkatrészeket.
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» A mikodés megvaltozdsanak észlelésekor csokkentse minden tevékenységét, hogy a tulme-
legedett protézis alkatrészek leh(ilhessenek.

» Tulmelegedés vagy a mikédés megvaltozasa esetén a protézis alkatrészek épségét meg kell
vizsgéltatni a meghatalmazott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikédését és hasznalhatosagat.

> A mikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznalja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

> Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel$ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy funkcidvesztés jelei a hasznalat soran
llyen érezhetd funckiévaltozas lehet pl., hogy az izilet nehezebben jar, nem teljes az extenzid,
gyenglil a lengésfazis vezérlése ill. az allasfazis biztonsaga, zajok észlelhetdk stb.

5 A szallitmany tartalma

A szallitas terjedelmét a abra mutatja a 2. oldalon.

Az abran egy keret fejlécéban a kovér jeldlések az alkatrészcsomagot jelentik, amely alatt a keret-
ben lathat6 termékalkatrészek utanrendelhetdk.

Csak az abran megjeldlt termék alkatrészeket lehet egyenként utanrendelni.

6 Miiszaki adatok

A miszaki adatokat a 3. oldalon [évé [ 2 Jabra sorolja fel.

(»: Rendszermagassag (SH); (2): Testkozeli rendszermagassag (PSH); (3): Testtdl tavoli rendszer-
magassag (DSH)

7 Hasznalatba vétel

7.1 Tudnivalok a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sérulésveszély funkciovaltozas vagy -vesztés miatt

» Szerelési, bedllitasi és gondozasi munkakat csak szakszemélyzet végezhet.
» Vegye figyelembe a felépitési és beallitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

Amikor a paciens elso izben hasznalja a protézist

Elesés a paciens nem elegendd tapasztalata, vagy a protézis téves felépitése, vagy bedllitdsa mi-

att.

» Amikor a paciens el8szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében hasznéljon alkalmas segéd-
eszkdzt (pl. jarokeretet, korlatot és kocsit).
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7.2 A protézis alapfelépitése

» OVATOSAN! A paciens szamara a biztonsagos allas lehetévé tétele érdekében a protézist a
felezd [sagittal] testsik (a 4. oldalon 1évé [3]abra) és a mellsé [frontal] testsik (az 5. oldalon Ié-
vG [ 4 Jabra) szerinti felépitési abrak, és az 6sszes protézis alkatrész hasznalati utasitasai sze-
rint épitse fel.

A csdadapter szerelése ([ 4] az 5. oldalon - ()

A VIGYAZAT

A cso téves szerelése

Sérillésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» Egy zsirtalanito tiszitészerrel tisztitsa meg a csé érintkezd fellileteit és a cs6 befogasat.

» Ugy helyezze a csovet a cs6 befogasba, hogy elérje a legkisebb megengedett betolé mélysé-
get.

» A legkisebb betol6 mélységhez vegye szamitdsba a megengedett betolé mélység legkisebb
értékét.
— (2 Megengedett betolé mélység: = 30 mm
— (3 Nem megengedett betolé mélység: < 30 mm

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokat.

» OVATOSAN! A csavarbiztositast legkésébb a protézis készre-allitasakor alkalmazza az 5. ol-
dalon 1évé [ 4 Jabra szerint.

7.3 A statikus felépités optimalizalasa

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

» Ellendrizze a bejeldlt felépitési vonatkozasi ponthoz képest a terhelési vonal lefutasat a felez
[sagittal] testsikban és sziikség szerint helyesbitsen (Id. az[ 5 Jabrat a 6. oldalon).

» Ellendrizze a mellsé, figgdleges sikban a terhelési vonal lefutdsat a megjeldlt pontokhoz ké-
pest (protézislab, protézis térdizillet, Spina iliaca anterior superior) és sziikség szerint helyes-
bitsen (Id. az[ 6 | abrat a 7. oldalon).

7.4 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

A VIGYAZAT

Beallitasok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan beallitasok okozta esés

» A bedllitasokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A paciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a protézis hasznalatara.

A gyari beéllitasok ellendrzése a 8. Woldalon)

» A dinamikus felprobalas elétt elallitott beallitasokat allitsa vissza a gyari értékekre (Id. az[7 ]
abrat a 8. oldalon).
— (@) Hajlitas csillapitas — (3): kozepes beallitas
— (@) Kinyujtas csillapitas — (5): Minimum Einstellung

> A protézis beallitdsainak optimalizalasat végezze az ebben a fejezetben leirt sorrendben.
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A behajlitas csillapitas beallitasa (8 ] a 9. oldalon(2)
» A behajlitas csillapitas beallitasanal vegye figyelembe az [8 Jabrat a 9. oldalon.
— (2): A behajlitas csillapitas névelése
— (@ A behajlitas csillapitas csokkentése
> OVATOSAN! A protézis labszar a lendit6fazis elején nem lendilhet til messze hatra.
Ugy éllitsa be az behajlitas csillapitast, hogy a protézis labszara a paciens igényei szerint len-
diljén at hatra, de a kovetkezd sarokra |épéshez j6 id6ben teljes kinyudjtasban legyen.

A kinyujtas csillapitas beallitasa ((9 ] a 10. oldalon(?)

» A kinyuijtas csillapitas beallitdsahoz figyeljen a 10.[9 Joldalon 1évé &brara.
— (2): A kinydijtas csillapitas novelése
— (@ A kinyujtas csillapitas csokkentése

» OVATOSAN! A protézis térdizilet lassu jarassebességnél is, a sarokra lépés elétt érje el a tel-
jes kinyujtast. Vegye figyelembe a "A beallitdsok egyeztetése" cim alatti tanacsokat.

» A kinyUijté csillapitast ugy allitsa be, hogy a protézis térdiziilet ne lendiljon tdl keményen a ki-
nyujté Utk6zének és a protézislab a paciens sziikségletei szerint elegend&en lendiljon at.

A beillitasok egyeztetése

» OVATOSAN! Ha a beallitisok nem igazithatéak teljes mértékben a paciens komfortigényei-
hez, akkor a beéllitdsokat elsésorban a biztonsagi szempontok szerint végezze el. A kinydjtott
allast minden l1épésnél és minden jarassebességnél érje el.

> A térdprotézis bedllitasait finomszabalyozassal, és a pacienssel végzett gyakorlassal dllitsa be.

» A normadl konzultacié és minden 3 hénapban a biztonsag ellenérzése soran ellenérizze a proté-
zis bedllitdsainak 6sszehangoltsagat.
Téjékoztassa a pacienst és a neveléssel megbizott személyt, hogy ellenériztesse a protézist,
ha a m{ikodése megvaltozik.

7.5 A kozmetika felhelyezése

A VIGYAZAT

Er6sen nedvszivé szemcsék hasznalata (zsirt elvoné anyagok, pl. talkum)
Sérilésveszély, a termék karosodasa a kendanyag hianya miatt
» Akadalyozza meg a termék érintkezését erésen nedvszivé szemcsékkel.

» A kozmetika felhtizasanal a kévetkez6 pontokra ligyeljen:

* lgazitsa a kozmetikat a pacienshez és szerelje 6ssze a protézist.

*  Ellenérizze a dinamikus felprébalas beallitasait.

> A csuszasi tulajdonsagok optimalizalasara és a zajok elharitasa céljabdl 519L5 szilikonspray-t
kell hasznalni kdzvetlenll a habszivacs kozmetika dorzs6l6d6 fellleteire fdjva.

7.6 A protézis készreallitasa

> OVATOSAN! Az elesés veszélyének elkeriilésére cserélje ki a tdl révid hernydcsavarokat
hosszabbakra.

» A termék karosodast (pl. Utkozéssel vagy surlédassal) kivaltani képes tdl hosszl hernyécsava-
rokat cserélje rovidebbekre.

» Miel6tt a paciens elhagyja a felprobalas teriletét, a csavarkotések szilard meghdzasaval allitsa
készre a protézist. Ennél tartsa be minden protézisalkatrész hasznéalati utasitdsaban 1évé sze-
relési meghuzé nyomaték értékeket és csavarrogzitéseket.
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8 Hasznalat

8.1 Tudnivaldk a hasznalatrol

ERTESITES.

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

» A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkci6 romlasakor a termék nem hasznalhaté.

» Szikség esetén hozza meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a gyartéd
szakszervizében, stb.).

8.2 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fertotlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongaléddas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznélata
miatt

» A terméket csak az ebben a fejezetben |évé utasitasok szerint tisztitsa.

» Tartsa be az 6sszes protézis 6sszes alkatrésze tisztitasi utasitasait.

Tisztitas kisebb szennyezésnél

1) Puha nedves ruhaval at kell torélni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval toérolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

Tisztitas nagyobb szennyezésnél

> Sziikséges anyagok: 634A58 izopropil-alkoholos tisztitdkendd, puha ruha

» TANACS! Ugyelien az anyag 6sszeférhetéségre. A csapagyakbol ne hagyja ki a kendanyagot.
> A terméket tisztitokenddvel és izopropil-alkohollal tisztitsa meg.

> A terméket ruhaval torélgesse szarazra.

Fertotlenitoszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitészer (az anyagtlrésre ugyelni
kell!), puha ruha

» A terméket a fertétlenitGszerrel fertétlenitse.

» A terméket ruhaval torolgesse szarazra.

» A maradék nedvességet levegén kell kiszaritani.

9 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kdvetkezé gondozasi tanacsokat.

» TANACS! A protézis térdizilletet ne kenje és zsirozza.

» TANACS! Javitast csak a gyarté szervizében végeztessen.

» A hasznalatnak megfelel6en a pacienssel meg kell allapodni a rendszeres karbantartasok id6-
pontjaban.

» Miutan a paciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-térdiziilet bedllitasait at kell
vizsgalni és sziikség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi sziikségleteihez.

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.
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» A soron kévetkez6 konzultacid alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopas.

» Minden 3 hénapban folytasson biztonsagi ellen6rzést.

> A biztonsagi ellendrzések keretében ellendrizni kell, mennyire kopott, illetve hogyan miikédik a
protézis-térdizllet. Kilonosen figyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexionak és extenzidonak mindig biztositottnak kell lennie.
Szlikség esetén el kell végezni az utandllitdsokat.

» Ha a protézis miikddése megvaltozik, vagy a paciens relevansan megvaltozott (pl. az aktivitasi
foka, testsulya, testmérete), folytasson terven kivili ellenérzést, és hozzon a helyzettél fliggé
intézkedéseket.

Az iitk6z6 ellenérzése és cseréje abra a 11. oldalon(®)

» A protézis minden ellendrzése soran nézze at a 11. oldalon [évé [10] dbran lathatd Utk6zé el-
hasznalddasat és teljességét.

» A megsériilt vagy hianyzé itk6z6t az dbrazolt sorrendben cserélje ki.

10 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjuk, tartsak be orszaguk illetékes hatdésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkoz6 el&irasait.

11 Jogi tudnivalok

11.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

11.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelds-
sége alapjan kerlilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-04-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

Uschovejte si tento dokument.

INFORMACE

Komponenty a protéza na vyobrazenich slouzi jako vzor za Ucelem znazornéni vSeobecného po-
stupu. V navodech k pouZiti komponentt vybranych pro vyrobu protézy pacienta jsou obsazeny
podrobné informace a je nutné je pouzivat pfi vyrobé protézy.

vy

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-protetikem s odborny-
mi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncetin.
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1.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

(= | Cislovani vyobrazeni | H | Odkaz na cislo pfislusné kategorie

® | Cislovani dilti na vyobrazeni

2 Popis produktu
Produkt (3R67) se vyznacuje nasledujicimi hlavnimi vlastnostmi:
* Polycentricky protézovy koleni kloub
*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze
- Polycentricka kinematika
*  Komponenty produktu pro fizeni vihové faze:
- Oddélené nastavitelné hydraulické tlumeni extenze a flexe

3 Pouziti k danému ucelu

3.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich kon¢&etin.

3.2 Oblast pouziti

Nadmeérné namahani produktu
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti
» PouZivejte produkt jen pro oblast pouziti, pro kterou je schvaleny.

Pripustné typy amputace

Exartikulace v koleni, Transfemoralni amputace

Schvalena oblast pouzivani

Détska protéza (Protéza pro kazdodenni aktivity)

Polohovani v protéze

Jen podle kapitol a vyobrazeni v navodu

Pripustna télesna hmotnost

viz ¢islo pozice (4) na vyobrazeni "Technické udaje" na str. 3
Pripustna télesna vyska

viz Cislo pozice (5) na vyobrazeni[ 2| "Technické Gdaje" na str. 3
Pfipustna velikost chodidla

viz ¢islo pozice (6) na vyobrazeni[ 2| "Technické (daje" na str. 3

3.3 Moznosti kombinace komponentu

Nerespektovani pokynu vyrobce ohledné moznych kombinaci komponentu

Nebezpeci poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych

kombinaci komponentl protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti vSech komponentl, které maji byt pouzity, zda se smi
vzajemné kombinovat a zda jsou pFipustné pro oblast pouZiti pacienta.

» V pfipadé dotazl se obrafte na vyrobce.
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INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné ampu-
tace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka "Okolni podminky" v té-
to kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte vhodnéa opatfeni (nap¥. vy-
Cisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podminky

Pouziti

Teplotni rozsah: -10 °C - +45 °C
Skladovani/doprava

Teplotni rozsah: -20 °C — +60 °C

Vlhkost vzduchu: =100 %

Tlak vzduchu: 750 mbar(® — 1013 mbar(?
(@ ve vySce cca 2500 m = min. tlak v kabiné letadla
2: nadmofska vyska

Ostatni

Vniknuti ¢astic:

Kosmetické castice

Nepf¥ipustné okolni podminky
Neni vodéodolny
Neni korozivzdorny

Vniknuti castic

Prach; pisek; silné hygroskopické castice (napf. talek)
Skladovani/doprava

Mechanické vibrace nebo razy

3.5 Recirkulace a provozni zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni doby predpokladané provozni zivotnosti

Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena ovéfena doba provozni Zivotnosti, ktera je definovana v
této kapitole.

Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkouSce na zatizeni. Maximalni provozni zZivot-
nost je 2 roky.
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4 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v dusledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pfi pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace provadéjte vidy co nejpozornéji.

Prehrati hydrauliky vlivem nadmérného namahani

Nebezpeci popaleni, poranéni pfi padu v disledku zmény funkce a poskozeni protézovych kom-

ponentu

» Nedotykejte se pfehfatych protézovych komponentu.

» V pfipadé zmén funkce zredukujte veskeré aktivity, abyste umoznili ochlazeni prehfatych pro-
tézovych komponentd.

» Pfi prehfivani nebo zménach funkce nechte zkontrolovat komponenty protézy autorizovanym
odbornym personélem.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

» Pracujte s produktem peclivé.

»  Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym Fizenim Svi-
hové faze resp. zhor$enou jistotou ve stojné fazi, nezvyklymi zvuky atd.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodéavky je uveden na vyobrazeni[1 | na strané 2.

Na vyobrazeni je tucné vytistény kdd oznaceni v fadce zahlavi ramecku pro sadu jednotlivych dild,
pod kterym Ize doobjednat komponenty produktu zndzornéné v ramecku.

Jednotlivé Ize doobjednavat jen komponenty produktu s oznaCenim na vyobrazeni.

6 Technické udaje

Technické udaje jsou uvedeny na obr. na strané 3.

@©: Systémova vyska (SV); (2): Proximalni systémova vyska (PSV); (®: Distalni systémova vyska
(DSV)

7 Priprava k pouziti
7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni
Nebezpedi poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti
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» Montéz, sefizeni a udrzbu smi provadét pouze odborny personal.
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v dusledku nedostateéné zkusenosti pacienta nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni

protézy

» Pro bezpecnost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chlze pouzijte vhodnou pomucku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

7.2 Zakladni stavba protézy

» POZOR! Aby byl umoznén pacientovi bezpeény stoj, musi byt stavba protézy provedena podle
vyobrazeni pro stavbu pro sagitélni rovinu (obr. na strané 4) a pro frontalni rovinu (obr.
na strané 5) a navodu k pouziti vSech pouzitych protézovych komponentd.

Montaz trubkového adaptéru ([ 4 | na strané 5 - (2)

Nespravna montaz trubky

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nosnych dilt

» Ocistéte kontraktni plochy trubky a trubkové objimky omastovacim prostredkem.

» Polohujte trubku v trubkové objimce tak, aby nebyla podkro¢ena minimalni pfipustna hloubka
zasunuti.

» Jako minimalni hloubku zasunuti dbejte na dodrzeni nejmensi pfipustné hodnoty hloubky zasu-
nuti.
— (2 Pripustna hloubka zasunuti i = 30 mm
— (3@ :Nepfipustna hloubka zasunuti: < 30 mm

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZzdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné délky Sroubi a zajisténi Sroubd.

» POZOR! Pouzijte zavitovou pojistku nejpozdéji pfi vyrobé protézy podle vyobrazeni[4] na
strané 5.

7.3 Optimalizace statické stavby

P> Za GCelem optimalizace statické stavby polohujte pacienta na méficim pfistroji.

» V sagitalni roviné zkontrolujte pribéh zatéZzové linie vici vyznacenému referencnimu bodu
stavby a v pfipadé potreby zkorigujte (viz obr. na strané 6).

» Ve frontélni roviné zkontrolujte prubéh zatézové linie vaci vyznacenym bodim (protézové cho-
didlo, protézovy kloub, spina iliaca anterior superior) a v pfipadé potreby zkorigujte (viz
obr.[6 ] na strané 7).

7.4 Optimalizace dynamické zkousky

Pfizpusobeni nastaveni
Nebezpeci padu v disledku Spatného nebo nezvyklého nastaveni
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» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.
» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpusobeni vliv na pouzivani protézy.

Kontrola vychozich nastaveni od vyrobce na strané 8 - )

» Pred provedenim dynamické zkousky obnovte nastaveni od vyrobce (viz obr. na strané 8).
— (@ Utlum flexe — (3): Stfedni nastaveni
— (@: Utlum extenze — (8): Minimalni nastaveni

» Optimalizaci nastaveni protézy provedte v poradi uvedeném v této kapitole.

Nastaveni tlumeni flexe na strané 9 - 1)

» Pro nastaveni tlumeni flexe respektujte vyobrazeni[ 8 | na strané 9.
— (2): Zvyseni tlumeni flexe
— (@ Snizeni tlumeni flexe

» POZOR! Bérec protézy nesmi prokmitnout na zacatku Svihové faze dorzalnim smérem prilis
daleko.
Nastavte tlumeni flexe tak, aby bérec protézy umoznil Svih dorzalnim smérem podle potieby
pacienta, ale byl v€as v pIné extenzi pro dalSi doSlap paty.

Nastaveni tlumeni extenze (9 | na strané 10 - (1)

» Pro nastaveni tlumeni extenze respektujte vyobrazeni[ 9 ] na strané 10.
— (2): Zvyseni tlumeni extenze
— (3): Snizeni tlumeni extenze

» POZOR! Protézovy kolenni kloub musi dosédhnout plné extenze i pfi pomalé rychlosti chize
pred doslapem paty. Dbejte na dodrzovani uvedenych pokynl pod nadpisem ,Sladéni nasta-
veni*.

» Nastavte tlumeni extenze tak, aby protézovy kolenni kloub pfi prokmitu nenarazil na extencni
doraz pfilis tvrdé a aby protézové chodidlo prokmitlo dostateéné podle toho, jak to pacient po-
trebuje.

Doladéni nastaveni

» POZOR! KdyZ nelze pfizpisobit nastaveni plné poZzadavkim pacienta z hlediska komfortu,
provedte nastaveni v prvni fadé podle bezpecnostnich aspektu. Pfi kazdém kroku a pfi kazdé
rychlosti chiize musi byt dosazeno extencni polohy.

» Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizpusobte pacientovi pomoci jemného nastaveni a
po procviceni.

» Pfi normalni konzultaci a pfi bezpecnostni kontrole kazdé 3 mésice zkontrolujte, zda nastaveni
protézy vyhovuje.

Upozornéte pacienta a osoby odpovédné za jeho vychovu, aby nechali protézu v pfipadé zmén
funkce zkontrolovat.

7.5 Nasazeni kosmetického krytu

Pouziti sylné hygroskopickych castic (odmastovaci latky, napf. talek)
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Zamezte kontaktu vyrobku se silné hygroskopickymi ¢asticemi.

» Pfi nasazeni kosmetického krytu dbejte na nasledujici body:

*  Prizplsobte kosmetiku k pacientovi a protézu smontujte.

*  Zkontrolujte nastaveni z dynamické zkousky.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvukl nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

7.6 Dokonceni protézy
» POZOR! Aby se zamezilo riziku padud, je nutné vyménit kratké stavéci Srouby za dlouhé.

114



» P¥ilis dlouhé stavéci Srouby, které mohou poskodit vyrobe (napf. vlivem kolize nebo tfeni), vy-
ménte za kratké.

» Predtim neZ pacient opusti zkuSbni mistnost, dokoncete protézu utaZzenim vSech Sroubovych
spoju. Pritom dbejte pokynt ohledné montaznich utahovacich momentd a zavitovych pojistek
uvedenych v ndvodech k pouziti véech komponenta.

8 Pouziti

8.1 Upozornéni ohledné pouzivani

UPOZORNEN

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

8.2 Cisténi

Pouziti $patnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouZziti Spatnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stredkt

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynii v této kapitole.

» Dodrzujte u protézy pokyny pro ¢isténi vSéech protézovych komponentd.

Cisténi v piipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

) Zbytkovou vihkost odstrante vysuSenim produktu na vzduchu.

wW

Cisténi v pripadé silného zaspinéni

Potiebné materialy: Cistici hadFik, izopropylalkohol 634A58, mékky hadfik

UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost materialéi. Z mist loZisek se nesmi odstrafovat
mazivo.

Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.

Osuste produkt hadfikem.

vV

vy

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potfebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostfedek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfek&nim prostiedkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

9 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro Gdrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.
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UPOZORNEN:I! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.

UPOZORNEN:I! Provedeni oprav vidy svéite odbornému servisu u vyrobce.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpusobu pouZivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni

kolenniho kloubu a v pfipadé potreby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty potézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Kazdé 3 mésice provedte kontrolu bezpeénosti protézy.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkce.

Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, oZiskim a nezvyklym zvu-

kim. Musi byt vzdy zarucena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potfeby provedte znovu

sefizeni.

» V pripadé funkénich zmén protézy nebo relevantnich zmén u pacienta (napf. stupen aktivity,
télesna hmotnost, vyska) provedte neplanovanou kontrolu a opatfeni v zavislosti na dané situa-
ci.

Kontrola a vyména dorazu ([10] na strané 11 - ()

» Pii kazdé kontrole protézy zkontrolujte doraz znazornény na vyobrazeni[10] na strané 11 z hle-
diska opotfebeni a kompletnosti.

» Poskozeny nebo chybéjici doraz vyménte v poradi dle vyobrazeni.

\AAA A4

\AAA A4

10 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle predpisl v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di 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 pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

11.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII této
smérnice.

1 Napomene u svezi dokumenta Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-04-19

» 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.
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INFORMACIJA

valja ih primijeniti pri izradi proteze.

Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se kao uzorak za prikaz opceg ti-
jeka. Upute za uporabu komponenti proteze odabranih za pacijenta sadrze detaljne informacije i

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljuCivo za izradu proteze od strane ortopedskog

tehni¢ara sa stru¢nim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta.

1.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnic¢ka ostecenja.

1.2 Znacenje piktograma na slikama

= | Numeracija za slike | i | Uputnica na broj pripadajuceg poglavlja

@ | Numeracija za dijelove slike

2 Opis proizvoda
Proizvod (8R67) odlikuje se sljedec¢im glavnim svojstvima:
* Policentri¢ni protetski zglob koljena
* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca
- Policentri¢na kinematika
* Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- Odvojeno namjestiva, hidraulicka amortizacija za ekstenziju i fleksiju

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podruéjem primjene.

Dopustene vrste amputacije

Egzartikulacija koljena, Transfemoralna amputacija
Dopusteno podrucje primjene

Djecja proteza (Svakodnevna proteza)

Pozicioniranje u protezi

Samo u skladu s poglavljima i slikama u uputama za uporabu
Dopustena tjelesna tezina

vidi broj polozaja (@) na slici » 1ehni¢ki podatci” na stranici 3
Dopustena tjelesna visina

vidi broj polozaja (8) na slici »Tehnicki podatci” na stranici 3
Dopustena duljina stopala

vidi broj poloZaja (¢) na slici »Tehnicki podatci” na stranici 3
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3.3 Moguénosti kombiniranja

Nepridrzavanje proizvodacevih propisa o mogué¢nostima kombiniranja

Ozljede, neispravnosti ili ostecenja proizvoda uslijed nedopustene kombinacije komponenti pro-

teze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite provjerite mogu |i se
medusobno kombinirati te jesu li odobrene za pacijentovo podrucje primjene.

» U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

INFORMACLA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visi-
nu amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni uvjeti
okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se za prikladne mjere
(npr. Ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Dopusteni uvjeti okoline

Uporaba
Podrucje temperature: -10 °C — +45 °C

Skladistenje/transport

Podrucje temperature: -20 °C — +60 °C

VlaZnost zraka: <100 %

Tlak zraka: 750 mbara® — 1013 mbara®

(®: na pribl. 2500 m visine = min. tlak u kabini zrakoplova
2: nadmorska visina

Ostalo
Ulazak Cestica:
Kozmeticke Cestice

Nedopusteni uvjeti okoline

Nije vodootporno
Nije otporno na koroziju

Ulazak cCestica
Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

Skladistenje/transport
Mehanicka vibracija ili udarac
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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 ispitani vijek uporabe definiran u ovom poglavlju.

Proizvodac je ovu komponentu proteze ispitao na opterecenje. Maksimalni vijek uporabe iznosi
2 godine.

4 Opée sigurnosne napomene

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povecani oprez.

Pregrijavanje hidraulike zbog preopterecenja

Opekline, ozljede uslijed pada zbog promjene funkcije te oStecenja na komponentama proteze

» Nemojte dodirivati pregrijane komponente proteze.

» U slucaju promjene funkcije smanijite sve aktivnosti kako biste omogucili hladenje pregrijanih
komponenti proteze.

» Neka komponente proteze u slucaju pregrijanja ili promjena funkcije provjeri ovlasteno
stru€no osoblje.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slu€aju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se primijetiti primjerice uslijed teskog rada, nepotpune ekstenzije,
popustanja upravljanja fazom zamaha odnosno popustanja sigurnosti u fazi oslonca, stvaranja zvu-
kova itd.

5 Sadrzaj isporuke
Opseg isporuke naveden je na slici na stranici 2.
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Na slici je prikazana masno otisnuta oznaka u zaglavlju okvira za komplet u kojem se mogu nak-
nadno naruciti komponente proizvoda prikazane ispod toga.
Pojedinaéno se mogu naruciti samo komponente proizvoda s oznakom na slici.

6 Tehnicki podatci
Tehnicki podatci prikazani su na slici na stranici 3.
() visina sustava (SH); (2): proksimalna visina sustava (PSH); (3): distalna visina sustava (DSH)

7 Uspostavljanje uporabljivosti

7.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Montazu, namjestanje i odrzavanje smije obavljati samo stru¢no osoblje.
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

7.2 Osnovno poravnanje proteze

» OPREZ! Kako biste pacijentu omogucili sigurno stajanje, protezu poravnajte na temelju slika
za poravnanje za sagitalnu ravninu (slika [ 3] na stranici 4) i za frontalnu ravninu (slika na
stranici 5) i uputa za uporabu svih upotrijebljenih komponenti proteze.

Montaza cijevnog prilagodnika ( na stranici 5 - 1)

Pogresna montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Kontaktne povrsine cijevi i prihvata cijevi oCistite sredstvom za odmascivanje.

» Postavite cijev u prihvat cijevi tako da vrijednost dubine umetanja nije manja od minimalno
dopustene dubine umetanja.

» Za minimalnu dubinu umetanja obratite pozornost na najmanju vrijednost za dopustenu dubinu
umetanja.
— (2): Dopustena dubina umetanja: = 30 mm
— (@) Nedopustena dubina umetanja: < 30 mm

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vij¢anih spojeva
» Prije svake montaZe ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.
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» OPREZ! Sredstvo za osiguranje vijaka upotrijebite najkasnije pri zavrSetku izrade proteze u
skladu sa slikom na stranici 5.

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. na stranici 6).

» 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 7).

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.

Provjera tvornickih postavki na stranici 8 - )

» Postavke promijenjene prije dinamicke probe vratite na tvornicke postavke (vidi sl. na stra-
nici 8).
— (2): prigusenje fleksije — (3): srednja postavka
— () prigusenje ekstenzije — (5): minimalna postavka

» Optimiziranje postavki proteze provedite redoslijedom navedenim u ovom poglavlju.

Namjestanje prigusenja fleksije na stranici 9 - )

» Za namjestanje prigusenja fleksije obratite pozornost na sliku na stranici 9.
— (2): povecavanje prigusenja fleksije
— (@) smanjivanje prigusenja fleksije

» OPREZ! Protetska potkoljenica na pocetku faze zamaha ne smije zamahnuti prejako u dorzal-
nom smjeru.
Prigusenje fleksije namjestite tako da protetska potkoljenica zamahne u dorzalnom smjeru u
skladu s pacijentovim potrebama, ali da je pravodobno u punoj ekstenziji do sljede¢eg osla-
njanja na petu.

Namjestanje prigu$enja ekstenzije ([ 9 | na stranici 10 - (1)

» Za namjestanje prigusenja ekstenzije obratite pozornost na sliku [ 9 ] na stranici 10.
— (2): povecavanje prigusenja ekstenzije
— (@) smanjivanje prigusenja ekstenzije

» OPREZ! Protetski zglob koljena mora posti¢i punu ekstenziju prije oslanjanja na petu i pri
sporoj brzini hoda. Pridrzavajte se napomena u poglavlju ,Uskladivanje postavki”.

» PriguSenje ekstenzije namjestite tako da protetski zglob koljena ne zamahuje pretvrdo prema
grani¢niku ekstenzije te da protetsko stopalo dovoljno zamahuje u skladu s pacijentovim potre-
bama.

Uskladivanje postavki

» OPREZ! Ako se postavke ne mogu potpuno prilagoditi pacijentovim potrebama za komforom,
postavke u prvom redu valja provesti na temelju sigurnosnih aspekata. Polozaj ekstenzije mora
se postici pri svakom koraku i svakoj brzini hoda.

» Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim ugadanjem i vijezbama.
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» Na uobiCajenim konzultacijama i svaka 3 mjeseca na sigurnosnoj kontroli provjerite
uskladenost postavki proteze.
Pacijenta i njegovog roditelja/skrbnika upozorite na to da u slu¢aju promjena funkcija protezu
donese na provjeru.

7.5 Postavljanje kozmetike

Uporaba jako higroskopskih cestica (tvari koje izvlace mast, npr. talk)
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Sprijecite kontakt proizvoda s jako higroskopskim cesticama.

» Pri postavljanju kozmeti¢ke navlake pazite na sljedece tocke:

*  Kozmeti¢ku navlaku prilagodite pacijentu i postavite na protezu.

*  Provjerite postavke iz dinamicke probe.

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrSine pjenaste navlake.

7.6 Dovrsavanje proteze

» OPREZ! Kako biste izbjegli opasnost od pada, prekratke zatike s navojem zamijenite duljima.

» Predugacke zatike s navojem koji mogu uzrokovati ostecenje proizvoda (npr. uslijed sudara ili
trenja) zamijenite kracima.

» Prije nego Sto pacijent napusti prostor za probu, protezu dovrsite pritezanjem svih vij¢anih
spojeva. Pritom se pridrzavajte uputa za uporabu svih komponenti proteze po pitanju zateznih
momenata montaZe i osiguranja vijaka.

8 Uporaba

8.1 Napomene u svezi s uporabom

 NAPOMENA

Mehanicko preoptereéenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod oStecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni€enja funkcije.

» U slu€aju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

8.2 Ciséenje

Primjena pogresSnog sredstva za ciS¢enje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i oStecenja uslijed pogre$nog sredstva za Ciscenje ili dezinfekciju
» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za CiS¢enje svih komponenti proteze.

Ciscenje u slucaju lakse prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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Ciséenje u sluéaju veée prljavstine

> Potreban materijal: krpa za ¢isc¢enje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa

» NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala. Iz mjesta leZaja ne smije se ispustiti mazivo.
» Proizvod ocistite krpom za CiSéenje i izopropilnim alkoholom.

» Proizvod osusite krpom.

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol (Pazite na
podnosljivost materijala!), meka krpa

» Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

» Proizvod osusite krpom.

» Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

9 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oSte¢enje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

NAPOMENA! Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na nj.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj tehnickoj servisnoj sluzbi.

S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s uporabom.

Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjerite postavke zgloba
proteze te ga u slu¢aju potrebe ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Svaka 3 mjeseca provedite sigurnosnu kontrolu.

U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Paznju pri-
tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta lezaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek
mora biti zajamc¢ena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.
» Pri promjeni funkcija proteze ili vaznih promjena na pacijentu (npr. stupanj aktivnosti, tjelesna
tezina, visina) provedite izvanredne kontrole i mjere prikladne za situaciju.

VVYVY VVYVYY

Provjera i zamjena granicnika na stranici 11 - )

» Pri svakoj provjeri istroSenosti i cjelovitosti proteze provjerite granic¢nik prikazan na slici na
stranici 11.

» Grani¢nik koji nedostaje ili je ostecen zamijenite prikazanim redoslijedom.

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim otpadom. Zbrinjavanje koje nije
u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati Stetne posljedice po okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vraéanja, 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. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske 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: 2017-04-19

» Bu dokimani Urlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve riin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Grintn uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu doklimani atmayin.

Sekillerde gosterilen protez bilesenleri ve protezler, genel islem seyrini gdsterme amacli 6rnek
olarak kullanilir. Hasta igin secilmis olan protez bilesenine ait kullanim talimatlari detayl bilgiler
icerir ve protezin retimi sirasinda kullanilmalidir.

Bu dokiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari ile ilgili uzmanlk bilgilerine
sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapilacak protez tretimi icin éngo6rulmustir.

1.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyar.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

1.2 Resimlerdeki piktogramlarin anlami

[T | Resimlerin numaralandiriimasi | H | ilgili bolimiin numarasina isaret etmek

@ | Sekle ait pargalarin numaralandirmasi

2 Uriin aciklamasi
Uriin (3R67) kendini asagidaki temel ézellikleri ile karakterize eder:
*  Cok merkezli protez diz eklemi
* Durus evresinin emniyeti i¢in Uriin komponentleri
- Cok merkezli kinematik
* Salinim evresinin kumandasi i¢in triin komponentleri:
- Ekstansiyon ve fleksiyon igin ayri ayarlanabilir, hidrolik séniimleme

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim alani

Uriiniin asin zorlanmasi
Onemli parcalarin kirilmasi nedeniyle disme
» Urlini sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.
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izin verilen ampiitasyon tiirleri

Diz artikilasyonu, Transfemoral ampitasyon

izin verilen kullanim alani

Cocuk protezi (Ginlik protez)

Proteze konumlandirma

Sadece kullanim kilavuzundaki sekiller ve bolimlere uygun sekilde
izin verilen viicut agirhgi

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

bkz. pozisyon numarasi (5) sekil "Teknik veriler" sayfa 3
izin verilen ayak ebadi

bkz. pozisyon numarasi (¢) sekil "Teknik veriler" sayfa 3

3.3 Kombinasyon olanaklari

Kombinasyon olanaklari ile ilgili iiretici bilgilerinin dikkate alinmamasi

Protez parcalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi lriinde hasar veya yaralanma,

hatali fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez parcalarinin birbirleri ile kombine edi-
lip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

» Sorulariniz oldugunda Uretici ile iletisime geginiz.

Bir protezde tim protez parcalar hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirhgina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

3.4 Cevre sartlan

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriini uygun olmayan cgevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo
"uygun olmayan cevre kosullan").

» Eger Urin izin verilmeyen cevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli 6nlemler alinmaldir
(6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

izin verilen cevre sartlan

Kullanim
Sicaklik alani: =10 °C — +45 °C

Depolama/Tasima

Sicaklik alani: -20 °C — +60 °C

Nem: <100 %

Hava basinci: 7560 mbar® - 1013 mbar®

®: yakl. 25600 m yiikseklikte = Ugakta min. kabin basinci
2 Deniz seviyesi

Digerleri
Pargaciklarin igeri girmesi:
Kozmetik partikuller
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izin verilmeyen cevre sartlari

Suya karsi dayanikh degil
Korozyona karsi dayanikli degil

Parcaciklarin iceri girmesi

Toz, kum, asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra)
Depolama/Tasima

Mekanik vibrasyon veya darbe

3.5 Yeniden uygulama ve kullanim siiresi

I?iéer hastalarda yeniden uygulama
Urinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

Kullanim siiresinin asiimasi
Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle disme
» Bu béliimde anlatilan kontrol edilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayin.

Bu protez bileseni Uretici tarafindan yiikleme bakimindan kontrol edilmistir. Maksimum kullanim
siresi 2 yildir.

4 Genel giivenlik uyarilan

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Ginlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritiiniz.

Hidrolik sistemin asir yiiklenme nedeniyle isinmasi

Protez bilesenlerindeki fonksiyon degisiklikleri ve hasarlar nedeniyle yanmalar, digsmeden kay-

naklanan yaralanmalar

» Asiri isinmis protez bilesenlerine eliniz ile dokunmayiniz.

» Fonksiyon degisikliklerinde asiri 1sinmis protez bilesenlerinin sogumasini saglamak igin
bitin aktiviteleri azaltiniz.

» Asiri 1Isinma veya fonksiyon degisiklikleri durumunda protez bilesenlerinin yetkili servis taraf-
indan kontrol edilmesini saglayiniz.

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)
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» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, érn. zor calisma, ekstansiyonun tamamlanmamasi, salinim fazi kontrolU-
nln veya salinim fazi guvenliginin azalmasi, ses yapma vs. durumlarindan anlasilabilir.

5 Teslimat kapsami

Teslimat kapsami resim sayfa 2 Uzerinde gosterilmistir.

Resimde bir ambalaj i¢in bir cercevenin basliginda kalin gosterilmis bir isaret bulunmaktadir, altin-
da cercevede gosterilen Urlin pargalari sonradan siparis edilebilir.

Sadece resimde isaretli olan Urlin parcgalar tekli olarak sonradan siparis edilebilir.

6 Teknik veriler

Teknik veriler resim [ 2] sayfa 3 tizerinde gdsterilmistir.

(: Sistem yuksekligi (SH); (@: Proksimal sistem yiksekligi (PSH); (3): Distal sistem yuksekligi
(DSH)

7 Kullanabilirligin yapimi

7.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj, ayarlama ve bakim ¢alismalari sadece uzman personel tarafindan yapilmalhdir.
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi

Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlig montaji veya yanls ayari nedeniyle diigme

» ilk dik durmada ve yirimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimci gereg kullan-
iniz (6rn. yrime barlari, el tutamaklari ve ylrim destekleri).

7.2 Protezin ana kurulumu

» DIKKAT! Hastaya giivenli bir durma saglamak igin protezin kurulumu sagital diizey (sekil [3]/
sayfa 4) ve frontal diizey (sekil / sayfa 5) ve tim kullanilan protez parcalarinin kullanim tali-
mati yardimiyla yapilmahdir.

Boru adaptoriiniin monte edilmesi ([ 4 | sayfa 5 - (D)

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Borunun ve boru baglantisinin temas ylzeyleri yag ¢6ziict temizleyici ile temizlenmelidir.

» Boruyu, boru baglantisina minimum izin verilen itme derinligi altina inilmeyecek sekilde
pozisyonlandirin.

» Minimum itme derinligi olarak izin verilen itme derinliginin en kiglk degeri dikkate alinmalidir.
— (2 lzin verilen itme derinligi: = 30 mm
— (@ Izin verilmeyen itme derinligi: < 30 mm
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Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate aliniz.

» DIKKAT! Vida sabitlemesi en geg protezin tamamlanmasi sirasinda resim sayfa 5 dogrul-
tusunda kullaniimalidir.

7.3 Statik kurulumun optimize edilmesi

» Statik kurulumun kontroli i¢in hasta 6l¢lim cihazina konumlandiriimalidir.

» Sagital dizeyde yik ¢izgisinin kurulum referans noktasina olan akisi kontrol edilmeli ve gere-
kirse gosterildigi gibi dizeltiimelidir (bakiniz sek. sayfa 6).

» Frontal diizeyde yik cizgisinin isaretlenmis olan noktalara olan akisi (protez ayak, protez diz
eklemi, Spina iliaca anterior superior) kontrol edilmeli ve gerekirse duzeltiimelidir (bakiniz
sek. [6 ] sayfa 7).

7.4 Dinamik deneme sirasinda optimize edilmesi

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla disme

» Ayarlari hastanin durumuna gore sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi Gzerindeki etkilerini hastaya aciklayiniz.

Fabrika ayarlarinin kontrolii (7 | sayfa 8 - ()

» Dinamik prova oncesi degistirilmis ayarlar fabrika ayarlarina geri aliniz (bakiniz sek. / say-
fa 8).
— (@) Fleksiyon direnci — (3): Orta ayar
— (#): Ekstansiyon direnci - (8): Minimum ayar

» Protez ayarlarinin optimizasyonu sirayla bu bélimdeki gibi uygulanmalidir.

Fleksiyon s6niimlemesini ayarlama ([ 8 | sayfa 9 - ()

» Fleksiyon direncinin ayarlanmasi igin resim sayfa 9 dikkate alinmalidir.
— (2): Fleksiyon séniimlemesinin artiriimasi
— (3): Fleksiyon séniimlemesinin azaltiimasi

» DIKKAT! Protez baldir, salinim fazinin baslangicinda cok fazla dorsala salinmamalidir.
Fleksiyon sonlimlemesi, protez baldiri hastanin ihtiyaclari dogrultusunda dorsala dogru salinim
yapacak, ancak bir sonraki topuga basma durumunda tam ekstansiyonda olacak sekilde ayar-
lanmalidir.

Ekstansiyon séniimlemesinin ayarlanmasi (9 | sayfa 10 - ()

» Ekstansiyon sénimlemesinin ayarlanmasi icin resim [ 9 | sayfa 10 dikkate alinmalidir.
— (2): Ekstansiyon sénimlemesinin artirilmasi
— (3): Ekstansiyon s6niimlemesinin azaltiimasi

» DIKKAT! Protez diz eklemi ayrica yavas yiiriime hizinda da topuga basmadan 6nce tam eks-
tansiyona ulasmalidir. "Ayarlarin kabul edilmesi" bashg: altindaki bilgiler dikkate alinmalidir.

» Ekstansiyon sénlimlemesi protez diz eklemi ekstansiyon dayanak noktasina karsi ¢ok sert bir
salinim yapmayacak ve protez ayak, hastanin talepleri dogrultusunda yeterince salinim yapa-
cak sekilde ayarlanmalidir.
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Ayarlarin kabul edilmesi

» DIKKAT! Konfor taleplerine tamamen uyarlanamiyorsa ayarlamalar, oncelikli olarak hastanin
glvenligi géz 6nlinde bulundurularak yapilmalidir. Her adimda ve her hizda ekstansiyon konu-
muna ulagiimalidir.

» Protez diz ekleminin ayarlari hastanin lzerindeyken alistirma yapmak suretiyle ve ince ayarla-
malar vasitasiyla uyarlanmalidir.

» Normal konsiiltasyon esnasinda ve her 3 ayda bir defa giivenlik kontroliinde protez ayarlarinin
uyumu kontrol edilmelidir.
Hastalar ve hastaya bakan yakinlari, fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protezi kontrol
ettirmeleri bakimindan bilgilendirilmelidir.

7.5 Kozmetigin uygulanmasi

Asir nem ceken partikiillerin kullanimi (yag ceken maddeler, 6rn. Talkum)
Yaglama maddesinin emilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Griiniin hasar gérmesi
» Uriiniin asirn nem geken partikiillerle temas etmesini énleyiniz.

» Kozmetigin takilmasinda asagidaki noktalara dikkat edilmelidir:

*  Kozmetik, hastaya uyarlanmali ve proteze monte edilmelidir.

* Dinamik provada ayarlar kontrol edilmelidir.

» Kayma ozelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey 519L5
dogrudan siinger kozmetigi Uzerindeki surtinme ylzeylerine puskirttlmelidir.

7.6 Protezin son islemlerinin yapiimasi

» DIKKAT! Diisme tehlikesini énlemek icin gok kisa disli gubuklari daha uzun olanlari ile degisti-
riniz.

» Uriinde hasarlara neden olabilen (6rn. garpma ve siirtiinme) cok uzun disli cubuklari daha kisa
olanlari ile degistirilmelidir.

» Hasta deneme alanini terk etmeden énce bitiin vida baglantilarini sikarak protezi tamamlayin-
1z. Bu asamada montaj sikma momentleri ve vida sabitlemesi ile ilgili olarak tim protez parca-
larinin kullanim talimatlarini dikkate aliniz.

8 Kullanim

8.1 Kullanim bilgileri

| DUYURU |

Mekanik asiri yitkklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

8.2 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalar
ve hasarlar

» Uriini sadece bu bdlimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.
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» Protez icin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Hafif kirlenmelerde temizlik

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

Asiri kirlenmelerde temizlik

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumusak bez

» DUYURU ! Malzeme uyumluluguna dikkat edilmelidir. Yatak yerlerinde her zaman yaglama
maddesi bulunmalidir.

» Uriin temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsiiz dezenfekte maddesi (Madde uyumluluguna dikkat
edin!), yumusak bez

» Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

» Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

» Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

9 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Grliniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

DUYURU ! Eklem protezi gizilmemeli ve yaglanmamalidir.

DUYURU ! Tamirat sadece Uretici teknik servislerinde yapiimaldir.

Kullanim durumuna bagli olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevulari kararlastiriniz.
Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gectikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

Protez parcgalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

TUm protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Her 3 ayda bir defa bir giivenlik kontroli uygulayiniz.

Guvenlik kontrolleri cercevesinde protez eklemi asinma durumu ve islevsellik bakimindan kont-
rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olugsmasi daima saglanmig
olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapilmalhdir.

» Protezdeki fonksiyon degisikliklerinde ya da hastada ilgili degisiklikler olmasi durumunda
(6rn. tivite derecesi, vicut agirhgr, viicut blyukligi) plan harici kontroller ve duruma bagh
onlemler uygulayiniz.

VVVY VVYVYY

Ekstansiyon noktasini kontrol etme ve degistirme sayfa 11 - ()

» Resim sayfa 11 kapsaminda gosterilen ekstansiyon noktasi, protezin her kontroliinde asin-
ma ve eksiksiz olmasi bakimindan kontrol edilmelidir.

» Hasarli ya da eksik bir ekstansiyon noktasi gosterilen sirayla degistirilmelidir.

10 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha ydntemleri konusunda kullanim ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini lGtfen dikkate aliniz.
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11 Yasal talimatlar

11.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtiinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandirlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 Undopmauua no AaHHOMY AOKYMEHTY Pycckuit

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2017-04-19

» [lepepn ucnonb3oBaHUEM U3LENUSA ClefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3Aenns Heobxoanmo cobniopatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» [lpoBepute MHCTPYKTaX Mosnb3oBaTens Ha npegMeT NpaBunbHOrO M 6e30MacHoOro UCMNob30-
BaHUSA U3aenus.

» CoxpaHsanTe faHHbIW AOKYMEHT.

MUHOOPMALMS |

MpuBeaeHHble Ha PUCYHKax KOMMOHEHTbI MpoTe3a M caM MpoTe3 WCMONb3YHTCA B KavyecTBe
obpasua ans onvcaHus obLiero npouecca U3roToBneHns npotesa. B pykosoactsax no npume-
HEHUMIO KOMMOHEHTOB MpoTesa, KoTopble GbuiM nojobpaHbl Ans nauveHTta, NpencTaBieHa no-
ApobHas nHpopmaLms 1 ykasaHus, KOTopble credyeT UCMOoNb30BaTb NPU U3roTOBAEHUW NpoTesa.

[aHHbI JOKYMEHT M 13L4eNue UCMOoSb3YIOTCS UCKIYUTENBHO AN U3rOTOBMEHWS MpoTe3a TEXHU-
KOM-opTOnesoM, KoTopbii obnasaer HeobxoAMMbIMU 3HAHMAMU U KBanudukaLmen, No3BoagoLLEen
N3roTOBNATL NPOTE3bl HMKHEN KOHEYHOCTH.

1.1 3HayeHMe npeaynpexaalowmx CAMBOJIOB

A BHAMAHME MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOMO CllyyYas Unu nony4e-
HWSA TpaBM.

[ ] MNpepynpexaeHue o BOMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXKAEHMSIX.

1.2 3HayeHUs NUKTOrpaMM Ha PUCYHKaX

[T | Hymepauus pucyHkos | i |YKa3aHme Ha HOMEp COOTBETCTBYIOLLEl rnaBbl

@® | Hymepauus oTaenbHbIX YacTein pucyHka

2 OnucaHue nspenus
N3pnenne (3R67) otnnyaetcs cnenyolyMm OCHOBHbIMWU OCOBEHHOCTAMMU:
*  [MonuueHTPUYECKNI KONEHHBIW LIAPHUP
*  KomnoHeHTbl nagenus ans obecnedeHus dpasbl onopbl
- TNonuueHTpuyeckas KMHemaTuka
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*  KoMmnoHeHTbl n3penuvs ana ynpasneHus ¢pason nepeHoca:
- OtpenbHo perynupyemas ruapasnvyeckas amoptusaums pasrnbanus u crubanus
3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HA4YeHUIO

3.1 Ha3sHauyeHue
V|3£I,GJ'IVI8 NCNONb3yeTCa NCKNHYNUTENIbHO B paMKax NpoTe3npoBaHnsa HUXHUX KOHe‘-iHOCTel;I.

3.2 O6nacTb npuMeHeHus

| A BHUMAHUE

Meperpyska npoaykra

MapeHve BcneacTsue paspylleHUst HecyLLMX aeTanen

» Vicnonb3yeTe NPOAYKT TOJIbLKO B COOTBETCTBUM C 061acTbio MPUMEHEHWUS, OnpeaeneHHoN npo-
n3BoAMTENEM.

AonycTtumMmbie BUAbLI amMnyTauum

OK3apTrKynaums KoneHHoro cyctaBa, AMnyTauus Ha yposHe 6eapa

[Aonyctumas o6nactb NpuMeHeHus

[Hetckuin npotes (MpoTe3 ans noBCeAHEBHOIO HOLIEHUS)

MosuumoHnposaHmne B nportese

Tonbko B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSIMW B r1aBax U Ha PUCYHKax PyKOBOACTBA MO NPUMeHeHWIo
Aonyctumbii Bec Tena

CM. HOMep no3uuun (4) Ha pUCyHKe "TexHnYeckue xapakTepucTnkn" Ha ctpaHuue 3
Aonyctumbin poct

CM. HoMep nosuuun (5) Ha pUCyHKe "TexHn4yeckune xapaktepuctTnkn" Ha ctpaHuue 3
JonycTumMmbiii pasmep cTonbl

cM. HoMep no3uuun (6) Ha pUCyHKe "TexHnYeckne xapakTepucTnkn" Ha cTpaHuue 3

3.3 BO3MOXXHOCTU KOMOUHUPOBaHUSA U3penus

| A BHUMAHME |

MpeHe6peXxeHne yKazaHUAMU NPOU3BOAUTENSA OTHOCUTE/IbHO BO3MOXXHOCTEN KOMGUHM-

poBaHusa usgenus

TpaBmupoBaHue, HapylieHve B paboTe unv noepexaeHve u3genvs BCiencTBUe HefonyCcTrMown

KOM6I/IHaLJ,VIVI KOMMNOHEHTOB nNpoTe3a

| 4 |/|CI'|OJ'Ib3y9I PYyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUD BCEX UCMNOJIb3yeMbIX KOMMOHEHTOB MpoTe3a npo-
KOHTPONMUPYMNTE, MOXHO NN UX KOMBUHMpPOBATL APYr C APYroM, a TakXe UCMoSb30BaTb B AaH-
HOM KOHKpPEeTHOM ciiy4ae npoTte3npoBaHna naumneHTa.

» [1pu BO3HUMKHOBEHMUN BONPOCOB 06paLLanTech K NPOU3BOAUTENIO.

MH®OPMALLUS |

B nporte3e BCe UCNOJIb3yeMble KOMMOHEHTbl A0/KHbl COOTBETCTBOBATb Tpe6OBaHVIﬂM nauneHTa
OTHOCUTEJIbHO BbICOTbl amnyTauunun, Beca, YPOBHA aKTUBHOCTWU, yCJ'IOBI/IIZ OKpyXxeHusa n obnactu
npuMmeHeHus.

3.4 YcnoBus npuMeHeHus usaenus

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeaonycCTuMbiX yCcioBUAX
MNapeHuve B pe3ynbTate NoJIOMKN usaennd
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» He ucnonb3yinte nspenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUAX (CM. NPUBEAEHHYIO B JaHHOW rnaBee Ta-
6nuuy "Heponyctmble ycnoBus npuMeHeHns").

» Ecnu usgenvie noasepranocb BO3AENCTBUIO HEAOMYCTUMbIX YCNOBUI OKPYXalollen cpeasl,
cnepyeT NPUHSTL COOTBETCTBYOLWME Mepbl (HanpuMep , O4UCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, npoBepka
NPOV3BOAMUTENEM UM B MACTEPCKON).

JlonycTumMbie yC/IOBUSI NPUMEHEeHUs u3penus

Ucnonb3oBaHue
TemnepartypHbiii ananasoH: -10 °C — +45 °C

XpaHeHue/TpaHCNOPTUPOBKaA

TemnepartypHbifi gnanasoH: -20 °C - +60 °C

BnaxHocTtb Bo3ayxa: <100 %

AtmocdepHoe paenenune: 750 m6ap® — 1013 mbap?

(1: Ha BbicoTe NpuM. 2500 M = MUH. JaBneHue Ha GopTy camorneTa
(2: BbicoTa Hag, ypoBHEM MOpPS

Mpouee

MonapaHwe Yyactuy, B n3genue:

YacTtnubl KOCMETUHECKUX BELLECTB

Heponyctumbie ycnoBusi npumeHeHUs U3penus

He BogocrToiikoe nspenue
He koppo3unoHHocTolKoe nsgenune

MonapaHue yacTuy B uspenue
MonapaHwe nbinu, necka, o4eHb MMrPOCKONMUYECKMX YacTuL, (Hanpumep, Tanbka)

XpaHeHue/TpaHCNOPTUPOBKA
MexaHunuyeckas Bubpaumns unm yaapsbl

3.5 MoBTOpHOE KUCNONb30BaHUE U CPOK IKCMIyaTauumn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE UCNoNb30BaHUE U3AENUS APYruM NaLueHToM
MapeHve Bcnepctaue ytpathl GyHKLMIA 1 NOBPEXAEHUS N3aeNnns
» [MpoayKT paspelueH K UCMOSIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM NaLUEHTOM.

| A BHUMAHME |

MpeBbilleHne CPOKOB 3KCNlyaTaLum

[MapeHve BcneacTBue 3MeHeHWs MW yTpathl GYHKLUN, a TakKe NoBpeXAeHus n3aenus

» Cnepyet o6paliatb BHYMaHWE Ha TO, YTOObI MPOBEPEHHBIV CPOK SKCMNIyaTaLun, Ha3BaHHbIN B
[aHHOW rnaBe, He NpeBbILLANCS.

[aHHbI KOMNOHEHT BbiN MPOBEPEH NMPON3BOAUTENIEM HA YCTOMYMBOCTb K Harpy3kam. Makcumans-
HbI CPOK 3KCMyaTauun cocTaBnset 2 roaa.

4 O6Lwue ykasaHUs NO TeXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTi LLAPHUPHOro MexaHU3ma
3aluemneHne KoHevHocTel (Hanpumep, ManbLUEB) U KOXW B pe3yfbTate HEeKOHTPOSIMPOBAHHOMO
LOBVXEHUS LuapHupa
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» Bo Bpems exefHEBHOro NpUMeEHeHNs HUKorAa He BepuTech 3a nspenue B o6nacTu WapHUp-
HOro MexaHv3ma.

» MoHTax v paboTbl N0 perynMpoBke NMPOBOANTE TOSIbKO B YCIOBUSX NOBbILUEHHOW BHUMATEb-
HOCTW.

| A BHUMAHUE

Meperpes ruapaBnM4ecKoil cucTeMbl BCIeACTBUE NeperpysKu

Oxoru, TpaBMMpOBaHWe NauueHTa BCNEACTBUE NafeHUs B pesynbTate W3MEHeHui B pabote u

noBpeXAeHUs1 KOMMOHEHTOB MpoTesa

» He npukacaitech K neperpeTbiM KOMNOHEHTaM npoTesa.

» B cnyyae nsmeHeHus B paboTe ymeHbLIMTE 06bEM NtOOLIX AENCTBUN A5 TOFO, Y4TOBbl Npeao-
CTaBWTb BO3MOXHOCTb OXIaXAEHWS NeperpeTbix KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» B cnyyae neperpeBa unu usmeHeHuin B pabote caante KOMMNOHEHTbI NPOTE3a A5 NPOBEPKU
YNONHOMOYEHHbIM KBanMGULMPOBAHHbIM NEPCOHANOM.

| A BHUMAHUE |

MexaHuyeckoe noepexaeHue usaenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UK YyTpaTbl PYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LENMEM.

> CrepyeT NpOKOHTPONUPOBaTb NOBPEXAEHHOE Uu3fenve Ha QGYHKLMOHANIbHOCTb W BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsiTe usgenue npu U3MeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cm. "MpusHaku nameHeHus
unu yTpatbl GyHKLUMIA Npu akcnayataumm" B AaHHOM pasgaerne).

» B cnyyae HeobxoAMMOCTU MPUMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM MPOU3BOAUTENS U MP.).

Mpu3Hakn nameHeHus unu yTpatbl GYHKLUI NPU IKCIyaTaLum

[JaHHble 3MeHeHUs MOTyT NPOSIBUTLCS, HaNpUMep, B BUAE TSXKENOro xoga, HenosHoro pasrmba-
HUS1, YXyALeHNs ynpaeneHus B ¢pase nepeHoca WM yCToMYMBOCTU B pase onopbl, NOSBAEHWN Ly-
MOB U T. fi.

5 O6bem nocTtaBkKu

KomnnekT noctasku npusefeH Ha pUcyHke Ha cTpaHuue 2.

Ha pmcyHKe BbI,El,eJ'IeHHbIVI )KVIprIM LUpVId)TOM apTI/IKyJ'l B Wanke paMKI/I 0603HaqaeT KOMNNekKT, no
yKasaano KOTOpOFO MOXHO A0MONHUTESIbHO 3aKa3biBaTb KOMMOHEHTbI U34enunsd, M306pa)KeHHbIe B
pamke.

OT,D,eJ'IbHO HeOGXOﬂ,VIMO 3aKa3blBaTb TOJIbKO KOMMOHEHTbl un3genvda, M306pa)KeHHbIe Ha pmcyHKe
BMeCTe C apTVIKyﬂOM.

6 TexHU4YecKHne XxapaKTepuUCTUKMN

TexHuyeckune xapakTepucTkn NpUBeLEHbl HA PUCYHKe Ha cTpaHuue 3.

(©): cuctemHas BbicoTta (SH); (2): npokcumanbHas cuctemHas Boicota (PSH); (3): aucranbHas cu-
ctemHas Bbicota (DSH)
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7 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTHU K 3KCNyaTauum

7.1 YKa3aHusi N0 U3roToBJIEHUIO NMpoTe3a

| A BHUMAHVE |

HenpaBunbHas c60pkKa, MOHTaX WU perynmpoBKa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B Pe3ysbTaTe U3MEHEHUS UNK YTpaTbl GYHKLUMN

» Bce paboTbl N0 MOHTaXy, PErynMpoBKe ¥ TEXHUYECKOMY O0BGCNyXMBaHUIO LOMXHbI MPOBOAUTb-
€S TOIbKO KBaIMULMPOBAHHbLIM NEPCOHAIOM.

» Cnepnyet obpalartb BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMMW MO yCTAHOBKE, MOHTaXy U PerynmpoBske.

| A BHUMAHME |

MepBoe NnpumeHeHue NaLMeHToM

MapeHue B pesynbTate HeXBaTKM OMbITa y NaLMeEHTa UM HemnpaBuUibHOW COOPKM UK HACTPOMKM

npotesa

» [Ins obecneyeHnst 6€30MNacHOCTU NaLMeHTa NMpu ero nepBsblX MOMbITKax CTOSTb U XOAUTL He-
06x0AMMO MPUMEHSTb COOTBETCTBYIOLLLEe BCMOMOraTesibHoe CpeactBo (Hanpumep, 6pycbs
ANs Xofb06bl, MOPYYeHb 1 PONIATOP).

7.2 BasoBas c6opka npoTesa

» BHUMAHME! [1na obecneyeHus HapexXHOro pasMeLLeHns naumeHTa B NnoaoXeHun cTos, Bbl-
nonHaTb cBOpKy NpoTesa COornacHo puCyHKam Mo cbopke Ans carutTanbHOW MNIOCKOCTU
(puc. Ha cTpaHuue 4) u ans GpoHTanbHOM NAoCckocTn (puc. Ha cTpaHuue 5), a Takxe B
COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBAMM MO MPUMEHEHUIO BCEX UCMONb3yeMbIX KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

MoHTtax Hecywero moayns ([ 4 | Ha ctpaHuue 5 - (D)

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHbIi MOHTaX TPYGKM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE Pa3pyLUeHUs HecyLwyx AeTanen

» KoHTakTHble MOBEPXHOCTU TPYOKM 1 KpenieHne TpybKy 04NCTUTL 06e3XNPUBAIOLLMM O4UCTU-
Tenem.

» [lometute TpybKy B KpenneHun taknum obpasom, 4tobbl Bbina cobnogeHa MUHMMaNbHas Ao-
nyctumas rny6uHa BBefleHus.

» B kavecTBe MUHUMANLHOW rNY6VHbI BBEEHUS y4NTbIBAT MUHKMANbHOE 3HA4YEeHUe AOMYCTUMOW
rny6uHbI BBEAEHNS.
— (2): ponyctumas rnybuHa BeeaeHus: = 30 Mm
— (3): HeponycTumas riny6uHa BeegeHus: < 30 Mm

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6oBbiX COeANHEHUN

OI'laCHOCTb TpaBMMUPOBaHUA BCeACTBME NOTOMKN UK pacKpy4YnBaHNA pe3b6OBbIX COG,EI,VIHeHI/IVI
> Kaxpbiln pa3 nepes MOHTAXOM CNeayeT o4uLiate pe3bby.

» Cob6ntopaiTe ycTaHOBNEHHbBIE MOMEHTbI 3aTSXKKM MPU MOHTaXe.

» O6palyaiite BHUMaHNe Ha yka3aHUs Mo AJIMHE BUHTOB U GpUKCaLMUN pe3b6OBbIX COEAVHEHNN.

» BHUWMAHME! ®uvkcatop pe3b60BbIXx COEAUHEHUN CNeayeT MPUMEHSTb HE MO3Xe Yem Mpu
OKOHYaTeNIbHOM WM3rOTOBMIEHNM NPOTE3a B COOTBETCTBUM C PUCYHKOM [ 4 | Ha cTpaHuLe 5.
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7.3 OnTMMU3aumus cTaTu4eckon c6opku

>

>

Ana ontumusauun cratudeckon c6OpKM MauueHTa crenyeT pasMecTTb Ha U3MEPUTENbHOM
annapare.

MpoKOHTPONMPOBaTL MPOXOXAEHUE NIMHUW HAarpy3Ku B CaruTTasibHON NIOCKOCTU MO OTHOLLE-
HUIO K OTMEYEHHOW UCXOLHON ToYKe COOPKM 1 BbINOMHUTL KOPPEKTUPOBKY B Clly4ae Heobxoau-
MocTu (CcM. puc. Ha cTpaHuue 6).

MpoKoHTpONMpoOBaTL NPOXOXAEHUE NIMHUKN Harpy3Ku BO GpPOHTaNbHON NIOCKOCTU MO OTHOLLE-
HUIO K OTMEYeHHbIM To4KaMm (CTona, KOMEHHbIM LAPHUP, MNEPEAHSs BEepXHSs OCTb MOA-
B3A0LWHOW KocTu/Spina iliaca anterior superior) U BbINOAHUTL KOPPEKTUPOBKY B Cliy4ae Heob-
XOAMMOCTU (CM. puC. [ 6 | Ha cTpaHuue 7).

7.4 OnTuMU3auusa BO BpeMsl AMHAMUYECKON NPUMeEpPKHU

| A BHUMAHME |

>
4

PerynupoBeka HacTpoek
MapeHve BcneacTsme HENPaBUAbHONM MW HEMPUBbLIYHON PErYIMPOBKM

[ns yno6cTBa naumeHTa NpousBoanTe PeryiMpoBKy HacCTPOEK MeIeHHO.
O6bscHWTE NauMeHTy AeACTBUE PErynpPOBKY Ha MCMOb30BaHKe NpoTesa.

MNMpoBepka 3aBOACKNX HACTPOEK Ha cTpaHuue 8 - (D)

>

>

Mepepn AvHamMu4Yeckol NPUMEpPKON crenyeT BbIMOMHUTL BO3BPAT K 3aBOACKMM HACTpPoOMKaMm,
€C/IM HaCTPOWKM BblIM N3MEHEHbI (CM. puC. Ha cTpaHuue 8).

— (2): pemnoupoBaHue crubaHus — (3): cpefHss HacTpomnka

— (@) pemnéuposaHve pasrnbanus — (5): MUHUMaNbHas HacTpoka

OnTtrmnsaumio HacTpoek NpoTesa BbIMOHATL B MOC/EA0BATENIbHOCTU, YKa3aHHOW B 3TON rna-
BE.

Perynupoeka aemnduposaHus crubanus ((8 | Ha ctpanunue 9 - (1)

>

Ons perynuposku aemnouposaHus crubaHus obpaluatb BHYMaHUMe Ha PUCYHOK [ 8 | Ha cTpa-
Huue 9.

— (2): noBbIlEeHNe feMndUpoBaHns crubaHms

— (3): cHWXeHune aemndurpoBaHus crnbaHns

BHUMAHME! B Hauyane ¢a3bl nepeHoca rofieHb Npotesa He A0SKHA CULWKOM CUIbHO OTBO-
OWTbCS B LOPCalbHOM HanpaBsieHun.

HemnéuposaHne crnbaHns Heo6Xx0AMMO OTPErynMpoBaTh Tak, YTobbl rofneHb NpoTe3a OTBOAM-
nacb B JOpPCanbHOM HamnpaBieHWU B COOTBETCTBUM C TpeboBaHUSIMU MauMeHTa, HO CBOEeBpe-
MEHHO MpUBOAMIACE B COCTOSIHME MONHOro pasrnbaHus nepep crnenylowmm HacTynaHuem Ha
nATKY.

Perynupoeka aemnduposaHus pasrubanus ((9 | Ha ctpanuue 10 - ()

|
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Ons perynuposku gemndupoBaHus pasrubaHus obpaliatb BHUMaHWe Ha PUCYHOK [9 ] Ha
ctpanuue 10.

— (2): noBbIWeHNe AeMndUpoBaHus pasrnbaHus

— (3): cHWXeHuWe aemndrpoBaHus pasrnbaHus

BHUMAHME! MNMpn meaneHHon xoabbe KOMEHHbIN WapHUP TakXe AOSIKEH MOMHOCTbIO pasru-
6aTbcs nepepn HacTynaHvem Ha natky. O6paliate BHMMaHWe Ha yKasaHus, NpUBeAeHHbIE MO,
3aronoskom "CornacosaHuve HacTpoek".

HemnéupoBaHne pasrubaHns HaCTpouUTb Tak, YTOObI MPU OTKMAbIBAHUN KONEHHBIV LUAPHUP He
YAAPSICS CNULLKOM XecTKo 06 orpaHuyutens pasrnbaHus 1 ctona "BblHOCKUAACh" B JOCTATOH-
HOW CTEMEHN B COOTBETCTBUU C MOTPEOHOCTAMM MaLMeHTa.



CornacoBaHue HacTpoek

» BHWUMAHME! Ecnn HeBO3MOXHO B NOMHOM 06beMe BbINONHUTL PEryNMPOBKY C y4yeToMm obec-
nevyeHuss KomdopTa NauneHTy, HaCTPOWKM credyeT NPeAnpYHUMaTL, B NEPBYIO O4epeab, PyKo-
BOLCTBYSICb COOGpaxeHuamu 6esonacHocTu. [Npu kaxaom ware u npu nto6or CKOPOCTU XoAb-
6bl JOIKHO AOCTUraTbCS NONOXEHWe pasrnbaHus.

» BbINnonHWTb Hanagky HaCTPOEK KOMEHHOrO LiapHMpa Ha NnauyeHTe nyTeM TOYHOW I0CTUPOBKMU U
TPEHUPOBOK.

» CnepyeT NPOKOHTPONNPOBATL COrlaCOBaHNe HACTPOEK BO BPeMSi 0ObIYHbIX KOHCYNbTaLMi U BO
BpeMsi NPOBEPOK NpOoTe3a, NPOBOAMMbIX KaXAblx 3 Mecsaua.
MauneHTy ¥ nuuy, obnajawliemMy PoAUTENbCKUMMK NpaBaMu, credyeT ykasaTb Ha TO, Y4TO npwu
BO3HWKHOBEHWUW U3MeHeHWI B paboTe nNpoTe3 HeobXoANMO OTAaTh Ha MPOBEPKY.

7.5 MoHTaX KocMmeTU4eckomn o60n104Ku

| A BHUMAHUE

MpumMeHeHMe o4yeHb rMrpocKonMYeckux yactuy, (o6esxupuBaioLie MaTepuanbl, Hanpu-
mep, Tanbk)

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS, MOBPEXAEHNE U3LENUS BCNEACTBUE OTCYTCTBUSA CMa3Ku

» [pepoTtBpalyarite KOHTaKT U3LENNS C O4EHb MTMIPOCKONUYECKMMUN HYacTULLAMMU.

» [lpu ncnonb3oBaHUN KOCMeETUHECKOW 060104KM obpallaTb BHUMaHWE Ha cleayoLee:

* [loporHatb KOCMeTNYECKME KOMMOHEHTbI K MaLueHTaM 1 MOHTUPOBAaTb Ha NpoTe3e.

*  [lpokoHTponupoBaTb HACTPOWKM, NOyYeHHbIe BO BPEMS] AUHAMUYECKON NMPUMEPKMU.

» [1ns onTMMu3aLmMM CBONCTB CKONBXEHUS U YyCTPaHEeHNs LWyMOB pa3bpbi3rnBante CUANKOHOBBIN
cnpewt 519L5 HenocpencTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU MEHOMIACTOBOMO NOKPbITUS.

7.6 3aBepLueHUe paboT No U3roTOBNIEHUIO NpoTe3a

» BHUMAHME! Bo n3bexaHne onacHOCTM nafeHus CIULLIKOM KOPOTKME Hape3Hble LWMuIIbKY
cnepyeT 3aMeHUTb 6onee AIMHHBIMU.

» CnuwKoMm JJIMHHbIe Hape3Hble LMLKW, KOTOpble MOTyT CTaTb NPUYMHOWN NOBPEXAEHUS n3ae-
nus (Hanp., B pesynbrate CTOJIKHOBEHUS UK TPEHUS) ClieflyeT 3aMeHUTb Gonee KOPOTKUMMU.

» [lepepn Tem Kak NaLMeHT MOKWHET MacTepCKyo/NMPpUMEpPOYHyio, Heo6X0AMMO 3aBepLUNTb U3ro-
TOBNEeHMe NpoTe3a NyTeM NPOYHOro 3aTArMBaHUs BCEX BUHTOBbIX coeauHeHuit. [Mpu atom obpa-
LaTb BHUMaHVE Ha NpuBeAeHHble B PYKOBOACTBAX MO NPUMEHEHUI0 BCEX KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a MOMEHTbI 3aTSXKM BO BPEMS MOHTaXa, a TakxXe yKkasaHusi No HaHeceHuo Ha pe3bboBbie co-
€0MHEHUs FepMEeTUKOB.

8 dkcnnyatauus

8.1 Yka3aHus no NpuMeHeHulo

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHunyeHne GyHKLMOHAILHOCTU MPU MeXaHN4YeCKUX NOBPEXAEHMSIX

> [lepep KaxAabiM NCMNONb30BaHWEM CleayeT NPOBEPSTb U3AENME HA HANMYMe NMOBPEXAEHWN.

» He cnenyet nucnonb3osatb U3genne npu orpaHn4eHHon GyHKLMOHANbHOCTY.

» B cnydae Heo6XxoAVMOCTU NPUMWUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM MPOU3BOAUTENS U MP.).
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8.2 Ouucrka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMNX YUCTALLUX UK Ae3UHOULMPYIOLLLUX CPeACTB

OrpaHuyeHne ¢GyHKLMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHWE NPOAYKTa BCIEACTBME UCMONb30BaHUS He-

NOAXOASALLMX YNCTALLMX MW Ae3MHOULIMPYIOLLVX CPEACTB

> OuuncTky usgenus BbIMONHATb TOJIbKO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUSAMU, NPUBEAEHHBIMW B AaH-
HOM rna.e.

» [lpu oyncTke npoTtesa cobnojanTe ykasaHus NO 04UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

OuMcTKa NPU HaNUYUU HE3HAUYUTENbHBIX MOBPEXAEHUN

1) Wspenve cnenyeT ounwatb C NOMOLLbBIO BIAXHON, MATKOW TKaHMU.

2) Wapenue cnepyet BbITUpaTb [OCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [ns ynaneHus octaToqHOW BNAXHOCTU CeayeT BbICYLINTb U3AENNE Ha BO3MyXe.

OuMCcTKa NPU HaNIMYUU CUIbHbIX 3arpsisHeHUNn

> Heob6xoaumblie mMaTepuanbl: ounwaiLas candertka, U3onponunoBbin cnupt 634A58, mar-
Kas TKaHb

» YBEAOMJIEHUE! O6pawate BHMMaHME Ha COBMECTMMOCTb C Matepuanamu usgenvs. N3
MEeCT yCTaHOBKW MOALLMMHUKOB He JOJIXHA BbiTEKaTb CMa3Ka.

» Ouuwatb n3genme ¢ NOMOLLbIO oumLLatoLLen candeTku U U30NponuIoBoro cnupTa.

> 3penve cnenyet BbITUPaTh HACYXO C MOMOLLbIO TKaHU.

OuymncTKa c NOMOLLbIO A,e3UHGULUPYIOLLLUX CPEACTB

> Heob6xoaumbie maTepmanbl: GecuBeTHOe, He copepxallee cnuprta AesvHouuupyoLlee
cpencTso (obpalyaTtb BHUMaHUE Ha NepeHOCMMOCTb MaTepuasos!), Msrkas TkaHb

OuymncTUTb M3nenve ¢ NOMOLLbIO Ae3UHOULMPYIOLLLErO CPEACTBaA.

WN3penve cnepyet BbITUPaTh HACYXO C MOMOLLLIO TKaHU.

[ns ypaneHvs ocTaTouHoW BAXHOCTU ClefyeT BbiCYLUNUTb U3AENME Ha BO3AyXe.

\ A A 4

9 TexHnueckoe obcnyxmusaHue

| A BHUMAHME |

Heco6GnioaeHue ykasaHui no TeXxHUYECKOMy o6CnyXKuBaHuio

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pesynbTaTte U3MEHEHWUS UNK yTpaTtbl GYHKLUIA, a Takke NoBpexae-
HUe n3genuda

» CobniopaiTe cnefyolme ykasaHus nNo TeXHUYeCKoMy obCyXrBaHMIO.

» YBEAOMJIEHUE! He HaHoCUTb cMa304Hble MaTeEpUasbl UM XUPOBYIO CMa3ky Ha NPOTE3HbIN
KONEHHBIW LIapHUP.

» YBEAOMIJIEHUE! PemoHT n3pgenns AOMKEH OCYLLECTBASTLCS TONIbKO TEXHUYECKON Cnyx60om
CepBUCHOro 06CNyXMBaHWS NPOU3BOAUTENS.

» B 3aBnCKMMOCTM OT MCMONb30BaHUS NpoTe3a NaLMeHTOM CriefyeT OnpeaesiuTb PeryasipHoOCTb
npoBefeHNsi TEXHUYECKOro oCcMoTpa.

» Vicxops 13 nHAMBUAYyaNbHOTO BPEMeHU NpUBbIKaHWs NauyeHTa K npoTtesy Heo6XoAnMo npoBe-
pWUTb HACTPOWKY MPOTE3HOrO KOJIEHHOTO LWapHMpa U, B Cly4yae Heo6X0aMMOCTH, CHOBa MPoun3-
BECTU PEeryinpoBKy B COOTBETCTBMU C NOTPEBHOCTAMM NauneHTa.

» Yepes nepsble 30 gHel MUcMonb30BaHUS CrieayeT NPOU3BECTU NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTe-
3a.

» Bo Bpems 00Obl4HbIX KOHCYNbTALMIW ClefyeT NpoBepsTb BECb NPOTE3 Ha Haluyve NpU3HaKOB
nsHoca.

» Kaxpple 3 MecsiLa NpoBoOANTb KOHTPO/b 6€30MacHOCTU U3AENNS.
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» [lns koHTpons 6e30nacHOCTM crneayeTt NpoBepsTh LWAPHUP NPoTe3a Ha U3HOC U GyHKLMOHAMb-
HocTb. lMpu atom cnenyet obpaiwatb ocoboe BHUMaHWe Ha TakMe MOMEHTbI Kak COMpoTuBIe-
HWe OBWXEHMIO, NOSIBNIEHNE HEeOObIYHbIX LUYMOB, a TakXe Ha MecTa yCTaHOBKW MOALLINMHUKOB.
Bcerpa ponxHo 6biTb obecneyveHo nonHoe crubaHue n pasrnbanune. MNpu HeobxopumocTn He-
06X0AMMO OCYLLECTBUTb AONOMHUTENBHYIO PEryNPOBKY.

» [lpu namMeHeHUU GYHKLMOHANBHOCTM MPOTE3a WM 3HAYUMBIX UBMEHEHUAX GUINONOTNYECKIX
ocob6eHHOCTEN NnauveHTa (Hanp., ypoBHS aKTMBHOCTW MauuveHTa, Beca, pocTta) cneayeT npoBo-
[OWTb BHEOYEPEHYIO NPOBEPKY U MPUHNMATbL MEPbI B COOTBETCTBUMU C CUTyaLMeNn.

KoHTponb n 3ameHa ynopa Ha cTpaHuue 11 -(2)

» 306paxeHHblt Ha pucyHke [10]11 Ha cTpaHuue ynop cneayet KOHTPONMPOBaTb Kaxablii pas
npu NpoBepke NpoTesa Ha NpeaMeT ero M3HOCa U KOMMAEKTHOCTU.

» [loBpexXAeHHbIN UNKN OTCYTCTBYIOLLMIA YNOP 3aMEHUTb B yKa3aHHON NOCnef0BaTeNIbHOCTU.

10 YTunusauus

minmaau,vm AaHHOro npop,yKTa BMeCTe C HeCOpTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oTXo04aMu paspelleHa
He NMoBCEMECTHO. yTVI}'II/ISaLI,VIﬂ npoAaykKra, KOTopas BbINO/IHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npeanmca-
HUaAMN, ,D,eDICTByIOIJJ,I/IMM B CTpaHe nNpuMeHeHNa, MOXET OKa3aTb HeratmuBHoe BIMAHUE Ha Opr)KaIO-
Lyt cpeny n 300poBbe YenoBeka. Cne,u,yeT 06pau.|,aTb BHUMaHME Ha yKa3aHnda COOTBETCTBYHOLLUX
aaAMUHUCTPaTUBHbIX OpraHoB, KacakLlwKuxcsa Bo3Bparta, cGopa n CI'IOCO6OB yTI/U'll/I3aLI,I/1|/1 AaHHOro
npogaykra.

11 MNpaBoBble yKa3aHusa

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
npOI/IBBOLI,I/ITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenune VICI'IO}'Ib3yF,‘TCﬂ B COOTBET-
CTBMM C OonnucaHuamMm un yKa3aHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. |_|p0V|3BO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOBHI/IKLLII/II?I Bcneacrteune I'IpeHerE)KeHVIFl MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro D.OKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

11.2 CootBetcTBUE cTaHaapTam EC

[aHHoe nspenve oteevaet TpeboBaHusam eBponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanuuHcKom
npoaykuun. B cooTsetcTBUM C KpuUTepusamMu knaccudukaumm, npuseneHHsiMm B MpunoxerHun IX
ykasaHHoW [upekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jdeknapauus o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTENeM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHow [upekTuBbi.
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