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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-03-23
¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Produktbeschreibung

1.1 Funktion

Das Aqua-Knie dient als Kniegelenkskomponente fiir den Einsatz in einer wasserfesten Modular-
prothese und ermoglicht ein Gehen und Stehen im Nassbereich. Gelenkober- und Gelenkunterteil
sind aus Leichtmetall gefertigt und durch eine spezielle Achstechnik miteinander verbunden. Zur
Steuerung der Schwungphase ist in den Gelenkkorper eine Hydraulik in Kleinstbauweise integriert.
Sie dient der Erzeugung von dynamischen Bewegungswiderstdnden, die das Gangbild optimie-
ren, indem sie ein zu weites Durchschwingen in der Beugung und ein zu hartes Anschlagen in
der Streckung verhindern.

Der Bewegungswiderstand (Dampfungsverhalten) ist durch Verstellen des Durchflussquerschnittes

regulierbar. Dabei konnen Beuge-und Streckbewegung unabhdngig voneinander eingestellt werden.

¢ Die Gestaltung der Anlenkgeometrie der Hydraulik ergibt auch bei groBer Beugung noch einen
hohen Beugewiderstand.

¢ Bei hoher Ganggeschwindigkeit reduziert eine spezielle Hydraulik-Charakteristik den Beugewinkel.

e Der Streckwiderstand kann auf einen niedrigen Wert eingestellt werden, da eine hydraulische
Endlagendédmpfung einen sanften Ubergang auf den elastischen Anschlag gewdhrleistet.

Im Gegensatz zu mechanischen Gangreglern passt sich die Hydraulik unterschiedlichen Geh-
geschwindigkeiten selbsttdtig an, so dass der Bewegungsablauf harmonisch wird. Der Beuge-
winkel beim 3WR95 von ca. 135° wird durch Anschlag der Modularadapter am Gelenkunterteil
begrenzt (Abb.1).

1.2 Kombinationsmdglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Kérpergewicht, den Aktivitétsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflllen.

2 Verwendung
2.1 Verwendungszweck

/\ VORSICHT

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

3WR95 Ottobock | 5



Das Aqua-Knie 3WR95 mit integrierter Miniaturhydraulik und Sperre ist ausschlieBlich zur exo-
prothetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Das Kniegelenk 3WR95 kann fiir Oberschenkelamputierte sowie Knie-Exartikulierte verwendet
werden.

Zugelassen bis 150 kg Korpergewicht.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei Fehlbedienung. Der Amputierte muss muskular und kognitiv in der Lage sein,
ein frei bewegliches Kniegelenk ohne Standphasensicherung zu kontrollieren. Ist er hierzu nicht
in der Lage (meist zutreffend bei Amputierten, die den Mobilitdtsgraden 1 und 2 zugerechnet
werden) muss er das Kniegelenk zum Gehen jederzeit sperren.

2.3 Einsatzbedingungen

Das Aqua-Knie dient als Kniegelenkskomponente fiir den Einsatz in einer wasserfesten Gehhilfe
und ermoglicht ein Gehen und Stehen im Nassbereich. Die wasserfeste Gehhilfe stellt keinen Er-
satz fir die Erstprothese dar und dient nur der Nutzung im Nassbereich. Sie darf auBerdem nicht
fur auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Wasserski, Kite-Surfen,
etc.) eingesetzt werden.

/\ VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulikeinheit. Ununterbrochen gesteigerte Aktivitdten kénnen zu einer
Uberhitzung der Hydraulikeinheit fiihren. Achten Sie darauf, dass es bei Beriihrung tiberhitzter
Bauteile zu Verbrennungen kommen kann.

2.4 Erforderliche Qualifikation

2.4.1 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung mit dem Kniegelenk 3WR95 darf nur von Orthopddie-Technikern vorgenommen
werden.

2.4.2 Qualifikation des Therapeuten bzw. Pflegepersonals

Die Therapeuten bzw. das Pflegepersonal missen in der Handhabung mit dem Kniegelenk 3WR95
(und Zubehor) durch den autorisierten Orthopddie-Techniker unterwiesen werden.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der ANSI-Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"] Warnungen vor mdglichen technischen Schéden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise. Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicher-
heitshinweise kann zu Fehlfunktionen des Kniegelenks 3WR95 und einem daraus resultierenden
Verletzungsrisiko flir den Patienten sowie zu Zerstérungen des Kniegelenks 3WR95 flihren.
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/\ VORSICHT

Nichteinhalten der Anzugsmomente. Werden die Anzugsmomente der Schraubverbindungen
nicht eingehalten, kann es zu Funktionsverlust durch Strukturversagen kommen. Das kann einen
Sturz des Patienten zur Folge haben.

Fur die Betriebssicherheit sind die angegebenen Anzugsmomente unbedingt einzuhalten.

/\ VORSICHT

UnsachgemdBe Handhabung des Kniegelenks. Jede Art von Uberbeanspruchung bzw. Uber-
lastung oder unsachgemaBer Handhabung kann zu Defekten und daraus resultierenden Fehl-
funktionen des Kniegelenks 3WR95 bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen flihren.
Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Den Patienten in der sachgemd@Ben Handhabung des Kniegelenks 3WR95 sowie in die nach-
stehenden Patientenhinweise unterweisen.

3.3 Sicherheitshinweise fiir Patienten/Benutzer

/\ VORSICHT

Verbrennungsgefahr bei Hitzeentwicklung. Das Kniegelenk 3WR95 ist nicht fir Saunabesuche
und Aktivitgten, bei denen die Prothese groBer Hitze ausgesetzt ist, geeignet.

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastungen. Mechanische Einwirkungen bzw. Belastungen von auBen, wie
z.B. St6Be und Vibrationen, kdnnen zu Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des
Kniegelenks 3WR95 bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen flihren. Das kann einen
Sturz des Patienten zur Folge haben.

Setzen Sie Prothesenkomponenten keinen mechanischen Vibrationen oder St6Ben aus.

/\ VORSICHT

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemdéBer Pflege. Das Kniegelenk 3WR95 muss
nach jedem Kontakt zu Salzwasser oder chlor-/ seifenhaltigem Wasser sowie zu abrasiven Me-
dien (z.B. Sand) mit klarem StiBwasser gereinigt werden.

Es muss auBerdem nach jedem Gebrauch umgehend sorgfdltig getrocknet werden.
Der Kontakt zu abrasiven Medien (z.B. Sand) kann zu vorzeitigem VerschleiB fiihren.

/\ VORSICHT

Manipulationen an Prothesenkomponenten. Selbstdndig vorgenommene Verdnderungen bzw.
Modifikationen an Prothesenkomponenten kénnen zu Defekten und daraus resultierenden Fehl-
funktionen des Kniegelenks 3WR95 bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren.
Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

¢ Jegliche Anderungen oder Modifikationen am Kniegelenk 3WR95 kénnen zu Nutzungsein-
schrdnkungen fiihren.

¢ Das Offnen und Reparieren des Kniegelenks 3WR95 bzw. das Instandsetzen von beschéadig-
ten Komponenten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Service vorgenommen werden.

3WR95 Ottobock | 7




/\ VORSICHT

Umgebungs- bzw. Einsatzbedingungen. Je nach Umgebungs- bzw. Einsatzbedingungen
kann die Funktion des Kniegelenks 3WR95 beeintréchtigt werden. Um eine Gefahrdung des
Patienten zu vermeiden, darf das Kniegelenk 3WR95 nach spirbaren Funktionsverénderungen
nicht weiter benutzt werden. Diese splrbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z.B. als
Schwergdngigkeit, unvollstandige Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw.
Standphasensicherheit, Gerduschentwicklung, etc. bemerkbar machen.

Falls Sie eine Beschadigung oder eine spirbare Funktionsverénderung bemerken, suchen Sie
bitte eine Fachwerkstdtte zur Uberpriifung der Prothese auf.

/\ VORSICHT

UnsachgemdBe Handhabung des Kniegelenks. Jede Art von Uberbeanspruchung bzw. Uber-
lastung oder unsachgemdBer Handhabung kann zu Defekten und daraus resultierenden Fehl-
funktionen des Kniegelenks 3WR95 bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen flhren.

Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Das Kniegelenk 3WR95 darf auBerdem nicht fir auBergewdhnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel
Extremsportarten (Wasserski, Kite-Surfen, etc.) eingesetzt werden.

Sorgfdltige Behandlung der Prothese und ihrer Komponenten erhoht nicht nur deren Lebenser-
wartung, sondern dient vor allem lhrer persénlichen Sicherheit. Sollten auf die Prothese extreme
Belastungen aufgebracht worden sein (z.B. durch Sturz, 0.4.), so muss diese umgehend von
einem Orthopddie-Techniker auf Schaden Uberprift werden. Ansprechpartner ist der zustandige
Orthopddie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks. Achten Sie darauf, dass sich in diesem Bereich
beim Beugen des Gelenks keine Finger/Korperteile befinden.

4 Anlieferung
4.1 Lieferumfang
1 Stk. Aqua-Knie 3WR95

1 Stk. Gebrauchsanweisung 647G651
1 Stk. Patienteninformation 646D522

5 Herstellung der Gebrauchsfdhigkeit
5.1 Aufbau/Montage

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beein-
flusst die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Achsen beeinflusst
die Funktion des Gelenkes.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3WR95 optimal genutzt werden. Die Stel-
lung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses bertlicksichtigt werden.
Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-Anprobe
vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren von
Eingussanker bzw. Schaftadapter.

8 | Ottobock 3WR95



Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:
1. Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerdt (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. AnschlieBend erfolgt die statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdt (Abb. 6)

1. FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie ca. 30 mm vorverlagern.

2. Effektive Absatzhohe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

3. 38WR95 Kniegelenk einspannen. Fir den Grundaufbau die Drehachse des Kniegelenks (Auf-
baubezugspunkt) 15 mm zur Aufbaulinie riickverlagern. Dabei soll das Gelenk horizontal
ausgerichtet sein. Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit
vorgegeben) beachten! Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm ober-
halb des Kniespaltes.

4. FuB mit Modular-Kniegelenk iber Rohradapter verbinden.

5. Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen, proximalen und einen mittigen, distalen Punkt
kennzeichnen. Linie durch beide Punkte vom Schaftrand bis zum Schaftende anzeichnen.

6. Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zusammen-

fallt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z. B. Hiftgelenkskon-
trakturen) und das , Tuber-Boden-MaB" beachten!

/\ VORSICHT

Fehler beim Aufbau der Prothese. Fehler beim Aufbau der Prothese kdnnen zu Fehlfunktionen
des Kniegelenks 3WR95 und friihzeitigem VerschleiB fiihren. Das kann einen Sturz des Pati-
enten zur Folge haben.

Bei Nicht-Beriicksichtigung der Schaftflexion befindet sich das Gelenk zu weit anterior. Der Ein-
gussanker ist ggf. entsprechend iiber Aufschdumen in die korrekte Position zu bringen.

Den Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie
zusammenfdllt.

Den Eingussanker 4WR95=1 bzw. 4WR95=2 im Verlauf der Aufbaulinie positionieren.

Die Drehachse (Aufbaubezugspunkt) des Kniegelenkes 3WR95 im Verhdltnis zur Aufbaulinie
15 mm ruckverlagern.

5.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 7)

Der Grundaufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine
ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwungphase zu erzielen, gehen
Sie beim Aufbau bitte folgendermaBen vor:

1. Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch versorg-
ten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein auf die
Hohenausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 %
Korpergewicht).

2. Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 45 mm vor der Knieachse (Aufbaubezugspunkt)
verlauft.

3. AnschlieBend dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfihren.

3WR95 Ottobock | 9



5.2 Einstellung
5.2.1 Einstellung der Schwungphasensteuerung

Um Beschddigungen zu vermeiden, ist die Einstellung der Schwungphasensteuerung vom
Orthopadie-Techniker mit dem am Gelenk angesteckten Einstellschlissel 4X50 vorzunehmen!
Der Einstellschliissel sollte nach der Anprobe beim Orthopddie-Techniker verbleiben. Beu-
ge- und Streckwiderstand werden durch Verschieben der Stifte an der linken und rechten Seite
der Kolbenstange unabhdngig voneinander eingestellt. Die Einstellstifte sind nur bei gebeugtem
Kniegelenk in den Gehduseschlitzen zugdnglich.

5.2.2 Einstellen der Flexion (Abb. 2)

Kniegelenk bis zum Anschlag beugen
Den Einstellstift auf der mit ,Flexion“ beschrifteten Seite mit dem Einstellschliissel entsprechend
der Skala justieren.

Schliissel nach hinten drehen = geringer Beugewiderstand = 0
Schlissel nach vorne drehen = stérkster Beugewiderstand = 8

HINWEIS

Einstellvorgang und Entnahme des Einstellschliissels.

Beim Einstellvorgang und vor Entnahme des Einstellschliissels aus dem Gehdusseschlitz, muss
das Kniegelenk gebeugt sein.

5.2.3 Einstellen der Extension (Abb. 3)

Kniegelenk bis zum Anschlag beugen

Den Einstellstift auf der mit ,,Extension” beschrifteten Seite mit dem Einstellschliissel entsprechend
der Skala justieren.

Schlissel nach vorne drehen = geringer Streckwiderstand = 0
Schlissel nach hinten drehen = stdrkster Streckwiderstand = 8

/\ VORSICHT

Fehler beim Einstellvorgang. Wird die Extensionsddmpfung zu stark eingestellt, kann das Vor-
schwingen des Kniegelenks 3WR95 eingeschrdnkt sein. Das kann einen Sturz des Patienten
zur Folge haben.

Die Extension nur soweit ddmpfen, dass die volle Streckung immer erreicht wird.

5.3 Fertigstellung

Gewindestifte mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen. Die Anzugsmomente entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung der verwendeten Adapter.

6 Gebrauch
6.1 Sperrfunktion

Die Sperrfunktion ermdglicht ein Gehen und Stehen im Nassbereich. Zur Aktivierung der Sperr-
funktion:

¢ Das Prothesenbein muss in volle Streckung unter Belastung des VorfuBes gebracht werden
(Hyperextension).

® Sperrhebel in Pfeilrichtung verriegeln (Abb. 4)
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/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch nicht aktivierte Sperrfunktion. Bei Betreten von Wasser dndert sich das
Verhalten der Prothese bzw. das Verhalten der Schwungphase. Daher ist bei Bedarf aus Si-
cherheitsgriinden die Sperre durch den Amputierten vor Betreten des Wassers zu aktivieren.
Befindet sich das Prothesenbein nicht in voller Streckung und die Sperrhebel werden verrie-
gelt, wird die Sperrfunktion nicht aktiviert.

¢ das Kniegelenk ist verriegelt

INFORMATION

Vor dem Einsatz der Sperrfunktion die Position der Sperrhebel kontrollieren.

® Entsperren des Kniegelenks
Bei Bedarf (z. B. zum Hinsetzen) kann das Kniegelenk entsperrt werden. Das Kniegelenk ist verriegelt.

¢ Das Prothesenbein muss in volle Streckung unter Belastung des VorfuBes gebracht werden
(Hyperextension).

e Sperrhebel in Pfeilrichtung entriegeln (Abb. 5)
¢ das Kniegelenk ist entriegelt

Das Kniegelenk bleibt solange entsperrt, bis es wieder in Hyperextension gebracht wird und der
Sperrhebel verriegelt wird.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei Fehlbedienung. Der Amputierte muss muskuldr und kognitiv in der Lage sein,
ein frei bewegliches Kniegelenk ohne Standphasensicherung zu kontrollieren. Ist er hierzu nicht
in der Lage (meist zutreffend bei Amputierten, die den Mobilitdtsgraden 1 und 2 zugerechnet
werden) muss er das Kniegelenk zum Gehen jederzeit sperren.

6.2 Pflege

/\ VORSICHT

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemdBer Pflege. Das Kniegelenk 3WR95 muss nach
jedem Kontakt zu Salzwasser oder chlor-/ seifenhaltigem Wasser sowie zu abrasiven Medien (z. B.
Sand) mit klarem StiBwasser gereinigt werden. Daflr dirfen keine fettlosliche Reinigungsmittel,

Hochdruckstrahler sowie kochend heiBes Wasser verwendet werden. Das Kniegelenk darf nicht
in Spilmaschinen oder Waschmaschinen gereinigt werden. Es muss auBerdem nach jedem
Gebrauch umgehend sorgfdltig getrocknet werden.

Der Kontakt zu abrasiven Medien (z. B. Sand) kann zu vorzeitigem VerschleiB flhren.

7 Wartung/ Reparatur
7.1 Wartung

INFORMATION

Dieses Passteil ist nach ISO 10328 auf drei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht,
je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis flinf Jahren.
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Wir empfehlen grundsétzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufthren.
Die Sicherheitskontrolle ist vom Orthopé&dietechniker durchzufiihren.
Gelenk nicht demontieren!

Ottobock empfiehlt, nach individueller Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese, die Einstel-
lungen des Kniegelenks erneut an die Patientenanforderungen anzupassen. Besonderes Augenmerk
ist dabei auf den Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu legen.

Die vollstdndige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.
Bei jedem Prothesenservice den Anschlag erneuern.
Bei eventuellen Stérungen bitte das Gelenk einschicken.

7.2 Reparatur

/\ VORSICHT

Selbstdndige Demontage. Wird das Kniegelenk 3WR95 selbstdndig demontiert, kann es zu
Defekten und daraus resultierenden Fehlfunktionen des Kniegelenks 3WR95 bis hin zu Funk-
tionsverlust durch Strukturversagen fihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Demontieren Sie das Kniegelenk 3WR95 nicht selbstdndig! Bei eventuellen Stérungen schicken
Sie das Kniegelenk bitte an den Ottobock Service.

8 Entsorgung
8.1 Hinweise zur Entsorgung

| INFORMATION |
E Dieses Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdill entsorgt werden. Eine,
I

nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende Entsorgung kann sich schdadlich
auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der
fur Ihr Land zustandigen Behoérde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.

9 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte.
Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die
Klasse | eingestuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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10 Anhdnge
10.1 Technische Daten

Anschluss Proximal Justierkern

Anschluss Distal Justierkern

Betriebs- und Lagertemperatur -10 °C bis +60 °C

Gewicht des Gelenks ca.400g

Systemhohe 62 mm

Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 6 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 56 mm

max. Beugewinkel 135°

maximales Patientengewicht 150 kg /330 Ibs

English

INFORMATION

Last update: 2017-03-23
® 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.

1 Product description

1.1 Function

The Aqua knee is a knee joint component intended for use in a waterproof modular prosthesis and
can be used to walk and stand in wet areas. The upper and lower parts of the joint are made of
aluminium alloy and connected to one another by a specially designed axis. A small hydraulic unit
is integrated into the joint to control the swing phase. It generates dynamic resistance to move-
ment which optimises the gait pattern by preventing excessive swing through during flexion and
an excessively hard strike at the end of the extension phase.

The movement resistance (damping behaviour) can be controlled by changing the flow cross-
section. The flexion and extension movements can be adjusted independently.

* The control geometry of the hydraulics is designed to create a high flexion resistance even with
a high degree of flexion.

¢ A special feature of the hydraulics reduces the flexion angle at high walking speeds.

¢ The extension resistance can be set to a low value, since hydraulic end position damping en-
sures a soft transition to the elastic stop.

Unlike mechanical gait controllers, the hydraulics automatically adjust to different walking speeds

which results in harmonious motion. In the 3WR95, the flexion angle of approx. 135° is limited by

the stop of the modular adapter against the lower part of the joint (Fig. 1).
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1.2 Combination possibilities

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.

2 Application
2.1 Indications for use

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.

The BWR95 Aqua Knee with integrated miniature hydraulics is intended exclusively for the exo-
prosthetic fitting of the lower extremities.

2.2 Area of application

The 3WR95 Knee Joint can be used for transfemoral amputees and patients with disarticulated
knees.

Approved for a body weight up to 150 kg (330 Ibs).

A\ CAUTION

Risk of falls due to improper operation. The amputee must have the necessary muscular and
cognitive abilities to control a freely moving knee joint without stance phase control. If he or she
is not able to do so (this usually applies to patients with mobility grades 1 and 2), then the knee
joint must always be locked in order to walk.

2.3 Conditions of use

The Aqua Knee is a knee joint component intended for use in waterproof walking devices and can
be used to walk and stand in wet areas. The waterproof walking device is not intended to replace
the initial prosthesis and should only be used in wet areas. It may also not be used for extreme
activities such as extreme sports (water skiing, kite surfing, etc.).

A\ CAUTION

Overheating of the hydraulic unit. A continuous high level of activity can cause the hydraulic
unit to overheat. Please note that burns may result from contact with overheated components.

2.4 Required qualification
2.4.1 Prosthetist qualifications
Fitting of the 3WR95 Knee Joint may only be performed by prosthetists.

2.4.2 Quadlification of the therapist or nursing staff

The therapist or the nursing staff must be trained in the use of the 3WR95 Knee Joint (and acces-
sories) by the authorized prosthetist.
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3 Safety

3.1 Explanation of the ANSI symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[ ]Warning regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/use.

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Non-observance of safety instructions. Non-observance of the following safety instructions
can lead to malfunction of the 3WR95 Knee Joint, resulting in a risk of injury to the patient and
in destruction of the 3WR95 Knee Joint.

A\ CAUTION

Failure to comply with torque values. Loss of functionality due to structural failure may result
if the tightening torques required for the screw connections are not observed. This can cause
the patient to fall.

Observing the specified tightening torques is essential for safe operation.

A\ CAUTION

Incorrect use of the knee joint. Any sort of excessive strain or overloading or incorrect handling
can lead to defects and resulting malfunction of the 3WR95 Knee Joint, including loss of function
due to structural failure. This can cause the patient to fall.

Instruct the patient in the proper handling of the 3WR95 Knee Joint and explain the following
patient information.

3.3 Sdfety instructions for patients / users

A\ CAUTION

Risk of burns in case of heat exposure. The 3WR95 Knee Joint is not suitable for use in saunas
or for activities during which the prosthesis is exposed to high heat.

A\ CAUTION

Mechanical overloading. External mechanical loads, such as impacts and vibration, can cause
defects and result in malfunction of the 3WR95 Knee Joint, including loss of function due to
structural failure. This can cause the patient to fall.

Do not subject prosthetic components to mechanical vibrations or impacts.

A\ CAUTION

Risk of loss of function due to incorrect care. The 3WR95 Knee Joint must be cleaned with
clean fresh water following contact with saltwater, water containing chlorine/soap, or contact
with abrasive substances (e.g. sand).

It must also be dried carefully immediately after every use.
Contact with abrasive substances (e.g. sand) can lead to premature wear.
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/A CAUTION

Manipulation of prosthetic components. Any changes or modifications to prosthetic components
which are made on the user’s own initiative may result in defects and malfunction of the 3WR95
knee joint, including loss of function due to structural failure. This can cause the patient to fall.

¢ Any changes or modifications to the 3WR95 may result in a loss of functionality.

¢ Opening and repairing the 3WR95 Knee Joint and/or the repair of damaged components may
only be performed by a certified Ottobock Service provider.

/A CAUTION

Environment and usage conditions. The environment and usage conditions may compromise
the functionality of the 3WR95 Knee Joint. To reduce the risk for the patient, the 3WR95 Knee
Joint must not be used after noticeable functional changes occur. Noticeable functional changes
may include poor response, incomplete extension, diminished swing phase control or stance
phase stability, abnormal noises, etc.

Please contact your practitioner to have the prosthesis inspected if you discover damage or
noticeable functional changes.

A\ CAUTION

Incorrect use of the knee joint. Any sort of excessive strain or overloading or incorrect handling
can lead to defects and resulting malfunction of the 3WR95 Knee Joint, including loss of func-
tion due to structural failure.

This can cause the patient to fall.

The BWR95 Knee Joint may also not be used for extreme activities such as extreme sports (wa-
ter skiing, kite surfing, etc.).

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life, but is
primarily in the interest of your own safety. If the prosthesis has been subjected to extreme loads
(e.g. by falling or the like), then it must be inspected by a prosthetist immediately for possible
damage. The contact person for this is the responsible prosthetist, who will send the prosthesis
to Ottobock Service if necessary.

A\ CAUTION

Risk of pinching where the joint bends. Ensure that fingers and other body parts are not in
this area when bending the joint.

4 Delivery
4.1 Scope of Delivery

1 pc. 3WR95 Aqua Knee
1 pc. 647G651 Instructions for Use
1 pc. 646D522 Patient Information

5 Preparation for use
5.1 Alignment/assembly

The three-dimensional alignment of the prosthesis socket and the modular components affects the
static and dynamic function of the prosthesis. The position of the axes affects the function of the joint.
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The functions of the 3WR95 can only be put to optimal use if alignment was done correctly. The
residual limb position must be taken into account for positioning of the socket connection.
Plumb lines in the frontal and sagittal planes, which are marked during plaster casting and trial
fitting from the hip pivot point, simplify proper positioning of the lamination anchor or socket adapter.

Perform alignment in 2 steps:
1. First basic alignment is done using the alignment tool (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly).
2. This is followed by static alignment optimisation using the 743L100 L.A.S.A.R. Posture.

5.1.1 Basic alignment using the alignment tool (Fig. 6)

1. Move the mid-foot forward approx. 30 mm relative to the alignment reference line.

2. Set the effective heel height of the foot and add 5 mm. Set the outer position of the foot.

3. Clamp the 3WR95 Knee Joint in place. For basic alignment, set the knee joint axis of rota-
tion (alignment reference point) 15 mm back from the alignment reference line. The joint
should be positioned horizontally at this time. Pay attention to the knee-ground distance and
the knee outer rotation (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°)! Recommended
position of the alignment reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

4. Use the tube adapter to connect the foot to the modular knee joint.

5. Mark the lateral center of the socket with a centered, proximal and a centered, distal dot. Mark
a line through both points from the edge to the end of the socket.

6. Position the socket so that the proximal center point of the socket coincides with the alignment
reference line. Adjust the socket flexion to 3° — 5°, but take the individual situation (e.g. hip
joint contractures) and the ischial tuberosity-to-ground distance into account!

A\ CAUTION

Errors during prosthesis alignment. Errors during prosthesis alignment can lead to malfunction
of the BWR95 Knee Joint and to early wear. This can cause the patient to fall.

The joint will be positioned too far to the anterior if socket flexion is not taken into account. Move
the lamination anchor to the correct position by foaming up, if necessary.

Position the socket so that the proximal center of the socket coincides with the alignment refer-
ence line.

Position the 4WR95=1 or 4WR95=2 Lamination Anchor along the alignment reference line.

Move the BWR95 Knee Joint axis of rotation (alignment reference point) back 15 mm relative to
the alignment reference line.

5.1.2 Static alignment optimisation using the 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig.7)

Significant optimisation of the bench alignment is possible using the L.A.S.A.R. Posture. In order
to achieve sufficient safety while providing easy swing phase initiation, please proceed as follows:

1. To measure the load line, the transfemoral amputee steps on the L.A.S.A.R. Posture force mea-
surement plate with the prosthetic fitting side and places the other leg on the height compen-
sation plate. Sufficient weight should be placed on the prosthesis side (> 35 % body weight).

2. Now the alignment should only be adjusted by changing the plantar flexion so that the load
line (laser line) runs approx. 45 mm in front of the knee axis (alignment reference point).

3. After this step, perform dynamic optimisation during trial walking.
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5.2 Adjustment
5.2.1 Adjusting the swing phase control

To avoid damage, the swing phase control adjustments must be made by the prosthetist using
the 4X50 Adjustment Wrench inserted into the joint! The adjustment wrench should be kept
by the prosthetist after the trial fitting. The flexion and extension resistance is set separately
by positioning the pins on the left and right sides of the piston rod. The adjusting pins are only
accessible in the housing slots when the knee joint is flexed.

5.2.2 Adjusting the flexion (Fig. 2)

Bend the knee joint all the way to the stop
Use the adjusting wrench to set the adjusting pin on the side labelled ,,Flexion®, according to the chart.

Turning the key back = low flexion resistance= 0
Turning the key forward = highest flexion resistance= 8

NOTICE

Adjusting procedure and removing the adjusting wrench.

The knee joint must be flexed during the adjusting procedure and before the adjusting wrench
is removed from the housing.

5.2.3 Adjusting the extension (Fig. 3)
Flex the knee joint all the way to the stop

Use the adjusting wrench to set the adjusting pin on the side labelled ,,Extension®, according to
the chart.

Turning the key forward = low extension resistance= 0
Turning the key backward = highest extension resistance = 8

A\ CAUTION

Errors during the adjustment procedure. If extension damping is set too high, the forward swing
of the the 3WR95 Knee Joint may be restricted. This can cause the patient to fall.

Only dampen extension to the point where full extension is always attained.

5.3 Final assembly

Use the 710D4 Torque Wrench to tighten the set screws. For the tightening torques, refer to
the instructions for use of the adapters you are using .

6 Use

6.1 Locking function

The locking function makes it possible to walk and stand in wet areas. To activate the locking function:
e The prosthesis leg must be extended fully while weight is applied to the forefoot (hyperextension).
* To lock the joint, move the locking lever in the direction indicated by the arrow (Fig. 4)

A\ CAUTION

Risk of falling due to deactivated locking function. The behaviour of the prosthesis and the
swing phase changes in wet areas. For safety reasons, the amputee must activate the locking
function before entering wet areas. The locking function will not be activated if the prosthesis
leg is not fully extended when the locking lever is engaged.
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¢ The knee joint is locked

INFORMATION

Check the position of the locking lever before using the locking function.

* Unlocking the knee joint

The knee joint can be unlocked when necessary (e.g. to sit down). The knee joint is locked.

¢ The prosthesis leg must be fully extended while weight is applied to the forefoot (hyperextension).
* To unlock the joint, move the locking lever in the direction indicated by the arrow (Fig. 5)

* The knee joint is unlocked

The knee joint remains unlocked until it is placed in a hyperextension position again and locked
using the locking lever.

A\ CAUTION

Risk of falls due to improper operation. The amputee must have the necessary muscular and
cognitive abilities to control a freely moving knee joint without stance phase control. If he or she
is not able to do so (this usually applies to patients with mobility grades 1 and 2), then the knee
joint must always be locked in order to walk.

6.2 Care

A\ CAUTION

Risk of loss of function due to improper care. The 3WR95 Knee Joint must be cleaned with
clean fresh water following contact with saltwater, water containing chlorine/soap, or contact
with abrasive substances (e.g. sand). Do not use lipophilic cleaning agents,

high pressure washers, or boiling hot water. The knee joint may not be cleaned in a dishwasher
or washing machine. It must also be dried carefully immediately after every use.

Contact with abrasive substances (e.g. sand) can lead to premature wear.

7 Maintenance/repair
7.1 Maintenance

INFORMATION

This component was tested for three million load cycles in accordance with ISO 10328. De-
pending on the amputee's activity level, this corresponds to a service life of three to five years.

We always recommend regular annual safety inspections.
The safety inspections must be performed by a prosthetist.
Do not disassemble the joint!

Ottobock recommends adjusting the knee joint to the patient's requirements again after the
patient has taken some time to get used to the prosthesis. Special attention should be paid to
movement resistance and abnormal noises.

Full flexion and extension must be ensured.
Replace the stop every time the prosthesis is serviced.
If you have problems, please send the joint in.
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7.2 Repair

A\ CAUTION

Disassembly on your own initiative. If the 3WR95 is disassembled on your own initiative, this
may lead to defects and resulting malfunction of the 3WR95 Knee Joint, including loss of func-
tion due to structural failure. This can cause the patient to fall.

Do not disassemble the 3WR95 Knee Joint on your own initiative! Please send the joint to
Ottobock Service in case of problems.

8 Disposal
8.1 Disposal information

INFORMATION

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions.
Disposal that is not in accordance with the regulations of your country may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided
by the responsible authorities in your country regarding return and collection processes.

9 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

9.1 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 disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.

9.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined
in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

10 Appendices
10.1 Technical data

Proximal connection Pyramid adapter

Distal connection Pyramid adapter

Operating and storage temperature -10 °C to +60 °C (15 °F to 140 °F)
Weight of the joint approx. 400 g

System height 62 mm

Proximal system height up to the alignment reference point 6 mm

Distal system height up to the alignment reference point 56 mm

Maximum flexion angle 135°

Maximum patient weight 150 kg /330 Ibs
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Frangais

INFORMATION
Date de la derniére mise a jour: 2017-03-23

¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.
* Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du produit.
¢ Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

1 Description du produit

1.1 Fonction

Le genou Aqua est une articulation de genou utilisée comme composant dans une prothése mo-
dulaire résistant a I'eau. Il permet de marcher et de se tenir debout en milieu humide. Les parties
supérieure et inférieure de I'articulation sont fabriquées dans un métal léger et sont reliées par un
principe mécanique axial spécifique. Pour la commande de la phase pendulaire, une unité hydrau-
lique miniature a été intégrée dans le corps de I'articulation. Elle sert a produire une résistance
dynamique de mouvements, qui optimise la marche en empéchant une oscillation trop importante
pendant la flexion et une butée trop dure pendant I'extension.

La résistance au mouvement (comportement d‘amortissement) est modifiable grace au réglage

de la section de passage du fluide. Le mouvement de flexion et celui d‘extension peuvent étre

réglés séparément.

¢ La conception de la géométrie de commande de I'unité hydraulique permet une résistance
élevée a la flexion, méme pendant un mouvement de flexion important.

¢ En cas de marche trés rapide, une propriété hydraulique spécifique réduit I'angle de flexion et
adapte I'oscillation.

* |a résistance a I'extension peut étre réglée avec une valeur faible, de maniére a équilibrer la
phase d‘oscillation.

Contrairement aux dispositifs de régulation mécaniques, I‘unité hydraulique s‘adapte automati-
quement aux différentes vitesses de marche de telle sorte que le déroulement du mouvement soit
harmonieux. L‘angle de flexion de I‘articulation de genou 3WR95 de 135° env. est limité par la
butée de I'‘adaptateur modulaire au niveau de la partie inférieure de I'articulation (ill. 1).

1.2 Combinaisons possibles

INFORMATION

Dans une prothése, 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.
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2 Utilisation
2.1 Champ d’application

| A 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.

Le genou Aqua 3WR95 comportant une unité hydraulique miniature et un systéme de verrouillage
est destiné exclusivement a |'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

L‘articulation de genou 3WR95 peut étre utilisée pour des patients ayant subi une amputation
fémorale ou présentant une désarticulation du genou.

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 150 kg.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de mauvaise utilisation. Les facultés musculaires cognitives du patient
amputé doivent lui permettre de contréler une articulation de genou aux mouvements libres et
sans contrdle de la phase d'appui. S'il ne dispose pas de ces facultés (c'est souvent le cas des
personnes amputées avec un degré de mobilité 1 et 2), il doit toujours verrouiller I'articulation
de genou pour marcher.

2.3 Conditions d’utilisation

Le genou Aqua est une articulation de genou utilisée comme composant dans une prothése résis-
tant & I'eau, il permet de marcher ou de se tenir debout en milieu humide. La prothése résistant &
I'eau ne remplace par la prothése principale et sert uniquement & une utilisation en milieu humide.
En outre, elle ne peut étre utilisée pour des activités inhabituelles telles que des sports extrémes
(ski nautique, kitesurf, etc.).

| A PRUDENCE

Surchauffe de I'unité hydraulique. Une activité accrue et ininterrompue peut provoquer la
surchauffe de |'unité hydraulique. Notez que tout contact avec des composants en surchauffe
peut provoquer des brdlures.

2.4 Quadlification requise

2.4.1 Quadlification de I'orthoprothésiste

Seuls les orthoprothésistes sont habilités a procéder a un appareillage avec I‘articulation de
genou 3WR95.

2.4.2 Quadlification du thérapeute ou du personnel soignant

L‘orthoprothésiste agréé doit expliquer aux thérapeutes ou au personnel soignant comment utiliser
I‘articulation de genou 3WR95 (et les accessoires).

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles ANSI

| Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
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[ ]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage/I'utilisation.

3.2 Consignes générales de sécurité

| A PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité. Un non-respect des consignes de sécurité indiquées
ci-aprés peut conduire a des dysfonctionnements de I'articulation de genou 3WR95 et, par
conséquent, a un risque de blessure pour le patient ainsi qu'a des endommagements de I'arti-
culation de genou 3WR95.

| A PRUDENCE

Non-respect des couples de serrage. Le non-respect des couples de serrage des raccords a
vis peut entrainer une perte de fonctionnalité causée par une défaillance structurelle. Cela peut
provoquer une chute du patient.

Pour garantir la sécurité de fonctionnement, les couples de serrage indiqués doivent impérati-
vement étre respectés.

| A PRUDENCE

Manipulation non conforme de I'articulation du genou. Toute sollicitation excessive, surcharge
ou manipulation non conforme de I'articulation peut entrainer des pannes et des dysfonction-
nements de |'articulation de genou 3WR95, voire une perte de fonctionnalité causée par une
défaillance structurelle. Cela peut provoquer une chute du patient.

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser de fagon appropriée |'articulation de genou
3WR95 ainsi que les consignes destinées au patient et indiquées ci-aprés.

3.3 Consignes de sécurité destinées au patient/I’utilisateur

| A PRUDENCE |

Risque de brilure en cas de développement de chaleur. L'articulation de genou 3WR95 n'est pas
adaptée pour les séances de sauna ou les activités ou la prothése est exposée a une forte chaleur.

| A PRUDENCE |

Surcharges mécaniques. Les effets ou les charges mécaniques externes tels que les chocs
et les vibrations peuvent entrainer des pannes et, par conséquent, des dysfonctionnements de
I'articulation de genou 3WR95, voire une perte de fonctionnalité causée par une défaillance
structurelle. Cela peut provoquer une chute du patient.

Protégez les composants prothétiques contre les vibrations mécaniques ou les chocs.

| A PRUDENCE

Risque de perte de fonctionnalité en cas d'entretien non conforme. L'articulation de genou
3WRO95 doit étre nettoyée a I'eau douce claire aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée
ou savonneuse et avec des milieux abrasifs (par exemple le sable).

Par qilleurs, I'articulation doit étre entierement et immédiatement séchée aprés chaque utilisation.

Un contact avec des milieux abrasifs (par exemple le sable) peut entrainer une usure prématurée.
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| A PRUDENCE

Manipulations des composants prothétiques. Tout changement ou modification apportés de
votre propre chef aux composants prothétiques sont susceptibles d'entrainer des pannes et donc
des dysfonctionnements de |'articulation de genou 3WR95, voire une perte de fonctionnalité
causée par une défaillance structurelle. Cela peut provoquer une chute du patient.

¢ Tous les changements ou toutes les modifications effectués sur I'articulation de genou 3WR95
peuvent entrainer des restrictions d'utilisation.

e Seul le SAV certifié Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer I'articulation de genou 3WR95,
et a remettre en état les composants endommagés.

| A PRUDENCE

Conditions d'environnement et d'utilisation. Les conditions d'environnement et d'utilisation
sont susceptibles de nuire au fonctionnement de I'articulation de genou 3WR95. Afin d'éviter
tout danger pour le patient, il est impératif de cesser toute utilisation de I'articulation de genou
3WR95 aprés constatation de modifications sensibles de son fonctionnement. Ces modifica-
tions sensibles du fonctionnement peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, une extension incompléte, un comportement se dégradant en phase pendulaire ou une
sécurité décroissante en phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

Veuillez vous adresser a un atelier spécialisé pour faire controler la prothése, si vous constatez
une dégradation ou un changement de fonction notable.

| A PRUDENCE

Manipulation non conforme de I’articulation du genou. Toute sollicitation excessive, surcharge
ou manipulation non conforme de I'articulation peut entrainer des pannes et donc des dysfonc-
tionnements de I'articulation de genou 3WR95, voire une perte de fonctionnalité causée par
une défaillance structurelle.

Cela peut provoquer une chute du patient.

En outre, I'articulation de genou 3WR95 ne peut étre utilisée pour des activités inhabituelles
telles que des sports extrémes (ski nautique, kitesurf, etc.).

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non seulement de prolonger
leur durée de vie, mais d'assurer avant tout votre sécurité | En cas de sollicitations extrémes
de la prothese (par ex. en cas de chute ou d'autre situation similaire), celle-ci doit étre immé-
diatement contr6lée par un orthoprothésiste afin d'évaluer les dégéts subis. Adressez-vous a
votre orthoprothésiste qui se chargera éventuellement de transmettre la prothése au service
apres-vente Ottobock.

| A PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation. Lors de la flexion de I'articu-
lation, veillez & ce qu'aucun doigt ou partie du corps ne se trouve dans cette zone.

4 Livraison
4.1 Contenu de la livraison

1 piece Genou Aqua 3WR95
1 pieceNotice d'utilisation 647G651
1 piecelnformation patient 646D522
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5 Préparation a I‘utilisation
5.1 Alignement/Montage

L‘agencement tridimensionnel de I‘emboiture de la prothése et des composants modulaires influ-
ence la fonction statique et dynamique de la prothése. La position des axes influence la fonction
de |'articulation.

Seul un alignement correct permet une utilisation optimale des avantages de |'articulation de
genou 3WR95. La position du moignon doit étre prise en compte pour le positionnement
du raccord de I‘emboiture. Les lignes verticales au niveau frontal et sagittal tracées & partir du
point de rotation de la hanche au cours de la prise d‘empreinte et pendant I'‘essai de I'emboiture
simplifient la pose correcte d‘une ancre & couler ou d'un adaptateur d‘emboiture.

Effectuez I'‘alignement en 2 temps :

1. Procédez, d‘abord, a I‘alignement de base dans I‘appareil d‘alignement (par ex. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. Puis, effectuez une optimisation de I‘alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Alignement de base dans I‘appareil d‘alignement (ill. 6)
1. Placez le milieu du pied env. 30 mm devant la ligne de montage.

2. Réglez la hauteur effective du talon du pied et ajoutez 5 mm. Réglez la position externe du
pied.

3. Bloquez I'articulation de genou 3WR95. Pour I'alignement de base, placez I‘axe de rotation
de I‘articulation de genou (point de référence de I‘alignement) 15 mm apreés la ligne de
montage. L'articulation doit alors étre placée a I'horizontale. Tenez compte de I'écart entre
le genou et le sol ainsi que de la position externe du genou (env. 5° prédéfinis par I'embout) !
Position recommandée pour le point de référence de I‘alignement : 20 mm au-dessus du pli
du genou.

4. Reliez le pied avec l'articulation de genou modulaire & I‘aide de I‘adaptateur tubulaire.

5. Repérez latéralement le milieu de I'emboiture au moyen d'un point centré proximal et d'un point
centré distal. Tracez une ligne reliant les deux points et allant du bord de I'emboiture jusqu’a
son extrémité.

6. Placez I'emboiture de telle sorte que le point centré proximal de I'emboiture coincide avec la
ligne de montage. Réglez la flexion de I‘emboiture & 3 - 5° tout en tenant compte de chaque
situation individuelle (par ex. des contractures de I'articulation de la hanche) et de la ,, distance
tubérosité ischiatique - sol ,,.

| A PRUDENCE

Erreur d'alignement de la prothése. Toute erreur d'alignement de la prothése peut entrainer
des dysfonctionnements de I'articulation de genou 3WR95 et une usure prématurée. Cela peut
provoquer une chute du patient.

Si la flexion de I'emboiture n'est pas prise en compte, I'articulation est placée trop en avant.
L'ancre a couler doit, si besoin, étre placée dans sa position correcte en appliquant le procédé
de moussage.

Placez I'emboiture de telle sorte que le point centré proximal de I'emboiture coincide avec la
ligne de montage.

Placez I'ancre a couler 4WR95=1 ou 4WR95=2 sur le tracé de la ligne de montage.

Placez I'axe de rotation (point de référence de I'alignement) de I'articulation de genou 3WR95
15 mm aprés la ligne de montage.
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5.1.2 Alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 7)

L‘alignement de base peut, a I'aide du L.A.S.A.R. Posture, étre sensiblement optimisé. Afin
d‘obtenir & la fois une sécurité suffisante et un passage aisé en phase pendulaire, procédez a
I‘alignement comme suit :

1. Pour mesurer la ligne de charge, I'amputé fémoral doit poser la jambe appareillée sur la plate-
forme de mesure du L.A.S.A.R. Posture et I'autre jambe sur la plate-forme de rééquilibrage de
la hauteur. Le c6té appareillé doit alors étre suffisamment chargé (> 35 % du poids du corps).

2. Ldlignement est, ensuite, ajusté uniguement en modifiant la flexion plantaire de telle sorte
que la ligne de charge (ligne laser) se trouve env. 45 mm devant I‘axe du genou (point de
référence de I'‘alignement).

3. Puis, effectuez une optimisation dynamique pendant le test de la marche.

5.2 Réglage

5.2.1 Réglage de la commande de la phase pendulaire

Afin d’éviter tout dommage, le réglage de la commande de la phase pendulaire doit étre effectué
par un orthoprothésiste a I‘aide de la clé de réglage 4X50 fixée sur |'articulation | Nous recom-
mandons a I‘orthoprothésiste de conserver la clé de réglage apres I‘essai. Les résistances a
la flexion et a I'extension se reglent séparément en déplagant les ergots a droite et a gauche de
la tige du piston. Les ergots de réglage ne sont accessibles qu’en position de flexion.

5.2.2 Réglage de la flexion (ill. 2)

Fléchissez I'articulation de genou jusqu'a la butée.

Déplacez I'ergot du c6té comportant I‘inscription « Flexion » avec la clé de réglage en suivant
les graduations.

Tourner la clé en arriére = résistance a la flexion faible = 0

Tourner la clé en avant = résistance a la flexion la plus élevée = 8

AviS|

Procédure de réglage et retrait de la clé de réglage.

Lorsque vous réglez I'articulation et retirez la clé de réglage de son orifice, |'articulation de genou
doit se trouver en position de flexion.

5.2.3 Réglage de I‘extension (ill. 3)

Fléchissez I'articulation de genou jusqu‘d la butée.

Déplacez I'ergot du c6té comportant l'inscription « Extension » avec la clé de réglage en suivant
les graduations.

Tourner la clé en avant = résistance a |'extension faible = 0

Tourner la clé en arriére = résistance a |'extension la plus élevée = 8

| A PRUDENCE

Erreur survenue pendant le processus de réglage. Si |'amortissement pendant I'extension est
trop important, I'oscillation vers I'avant de I'articulation de genou 3WR95 sera éventuellement
limitée. Cela peut provoquer une chute du patient.

Réglez I'amortissement de I'extension de telle sorte que |I'extension compleéte soit toujours possible.
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5.3 Finition

Serrez les goujons a |‘aide d‘une clé dynamométrique 710D4. Dans la notice d‘utilisation des
adaptateurs utilisés, vous trouverez les couples de serrage a appliquer.

6 Utilisation
6.1 Fonction de verrouillage

La fonction de verrouillage permet de marcher et de rester en position debout en milieu humide.
Pour activer la fonction de verrouillage :

* |ajambe prothétique doit étre placée en position d‘extension compléte avec appui sur I‘avant-
pied (hyperextension).
e Verrouillez le levier de blocage dans le sens de la fleche (ill. 4).

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de fonction de verrouillage non activée. Dés que le patient entre dans
I'eau, le comportement de la prothése ou le comportement de la phase pendulaire se modifie.
C'est pourquoi le patient amputé doit activer, si besoin et pour des raisons de sécurité, le ver-
rouillage avant d'entrer dans |'eau. Si le patient verrouille le levier de blocage alors que la jambe
prothétique ne se trouve pas en extension compléte, la fonction de verrouillage n'est pas activée.

e L'‘articulation de genou est verrouillée.

INFORMATION

Avant d'utiliser la fonction de verrouillage, controlez la position du levier de blocage.

e Déverrouiller I'articulation de genou

Si besoin (par ex. pour vous asseoir), vous pouvez déverrouiller |'articulation de genou. L'articu-

lation de genou est verrouillée.

¢ La jambe prothétique doit étre placée en position d'extension compléte avec appui sur I'avant-
pied (hyperextension).

e Déverrouillez le levier de blocage dans le sens de la fleche (ill. 5).

e |'articulation de genou est déverrouillée.

L'articulation de genou reste déverrouillée jusqu'a ce qu'elle soit replacée en position d'hyperex-
tension et jusqu’'a ce que le levier de blocage soit verrouillé.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de mauvaise utilisation. Les facultés musculaires cognitives du patient
amputé doivent lui permettre de contréler une articulation de genou aux mouvements libres et
sans contrdle de la phase d'appui. S'il ne dispose pas de ces facultés (c'est souvent le cas des
personnes amputées avec un degré de mobilité 1 et 2), il doit toujours verrouiller I'articulation
de genou pour marcher.
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6.2 Entretien

| A PRUDENCE

Risque de perte de fonctionnalité en cas d'entretien non conforme. L'articulation de genou
3WRO95 doit étre nettoyée a I'eau douce claire aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée
ou savonneuse et avec des milieux abrasifs (par exemple le sable). L'utilisation de détergents
liposolubles, de diffuseur & haute pression et d'eau bouillante est interdite. L'articulation de genou
ne peut étre nettoyée dans un lave-vaisselle ou une machine a laver. Par ailleurs, I'articulation
doit étre entierement et immédiatement séchée aprés chaque utilisation.

Un contact avec des milieux abrasifs (par exemple le sable) peut entrainer une usure prématurée.

7 Maintenance/Réparations
7.1 Maintenance

INFORMATION

Ce composant est homologué d'aprés ISO 10328 sur la base de trois millions de cycles de
charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de la personne amputée, & une durée
d'utilisation de trois & cing ans.

Nous recommandons d'effectuer des contréles de sécurité annuels réguliers.
Le contrble de sécurité doit étre réalisé par un orthoprothésiste.
Ne pas démonter I'articulation !

Ottobock recommande de procéder a I'ajustement du réglage de I'articulation de genou aux exi-
gences du patient aprés la période d’adaptation spécifique & chaque patient. Une attention toute
particuliére doit étre accordée a la résistance au mouvement et & I'émission de bruits inhabituels.

Une flexion et une extension complétes doivent étre garanties.
Au cours de chaque entretien de la prothése, il convient de remplacer la butée.
En cas de dysfonctionnement, veuillez envoyer I'articulation a Ottobock.

7.2 Réparations

| A PRUDENCE

Démontage par I'utilisateur. Si I'utilisateur démonte I'articulation de genou 3WR95 lui-méme,
cela peut entrainer des pannes et, par conséquent, des dysfonctionnements de |'articulation de
genou 3WR95, voire une perte de fonctionnalité due a une défaillance structurelle. Cela peut
provoquer une chute du patient.

Ne démontez pas vous-méme |'articulation de genou 3WR95 | En cas de dysfonctionnements,
veuillez envoyer I'articulation de genou au service apres-vente d'Ottobock.

8 Mise au rebut
8.1 Consignes relatives a la mise au rebut

INFORMATION

Il est interdit d'éliminer ces produits en tous lieux avec les ordures ménagéres non
triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans votre pays
peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les
consignes des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures de

W Collecte et de retour des déchets.
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9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 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.

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

10 Annexes

10.1 Caractéristiques techniques

Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage
Température de fonctionnement et d'entreposage de -10 °C a +60 °C
Poids de I'articulation env. 400 g

Hauteur du systéeme 62 mm

Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence de I'alignement 6 mm

Hauteur distale du systéeme jusqu’au point de référence de I'alignement 56 mm

Angle de flexion max. 135°

Poids max. du patient 150 kg /330 Ibs

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-03-23

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e |struire I'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

¢ Conservare il presente documento.

1 Descrizione del prodotto

1.1 Funzionamento

Il ginocchio Aqua funge da componente di articolazione di ginocchio per I‘utilizzo in una protesi
modulare impermeabile e permette di camminare e soffermarsi in ambienti umidi. La parte supe-
riore e quella inferiore dell'articolazione sono costruite in metallo leggero e assemblate mediante
una speciale tecnica assiale. Per il controllo della fase dinamica, nel corpo dell'articolazione &
integrata un'idraulica miniaturizzata. Serve a generare resistenze al movimento dinamiche che

3WR95 Ottobock | 29



ottimizzano il passo impedendo un'oscillazione eccessiva in flessione e un fine corsa troppo bru-
sco in estensione.

La resistenza al movimento (caratteristiche di ammortizzazione) & regolabile tramite la sezione di flusso.
In questo modo, i movimenti di flessione ed estensione possono essere regolati in modo indipendente.

® Anche con una flessione pronunciata, la configurazione della geometria di giunzione dell‘idraulica
risulta in un‘elevata resistenza alla flessione.

* A velocita di deambulazione sostenuta, una speciale proprietd idraulica riduce I‘angolo di flessione.

® La resistenza all'estensione pud essere regolata su un valore ridotto in quanto I'‘ammortizzazione
idraulica terminale garantisce un passaggio agevole al fine corsa elastico.

Contrariamente ai regolatori meccanici, I'idraulica si adatta autonomamente alle diverse velocita

rendendo cosi il movimento armonioso. L‘angolo di flessione di circa 135° nel 3WR95 viene limi-

tato nella parte inferiore dell‘articolazione dal fine corsa del tubo modulare (fig. 1).

1.2 Possibilita di combinazione

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.

2 Utilizzo
2.1 Uso previsto

A\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Caduta a seguito di perdita di funzionalitd e danni al prodotto
e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Il ginocchio Aqua 3WR95 con idraulica miniaturizzata integrata e blocco € da impiegarsi esclu-
sivamente per |'‘esoprotesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo d’impiego

L‘articolazione di ginocchio BWR95 pud essere impiegata in casi di amputazione transfemorale
e disarticolazione di ginocchio.

E omologata per un peso corporeo fino a 150 kg.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per controllo errato. L'utente deve disporre della condizione muscolare e
cognitiva che gli permetta di controllare un'articolazione di ginocchio a movimento libero senza
sicurezza in fase statica. Se cosi non fosse (vale nella maggior parte dei casi per utenti cui &

stato attribuito il grado di mobilita 1 o 2), egli deve sempre bloccare I'articolazione di ginocchio
per deambulare.

2.3 Condizioni d’impiego

Il ginocchio Aqua funge da componente di articolazione di ginocchio per |‘utilizzo in un dispositivo
di deambulazione impermeabile e permette di camminare e soffermarsi in ambienti umidi. Il dis-
positivo di deambulazione impermeabile non sostituisce la protesi principale e va utilizzato solo

30 | Ottobock 3WR95



in ambienti umidi. Inoltre, non pud essere utilizzato per attivitd straordinarie come ad esempio gli
sport estremi (sci d‘acqua, kitesurf, ecc.).

A\ CAUTELA

Surriscaldamento dell’'unita idraulica. L'attivita ininterrotta e con accumulo di sforzo puo portare
al surriscaldamento dell'unita idraulica. Tenere presente che il contatto con parti surriscaldate
puo causare ustioni.

2.4 Qualifiche richieste
2.4.1 Qualifica del tecnico ortopedico
Il trattamento con il ginocchio 3WR95 deve essere effettuato esclusivamente da tecnici ortopedici.

2.4.2 Qualifica del terapista / del personale paramedico

| terapisti e il personale paramedico devono essere istruiti da un tecnico ortopedico autorizzato
su come utilizzare I'articolazione di ginocchio 3WR95 (e gli accessori).

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli ANSI utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento / applicazione.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza. La mancata osservanza delle seguenti
indicazioni per la sicurezza puo causare malfunzionamenti dell'articolazione di ginocchio 3SWR95
e, di conseguenza, comportare rischi per I'incolumita del paziente nonché danni irreversibili
all'articolazione di ginocchio 3WR95.

A\ CAUTELA

Mancata osservanza dei momenti di avvitamento. La mancata osservanza dei momenti di
avvitamento dei collegamenti a vite pud portare alla perdita di funzionalita in seguito a cedimento
strutturale. Cio pud causare la caduta del paziente.

Per un utilizzo sicuro & assolutamente necessario rispettare i momenti di avvitamento.

A\ CAUTELA

Utilizzo improprio dell'articolazione di ginocchio. Ogni tipo di sollecitazione eccessiva, so-
vraccarico o utilizzo improprio puod dar luogo a difetti e conseguenti malfunzionamenti dell’arti-
colazione di ginocchio 3WR95, che possono risultare nella perdita di funzionalita in seguito a
cedimento strutturale. Cio pud causare la caduta del paziente.

Istruire il paziente sul corretto utilizzo dell'articolazione di ginocchio 3WR95, come riportato nelle
seguenti informazioni per il paziente.
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3.3 Indicazioni per la sicurezza per il paziente/I'utilizzatore

A\ CAUTELA

Pericolo di ustione a causa di sviluppo di calore. L'articolazione di ginocchio 3WR95 non &
adatta all'impiego in sauna o per attivitd che espongano la protesi a calore intenso.

A\ CAUTELA

Eccessive sollecitazioni meccaniche. Influssi o sollecitazioni di natura meccanica dall'esterno,
quali ad es. urti e vibrazioni, possono dar luogo a malfunzionamenti o guasti dell'articolazione
di ginocchio 3WR95 che possono risultare nella perdita di funzionalitd dovuta al cedimento
strutturale. Cio puo causare la caduta del paziente.

Non esporre i componenti della protesi a vibrazioni meccaniche o urti.

A\ CAUTELA

Pericolo di perdita di funzionalita per cura inadeguata. Ad ogni contatto con acqua salata o
contenente cloro/sapone, oppure con agenti abrasivi (ad es. sabbia), I'articolazione di ginocchio
3WRO95 deve essere detersa con acqua dolce pulita.

Deve essere inoltre asciugata immediatamente con cura ad ogni utilizzo.

Il contatto con agenti abrasivi (ad es. sabbia) puo causare usura precoce.

A\ CAUTELA

Manipolazioni dei componenti della protesi Variazioni e modifiche ai componenti della prote-
si eseguite di propria iniziativa possono dar luogo a difetti con conseguenti malfunzionamenti
dell‘articolazione 3WR95 che possono risultare nella perdita di funzionalitd dovuta al cedimento
della struttura. Cid pud causare la caduta del paziente.

¢ Qualsiasi variazione o modifica dell'articolazione di ginocchio 3WR95 pud comportare limi-
tazioni all'impiego del prodotto.

® |'apertura e le riparazioni dell'articolazione di ginocchio 3WR95 o la sostituzione di componenti
danneggiati possono essere effettuate solamente da un centro assistenza certificato Ottobock.

A\ CAUTELA

Condizioni ambientali e di impiego. Le condizioni ambientali e di impiego possono pregiudicare
il buon funzionamento dell'articolazione di ginocchio 3WR95. Per evitare di mettere in pericolo la
sicurezza del paziente, I'articolazione di ginocchio 3WR95 non deve essere utilizzata in caso di
anomalie funzionali riconoscibili. Queste possono manifestarsi sotto forma di difficoltd motoria,
di estensione incompleta, di controllo in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti, di
generazione di rumori, ecc.

Nel caso si rilevi un danneggiamento o un significativo mutamento della funzionalitd, non esitare
a contattare un’officina ortopedica specializzata per un controllo della protesi.

/\ CAUTELA

Utilizzo improprio dell'articolazione di ginocchio. Ogni tipo di sollecitazione eccessiva, so-
vraccarico o utilizzo improprio pud dar luogo a difetti e conseguenti malfunzionamenti dell’ar-
ticolazione di ginocchio 3WR95, che possono risultare nella perdita di funzionalitad dovuta al
cedimento strutturale.
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Cio puo causare la caduta del paziente.

Inoltre, I'articolazione di ginocchio 3WR95 non puo essere utilizzata per attivitd straordinarie
come ad esempio gli sport estremi (sci d'acqua, kitesurf, ecc.).

Il corretto impiego della protesi e delle sue componenti non solo ne aumenta la durata operativa,
ma & fondamentale per la propria sicurezza! Se sollecitata da carichi eccessivi (ad esempio in
seguito ad una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente la protesi ad
un controllo da parte di un tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di eventuali danneg-
giamenti. Rivolgersi al vostro tecnico ortopedico, che provvederda eventualmente all'invio della
protesi al servizio assistenza Ottobock.

A\ CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione. Verificare che, all'atto della
flessione dell'articolazione, dita o altre parti del corpo non si trovino nell'area interessata.

4 Consegna

4.1 Fornitura

1pz ginocchio Aqua 3WR95

1 pz Istruzioni d‘uso 647G651

1 pz Informazioni per il paziente 646D522

5 Preparazione all‘uso

5.1 Allineamento/Montaggio

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura e delle componenti modulari influenza le funzioni
statica e dinamica della protesi. La posizione degli assi influenza la funzionalita dell'articolazione.

| vantaggi offerti dall’articolazione di ginocchio 3WR95 possono essere sfruttati solo in presenza
di un allineamento corretto. Per il posizionamento dell’attacco di collegamento all’invasatura
€ necessario tenere in considerazione la posizione del moncone. Le linee a piombo del piano
frontale e di quello sagittale, segnate partendo dal centro di rotazione dell’articolazione dell'anca
alla realizzazione del calco in gesso e al collaudo dell'invasatura di prova, semplificano il corretto
posizionamento del dispositivo di ancoraggio e dell'adattatore per invasatura.

Per I'allineamento, procedere in 2 fasi:

1. Dapprima va eseguito I‘allineamento di base con strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R
Assembly 743L200)

2. Quindi, I‘ottimizzazione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R Posture 743L100.

5.1.1 Allineamento di base nello strumento di allineamento (fig. 6)

1. Posizionare il centro del piede circa 30 mm anteriormente alla linea di allineamento.

2. Impostare |'altezza tacco del piede effettiva e aggiungere 5 mm. Regolare la posizione esterna
del piede.

3. Fissare l'articolazione di ginocchio 3WR95. Per I‘allineamento di base, spostare indietro di
15 mm rispetto alla linea di allineamento I‘asse di rotazione dell‘articolazione di ginocchio
(punto di riferimento per I‘allineamento). Nel fare questo, I'articolazione deve essere disposta
orizzontalmente. Fare attenzione alla distanza ginocchio — suolo e alla posizione esterna del
ginocchio (circa 5° vengono definiti attraverso il fermo di arresto). Posizionamento consigliato
del punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm sopra I'emipiatto tibiale mediale.

4. Collegare il piede all’articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare.
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5. Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura con un punto centrale prossimale ed un
punto centrale distale. Fate passare per i due punti una linea che va dal margine all’'estremita
distale dell'invasatura.

6. Posizionare I'invasatura in modo che il punto centrale prossimale dell'invasatura coincida
con la linea di allineamento. Regolare la flessione dell'invasatura a 3 — 5°, tenendo tuttavia
in considerazione la situazione individuale (ad es. contratture dell’articolazione d'anca) e la
distanza “tuberosita ischiatica — suolo”.

A\ CAUTELA

Errori di allineamento della protesi. Errori di allineamento della protesi possono causare
malfunzionamenti dell'articolazione di ginocchio 3WR95 e usura precoce. Cio puo causare la
caduta del paziente.

Se non viene tenuta in considerazione la flessione dell'invasatura, I'articolazione viene a trovarsi
in posizione eccessivamente anteriore. Il dispositivo di ancoraggio va eventualmente portato
nella posizione corretta con la schiuma.

Posizionare I'invasatura in modo che il punto centrale prossimale dell'invasatura coincida con
la linea di allineamento.

Posizionare il dispositivo di ancoraggio 4WR95=1 0 4WR95=2 seguendo la linea di allineamento.

Spostare I'asse di rotazione (punto di riferimento per I'allineamento) dell’articolazione di ginoc-
chio 3WR95 di 15 mm all'indietro rispetto alla linea di allineamento.

5.1.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R Posture 743L100 (fig. 7)

L‘allineamento di base puo essere ottimizzato considerevolmente con |‘aiuto del L.A.S.A.R. Posture.
Al fine di ottenere una sicurezza sufficiente e al contempo un avvio della fase dinamica agevole,
durante I'allineamento procedere come segue:

1 Per la misurazione della linea di carico, I'amputato transfemorale sale sulla pedana stabilo-
metrica del L.A.S.A.R.Posture con I'arto protesico e con I'altro sulla pedana per la compen-
sazione dell'altezza. L'arto protesico deve essere sottoposto a carico sufficiente (> 35% del
peso corporeo).

2. L'dllineamento va ora adattato esclusivamente tramite variazione della flessione plantare,
in modo tale che la linea di carico (linea laser) passi circa 45 mm davanti all’asse del gi-
nocchio (punto di riferimento per I'allineamento).

3 Eseguire infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione.

5.2 Regolazione
5.2.1 Regolazione del controllo della fase dinamica

Per evitare danneggiamenti, la regolazione del controllo della fase dinamica deve essere eseguita
dal tecnico ortopedico con la chiave di regolazione 4X50 inserita nell‘articolazione! Dopo la prova,
la chiave di regolazione deve rimanere presso il tecnico ortopedico. La resistenza alla flessio-
ne e la resistenza all‘estensione vengono regolate spostando indipendentemente |‘uno dall‘altro i
perni sul lato destro e sinistro della biella. | perni sono accessibili nelle fessure dell‘alloggiamento
solo a ginocchio flesso.

5.2.2 Regolazione della flessione (fig. 2)

Flettere I'articolazione di ginocchio fino al fine corsa
Regolare i perni di regolazione sul lato contrassegnato con ,flessione® con la chiave di regolazi-
one facendo riferimento alla scala.
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Girare la chiave all‘indietro = minore resistenza alla flessione = 0
Girare la chiave in avanti = maggiore resistenza alla flessione = 8

AVVISO

Procedura di regolazione e rimozione della chiave di regolazione.

Durante la procedura di regolazione e prima della rimozione della chiave di regolazione dalla
fessura dell'alloggiamento, I'articolazione di ginocchio deve essere in posizione flessa.

5.2.3 Regolazione dell‘estensione (fig. 3)

Flettere I'articolazione di ginocchio fino al fine corsa

Regolare i perni di regolazione sul lato contrassegnato con ,estensione” con la chiave di rego-
lazione facendo riferimento alla scala.

Girare la chiave in avanti = minore resistenza all‘estensione = 0

Girare la chiave all‘indietro = maggiore resistenza all‘estensione = 8

A\ CAUTELA

Errore nella procedura di regolazione. Se I'ammortizzazione dell'estensione & troppo forte, la
preoscillazione dell'articolazione di ginocchio 3WR95 potrebbe esserne limitata. Cid pud cau-
sare la caduta del paziente.

Ammortizzare |'estensione in modo da permettere |'estensione completa.

5.3 Finitura

Tirare i perni filettati con chiave dinamometrica 710D4. | momenti di avvitamento sono riportati
nelle Istruzioni d’uso dell’adattatore utilizzato.

6 Utilizzo
6.1 Funzione di blocco

La funzione di blocco permette di deambulare e stare in piedi in ambienti umidi. Per attivare la
funzione di blocco:

e |'‘arto protesico deve essere portato in estensione completa caricando I‘avampiede (iperes-
tensione).

¢ Bloccare la leva di blocco nella direzione della freccia (fig. 4)

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per funzione di blocco non attiva. Entrando in acqua, il comportamento
della protesi in fase dinamica si modifica. Pertanto, se necessario per motivi di sicurezza,
I'utente dovra attivare il blocco prima di entrare in acqua. Se I'arto protesico non & comple-
tamente esteso e le leve di blocco vengono bloccate, la funzione di blocco non viene attivata.

* | ‘articolazione di ginocchio € bloccata.

INFORMAZIONE

Prima dell'impiego della funzione di blocco controllare la posizione della leva di blocco.

® Sblocco dell‘articolazione di ginocchio

All'occorrenza (ad esempio per sedersi), & possibile sbloccare I'articolazione di ginocchio. L'ar-
ticolazione di ginocchio € bloccata.
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e |'arto protesico deve essere portato in estensione completa caricando I'avampiede (iperes-
tensione).

¢ Sbloccare la leva di blocco in direzione della freccia (fig. 5)
® |'articolazione di ginocchio € sbloccata

L'articolazione di ginocchio rimane sbloccata finché non viene portata nuovamente in iperesten-
sione e la leva di blocco viene bloccata.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per controllo errato. L'utente deve disporre della condizione muscolare e cogni-
tiva che gli permetta di controllare un'articolazione di ginocchio a movimento libero senza sicurezza
in fase statica. Se cosi non fosse (vale nella maggior parte dei casi per utenti cui € stato attribuito
il grado di mobilita 1 o0 2), egli deve sempre bloccare I'articolazione di ginocchio per deambulare.

6.2 Cura

A\ CAUTELA

Pericolo di perdita di funzionalita per cura inadeguata. Ad ogni contatto con acqua salata o
contenente cloro/sapone oppure con agenti abrasivi (ad es. sabbia), I'articolazione di ginocchio
3WR95 deve essere detersa con acqua dolce pulita. Non & consentito |'utilizzo di detergenti lipo-
solubili, lampade ad alta pressione né acqua bollente. L'articolazione di ginocchio non pud essere
lavata in lavatrice o lavastoviglie. Va inoltre asciugata con cura immediatamente dopo ogni utilizzo.

Il contatto con agenti abrasivi (ad es. sabbia) puo causare usura precoce.

7 Manutenzione/riparazioni
7.1 Manutenzione

INFORMAZIONE

Questa componente & stata sottoposta a tre milioni di cicli di carico, in conformita alla norma
ISO 10328. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’'utente, ad un periodo di utilizzo che
va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare regolarmente controlli di sicurezza annuali.

Il controllo di sicurezza va eseguito dal tecnico ortopedico.

Non smontare |'articolazione!

La Ottobock consiglia di riaggiustare la regolazione della protesi secondo i tempi di adattamen-

to individuali dei pazienti, adattandola alle loro esigenze. Prestare particolare attenzione alla
resistenza al movimento e alla presenza di rumori inconsueti.

Assicurarsi che sia possibile flettere ed estendere completamente.
Aggiornare il fine corsa ad ogni revisione della protesi.
In caso di anomalie si prega di rispedire |I'articolazione.

7.2 Riparazioni

A\ CAUTELA

Smontaggio di propria iniziativa. Se I'articolazione di ginocchio 3WR95 viene smontata in
autonomia possono verificarsi guasti con conseguenti malfunzionamenti dell'articolazione di
ginocchio 3WR95 che possono risultare nella perdita di funziondlitd in seguito a cedimento
strutturale. Ciod puo causare la caduta del paziente.
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Non smontare |'articolazione di ginocchio 3WR95 di propria iniziativa! In caso di guasti, & ne-
cessario spedire I'articolazione di ginocchio all'assistenza Ottobock

8 Smaltimento
8.1 Indicazioni per lo smaltimento

INFORMAZIONE

Questo prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del vostro Paese puo avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Attenetevi alle istruzioni delle autorita locali competenti

relative alla restituzione e alla raccolta.
—

9 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

9.1 Responsabilita

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

9.2 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 e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.

10 Allegati

10.1 Dati tecnici

Collegamento prossimale Nucleo di registrazione
Collegamento distale Nucleo di registrazione
Temperatura di utilizzo e immagazzinamento da -10°C a +60 °C
Peso dell'articolazione ca400g

Altezza del sistema 62 mm

Altezza prossimale del sistema fino al punto di riferimento per 6 mm
I'allineamento

Altezza distale del sistema fino al punto di riferimento per 56 mm
I'allineamento

Angolo massimo di flessione 135°

Peso massimo del paziente 150 kg
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-03-23

¢ 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 como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

1 Descripcion del producto

1.1 Funcion

La rodilla Aqua sirve como componente de la articulacién de rodilla para usarla en una proétesis
modular resistente al agua, y permite caminar y permanecer de pie en sitios mojados. La pieza
superior y la pieza inferior de la articulacion estan fabricadas con un metal ligero y estdn unidas
entre si por una técnica axial especial. Para poder controlar la fase de impulsién se ha integra-
doun sistema hidrdulico en miniatura en la estructura de la articulacién. Este sistema genera
resistencias cinéticas dindmicas que optimizan el aspecto de la marcha al evitar que la articu-
lacién realice un movimiento oscilante excesivo cuando se flexiona o un movimiento brusco al
hacer tope durante la extension.

La resistencia cinética (comportamiento de la amortiguacién) se regula ajustando la seccién

de paso. Asi se pueden ajustar el movimiento de flexion y el movimiento de extension de forma

independiente entre si.

¢ Lla geometria articulada del sistema hidraulico aporta una alta resistencia de flexion, incluso
en situaciones en las que se da un elevado grado de flexion.

¢ Cuando la velocidad de la marcha es alta, una funcién hidraulica especial reduce el dangulo
de flexion.

* La resistencia de extension se puede ajustar a un valor reducido, ya que una amortiguacion
hidraulica de las posiciones finales permite la transicién suave al tope eldstico.

Al contrario a los reguladores mecdnicos, el sistema hidrdulico se adapta de forma automdtica
a las diferentes velocidades de la marcha, armonizando los movimientos. El dngulo de flexién de
aprox. 135° de la rodilla 3WR95 se limita mediante el tope del adaptador modular situado en la
parte inferior de la articulacion (fig.1).

1.2 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

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

2 Uso
2.1 Uso previsto

| A PRECAUCION

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

La rodilla Aqua 3WR95 con sistema hidrdulico en miniatura y bloqueo integrados estd indicada
exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

La articulacion de rodilla 3WR95 es apta para personas con amputacion transfemoral y desar-
ticulacion de rodilla.

Para pacientes con un peso maximo de 150 kg.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a un uso incorrecto. La persona que sufre la amputacion ha de contar
con una buena condicién muscular y cognitiva con el fin de controlar una articulacién de rodilla
de movimiento libre sin la funcion de seguridad de la fase de apoyo. En caso contrario (en la
mayor parte de los casos de personas con amputaciones con grados de movilidad 1y 2), el
paciente debe bloquear la articulacién de rodilla siempre que vaya a caminar.

2.3 Condiciones de aplicacion

La rodilla Aqua sirve como componente de la articulacion de rodilla para utilizarla junto a un
medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua. Permite caminar y permanecer de pie en
sitios hiumedos. El medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua no sustituye la proétesis
inicial y se usa Unicamente en entornos himedos. Ademds no puede emplearse para llevar a cabo
actividades de cardcter extraordinario, como por ejemplo deportes de riesgo (esqui acudtico, kite
surf, etc.). La rodilla Aqua estd prevista para la protetizacién de un Gnico paciente.

| A PRECAUCION

Sobrecalentamiento de la unidad hidraulica. Una actividad ininterrumpidamente intensificada
puede provocar un sobrecalentamiento de la unidad hidrdulica. Tenga en cuenta que si se entra
en contacto con los componentes sobrecalentados pueden sufrirse quemaduras.

El fabricante no autoriza el uso del producto en otra persona.
2.4 Cudlificaciéon necesaria
2.4.1 Cuadlificacién del técnico ortopédico

La protetizacién con la articulacién de rodilla 3WR95 Unicamente puede ser llevada a cabo por
técnicos ortopédicos.

2.4.2 Cudlificacion del terapeuta o del personal sanitario

Los terapeutas y el personal sanitario han de recibir la formacion pertinente en el manejo de la
articulacion de rodilla 3WR95 (y de sus accesorios) a través del técnico ortopédico autorizado.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos ANSI

| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mads informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

3.2 Advertencias generales de seguridad

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad. El incumplimiento de las advertencias de
seguridad puede producir fallos en el funcionamiento de la articulacién de rodilla 3WR95, con
el consiguiente riesgo de lesiones para el paciente y dafios en la articulacién de rodilla 3WR95.

| A PRECAUCION

Omision de los pares de apriete. Silos pares de apriete en los tornillos no se tienen en cuenta,
se puede producir una pérdida de funcionamiento debido a un fallo en la estructura, ocasio-
nando una posible caida del paciente.

Es imprescindible tener en cuenta los pares de apriete especificados para garantizar un fun-
cionamiento seguro.

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto de la articulacién de rodilla. Todo tipo de sobreesfuerzo o sobrecarga o
un manejo incorrecto puede producir dafios y los consiguientes fallos en el funcionamiento de
la articulacién de rodilla 3WR95, e incluso una pérdida de funcionamiento debido a un fallo en
la estructura, lo que puede llevar a la caida del paciente.

Instruya al paciente en el manejo correcto de la articulacién de rodilla 3WR95 e inférmele sobre
las advertencias para el paciente que se describen a continuacion.

3.3 Instrucciones de seguridad para los pacientes/usuarios

| A PRECAUCION

Riesgo de quemaduras debido a la generacién de calor. La articulacién de rodilla 3WR95
no es adecuada para el uso en saunas ni en actividades en las que la prétesis esté sometida
a un calor intenso.

| A PRECAUCION

Sobrecargas mecadnicas. Acciones o cargas mecdnicas externas, tales como golpes o vibracio-
nes, pueden producir dafios y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento de la articulacion
de rodilla 3WR95 e incluso provocar el no funcionamiento debido a un fallo en la estructura.
Esto puede ocasionar la caida del paciente.

No someta los componentes protésicos a vibraciones mecdnicas ni a golpes.

| A PRECAUCION

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un cuidado incorrecto. La articulacion de
rodilla 3WR95 debe limpiarse con agua dulce limpia si entra en contacto con agua salada o
agua con cloro/jabdn o con sustancias abrasivas (p. ej., arena).

Asimismo la articulacion ha de secarse bien inmediatamente después de usarse.

El contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena) puede causar un desgaste prematuro.

40 | Ottobock 3WR95



| A PRECAUCION

Manipulaciones de los componentes protésicos. No realice usted mismo modificaciones o
cambios en los componentes protésicos, ya que esto podria producir dafios y, como conse-
cuencia, fallos en el funcionamiento de la articulacién de rodilla 3WR95 o incluso que deje de
funcionar debido a un fallo en la estructura, ocasionando la caida del paciente.

¢ Todos los cambios o modificaciones en la articulaciéon de rodilla 3WR95 pueden conllevar
restricciones en el uso.

¢ Solo el Servicio Técnico certificado de Ottobock puede abrir y reparar la articulacion de rodilla
3WR95, o bien efectuar la puesta a punto de los componentes deteriorados.

| A PRECAUCION

Condiciones ambientales y de aplicacién. El funcionamiento de la articulacion de rodilla
3WR95 puede verse afectado por las condiciones ambientales y de aplicacion. Para evitar
que el paciente se lesione, la articulacién de rodilla 3WR95 no puede seguir usandose cuando
se detecten cambios apreciables en su funcionamiento. Estos cambios pueden hacerse per

ceptibles, por ejemplo, en un funcionamiento dificultoso, en una extensién incompleta, en una
disminucioén del control de la fase de impulsion y de la seguridad de la fase de apoyo, en la
generacion de ruidos, etc.

En caso de que note un dafio o un cambio apreciable en el funcionamiento, dirijase, por favor,
a un taller especializado para que revisen la prétesis.

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto de la articulacion de rodilla. Todo tipo de sobreesfuerzo o sobrecarga o
un manejo incorrecto puede producir dafios y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento
de la articulacion de rodilla 3WR95 e incluso provocar el no funcionamiento debido a un fallo
en la estructura.

Esto puede ocasionar la caida del paciente.

Ademds la articulacién de rodilla 3WR95 no puede emplearse para llevar a cabo actividades
de cardcter extraordinario, como por ejemplo deportes de riesgo (esqui acudtico, kite surf, etc.).

El tratamiento cuidadoso de la protesis y de sus componentes no solo prolonga su esperanza
de vida Uutil, sino que, ademds, contribuye sobre todo a su propia seguridad. Cuando la prétesis
se ve sometida a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas o similares) se tiene que llevar inmedia-
tamente a que un técnico ortopédico compruebe si presenta dafos. La persona de contacto
es el técnico ortopédico correspondiente, quien, si es necesario, enviard la protesis al Servicio
Técnico de Ottobock.

| A PRECAUCION

Peligro de aprisionamiento en la zona de flexién de la articulacion. Procure no tener los
dedos u otra parte del cuerpo en esta zona al flexionar la articulacion.
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4 Suministro
4.1 Componentes incluidos en el suministro

1 rodilla Aqua 3WR95
1 instrucciones de uso 647G651
1 informacién para el paciente 646D522

5 Preparacioén para el uso
5.1 Alineamiento/montaje

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en
la funcién estdtica y dindmica de la prétesis. La posicion de los ejes influye en la funcién de la
articulacion.

Las ventajas de la rodilla 3WR95 solo pueden aprovecharse de manera éptima con un alineamiento
correcto. Ha de tenerse en cuenta la posiciéon del mufién al situar la conexién del encaje. Las
lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en la toma del modelo de escayola
y en la prueba del encaje de prueba, partiendo del punto de giro de la articulacién de la cadera,
hacen mds fdcil el posicionamiento de los anclajes de laminar o bien de los adaptadores de encaje.

Proceda en dos pasos para realizar el alineamiento:

1. Primero redlice el alineamiento bdsico en el alineador (por ejemplo, en el L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2. A continuacion, lleve a cabo la optimizacion estdtica del alineamiento con el L.A.S.A.R. Pos-
ture 743L100.

5.1.1 Alineamiento bdsico en el alineador (fig. 6)
Desplace el centro del pie unos 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineamiento.
2. Ajuste la altura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicidn externa del pie.

3. Fije la articulacién de rodilla 3WR95. Para el alineamiento bdsico desplace el eje de giro de
la articulacién de rodilla (punto de referencia del alineamiento) 15 mm por detrds de la
linea de alineamiento. La articulacién ha de estar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta
la distancia de la rodilla al suelo y la posicion externa de la rodilla (se fijan aproximadamente
5° mediante el bit de retencion). El posicionamiento recomendado del punto de referencia del
alineamiento se encuentra 20 mm por encima del hueco popliteo.

4. Una el pie con la articulacion modular de rodilla mediante el adaptador de tubo.

5. Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central
distal. Trace una linea entre los dos puntos del borde del encaje hasta el extremo del mismo.

6. Sitle el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de ali-
neamiento. Ajuste la flexion del encaje entre 3° y 5°; no obstante, tenga en cuenta la situacién

individual del paciente (si presenta, por ejemplo, contracturas de la cadera) y la distancia de
la tuberosidad al suelo.

| A PRECAUCION |

Errores al alinear la proétesis. Los errores al alinear la protesis pueden causar fallos en el
funcionamiento de la articulacién de rodilla 3WR95 y provocar un desgaste prematuro. Esto
puede ocasionar la caida del paciente.

Si no se tiene en cuenta la flexién del encaje, la articulacion quedard situada en una posicion
demasiado anterior. El anclaje de laminar se ha de colocar en la posicién correcta usando la
espuma.
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Sitte el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de
alineamiento.

Sitte el anclaje de laminar 4WR95=1 0 4WR95=2 a lo largo de la linea de alineamiento.

Desplace el eje de giro (punto de referencia del alineamiento) de la articulacion de rodilla 3WR95
15 mm por detrds de la linea de alineamiento.

5.1.2 Optimizacion estatica del alineamiento con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 7)

El alineamiento bdsico puede optimizarse de manera considerable con la ayuda del L.A.S.A.R.
Posture. Para que el comienzo de la fase de impulsion resulte sencillo y sea a la vez lo suficien-
temente seguro, proceda del siguiente modo:

1. Para realizar la medicién de la linea de carga, el paciente con amputacion transfemoral ha
de pisar con el lado protésico sobre la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la
otra pierna sobre la plataforma de compensacién de altura. Durante este proceso, el lado de
la prétesis tiene que estar sometido a una carga de como minimo el 35% del peso corporal.

2. A partir de este momento el alineamiento se ajusta exclusivamente mediante la modificacién
de la flexién plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente
45 mm por delante del eje de la rodilla (punto de referencia del alineamiento).

3. A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.

5.2 Ajuste

5.2.1 Ajuste del control de la fase de impulsion

Con el fin de evitar danos, el gjuste del control de la fase de impulsién solo lo puede realizar un
técnico ortopédico con la llave de ajuste 4X50 que estd incluida en la articulacién. La llave de
ajuste debe guardarla el técnico ortopédico después de la prueba. La resistencia de flexion
y de extension se ajustan desplazando las varillas de los lados izquierdo y derecho del eje del
amortiguador de forma independiente entre si. Se puede acceder a las varillas de gjuste situadas
en las ranuras de la carcasa solo si la articulacién de rodilla esta flexionada.

5.2.2 Ajuste de la flexién (fig. 2)

Flexione la articulacién de rodilla hasta que haga tope.

Ajuste en funcién de la escala la varilla de ajuste en el lado con la inscripcién “Flexién“ usando
la llave de ajuste.

Mover la llave hacia atras = menor resistencia de flexiéon = 0

Mover la llave hacia delante = mayor resistencia de flexion = 8

AVISO

Proceso de ajuste y extraccion de la llave de ajuste.

Durante el proceso de ajuste y antes de extraer la llave de ajuste de la ranura de la carcasa,
la articulacién de rodilla debe estar flexionada.

5.2.3 Ajuste de la extensién (fig. 3)
Flexione la articulacion de rodilla hasta que haga tope.

Ajuste en funcion de la escala la varilla de ajuste en el lado con la inscripcion “Extensién” usando
la llave de ajuste.

Mover la llave hacia delante = menor resistencia de extension = 0
Mover la llave hacia atrds = mayor resistencia de extensién = 8
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| A PRECAUCION

Error durante el proceso de ajuste. Si se ajusta la amortiguacion de la extension con un valor
elevado, el movimiento de oscilacién de la articulacién de rodilla 3WR95 hacia delante puede
verse limitado. Esto puede ocasionar la caida del paciente.

Ajuste la amortiguacion de la extension de tal modo que siempre se logre un estiramiento completo.

5.3 Acabado

Apriete las varillas roscadas usando una llave dinamométrica 710D4. Los pares de apriete puede
obtenerlos de las instrucciones de uso del adaptador que se esté usando.

6 Uso
6.1 Funcion de bloqueo

La funcion de bloqueo permite caminar y permanecer de pie en lugares humedos. Para activar

la funcién de bloqueo:

¢ La pierna protésica ha de extenderse completamente a la vez que se ejerce carga sobre el
antepié (hiperextension).

¢ Bloquee la palanca de bloqueo en la direccién de la flecha (fig. 4).

| A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a una funcién de bloqueo no activada. Al entrar en contacto con
el agua el comportamiento de la prétesis o de la fase de impulsiéon cambia. Por lo tanto, por
motivos de seguridad es necesario que la persona con la amputacién active el bloqueo antes
de entrar en el agua. Si la pierna protésica no estd completamente extendida y la palanca
de blogueo se bloqued, no se activa la funcién de bloqueo.

® |a articulacién de rodilla estd bloqueada.

INFORMACION

Antes de usar la funcién de bloqueo, controle la posicion de las palancas de bloqueo.

¢ Desbloqueo de la articulacion de rodilla

Si es necesario (p. €j., para sentarse) puede desbloquearse la articulacion de rodilla. La articu-

lacién de rodilla estd bloqueada.

¢ La pierna protésica ha de extenderse completamente a la vez que se ejerce carga sobre el
antepié (hiperextension).

¢ Desbloquee la palanca de bloqueo en la direccion de la flecha (fig. 5).

¢ La articulacion de rodilla estd desbloqueada.

La articulacion de rodilla permanece desbloqueada hasta que se vuelva a poner en posicion de
hiperextension y se bloquee la palanca de bloqueo.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a un uso incorrecto. La persona que sufre la amputacion ha de contar
con una buena condicién muscular y cognitiva con el fin de controlar una articulacién de rodilla
de movimiento libre sin la funcion de seguridad de la fase de apoyo. En caso contrario (en la
mayor parte de los casos de personas con amputaciones con grados de movilidad 1y 2), el
paciente debe bloquear la articulacién de rodilla siempre que vaya a caminar.
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6.2 Cuidados
| A PRECAUCION

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un cuidado incorrecto. La articulacion de rodilla
3WR95 debe limpiarse con agua dulce limpia si entra en contacto con agua salada o agua con
cloro/jabén o con sustancias abrasivas (p. €j., arena). No pueden usarse disolventes liposolu-
bles, pistolas de alta presién ni agua hirviendo. La articulacion de rodilla no puede lavarse en el
lavavaijillas ni en la lavadora. Asimismo debe secarse bien inmediatamente después de usarla.

El contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena) puede causar un desgaste prematuro.

7 Mantenimiento / reparacion
7.1 Mantenimiento

INFORMACION

Este componente se ha probado conforme a la norma ISO 10328 con tres millones de ciclos
de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacion de tres a cinco afos dependiendo del grado
de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlen controles anuales de seguridad regulares.

El control de seguridad lo ha de realizar el técnico ortopédico.

No desmonte la articulacion.

Ottobock recomienda que después del periodo personal de habituacién del paciente a la proé-
tesis se readapten los ajustes de la articulacion de rodilla segin las necesidades del paciente.
Ponga especial atencién a la resistencia cinética y a la generacién de ruidos anémalos.

Se ha de poder garantizar siempre que la articulacion se pueda flexionar y extender por completo.
Sustituya el tope cada vez que se realice el servicio técnico de la protesis.

En caso de averia, envie la articulacion al Servicio Técnico.

7.2 Reparacion

| A PRECAUCION

Desmontaje por cuenta propia. Si la articulacion de rodilla 3WR95 se desmonta por cuen-
ta propia, pueden producirse dafos y, como consecuencia, fallos en el funcionamiento de la
articulacion de rodilla 3WR95 e incluso provocar el no funcionamiento debido a un fallo en la
estructura. Esto puede ocasionar la caida del paciente.

No desmonte la articulacién de rodilla 3WR95. En caso de que se ocasionen averias, por favor,
envie la articulacién de rodilla al Servicio Técnico de Ottobock.

8 Eliminacién de residuos
8.1 Indicaciones para la eliminacién de residuos

INFORMACION

En algunos paises estos productos no pueden desecharse junto con la basura domésti-
ca. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones
legales de su pais en referencia a este dmbito, estard dafando al medio ambiente
y a la salud. Por eso le rogamos que respete las advertencias que la administracion
de su pais tiene en vigencia respecto a la recogida selectiva de deshechos.
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9 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Anexos

10.1 Datos técnicos

Conexién proximal Ndcleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Temperatura de servicio y almacenamiento De -10 °C a +60 °C
Peso de la articulacién Aprox. 400 g

Altura del sistema 62 mm

Altura proximal del sistema hasta el punto de referencia del alineamiento 6 mm

Altura distal del sistema hasta el punto de referencia del alineamiento 56 mm

Angulo de flexion max. 135°
Peso maximo del paciente 150 kg /330 Ibs
Portugués
INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2017-03-23

® |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

¢ Guarde este documento.

1 Descricdo do produto

1.1 Funcionamento

O joelho Aqua é um componente de articulagdo de joelho destinado ao uso em uma prétese mo-
dular resistente & dgua, que permite a marcha e a posigdo em pé em dreas Umidas. As partes
superior e inferior da articulagdo sdo fabricadas em aluminio e estéo unidas através de uma téc-
nica de eixos especial. Para o controlo da fase de impulso, encontra-se integrado na articulagdo
um mecanismo hidrdulico de dimensdes reduzidas. Este destina-se a geragdo de resisténcias
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dinmicas ao movimento, que optimizam o padrdo de marcha, evitando um balango excessivo
na flexdo e um encosto duro na extensdo.

A resisténcia ao movimento (comportamento de amortecimento) é reguldvel através do ajuste da

secgdo transversal do fluxo. E possivel ajustar o movimento de flexdo e o de extensdo de forma

independente.

* A concepgdo da geometria de ligagdo hidrdulica permite uma elevada resisténcia a flexdo
mesmo com um elevado grau de flexdo.

® Uma funcdo hidrdulica especial reduz o dngulo de flexdo em caso de uma velocidade de
marcha elevada.

e O amortecimento hidrdulico de fim de curso garante uma transigdo suave para o encosto
eldstico, de forma que é possivel ajustar um valor de resisténcia a extensdo baixo.

Ao contrdrio dos reguladores de marcha mecdnicos, o mecanismo hidrdulico adapta-se auto-
maticamente a diferentes velocidades de marcha, fazendo com que a sequéncia de movimentos
decorra de forma harmoniosa. O angulo de flexdo de aprox. 135° & limitado no 3WR95 pelo
encosto do adaptador modular na parte inferior da articulagdo (Fig. 1).

1.2 Possibilidades de combinacédo

INFORMAGAO |

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputacdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambi-
entais e a drea de aplicagdo.

2 Utilizagdo
2.1 Finalidade

/\ CUIDADO

eutilizagdo em outro paciente
Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

¢ Use o produto somente em um Unico paciente.

O joelho Aqua 3WR95 com mecanismo hidrdulico em miniatura integrado e bloqueio destina-se
exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades inferiores.

2.2 Ambito de aplicagéo

A articulagGo de joelho BWR95 pode ser utilizada nas amputagdes transfemorais e por desar-
ticulagdo do joelho.

Peso permitido até 150 kg.

A\ CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta. O paciente amputado deve estar em condicdes,
a nivel muscular e cognitivo, de controlar uma articulagéo de joelho de movimentagao livre sem a
fixagdo da fase de apoio. Se isso ndo for possivel (na maioria dos casos, trata-se de amputados
com graus de mobilidade 1 e 2), o paciente deverd bloquear sempre o joelho para a marcha.

2.3 Condicées de utilizagcdo

O joelho Aqua serve de componente da articulagdo de joelho para a utilizagdo em auxiliares
de marcha resistentes a dgua, permitindo andar e estar em pé em dreas himidas. O auxiliar
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de marcha resistente a dgua ndo substitui a prétese principal e destina-se apenas a utilizagdo
em dreas humidas. Além disso, a articulagdo de joelho ndo deve ser utilizada para actividades
extraordindrias, como por exemplo a prdtica de desportos radicais (esqui aqudtico, parapente,
etc.). O joelho Aqua destina-se exclusivamente a protetizagdo em um Unico paciente.

A\ CUIDADO

Sobreaquecimento da unidade hidraulica. Actividades continuas com aumento de intensidade
podem provocar o sobreaquecimento da unidade hidrdulica. Tenha em consideragdo que podem
ocorrer queimaduras em caso de contacto com os componentes com temperatura excessiva.

A utilizagdo do produto em outras pessoas ndo é permitida por parte do fabricante.

2.4 Qualificagdo necessdria

2.4.1 Qualificacdo do técnico ortopédico

A protetizag@o com a articulagdo de joelho 3WR95 deve ser realizada apenas por técnicos or-
topédicos.

2.4.2 Qualificacdo do terapeuta ou prestador de cuidados

Os terapeutas ou prestadores de cuidados devem ser instruidos no manuseamento da articulagdo
de joelho B3WR95 (e acessérios) pelo técnico ortopédico autorizado pela Ottobock.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos ANSI

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

"] Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

3.2 Avisos gerais de seguranca

/\ CUIDADO

N&o observdancia dos avisos de seguranca. A ndo observancia dos avisos de seguranga
seguintes pode resultar em falhas de funcionamento ou em defeitos na articulagdo de joelho
3WRO95 e no consequente risco de ferimentos para o paciente, assim como na destruigdo da
articulagdo de joelho 3WR95.

/\ CUIDADO

Ndo cumprimento dos bindrios de aperto. Se os bindrios de aperto das unides roscadas ndo
forem cumpridos poderdo ocorrer perdas de funcionamento devido a falha estrutural. Isto pode
resultar na queda do paciente.

E imprescindivel cumprir os bindrios de aperto especificados para garantir a seguranca ope-
racional.

/\ CUIDADO

Manuseamento incorrecto da articulacédo de joelho. Qualquer tipo de esforgo ou carga ex-
cessiva, ou 0 manuseamento incorrecto podem resultar em defeitos e consequentemente em
falhas de funcionamento da articulagdo de joelho 3WR95 até a perda de funcionamento devido
a falha estrutural. Isto pode resultar na queda do paciente.
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Instruir o paciente no manuseamento correcto da articulagdo de joelho 3WR95, assim como
em relagdo aos seguintes Avisos para o paciente.

3.3 Avisos de seguranca para pacientes/utilizadores

/\ CUIDADO

Perigo de queimaduras no caso de geracdo de calor. A articulagdo de joelho 3WR95 ndo
é adequada para visitas & sauna e actividades nas quais a prétese é exposta a temperaturas
elevadas.

A\ CUIDADO

Sobrecargas mecanicas. As acgdes ou cargas mecdnicas do exterior, como por exemplo cho-
ques ou vibragdes, poderdo resultar em avarias e consequentemente em falhas de funcionamento
da articulagdo de joelho 3WR95 até a perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto
pode resultar na queda do paciente.

Nd&o exponha os componentes protéticos a vibragdes mecdnicas nem a choques.

/\ CUIDADO

Perigo de perda de funcionamento em caso de manutencéo incorrecta. A articulagdo de
joelho BWR95 deve ser limpa com agua doce limpa apés qualquer contacto com dgua salgada
ou contendo cloro/sabdo, assim como com substdncias abrasivas (por ex., areia).

A articulagdo deve ser seca cuidadosamente ap6s cada utilizagdo.
O contacto com substéncias abrasivas (por ex., areia) pode resultar em desgaste precoce.

/\ CUIDADO

Manipulacées nos componentes protéticos. Alteragdes ou modificagdes ndo autorizadas nos
componentes protéticos podem resultar em defeitos e consequentemente no mau funcionamento
da articulagdo de joelho BWR95 ou mesmo na perda de fungdo devido a falhas estruturais. Isto
pode resultar na queda do paciente.

¢ Quaisquer alteragdes ou modificagdes na articulagdo de joelho 3WR95 podem resultar em
limitagbes de utilizagao.

¢ A abertura e a reparagdo da articulagdo de joelho 3WR95 ou a reparagdo de componentes
danificados sé podem ser realizadas pelo servigo de assisténcia Ottobock certificado.

A\ CUIDADO

Condicoes ambientais ou de utilizagdo. O funcionamento da articulagdo de joelho 3WR95
pode ser afectado em fungdo das condigdes ambientais ou de utilizagdo. A fim de evitar riscos
para o paciente, a articulagdo de joelho 3WR95 ja ndo pode ser utilizada, se forem constatadas
alteragdes perceptiveis do funcionamento. Tais alteragées podem manifestar-se, por exemplo,
através de resisténcia a movimentos, extensdo incompleta, redugdo do controlo da fase de
balango ou da seguranga na fase de apoio, aparecimento de ruidos, etc.

Dirija-se a uma oficina especializada para submeter a prétese a uma verificagdo, se detectar
danos ou alteragoes de funcionamento perceptiveis.
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/A CUIDADO

Manuseamento incorrecto da articulagdo de joelho. Qualquer tipo de esforgo ou carga
excessiva, ou 0 manuseamento incorrecto pode resultar em defeitos e consequentemente em
falhas de funcionamento da articulagdo de joelho 3WR95 até a perda de funcionamento devido
a falha estrutural.

Isto pode resultar na queda do paciente.

Além disso, a articulagdo de joelho BWR95 ndo pode ser utilizada para actividades extraordi-
ndrias, como por exemplo a pratica de desportos radicais (esqui aqudtico, parapente, etc.).

O tratamento cuidadoso das pegas e dos seus componentes ndo s6 aumenta a vida Gtil da
mesma, como também contribui, sobretudo, para a sua seguranga pessoal. Se a prétese tiver
sido sujeita a esforgos extremos (por exemplo, devido a queda ou semelhante), esta deverd ser
inspeccionada imediatamente por um técnico ortopédico para verificar a presenga de danos.
A pessoa de contacto é o técnico ortopédico responsdvel que encaminhard a prétese para o
servigo de assisténcia Ottobock.

/\ CUIDADO

Perigo de entalamento na drea de flexdo da articulacdo. Certifique-se de que, ao flectir a
articulag@o, ndo se encontram dedos/partes do corpo nesta drea.

4 Entrega
4.1 Material fornecido

1 uni. Joelho Aqua 3WR95
1 uni. Manual de instrugdes 647G651
1 uni. Informagdes para o paciente 6460522

5 Estabelecimento da operacionalidade
5.1 Alinhamento/montagem

A integracgdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes modulares influencia a funggo
estdtica e dinémica da protese. A posigdo dos eixos influencia o funcionamento da articulagdo.

As vantagens da 3WR95 apenas poderdo ser aproveitadas plenamente em caso de alinhamento
correcto. A posicdo do coto deve ser considerada para o posicionamento da unido do encaixe.
As linhas perpendiculares no plano frontal e sagital, tragadas na remogdo do gesso e na prova
do encaixe de teste do centro de rotagdo da articulagdo de anca, facilitam o posicionamento
correcto da ancoragem ou do adaptador do encaixe.

Proceda em 2 etapas no alinhamento:

1. Primeiro realiza-se o alinhamento base no dispositivo de alinhamento (por exemplo L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. Em seguida, realiza-se a optimizagdo estdtica do alinhamento com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

5.1.1 Alinhamento base no dispositivo de alinhamento (Fig. 6)
1. Deslocar o centro do pé aprox. 30 mm para a frente em relagdo a linha de alinhamento.
2. Ajustar a altura efectiva do tacdo do pé e adicionar 5 mm. Ajustar a posicdo lateral do pé.

3. Apertar a articulagdo de joelho 3WR95. Para o alinhamento base deslocar o eixo de ro-
tacdo da articulagdo de joelho (ponto de referéncia de alinhamento) 15 mm para tras
em relacdo a linha de alinhamento. A articulagdo deve ser alinhada na horizontal. Ter em
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consideragdo a medida entre o joelho e o solo e a posi¢do lateral do joelho (aprox. 5°, sdo
especificados pelo bit de fixagdo). O posicionamento recomendado do ponto de referéncia
de alinhamento: 20 mm acima da fenda articular do joelho.

4. Unir o pé a articulagdo de joelho modular através do tubo adaptador.

5. Assinalar lateralmente o centro do encaixe através de um ponto central proximal e um ponto
central distal. Tragar uma linha através dos dois pontos do bordo do encaixe até a extremi-
dade do encaixe.

6. Posicionar o encaixe de forma que o ponto central proximal do encaixe coincida com a linha

de alinhamento. Ajustar a flexdo do encaixe para 3 — 5°, considerando, porém, a situagdo
individual (por exemplo contracturas da anca) e a “medida tuberosidade-solo”!

/\ CUIDADO

Erro no alinhamento da prétese. Erros no alinhamento da prétese podem resultar em falhas
de funcionamento da articulagdo de joelho 3WR95 e em desgaste precoce. Isto pode resultar
na queda do paciente.

Em caso de ndo observancia da flexdo do coto, a articulag@o encontra-se em posicdo dema-
siado anterior. Se necessdrio colocar a ancoragem na posi¢do correcta através do enchimento
com espuma.

Posicionar o encaixe de forma que o ponto central proximal do encaixe coincida com a linha
de alinhamento.

Posicionar a ancoragem 4WR95=1 ou 4WR95=2 no percurso da linha de alinhamento.

Colocar o eixo de rotagdo (ponto de referéncia de alinhamento) da articulagdo de joelho 3WR95
15 mm para trds em relagdo a linha de alinhamento.

5.1.2 Optimizacdo estatica do alinhamento com o L.A.S.A.R Posture 743L100 (Fig.7)

O alinhamento base pode ser optimizado consideravelmente com o auxilio do L.A.S.A.R. Posture.
Para obter uma seguranga suficiente e, simultaneamente, uma iniciagdo facil da fase de balango,
proceda da seguinte forma no alinhamento:

1. Para a medi¢do da linha de carga, o amputado transfemoral deve colocar-se com o lado
protetizado sobre a placa de medigdo de forga do L.A.S.A.R. Posture e com a outra perna,
sobre a placa de compensagdo de altura. Deverd ser exercida pressdo suficiente sobre o
lado protetizado (> 35 % peso do corpo).

2. A estrutura deve agora ser adaptada unicamente através da alterag¢do da flexdo plantar,
de forma que a linha de carga (linha laser) passe aprox. 45 mm a frente do eixo do joelho
(ponto de referéncia de alinhamento).

3. Em seguida, realizar a optimizag@o dindmica durante o teste de marcha.

5.2 Ajuste

5.2.1 Ajuste do controlo da fase de balangco

Para prevenir danos, o ajuste do controlo da fase de balango deve ser realizado pelo técnico
ortopédico com a chave de ajuste 4X50 colocada na articulagdo! A chave de ajuste devera
permanecer com o técnico ortopédico apés a prova. As resisténcias a flexdo e a extensdo sdo
ajustadas de forma independente deslocando o pino no lado esquerdo e direito da biela. Os pinos
de ajuste estdo acessiveis nas ranhuras da caixa somente com a articulacdo de joelho flectida.
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5.2.2 Ajuste da flexdo (Fig. 2)

Flectir a articulagdo de joelho até ao encosto.

Ajustar o pino de ajuste no lado com a inscrigdo “Flexion” com a chave de ajuste de acordo
com a escala.

Rodar a chave para tras = resisténcia a flexdo reduzida = 0

Rodar a chave para a frente = resisténcia a flexdo mdaxima = 8

AvISO

Processo de ajuste e remocdo da chave de aqjuste.

A articulagdo de joelho deve encontrar-se flectida durante o processo de ajuste e antes da
remogdo da chave de ajuste da ranhura da caixa.

5.2.3 Ajuste da extensdo (Fig. 3)
Flectir a articulagdo de joelho até ao encosto.

Ajustar o pino de gjuste no lado com a inscrigdo “Extension” com a chave de ajuste de acordo
com a escala.

Rodar a chave para a frente = resisténcia a extensdo reduzida = 0

Rodar a chave para tras = resisténcia a extensdo mdxima = 8

/\ CUIDADO

Erros no processo de ajuste. Se o amortecimento de extens@o for ajustado demasiado ele-
vado, isto poderd limitar o balango para a frente da articulagdo de joelho 3WR95. Isto pode
resultar na queda do paciente.

Amortecer a extensdo somente até ao ponto que permita sempre uma extensdo completa.

5.3 Conclusdo

Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica 710D4. Consulte os bindrios de aperto
no manual de instrucées do adaptador utilizado.

6 Utilizacdo

6.1 Funcdo de bloqueio

A funcdo de bloqueio permite andar e estar em pé em dreas humidas. Para a activagdo da fun-
¢do de bloqueio:

e A prétese de perna deve ser colocada em extensdo total com carga do antepé (hiperextensdo).
¢ Bloquear a alavanca de bloqueio no sentido da seta (Fig. 4)

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a funcédo de bloqueio activada. Ao entrar na dgua, altera-se o
comportamento da prétese, mais especificamente, o comportamento da fase de balanco.
Por motivos de seguranga, o paciente amputado deverd, se necessdrio, activar o blogqueio
antes de entrar na dgua. A fungdo de bloqueio ndo é activada se a prétese de perna ndo se
encontrar em extensdo total e as alavancas de bloqueio forem bloqueadas.

¢ A articulag@o de joelho estd bloqueada
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INFORMAGAO |

Antes da utilizagdo da fung@o de bloqueio controlar a posigdo das alavancas de bloqueio.

¢ Desbloqueio da articulagdo de joelho

Se necessario (por ex. ao sentar), é possivel desbloquear a articulagdo de joelho. A articulagdo
de joelho estd bloqueada.

e A prétese de perna deve ser colocada em extensdo total com carga do antepé (hiperextens@o).
¢ Desbloquear a alavanca de bloqueio no sentido da seta (Fig. 5)
¢ A articulagdo de joelho estd desbloqueada

A articulagdo de joelho permanece desbloqueada até ser colocada novamente em hiperextensdo
e a alavanca de bloqueio ser bloqueada.

/\ CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta. O paciente amputado deve estar em con-
digGes, a nivel muscular e cognitivo, de controlar uma articulagdo de joelho de movimentagdo
livre sem a fixagdo da fase de apoio. Se isso ndo for possivel (na maioria dos casos, trata-se
de amputados com graus de mobilidade 1 e 2), o paciente deverd bloquear sempre o joelho
para a marcha.

6.2 Manutencgéo

/\ CUIDADO

Perigo de perda de funcionamento em caso de manutencgdo incorrecta. A articulagdo de
joelho BWR95 deve ser limpa com dgua doce limpa apés qualquer contacto com dgua salgada
ou dgua contendo cloro/sabdo, assim como com substéncias abrasivas (por ex. areia). Ndo é
permitida a utilizagdo de detergentes lipossoluveis,

maquinas de limpeza a alta pressdo, assim como dgua fervente. A articulagdo de joelho ndo
deve ser lavada em mdquinas de lavar louga ou mdquinas de lavar roupa. A articulagdo deve
ser cuidadosamente seca ap6s cada utilizagdo.

O contacto com substancias abrasivas (por ex., areia) pode resultar em desgaste precoce.

7 Manutencgdo/reparacdo
7.1 Manutencéo

INFORMAGAO |

Este componente foi testado para trés milhdes de ciclos de carga segundo a norma ISO 10328.
Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade do amputado, a um tempo de utilizagéo
de trés a cinco anos.

Regra geral, recomendamos a realizagdo regular de inspecgdes de seguranca anuais.
O controlo de seguranga deve ser realizado pelo técnico ortopédico.
Nd&o desmontar a articulagdo!

A Ottobock recomenda, apés um periodo de adaptagGo do paciente a prétese, reajustar a
articulagdo de joelho novamente as necessidades individuais do paciente. E importante prestar
especial atengdo a resisténcia ao movimento e ao aparecimento de ruidos invulgares.
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A flexdo e extensdo completas tém de estar garantidas.
Substituir o encosto em todas as assisténcias da prétese.
Enviar a articulagdo para a Ottobock em caso de eventuais avarias.

7.2 Reparacéo

A\ CUIDADO

Desmontagem por iniciativa prépria. Se a articulagdo de joelho 3WR95 for desmontada por
iniciativa prépria poderd resultar em defeitos e consequentemente em falhas de funcionamento
da articulagdo de joelho 3WR95 até & perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto
pode resultar na queda do paciente.

Nunca desmonte a articulagdo de joelho 3WR95 por iniciativa préprial No caso de avaria envie
a articulagdo para o servigo de assisténcia da Ottobock.

8 Eliminacdo
8.1 Avisos sobre a eliminagcéo

INFORMAGAO |

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo deste produto no lixo doméstico
indiferenciado. A eliminagdo que ndo cumpra as disposigoes nacionais referentes
a eliminagdo poderd ter consequéncias nocivas para o ambiente e para a salude.
Observe as indicagdes dos organismos nacionais responsadveis pelo processo de
devolucdo e de recolha.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes € in-
strugbes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permissdo.

9.2 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 Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

10 Anexos

10.1 Dados técnicos

Unido proximal Nucleo de ajuste
Unido distal Nucleo de ajuste
Temperatura de funcionamento e de armazenamento -10°C a +60 °C
Peso da articulagdo Aprox. 400 g
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Altura do sistema 62 mm

Altura proximal do sistema até ao ponto de referéncia de alinhamento 6 mm

Altura distal do sistema até ao ponto de referéncia de alinhamento 56 mm

Angulo de flexdo max. 135°

Peso maximo do paciente 150 kg/330 Ibs

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-03-23
* 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.

® |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
¢ Bewaar dit document.

1 Productbeschrijving
1.1 Functie

De Aqua-knie is bedoeld als kniecomponent voor gebruik in een waterbestendige modulaire pro-

these en maakt het mogelijk in natte ruimtes te lopen en staan. Het bovenstuk en het onderstuk

van het scharnier zijn gemaakt van lichtmetaal en door middel van een speciale astechniek met

elkaar verbonden. Voor het aansturen van de zwaaifase is er in het scharnier een extreem kleine

hydraulische eenheid geintegreerd. Deze is bedoeld voor het genereren van dynamische bewe-

gingsweerstanden die het gangbeeld optimaliseren door te voorkomen dat het kniescharnier bij

het buigen te ver doorzwaait en bij het strekken te hard aanslaat.

De bewegingsweerstand (het dempingsgedrag) kan door aanpassing van de gemiddelde door-

stroomhoeveelheid worden gereguleerd. Daarbij kunnen de buig- en strekbeweging onafhankelijk

van elkaar worden ingesteld.

® Door de uitvoering van de aanstuurgeometrie van de hydraulische eenheid wordt ook bij sterke
buiging een hoge buigweerstand gegenereerd.

¢ Bij een hoge loopsnelheid wordt de buigingshoek door een speciale hydraulische karakteristiek
verkleind.

¢ De strekweerstand kan worden ingesteld op een lage waarde, omdat de hydraulische eindstand-
demping ervoor zorgt dat de overgang naar de elastische aanslag bijna onmerkbaar verloopt.

In tegenstelling tot mechanische gangregelaars past de hydraulische eenheid zich automatisch
aan verschillende loopsnelheden aan met een harmonieus bewegingsverloop als resultaat. De
buigingshoek van de 3WR95 van ca. 135° wordt begrensd door het aanslaan van de modulaire
adapter tegen het onderstuk van het scharnier (afb.1).

1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

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

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

® Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

De Aqua-knie BWR95 met geintegreerde hydraulische miniatuureenheid en vergrendeling mag
uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de onderste ledematen.
2.2 Toepassingsgebied

Het kniescharnier 3WR95 kan zowel worden gebruikt voor personen met een bovenbeenampu-
tatie, als voor personen met een knie-exarticulatie.

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar bij een verkeerde bediening. De geamputeerde moet zowel qua spierkracht als cog-
nitief in staat zijn een vrij beweegbaar kniescharnier zonder standfasestabilisatie te controleren.
Wanneer hij dit niet kan (wat meestal het geval is bij geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 of
2), moet het kniescharnier bij het lopen altijd geblokkeerd zijn.

2.3 Gebruiksvoorwaarden

De Aquaknie is bedoeld als kniecomponent voor gebruik in een waterbestendig loophulpmiddel en
maakt het mogelijk in het water te lopen en staan. Het waterbestendige loophulpmiddel dient niet ter
vervanging van de eerste prothese en is alleen bedoeld voor gebruik in natte ruimtes. Hij mag bovendien
niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (waterskién, kitesurfen, enz.).

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid. Bij ononderbroken verhoogde activiteit kan de
hydraulische eenheid oververhit raken. Houd er rekening mee dat u bij aanraking van oververhitte
onderdelen brandwonden kunt oplopen.

2.4 Vereiste kwalificatie
2.4.1 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker
Het kniescharnier BWR95 mag alleen door een orthopedisch instrumentmaker worden ingebouwd.

2.4.2 Kwadlificatie van de therapeut resp. de verzorgers

De therapeut respectievelijk de verzorgers moet door de geautoriseerde orthopedisch instrument-
maker worden geleerd hoe het kniescharnier 3WR95 (en toebehoren) functioneert.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de ANSI-symbolen
Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften. Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschrif-
ten niet worden nageleefd, kunnen er storingen in de werking van het kniescharnier 3WR95
optreden, waardoor de patiént het risico loopt gewond te raken en er onherstelbare defecten
aan het kniescharnier 3WR95 kunnen ontstaan.

| A VOORZICHTIG

Niet-inachtneming van de aanhaalmomenten. Wanneer de aanhaalmomenten van de schroef-
verbindingen niet in acht worden genomen, kan dat tot structurele problemen leiden die functie-
verlies tot gevolg hebben. Hierdoor kan de patiént ten van komen.

Met het oog op de bedrijfszekerheid dienen de aangegeven aanhaalmomenten onherroepelijk
in acht te worden genomen.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van het kniescharnier. Elke vorm van overbelasting of verkeerd gebruik kan
leiden tot defecten en daardoor tot storingen in de werking van het kniescharnier 3WR95 en
bij een ernstig structureel probleem zelfs tot uitval van het scharnier. Hierdoor kan de patiént
ten val komen.

Leer de patiént hoe hij met het kniescharnier 3WR95 moet omgaan en stel hem op de hoogte
van de onderstaande veiligheidsvoorschriften.

3.3 Veiligheidsvoorschriften voor patiénten/gebruikers

| A VOORZICHTIG |

Verbrandingsgevaar bij warmteontwikkeling. Het kniescharnier 3WR95 is niet geschikt voor
saunabezoeken en andere activiteiten waarbij de prothese wordt blootgesteld aan grote hitte.

| A VOORZICHTIG|

Mechanische overbelasting. Mechanische invioeden en belasting van buiten af, bijv. schok-
ken en trillingen, kunnen leiden tot defecten en daardoor tot storingen in de werking van het
kniescharnier BWR95 en bij een ernstig structureel probleem zelfs tot volledige uitval van het
scharnier. Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Stel de prothesecomponenten niet bloot aan mechanische trillingen of schokken.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor functieverlies bij een verkeerd onderhoud. Het kniescharnier 3WR95 moet telkens
nadat het in contact is geweest met zout water, chloor- of zeephoudend water en schurende
stoffen (bijv. zand), met helder zoet water worden gereinigd.

Bovendien moet het telkens na gebruik onmiddellijk zorgvuldig worden gedroogd.
Contact met schurende stoffen (bijv. zand) kan voortijdige slijtage tot gevolg hebben.
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| A VOORZICHTIG

Manipulatie van prothesecomponenten. Op eigen initiatief aangebrachte veranderingen aan
en modificaties van prothesecomponenten kunnen tot gevolg hebben dat het kniescharnier
3WR95 defect raakt en als gevolg daarvan niet goed of bij een ernstig structureel probleem
zelfs helemaal niet meer werkt. Hierdoor kan de patiént ten val komen.

¢ Elke verandering aan het kniescharnier 3WR95 kan gebruiksbeperkingen tot gevolg hebben.

¢ Het kniescharnier 3WR95 mag alleen worden geopend en het scharnier en beschadigde
componenten van het scharnier mogen alleen worden gerepareerd door een gecertificeerde
Ottobock servicedienst.

| A VOORZICHTIG

Omgevings- en gebruikscondities. Onder bepaalde omgevings- en gebruikscondities is het mo-
gelijk dat het kniescharnier 3WR95 minder goed functioneert. Om ieder risico uit te sluiten, mag
het kniescharnier 3WR95 bij merkbare veranderingen in de werking daarvan niet langer worden
gebruikt. Voorbeelden van dergelijke merkbare veranderingen zijn stroefheid, onvolledige strek-
king, een minder goede zwaaifasebesturing en/of standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz.

Indien u een beschadiging of een merkbare verandering in de werking van het scharnier con-
stateert, laat de prothese dan bij een orthopedische werkplaats nakijken.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van het kniescharnier. Elke vorm van overbelasting of verkeerd gebruik kan
leiden tot defecten en daardoor tot storingen in de werking van het kniescharnier 3WR95 en bij
een ernstig structureel probleem zelfs tot uitval van het scharnier.

Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Het kniescharnier 3WR95 mag bovendien niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals
extreme sporten (waterskién, kitesurfen, enz.).

Een zorgvuldige behandeling van de prothese en de prothesecomponenten verlengt niet alleen
de verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid.
Wanneer de prothese is blootgesteld aan extreme belasting (bijv. door een val of iets derge-
lijks), moet deze onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op
beschadigingen. Aanspreekpartner is de orthopedisch instrumentmaker die er verantwoordelijk
voor is dat de prothese in voorkomend geval wordt doorgestuurd naar de Ottobock servicedienst.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier. Let op dat u bij het buigen van het scharnier
met uw vingers en andere lichaamsdelen uit de buurt van deze zone blijft.

4 Aflevering
4.1 Inhoud van de levering

1st. Aqua-knie BWR95
1st. gebruiksaanwijzing 647G651
1st. patiénteninformatie 646D522
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5 Gebruiksklaar maken
5.1 Opbouw/montage

De driedimensionale opbouw van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvioeden
de statische en dynamische eigenschappen van de prothese. De positie van de assen beinvioedt
de werking van het scharnier.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3WR95 optimaal worden benut. Bij
het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand van
de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het afnemen van de gipsafdruk en het
passen van de proefkoker vanuit het heupdraaipunt worden gemarkeerd, maken het gemakkelijker
het ingietanker resp. de kokeradapter correct te positioneren.

Ga bij de opbouw te werk in twee stappen:

1. Eerst vindt de basisopbouw in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly 743L200)
plaats.

2. Daarna wordt de statische opbouw met behulp van de L.A.S.A.R. Posture 743L100 geopti-
maliseerd.

5.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (afb. 6)
1. Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm voor de opbouwlijn.

2. Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hierbij 5 mm op. Stel de hoek in waaronder
de voet naar buiten wordt gericht.

3. Klem het kniescharnier 3WR95 vast. Voor de basisopbouw positioneert u de rotatieas van het
kniescharnier (opbouwreferentiepunt) 15 mm achter de opbouwlijn. Het scharnier moet
daarbij horizontaal zijn uitgericht. Houd rekening met de afstand van de knie tot de grond en
met de exorotatie van de knie (de stopbit stelt deze in op ca. 5°)! Aanbevolen positionering
van het opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.

4. Verbind de voet met het modulaire kniescharnier door middel van de buisadapter.
5. Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal in het midden en distaal in het mid-

den een punt te zetten. Trek een lijn door de beide punten vanaf de rand van de koker tot het
uiteinde van de koker.

6. Positioneer de koker zo, dat het proximale middelpunt van de koker samenvalt met de opbouw-
lijn. Stel de kokerflexie in op 3 — 5°, maar houd hierbij wel rekening met de individuele situatie
(bijv. heupcontracturen) en met de afstand van de tuber tot de grond!

| A VOORZICHTIG

Fouten bij de opbouw van de prothese. Fouten bij de opbouw van de prothese kunnen tot ge-
volg hebben dat het kniescharnier 3WR95 niet goed functioneert en dat er vroegtijdige slijtage
optreedt. Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de kokerflexie, komt het scharnier te ver naar voren
te zitten. Het ingietanker moet zo nodig door opschuimen op de juiste plaats worden gebracht.

Positioneer de koker zo, dat het proximale middelpunt van de koker samenvalt met de opbouwlijn.
Positioneer het ingietanker 4WR95=1 resp. 4WR95=2 in het verloop van de opbouwlijn.

Positioneer de rotatieas (opbouwreferentiepunt) van het kniescharnier 3WR95 15 mm achter
de opbouwlijn.
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5.1.2 Optimalisatie van de statische opbouw met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (afb. 7)

De basisopbouw kan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture aanzienlijk worden geoptimaliseerd.
Om voldoende stabiliteit te verkrijgen en er tegelijkertijd voor te zorgen dat de zwaaifase gemak-
kelijk wordt ingeleid, dient u bij de opbouw als volgt te werk te gaan:

1. Laat de geamputeerde voor het meten van de belastingslijn met de prothesezijde op de
krachtmeetplaat van de L.A.S.A.R. Posture en met zijn andere been op de hoogtecompen-
satieplaat gaan staan. Daarbij moet hij de prothesezijde voldoende belasten (met >35% van
zijn lichaamsgewicht).

2. Pas nu door wijziging van alleen de plantaire flexie de opbouw zo aan, dat de belastingslijn
(laserlijn) ca. 45 mm voor de knieas (het opbouwreferntiepunt) komt te lopen.

3. Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische eigenschappen.

5.2 Instelling

5.2.1 Zwaaifasebesturing instellen

Om beschadigingen te voorkomen, moet de orthopedisch instrumentmaker de zwaaifasebesturing
instellen met de aan het scharnier bevestigde stelsleutel 4X50! De orthopedisch instrumentmaker
dient deze sleutel na het passen bij zich te houden. De buig- en de strekweerstand worden
onafhankelijk van elkaar ingesteld door verschuiving van de pennen links en rechts van de zui-
gerstang. Deze stelpennen zijn alleen bij gebogen kniescharnier toegankelijk via de sleuven
in de behuizing van het scharnier.

5.2.2 Flexie instellen (afb. 2)

Buig het kniescharnier tot de aanslag.
Stel de pen aan de zijde met de opdruk ,Flexion® met de stelsleutel in op de gewenste schaalwaarde.

Sleutel naar achteren draaien = geringe buigweerstand = 0
Sleutel naar voren draaien = sterkste buigweerstand = 8

LET OP

Instellen en stelsleutel verwijderen.

Tijdens het instellen en wanneer de stelsleutel uit de sleuf in de behuizing wordt gehaald, moet
het kniescharnier gebogen zijn.

5.2.3 Extensie instellen (afb. 3)
Buig het kniescharnier tot de aanslag.
Stel de pen aan de zijde met de opdruk ,Extension® met de stelsleutel in op de gewenste schaalwaarde.

Sleutel naar voren draaien = geringe strekweerstand = 0
Sleutel naar achteren draaien = sterkste strekweerstand = 8

| A VOORZICHTIG

Fouten bij het instellen. Wanneer de extensiedemping te sterk wordt ingesteld, is het mogelijk
dat het kniescharnier BWR95 niet ver genoeg naar voren kan doorzwaaien. Hierdoor kan de
patiént ten val komen.

Demp de extensie slechts zover, dat de knie altijd volledig wordt gestrekt.

5.3 Eindmontage

Draai de stelbouten aan met momentsleutel 710D4. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
gebruikte adapters voor de vereiste aanhaalmomenten.
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6 Gebruik
6.1 Blokkeerfunctie

De blokkeerfunctie maakt het mogelijk in het water te lopen en te staan. Ga als volgt te werk om
de blokkeerfunctie te activeren:

e Strek het prothesebeen zo ver mogelijk en belast tegelijkertijd de voorvoet (hyperextensie).

¢ Vergrendel de arréteerpal door deze in de richting van de pijl te duwen (afb. 4).

| A VOORZICHTIG

Valgevaar bij niet-geactiveerde blokkeerfunctie. Wanneer de patiént het water in gaat,
verandert het gedrag van de prothese respectievelik het gedrag in de zwaaifase. Uit veilig-
heidsoverwegingen kan de blokkering daarom het beste al door de geamputeerde worden
geactiveerd, voordat hij het water in gaat. Wanneer de arréteerpal wordt vergrendeld terwijl
het prothesebeen niet volledig is gestrekt, wordt de blokkeerfunctie niet geactiveerd.

® Het kniescharnier is vergrendeld.

INFORMATIE

Controleer voér gebruik van de blokkeerfunctie of de arréteerpal in de juiste stand staat.

¢ Kniescharnier ontgrendelen

Zo nodig (bijv. wanneer de prothesedrager wil gaan zitten), kan het kniescharnier worden ont-
grendeld. Het kniescharnier is vergrendeld.

e Strek het prothesebeen zo ver mogeljik en belast tegelijkertijd de voorvoet (hyperextensie).
* Ontgrendel de arréteerpal door deze in de richting van de pijl te duwen (afb. 5).
® Het kniescharnier is ontgrendeld.

Het kniescharnier blijft ontgrendeld tot het weer in hyperextensie wordt gebracht en de arréteerpal
wordt vergrendeld.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar bij een verkeerde bediening. De geamputeerde moet zowel qua spierkracht als cog-
nitief in staat zijn een vrij beweegbaar kniescharnier zonder standfasestabilisatie te controleren.
Wanneer hij dit niet kan (wat meestal het geval is bij geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 of
2), moet het kniescharnier bij het lopen altijd geblokkeerd zijn.

6.2 Reiniging
| A VOORZICHTIG

Gevaar voor functieverlies bij een verkeerd onderhoud. Het kniescharnier 3WR95 moet telkens
nadat het in contact is geweest met zout water, chloor- of zeephoudend water en schurende
stoffen (bijv. zand), met helder zoet water worden gereinigd. Gebruik hiervoor in geen geval
vetoplossende reinigingsmiddelen,

hogedrukreinigers of kokendheet water. Het kniescharnier mag niet worden gereinigd in de
vaatwasmachine of wasmachine. Bovendien moet het telkens na gebruik onmiddellijk zorgvuldig
worden gedroogd.

Contact met schurende stoffen (bijv. zand) kan voortijdige slijtage tot gevolg hebben.
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7 Onderhoud/reparatie
7.1 Onderhoud

INFORMATIE

Dit protheseonderdeel is volgens ISO 10328 getest met drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk
van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van
drie tot vijf jaar.

Wij adviseren principieel eens per jaar een veiligheidscontrole te laten uitvoeren.

Deze veiligheidscontrole dient te worden uitgevoerd door een orthopedisch instrumentmaker.
Demonteer het scharnier niet!

Ottobock adviseert de instellingen van het scharnier na een voor elke prothesedrager individueel
te bepalen gewenningsperiode opnieuw aan te passen aan de eisen van de patiént. Daarbij
dient vooral aandacht te worden besteed aan de bewegingsweerstand en aan ongewone ge-
luidsontwikkeling.

Een volledige buiging en strekking moeten gewaarborgd zijn.
Vervang de aanslag bij elke servicebeurt door een nieuwe.
Stuur het scharnier bij eventuele storingen a.u.b. op.

7.2 Reparatie
| A VOORZICHTIG

Demontage op eigen initiatief. Wanneer u het kniescharnier 3WR95 zelf demonteert, kan dat
leiden tot defecten en daardoor tot storingen in de werking van het kniescharnier 3WR95 en
bij een ernstig structureel probleem zelfs tot uitval van het scharnier. Hierdoor kan de patiént
ten val komen.

Demonteer het kniescharnier BWR95 niet zelf! Stuur het kniescharnier bij eventuele storingen
a.u.b. op naar de Ottobock servicedienst.

8 Afvalverwerking

8.1 Aanwijzingen voor afvalverwerking

INFORMATIE

Dit product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk af-
val. Wanneer u zich bij het weggooien ervan niet houdt aan de in uw land geldende
voorschriften, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde instantie voor terugname- en
inzamelprocedures in acht.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 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
aanwijzingen 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.
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9.2 CE-conformiteit

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

10 Bijlagen

10.1 Technische gegevens

Aansluiting proximaal piramideadapter

Aansluiting distaal piramideadapter

Gebruiks- en opslagtemperatuur -10 °C tot +60 °C

Gewicht van het scharnier ca. 400 g

Systeemhoogte 62 mm

Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 6 mm

Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 56 mm

Max. buigingshoek 135°

Maximaal lichaamsgewicht van de patiént 150 kg /330 lbs

Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2017-03-23

® Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.

¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ |nstruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.

1 Produktbeskrivning

1.1 Funktion

Aqua-kndet fungerar som en knéledskomponent fér anvéindning i en vattenbestdndig modulprotes
och mojliggor stdende och gdng i vatutrymmen/fuktiga miljer. Ledéver- och underdel ar tillverkade
av aluminium och dr férbundna till varandra genom en speciell axelteknik. Till styrningen av sving-
fasen har en hydraulik i miniatyrformat byggts in i leden. Dess funktion dr att alstra dynamiska
rorelsemotstdnd, vilka optimerar géngbilden, genom att den forhindrar ett for IGngt genomsving i
flexionen och ett for hdrt anslag i extensionen.

Rérelsemotstandet (dampningsforhdllandet) kan stdllas in genom justering av ventilerna. Ddrvid

kan flexions- och extensions rorelser stdllas in oberoende av varandra.

¢ Hydraulikens ledgeometri ger ett hogt flexionsmotstand aven vid stor flexion.

¢ Vid hég ganghastighet reduceras flexionsvinkeln av en speciell hydraulik-karaktéristik.

e Strdckmotstdndet kan stdllas in pa ett Iagt varde, eftersom en hydraulisk ddmpning i det yttersta
lGget garanterar en mjuk uppbromsning mot det elastiska stoppet.

| motsats till mekaniska géngregulatorer anpassar sig hydrauliken till olika gdnghastigheter sjalv-
standigt, s@ att rorelseférloppet blir harmoniskt. Flexionsvinkeln for SWR95 pd ca 135° begrdnsas
genom stoppet p&d moduladaptern pd ledens underdel (bild 1).
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1.2 Kombinationsmdjligheter

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhallanden
och anvdndningsomrdde.

2 Anvdndning
2.1 Anvdndningssyfte

[ A OBSERVERA

Aterunv&ndning pd en annan brukare
Fall och funktionsférlust samt skador pé& produkten
¢ Anvdand produkten till endast en brukare.

Aqua-kndet 3WR95 med integrerad minihydraulik och 18s ¢r uteslutande avsedd att anvdndas
vid protesforsdrjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvdndningsomrdde

Kndleden 3WR95 kan anvandas for saval larbensamputerade liksom knd-disartikulation.
Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 150 kg.

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid felaktig hantering. Den amputerade mdste muskuldrt och kognitivt vara kapabel att
kontrollera en fritt rorlig kndled utan stafassdkring. Om brukaren inte dr kapabel att goéra detta
(vilket oftast ar fallet hos amputerade som tillhér mobilitetsnivGerna 1 och 2) méste brukaren
alltid sparra kndleden vid gang.

2.3 Férutsdttningar fér anvéndningen

Aqua-kndet fungerar som en kndledskomponent fér anvdndningen i ett vattenbestandigt gangh-
jalpmedel och mojliggér stdende i vatutrymmen/fuktiga miljéer. Det vattenbestandiga géngh-
jalpmedlet ar ingen ersattning for forstaprotesen och tjanar endast fér anvandning i vatutrymmen/
fuktig milj6. Den far dessutom inte anvandas for ovanliga aktiviteter sGsom t ex. extremsport (vat-
tenskiddkning, kite-surfing, etc.).

| A OBSERVERA

Overhettning av den hydrauliska enheten. Otillten stegrande aktivitet kan leda till en dverhett-
ning av den hydrauliska enheten. En beréring av de éverhettade komponenterna kan dessutom
orsaka brénnskador.

2.4 Nédvdndiga kvalifikationer
2.4.1 Ortopedingenjérens kvalifikation
Forsorjningen med kndleden 3WR95 far endast utféras av ortopedingenjoren.

2.4.2 Sjukgymnastens/terapeutens kvalifikationer

Sjukgymnasten resp. terapeuten mdste undervisas i handhavandet av knéleden 3WR95 (och
tillbehér) genom den auktoriserade ortopedingenjéren.
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3 Sdkerhet
3.1 ANSI-Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betraffande méjliga olycks- och skaderisker.

[C] Varningshdanvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Ytterligare information betraffande férsérjning/anvandning.

3.2 Allménna sédkerhetstips

| A OBSERVERA

Att ej beakta sdkerhetsanvisningarna. Om foljande sdkerhetsforeskrifter inte beaktas kan
felaktig funktion av knéleden 3WR95 bli féljden vilket kan medféra en risk att brukaren skadar
sig liksom att knéleden 3WR95 blir férstord.

[ A OBSERVERA

Ej uppratthdllande av dragmomenten. Om du inte hdller dig till de angivna dragmomenten, kan
detta leda till funktionsférlust pga. tekniskt fel. Detta kan orsaka fall hos brukaren.

For driftsdkerheten &r uppratthdllandet av det angivha dragmomentet en forutsdttning.

| A OBSERVERA

Otillaten anvandning av kndleden. Varje form av 6verbelastning resp. dverdriven péfrestning
eller otilldtet handhavande kan leda till defekter och dérigenom resulterande felaktig funktion av
kndleden 3WR95 fram till funktionsforlust genom strukturférlust. Detta kan orsaka fall hos brukaren.

Brukaren ska undervisas i korrekt handhavande av kndleden 3WR95 liksom i de efterféljande
brukaranvisningarna.

3.3 Sdkerhetsanvisningar fér brukare / anvdndare

| A OBSERVERA |

Risk for brénnskador vid stark varmeutveckling. Kndleden 3WR95 &r ej avsedd att anvandas
i bastun eller vid aktiviteter dér protesen utsetts for stark vérme.

| A OBSERVERA |

Mekanisk 6verbelastning. Mekanisk inverkan resp. belastning utifrén, som t ex. stétar och vibro-
tioner, kan leda till allt fran defekter och ddrigenom resulterande felfunktioner i kndleden 3WR95
fram till funktionsférlust genom tekniskt fel. Detta kan orsaka fall hos brukaren.

Utsatt inte proteskomponenterna for mekaniska vibrationer eller stétar.

| A OBSERVERA

Risk for funktionsforlust vid oldmplig skétsel. Kndleden 3WR95 ska rengéras med rent sétvatten
efter varje kontakt med saltvatten eller klor-/tvalhaltigt vatten liksom abrasiva medel (t ex. sand).
Den mdste dessutom omgdende torkas noggrant efter varje anvandningstillfdlle.

Kontakten med abrasiva medel (t ex. Sand) kan leda till ett tidigare forlagt slitage.
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| A OBSERVERA

Férandringar av proteskomponenterna. Egenhdndigt utférda férandringar eller modifikationer
pd proteskomponenter kan leda till defekter och i sin tur till felfunktioner hos kndleden 3WR95,
och till och med funktionsbortfall pd grund av strukturella fel. Detta kan orsaka fall hos brukaren.

e Varje férandring eller modifikation pd kndleden 3WR95 kan f& begransningar i anvandningen
till foljd.

¢ Ett 6ppnande och reparation av kndleden 3WR95 resp. reparation av skadade komponenter
far endast utforas av den behoriga Ottobock Service enheten.

[ A OBSERVERA

Omgivnings- resp. anvdndningsforutsattningar. Allt efter omgivnings- resp. anvdndnings-
férutsattningar kan funktionen pé kndleden 3WR95 pdverkas. For att forhindra en fara, far
kndleden 3WR95 inte léingre anvandas efter kannbara funktionsférdndringar. Dessa kénnbara
funktionsféréndringar skulle kunna yttra sig som t ex. tréghet, ofullsténdig stréckning, minskande
svingfasstyrning resp. stafassdkerhet, upptrddande av missljud, etc..

Om du skulle marka av en skada eller en kénnbar funktionsféréndring, ska du omgéende upp-
s6ka den behdriga ortopedtekniska avdelningen fér kontroll av protesen.

[ A OBSERVERA

Otillaten anvdndning av kndleden. Varje form av 6verbelastning resp. dverdriven péfrestning
eller otilldtet handhavande kan leda till defekter och dérigenom resulterande felaktig funktion av
kndleden 3WR95 genom strukturférlust.

Detta kan orsaka fall hos brukaren.

Kndleden 3WR95 har utvecklats for alldaglig anvéndning och far inte utsattas for ovanliga ak-
tiviteter sdsom extrema sporter (friklattring, paraglidning etc.).

En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forléinger inte bara dess livsléingd, utan
Okar framfor allt brukarens egen sdkerhet! Skulle protesen utsdttas for extrema belastningar (t
ex vid fall eller liknande) méste den omgéende kontrolleras med avseende pd skador av den
ansvarige ortopedingenjéren. Kontaktperson &r den ansvarige ortopedingenjéren, som vid behov
vidarebefordrar leden till Ottobock Scandinavia AB.

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledens flexionsomrade. Var uppmérksam pd att inga fingrar/kroppsdelar befinner
sig i detta omrdde vid flexion av leden.

4 Leverans
4.1 Leveransomfdng

1 Styck Aqua-knd 3WR95
1 styck Bruksanvisning 647G651
1 Styck Brukarinformation 646D522

5 Idrifttagning
5.1 Inriktning /montering

Den tredimensionerade placeringen av proteshylsan och modulkomponenterna paverkar den
statiska och dynamiska funktionen av protesen. Positionen pd axlarna paverkar ledens funktion.
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Efter en korrekt inriktning kan férdelarna med 3WR95 nyttjas optimalt. Stumpens stdlining maste
tas hdnsyn till vid positioneringen av hylsanslutningen. Lodlinjen i frontal- och sagitalplanet,
vilka markerats vid gipstagningen och vid testhyls-provningen av héfleds-vridpunkten, underlattar
den korrekta positioneringen av ingjutningsankaret resp. hylsadaptern.

Inriktningen sker i 2 steg:
1. Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Darefter foljer den statiska inriktningsoptimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (bild 6)
1. Fotmitt placeras ca 30 mm framfor referenslinjen.
2. Stdll in effektiv klackhojd pd foten och lagg till 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

3. 3WR95 kndleden spdnns fast. For grundinriktningen ska referenspunkten (=kndaxeln) pla-
ceras 15 mm bakom referenslinjen. Ddrvid ska hdnsyn tas till ledens horisontella inriktning.
Ta hansyn till kng-golv-mattet och knd-rotationen (ca 5°)! Rekommenderad positionering av
referenspunkten: 20 mm 6ver kndledspringan.

4. Foten monteras med modul-kndleden via réradaptern.

5. Lateralt markeras hylsans mitt genom en i mitten, proximal punkt och en i mitten, distal punk.
Bagge punkter forbinds till en linje fran hylskanten till hylsslutet.

6. Placera hylsan pd ett sddant sdtt, att den proximala mittpunkten av hylsan sammanfaller med
referenslinjen. Stall in hylsflexionen pé 3 - 5°, men beakta den individuella situationen (t ex.
hoftledskontrakturer) och , Tuber-golv-mattet”!

[ A OBSERVERA

Fel vid inriktningen av protesen. Fel vid inriktningen av protesen kan leda till felaktig funktion
pé kndleden 3WR95 och ett tidigareforlagt slitage. Detta kan orsaka fall hos brukaren.

Om hylsflexionen inte tas hdnsyn till befinner sig leden for Iangt anteriort. Ingjutningsankaret ska
vid behov flyttas i korrekt position genom att skummas upp.

Hylsan positioneras pd ett sddant satt, att hylsans proximala mittpunkt sammanfaller med re-
ferenslinjen.

Ingjutningsankaret 4WR95=1 resp. 4WR95=2 positioneras i linje med referenslinjen.

Vridaxeln (referenspunkten) for kndleden SWR95 ska ha ett stéd bakat om 15 mm i férhéllande
till referenslinjen.

5.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (bild 7)

Grundinriktningen kan optimeras vdsentligt med hjdalp av L.A.S.A.R. Postures. For att uppnd en
tillracklig sakerhet och samtidig latt inledning av svingfasen ska du ga tillvéga pa féljande vis:

1. For matning av belastningslinjen stdller sig den larbensamputerade brukaren med den forsorjda
sidan pa kraftmatningsplattan till L.A.S.A.R och med det andra benet pd héjdutjdmningsplat-
tan. Har &r det viktigt att protessidan ar tillrackligt belastad (> 35 % kroppsvikt).

2. Inriktningen ska nu uteslutande anpassas genom en d@ndring av plantarflexionen att belast-
ningslinjen (Laserlinjen) gar ca 45 mm framfor kndaxeln (referenspunkten).

3. Darefter genomfors en dynamisk optimering under gangtestet.
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5.2 Instéllning

5.2.1 Instdlining av svingfasstyrningen

For att forhindra skador, ska instdliningen av svingfasstyrningen utféras av ortopedingenjéren med
den pé leden instuckna justeringsnyckeln 4X50! Justeringsnyckeln ska behdllas av ortopedin-
genjoren efter provningen. Flexions- och extensionsmotsténd stdlls in oberoende av varandra
genom dtt flytta stiften pa den vanstra och hégra sidan om kolvstangen. Justeringsstiften dr endast
tillgdnglig i skyddets utskdrning nér kndleden dr flekterad.

5.2.2 Instdllning av flexionen (bild 2)

Flektera kndleden till stoppet
Justeringsstiftet justeras pa den med ,,Flexion* markerade sidan med justeringsnyckel motsvarande
skalan.

Nyckeln vrids bakat = ldgre flexionsmotsténd = 0
Nyckeln vrids framat = storre flexionsmotstdnd = 8

0BS!

Instdliningsforlopp och borttagning av justeringsnyckeln.

Vid instdliningen och borttagningen av justeringsnyckeln ur skyddets utskdrning, méste kndleden
vara flekterad.

5.2.3 Instdllning av extensionen (bild 3)
Flektera kndleden till stoppet

Justeringsstiftet justeras pa den med ,Extension“ markerade sidan med justeringsnyckel mots-
varande skalan.

Nyckel vrids framat = Iégre extensionsmotstdnd = 0
Nyckeln vrids bakat = kraftigare extensionsmotstand = 8

[ A OBSERVERA

Fel vid justeringen. Om extensionsd@mpningen stdlls in fér hart, kan extensionen av kndleden
3WRO95 begrdnsas. Detta kan orsaka fall hos brukaren.

Extensionen ddmpas endast sd langt, att den fullstdndiga strackningen alltid kan uppnds.

5.3 Fdrdigstdllande

For atdragning av gangstiften anvdnds momentnyckel 710D4. Dragmomentet hamtar du fran
bruksanvisningen fér respektive adapter.

6 Anvéndning
6.1 Ldasfunktion

Lasfunktionen mojliggor en géng och stdende i vatutrymmen/fuktiga omgivningar. Till aktiveringen
av spdarrfunktionen:

¢ Protesbenet mdste strackas fullstdndig samtidigt som framfoten belastas (hyperextension).
e Ldasspaken lases i pilriktningen (bild 4)
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| A OBSERVERA

Fallrisk vid ej aktiverad spérrfunktion. Vid gang i vatten dndrar sig protesens beteende resp.
svingfasens funktion. Av sdkerhetsskal aktiverar du dérfor I&set redan innan du gar i vattnet.
Om protesbenet inte skulle befinna sig i fullsténdig extension och lasspaken Idses, kommer
spdrrfunktionen inte att aktiveras.

e kndleden ér last

INFORMATION

Innan aktiveringen av lasfunktionen kontrolleras positionen pd Iasspaken.

¢ Upplasning av kndleden

Vid behov (t ex. ndr man satter sig ned) kan kndleden lasas upp. Kndleden dr Iast.

¢ Protesbenet mdste strackas fullstdndig samtidigt som framfoten belastas (hyperextension).
¢ Las upp lasspaken i pilrikiningen (bild 5)

¢ kndleden ar uppldst

Kndleden forblir uppldst dnda tills den ater hamnar i hyperextension och ldsspaken lases.

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid felaktig hantering. Den amputerade mdste muskuldrt och kognitivt vara kapabel att
kontrollera en fritt rérlig kndled utan stafassékring. Om brukaren inte ar kapabel att géra detta
(vilket oftast &r fallet hos amputerade som tillhér mobilitetsnivderna 1 och 2) maste brukaren
alltid sparra knéleden vid géng.

6.2 Skétsel
[ A OBSERVERA

Risk for funktionsférlust vid oldmplig skétsel. Kndleden 3WR95 mdste rengdras med sétvatten
efter varje kontakt med saltvatten eller klor-/tvdlhaltigt vatten liksom abrasiva medel (t ex. sand)
hdrvid far inga fettldsliga rengoéringsmedel,

hogtrycksrengéring liksom kokande vatten anvéndas. Kndleden far inte rengdras i diskmaskinen eller
i tvattmaskinen. Den maste dessutom omgdende torkas noggrant efter varje anvéndningstillfalle.

Kontakten med abrasiva medel (t ex. Sand) kan leda till ett tidigare forlagt slitage.

7 Underhall/reparation
7.1 Underhdll

INFORMATION

Den har komponenten har testats efter ISO 10328 pa tre miljoner belastningscykler. Detta mot-
svarar - beroende pd& den amputerades aktivitetsniva - en anvandningstid pd mellan tre till fem dr.
Vi rekommenderar generellt genomférandet av en regelbunden arlig sdkerhetskontroll.
Sdkerhetskontrollen ska genomféras av ortopedingenjoren.

Leden far inte demonteras!

Ottobock rekommenderar, att efter en tids invanjning med protesen, stdlla in kndleden pa nytt efter
de aktuella brukarkraven. Kontrollera da sarskilt rérelsemotstandet och en ovanlig ljudutveckling.
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Den fullstéindiga flexionen och extensionen mdste vara garanterad.
Vid varje protesservice ska stoppet férnyas.
Skicka in leden vid eventuella stérningar.

7.2 Reparation
| A OBSERVERA

Sjalvstandig demontering. Om kndleden 3WR95 demonteras pd eget initiativ, kan detta leda
till defekter och ddrigenom felaktig funktion av kndleden 3WR95 vilket kan leda till tekniskt fel.
Detta kan orsaka fall hos brukaren.

Demontera inte kndleden 3WR95 pd egen hand! Vid eventuella stérningar ska leden skickas
till Ottobock.

8 Avfallshantering
8.1 Tips angdende avfallshantering

| INFORMATION |
E Den har produkten far inte kastaséverallt med osorterade hushdllssopor. En avfallshan-
I

tering som inte motsvarar de regler som gdller i ditt land, kan f& en skadlig inverkan
p& miljon. Var god beakta anvisningarna frén den ansvariga myndigheten i ditt land
gdllande avfallshantering - sophantering och Gtervinningsstationer.

9 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten anvands och kan dar-
for variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstdr till 6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férkla-
ringen om 6verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VIli direktivet.

10 Bilaga

10.1 Tekniska uppgifter

Proximal anslutning Pyramid

Distal anslutning Pyramid

Drift- och lagertemperatur -10 °C till +60 °C
Vikt pé leden ca 400 g
Systemhojd 62 mm

Proximal systemhojd fram till referenspunkten 6 mm

Distal systemhojd fram till referenspunkten 56 mm
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max. flexionsvinkel 135°
maximal brukarvikt 150 kg

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-03-23
¢ | &es dette dokument opmeerksomt igennem far produktet tages i brug.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
 |Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Produktbeskrivelse

1.1 Funktion

Aqua-knzeet anvendes som knaeledskomponent i en vandfast, modulopbygget protese og ger det

muligt at std og gd i vddomr&der. Leddets over- og underdel er fremstillet af letmetal og forbundet

med hinanden med en speciel akselteknik. Til styring af svingfasen er der integreret hydraulik i mini-

udferelse i leddet. Den er beregnet til at danne dynamiske beveegelsesmodstande, som optimerer

gangbilledet ved at forhindre for lang gennemsvingning i bajningen samt sikre en deempet straekning.

Beveegelsesmodstanden (deempningsmodstand) kan reguleres gennem justering af flowets tveer-

snit. Herved kan bgje- og straekbevaegelse indstilles uafhaengigt af hinanden.

e Udformningen af hydraulikkens styregeometri opretter ogsa ved stor bejning stadigveek et heijt
bejemodstand.

¢ \Ved hej ganghastighed reducerer en speciel hydraulisk karakteristik bgjningsvinklen.

e Streekmodstanden kan indstilles pd en lav veerdi, da en hydraulisk deempning af yderstillingen
sikrer en blid overgang til det elastiske anslag.

| modszetning til mekaniske gangregulatorer tilpasser hydraulikken sig automatisk til de forskellige

ganghastigheder, saledes at beveegelsesforlabet er harmonisk. Bejningsvinklen pé ca. 135° ved

3WR95 begreenses med modularadpaternes anslag ved leddets underdel (fig. 1).

1.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

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

2 Anvendelse
2.1 Anvendelsesformdl

| A FORSIGTIG

Genanvendelse pd en anden patient
Fald pd grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
¢ Anvend kun produktet pd& én patient.
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Aqua-knae 3WR95 med integreret miniaturehydraulik og I&s ma kun anvendes til de nedre eks-
tremiteter i forbindelse med brug af en eksoprotese.

2.2 Anvendelsesomrdde

Knaeled 3WR95 kan anvendes til Idramputerede og knae-eksartikulation.

Godkendt til en kropsvaegt pd maks. 150 kg.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald ved fejlbetjening. Ved indstillingen "lav deempning" skal den amputerede mu-
skuleert og kognitivt veere i stand til at kunne kontrollere et frit bevaegeligt knseled uden stand-
fasesikring. Hvis den amputerede ikke er i stand hertil (geelder fortrinstvist for amputerede med
mobilitetsgrad 1 og 2) skal han/hun til enhver tid Idse knaeleddet for at ga.

2.3 Anvendelsesbetingelser

Aqua-knaeet anvendes som knaeledskomponent i en vandfast protese og ger det muligt at sté og
gd i vddomrdader. Den vandfaste protese er ingen erstatning for den primeere protese og ma kun
anvendes i vddomrdder. Derudover ma den ikke anvendes til ussedvanlige aktiviteter som f.eks.
ekstremsport (vandski, kite-surfing m.m.). Aqua-knaeet mé udelukkende anvendes til behandling
p& kun én patient.

| A FORSIGTIG

Overhedning af hydraulikenheden. Uafbrudte, kreevende aktiviteter kan medfere en overhed-
ning af hydraulikenheden. Veer opmaerksom pd, at berering af overhedede komponenter kan
fordrsage forbreendinger.

Brug af produktet pd mere end én person er ikke tilladt fra producentens side.

2.4 Forneden kvalifikation
2.4.1 Bandagistens kvalifikation
Behandlingen af en patient med kneeled 3WR95 ma kun udferes af en bandagist.

2.4.2 Terapeutens og plejepersonalets kvalifikation

Tereapeuterne og plejepersonalet skal instrueres i handtering af knaeled 3WR95 (og tilbeher) af
en autoriseret bandagist.

3 Sikkerhed

3.1 ANSI-symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ ] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

| A FORSIGTIG

Tilsideseettelse af sikkerhedsanvisninger. En tilsidesaettelse af nedenstdende sikkerhedsan-
visninger kan medfere fejlfunktioner pé knzeled 3WR95 og dermed risiko for tilskadekomst af
patienten samt edeleeggelse af knzseled 3WR95.
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| A FORSIGTIG

Tilsideseettelse af tilspeendingsmomenter. Hvis tilspaendingsmomentet for skrueforbindelser
ikke overholdes, kan det medfere funktionstab pd grund of struktursvigt. Dette kan medfere, at
patienten falder.

For at sikre driftssikkerheden skal de anfarte tilspeendingsmomenter absolut overholdes.

| A FORSIGTIG

Ukorrekt hdndtering af knaeleddet. Enhver form for overbelastning eller ukorrekt hdndtering
kan medfere defekter og en heraf resulterende fejlfunktion af knseled 3WR95 og endda funkti-
onssvigt pga. struktursvigt. Det kan medfere, at patienten falder.

Instruer patienten i den korrekte handtering af kneeled 3WR95 samt i de efterfelgende patien-
tinformationer.

3.3 Sikkerhedsanvisninger til patienter/brugere

| A FORSIGTIG |

Risiko for forbraending ved varmeudvikling. Knzeled 3WR95 er uegnet til saunabesag og ak-
tiviteter, hvor protesen udseettes for kraftig varme.

| A FORSIGTIG |

Mekaniske overbelastninger. Mekaniske pdvirkninger eller belastninger udefra, som f.eks. sted
og vibrationer, kan medfere defekter og heraf resulterende fejlfunktioner af kneeled 3WR95 og
endda fere til funktionssvigt pga. af struktursvigt. Det kan medfere at patienten falder.

Udszet ikke protesekomponenterne for mekaniske vibrationer eller sted.

| A FORSIGTIG

Risiko for funktionssvigt ved ukorrekt pleje. Knaeled 3WR95 skal efter enhver kontakt med salt-
vand eller klor-/seebeholdigt vand samt slibende medier (f.eks. sand) renses med rent ferskvand.
Det skal desuden straks terres af omhyggeligt efter brug.

Kontakt med slibende medier (f.eks. sand) kan medfere fertidig slitage.

| A FORSIGTIG

Manipulationer pé protesekomponenterne. Selvsteendigt udferte sendringer eller modifikationer
pé protesekomponenterne kan medfere defekter og deraf resulterende fejlfunktioner i knzeled
3WR95 og endda funktionssvigt pga. struktursvigt. Det kan medfere, at patienten falder.

e Enhver form for sendringer eller modifikationer pa kneeled 3WR95 kan medfere brugsbe-
greensninger.

e Abning og reparation af knaeled 3WR95 eller istandsaettelse af beskadigede komponenter
ma kun udferes af certificeret Ottobock service.
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| A FORSIGTIG

Omgivelses- hhv. anvendelsesbetingelser. Alt efter omgivelses- og anvendelsesbetingelser
kan knaeled 3WR95 funktion pdavirkes. For at undgé fare for patienten, mé kneeled 3WR95 ikke
fortsat benyttes efter maerkbare funktionsforandringer. Disse maerkbare funktionsforandringer
kan f.eks. gere sig bemzerket som tunggang, ufuldsteendig straekning, aftagende svingfasestyring
eller stéfasesikkerhed, stejudvikling, etc.

Hvis der bemaerkes skader eller meerkbare funktionsforandringer, skal ma bede et autoriseret
veerksted om at kontrollere protesen.

| A FORSIGTIG

Ukorrekt handtering af knaeleddet. Enhver form for overbelastning eller ukorrekt handtering
kan medfere defekter og heraf resulterende fejlfunktioner i knaeled 3WR95 og endda funktions-
svigt pga. struktursvigt.

Det kan medfere, at patienten falder.

Knaeleddet BWR95 mé desuden ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter som f.eks. ekstrem-
sport (vandski, kite-surfing m.m.).

Omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter forager ikke kun dennes levetid, men
er isaer vigtig for din personlige sikkerhed. Hvis protesen er blevet udsat for ekstreme belastnin-
ger (f.eks. pd grund aof fald el.lign.), skal den omgdende kontrolleres for skader af en bandagist.
Kontaktperson er den pdgeeldende bandagist, som evt. giver protesen videre til Ottobock service.

| A FORSIGTIG

Klemningsrisiko i leddets bejningsomrade. Serg for, at der ikke er fingre/legemsdele i dette
omrdde, ndr leddet bejes.

4 Levering
4.1 Leveringsomfang

1 stk. Aqua-knze 3WR95
1 stk. brugsanvisning 647G651
1 stk. patientinformation 646D522

5 Forberedelser for brug
5.1 Opstilling/montering

Den tredimensionelle anordning af protesehylster og modul-komponenterne pavirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Akslernes position pavirker leddets funktion.

Kun gennem en korrekt opstilling kan fordelene af 3WR95 udnyttes optimalt. Til positioneringen
af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinjierne i frontal- og
sagittalplanet, der bliver afmaerket ved gipsfjernelsen og ved testhylster-preven fra hofteleddets
drejepunkt, ger det nemmere at positionere lamineringsadapter og hylsteradapter korrekt.

Ga frem i 2 trin ved opstillingen:
1. Ferst gennemfares grundopstillingen i opstillingssapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Derefter foretages den statiske optimering af opstilingen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Grundopstilling i opstillingsapparatet (fig. 6)
1. Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opstillingslinien.
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2. Indstil fodens effektive hzelhejde og leeg 5 mm til. Indstil fodens udadrotation.

3. Spzend kneeled 3WR95 fast. Til grundopstillingen skal knzeleddets drejeakse (opstillingens
referencepunkt) tilbageferes 15 mm i forhold til opstillingslinien. Herved skal leddet veere
i vandret stilling. Veer opmaerksom pa malet mellem knaeet og gulvet og knaeets udadrotation
(ca. 5° er forudindstillet af holdestykket)! Anbefalet placering for referencepunktet for opstil-
linggen: 20 mm over mellemrummet i knaeleddet.

4. Forbind foden med modul-kneeleddet via reradapter.

5. Marker hylstrets midte lateralt med et centreret proksimalt og centreret distalt punkt. Marker
en linje gennem begge punkter fra hylstrets rand til hylstrets ende.

6. Placer hylstret sdledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opstillings-
linien. Indstil hylstrets fleksion pd 3 - 56°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks.
hofteledkontrakturer) og overhold mdlet "tuber-gulv”!

| A FORSIGTIG

Fejl ved opstilling af protesen. Fejl ved opstilling af protesen kan fere til fejifunktion af kneeled
3WR95 og fertidig slitage. Det kan medfere, at patienten falder.

Hvis der ikke tages hejde for hylstrets fleksion, er leddet for langt fram i anterior retning. Lami-
neringsadapteren skal i givet fald bringes i korrekt position ved opskumning.

Placer hylstretsdledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opstillingslinien.
Positioner lamineringsadapter 4WR95=1 hhv. 4WR95=2 pd opstillingslinien.

Kneeled 3WR95 drejeakse (opstillingens referencepunkt) tilbageferes 15 mm i forhold til opstil-
lingslinien.

5.1.2 Optimering af den statiske opstilling med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig.°7)

Grundopstillingen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opnd tilstraek-

kelig sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen skal du gé frem pé felgende méde ved

opstillingen:

1. Til maling af belastningslinjen treeder den larbensamputerede med protesesiden pa
L.A.S.A.R. Posture-kraftmdlepladen og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved
skal protesesiden belastes tilstraekkeligt (> 35°% kropsvaegt).

2. Opstillingen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem aendring af plantarfleksionen, at
belastningslinien (laserlinien) forleber ca. 45 mm foran knzeledsaksen (opstillingens refe-
rencepunkt).

3. Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpraven.

5.2 Indstilling

5.2.1 Indstilling af svingfasestyringen

For at undgd beskadigelser, skal indstillingen af svingfasestyringen foretages af en bandagist ved
hjeelp af indstillingsneglen 4X50, som er placeret pd leddet ved levering! Indstillingsneglen ber
blive hos bandagisten efter afprevningen. Bgje- og streekmodstand indstilles hver for sig ved
at forskyde stifterne pd stempelstangens hhv. venstre og hgjre side. Indstillingsstifterne er kun
tilgeengelige i slidserne pa huset, nar kneeleddet er bgjet.

5.2.2 Indstilling af fleksionen (fig.°2)

Boj kneeleddet indtil anslag
Indstillingsstiften pé den side, hvor der stdr "Flexion”, justeres med indstillingsneglen i henhold
til skalaen.
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Noglen drejes bagud = lavere bgjemodstand = 0
Noglen drejes frem = sterre bgjemodstand = 8

BEMARK

Indstilling og fjernelse af indstillingsneglen.
Ved indstilling og fer fiernelse af indstillingsneglen fra slidsen i huset, skal knzeleddet vaere bgjet.

5.2.3 Indstilling af ekstensionen (fig.°3)

Knzeleddet bgjes til anslag.

Indstillingsstiften pa den side, hvor der star "Extension”, justeres med indstillingsneglen i henhold
til skalaen.

Naglen drejes frem = lavere straekmodstand = 0

Noglen drejes bagud = mere streekmodstand = 8

| A FORSIGTIG

Fejl ved indstillingen. Hvis ekstensionsdeempningen indstilles for kraftigt, kan fremsvingningen
af kneeled 3WR95 vzere begraenset. Det kan fere til, at patienten falder.
Dzemp kun ekstensionen s@ meget, at den fulde streekning altid opnds.

5.3 Fezerdiggerelse

Gevindstifterne strammes med momentneglen 710D4. Tilspezendingsveerdierne fremgdr af brugs-
anvisningen til de anvendte adaptere.

6 Anvendelse

6.1 Ldsefunktion

Lasefunktion ger det muligt at gé& og sté i vddomrdder. Aktivering af lasefunktionen:
* Protesen skal streekkes helt ved belastning af forfoden (hyperekstension).

¢ Las lasearmen i pilens retning (fig. 4)

| A FORSIGTIG

Risiko for fald ved deaktiveret Idsefunktion. Nar man gdr i vandet aendres protesens hhv.
svingfasens adfeerd. Derfor skal Iaset of sikkhedsmzessige drsager aktiveres for man gar i
vandet. Hvis protesen ikke er helt strakt, ndr ldsearmene lases, aktiveres lasefunktionen ikke.

* Kneeleddet er last.

INFORMATION

Kontroller I&searmenes position inden I@sefunktionen anvendes.

* Frigerelse af knzeleddet

Ved behov kan knaeleddet (f.eks. nar man vil seette sig) frigeres. Knzeleddet er 18st.
¢ Protesen skal streekkes helt ved belastning aof forfoden (hyperekstension).

¢ Friger lasearmen op i pilens retning (fig. 5)

* Knzleddet er frigjort

Knaeleddet forbliver frigjort, indtil det streekkes helt ved belastning af forfoden (hyperekstension)
og ldsearmen lases.
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| A FORSIGTIG

Risiko for fald ved fejlbetjening. Ved indstillingen "lav deempning" skal den amputerede mu-
skuleert og kognitivt veere i stand til at kunne kontrollere et frit bevaegeligt knzeled uden stand-
fasesikring. Hvis den amputerede ikke er i stand hertil (geelder fortrinstvist for amputerede med
mobilitetsgrad 1 og 2) skal han/hun til enhver tid Idse knaeleddet for at gad.

6.2 Pleje

| A FORSIGTIG

Risiko for funktionssvigt ved ukorrekt pleje. Kneeled 3WR95 skal efter enhver kontakt med
saltvand eller klor-/saebeholdigt vand samt slibende medier (f.eks. sand) renses med rent fersk-
vand. | den forbindelse ma der ikke anvendes fedtoplesende rengeringsmidler, hejtryksrensere
eller kogende vand. Knzeleddet mé ikke rengeres i opvaskemaskiner eller vaskemaskiner. Det
skal desuden straks terres grundigt af efter brug.

Kontakt med slibende medier (f.eks. sand) kan medfere fertidig slitage.

7 Vedligeholdelse/reparation
7.1 Vedligeholdelse

INFORMATION

Dette passtykke er blevet afprevet med tre millioner belastningscyklusser iht. ISO 10328. Dette
svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa tre til fem ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmeaessig arlig sikkerhedskontrol.
Sikkerhedskontrollen skal udferes af bandagisten.
Demonter ikke leddet!

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilveenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af kneeleddets indstillinger efter patientens krav. Veer herved isaer opmaerksom pé bevaegelses-
modstand og usaedvanlig stejudvikling.

Fuldsteendig bejning og streekning skal veere sikret.
Ved hver servicering af protesen skal anslaget udskiftes med et nyt.
Send leddet til eftersyn i tilfeelde af fejl.

7.2 Reparation
| A FORSIGTIG

Selvudfert demontering.Hvis man selv demonterer knzeled 3WR95, kan det medfere defekter
og deraf resulterende fejlfunktioner af knaeled 3WR95 og endda funktionssvigt pd grund af
struktursvigt. Det kan medfere at patienten falder.

Demonter ikke selv kneeled 3WR95! Ved eventuelle fejl sendes kneeleddet til Ottobock Service.
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8 Bortskaffelse
8.1 Oplysninger om bortskaffelse

INFORMATION

Dette produkt mé ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bort-
skaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade
miljget og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myn-
dighed om returnering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pédtager sig intet ansvar for skader, som
er opstdet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

10 Bilag

10.1 Tekniske data

Proksimal tilslutning Indstillingskerne
Distal tilslutning Indstillingskerne
Drifts- og opbevaringstemperatur -10 °C til +60 °C
Leddets veegt ca. 400 g
Systemhgjde 62 mm
Proksimal systemhgjde til opstillingenss referencepunkt 6 mm

Distal systemhgjde til opstillingens referencepunkt 56 mm
Maksimal bgjningsvinkel 135°

Maksimal patientvaegt 150 kg/330 lbs
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Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2017-03-23
¢ Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for G unngd personskader og skader pa produktet.
¢ |nstruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

¢ Ta vare pd dette dokumentet.

1 Produktbeskrivelse

1.1 Funksjon

Aqua-kneet fungerer som en kneleddskomponent for bruk i en vannfast moduleer protese og gjer
det mulig & gd og st i vate omrdder. Leddets over- og underdel er laget av lettmetall og er sam-
menbundet med en spesiell akselteknikk. For styring av svingfasen er hydraulikk i finmekanisk
utferelse intregrert i leddhuset. Den fungerer for generering av dynamiske bevegelsesmotstander
som optimerer gangbildet ved at de hindrer en for stor tilbakesvingning i beyningen og for hard
stopp i strekkfasen.

Bevegelsesmotstanden (dempningsforholdet) reguleres ved justering av gjennomstremningstverr-
snittet. Dermed kan beye- og strekkbevegelsen stilles inn uavhengig av hverandre.

e Utformingen av akselgeometrien til hydraulikken gir ogsa hay bayningsmotstand ved sterk beyning.
¢ Ved hey gdhastighet reduserer en spesiell hydraulisk karakteristikk bayningsvinkelen.

¢ Strekkmotstanden kan stilles inn pé& en lav verdi fordi en hydraulisk demping av endeposisjonen
sikrer en myk overgang til den elastiske stopperen.

| motsetning til mekaniske kneledd passer hydraulikken til forskjellige gdhastigheter, slik at beve-

gelsesforlepet blir harmonisk. Bayningsvinkelen til SWR95 pé ca. 135° begrenses av anslaget til

moduladapteren pd leddets underdel (fig. 1).

1.2 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASJON

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.

2 Bruk
2.1 Bruksformdl

| A FORSIKTIG

Gjenbruk pda en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
® Bruk produktet kun til én bruker.

Aqua-kneet BWR95 med integrert miniatyrhydraulikk og sperre skal utelukkende brukes til ekso-
protetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrdde

Kneledd 3WR95 kan brukes bade av ldramputerte og kneamputerte.
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Tillatt for opptil 150 kg kroppsvekt.
| A FORSIKTIG

Fallfare ved feil betjening. Den amputerte ma veere muskulzert og kognitivt i stand til & kontrollere
et fritt bevegelig kneledd uten stafasesikring. Er han ikke i stand til dette (passer best for ampu-
terte som regnes til mobilitetsgradene 1 og 2), mé& han alltid sperre av kneleddet for @ kunne ga.

2.3 Bruksforhold

Aqua-kneet brukes som kneleddskomponent i ett vanntett protesesystem og gjer det mulig & gé
og std i vate omrader. Den vannfaste ga-hjelpen skal ikke brukes som primzer protese og skal
bare brukes i vate omrader. Den skal dessuten ikke brukes til uvanlige aktiviteter, som for eksem-
pel ekstremsportaktiviteter (vannski, kite-surfing, osv.). Aqua-kneet er utelukkende beregnet til
utrustning av en pasient.

| A FORSIKTIG

Overopphetning av hydraulikkenheten. Uavbrutt skende aktiviteter kan fere til overopphetning
av hydraulikkenheten. Vaer oppmerksom pd at det ved berering av overopphetete komponenter
kan fere til forbrenninger.

Bruk av produktet til en ytterligere person forbys av produsenten.
2.4 Pdkrevd kvalifikasjon

2.4.1 Ortopediteknikerens kvalifikasjon

Utrustning med kneledd 3WR95 md kun foretas av ortopeder.

2.4.2 Terapeutens, hhv. pleiepersonalets kvalifikasjon

Terapeutene, hhv. pleiepersonalet mé undervises i hdndtering av kneledd 3WR95 (og tilbeharet)
av den autoriserte ortopediteknikeren.

3 Sikkerhet
3.1 Betydning av ANSI-symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

| A FORSIKTIG

lkke-overholdelse av sikkerhetsanvisningene. Overholdes ikke sikkerhetsanvisningene, kan
det fore til feilfunksjon i kneleddet 3WR95 og dermed til okt skaderisiko for pasienten samt til
edeleggelse av kneleddet 3WR95.

| A FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av tiltrekkingsmomentene. Folges ikke tiltrekkingsmomentene for skrueforbin-
delsene, kan det fere til funksjonstap pé grunn av strukturfeil. Dette kan fere til at pasienten faller.

For driftsikkerheten skal de angitte tiltrekkingsmomentene dalltid felges.
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| A FORSIKTIG

Ukyndig behandling av kneleddet. All slags overanstrengelse dvs. overbelastning eller ukyndig
behandling kan fere til defekter og som felge av det feilfunksjoner i kneleddet 3WR95, og til
funksjonstap pga. struktursvikt. Dette kan fere til at pasienten faller.

Undervis pasienten i fagmessig behandling av kneledd 3WR95 samt i pasientanvisningene nedenfor.

3.3 Sikkerhetsanvisninger for pasienter/brukere

| A FORSIKTIG |

Fare for brannsar ved varmeutvikling. Kneledd 3WR95 er ikke egnet til badstuebesegk og ak-
tiviteter der protesen utsettes for sterk varme.

| A FORSIKTIG|

Mekaniske overbelastninger. Mekaniske pdavirkninger eller ytre belastninger, som f.eks. stet og
vibrasjoner, kan resultere i defekter og feilfunksjoner i kneledd 3WR95 pé grunn av strukturfeil.
Dette kan fore til at pasienten faller.

Ikke utsett protesekomponenter for mekaniske vibrasjoner eller stet.

| A FORSIKTIG

Fare for funksjonstap pa grunn av ufagmessig stell. Kneledd 3WR95 ma rengjeres med rent
ferskvann etter all kontakt med saltvann eller klor-/sapeholdig vann samt med slipende material
(f.eks. sand).

Det ma dessuten terkes grundig omgéende etter hver bruk.
Kontakten med slipende material (f.eks. sand) kan fere til tidlig slitasje.

| A FORSIKTIG

Manipuleringer pa protesekomponenter. Foretar man selv endringer eller modifiseringer pd
protesekomponenter, kan det fore til defekter og dermed feilfunksjoner i kneledd 3WR95 eller
ogsa funksjonstap ved at strukturen svikter. Dette kan fere til at pasienten faller.

¢ Enhver endring eller modifisering pa kneledd 3WR95 kan fere til at nytteverdien hemmes.

. Apning og reparering av vippebryteren til kneledd 3WR95 eller bytting av skadde komponenter
skal bare foretas av den sertifiserte Otto Bock Service enheten.

| A FORSIKTIG

Omgivelses- og bruksforhold. Alt etter omgivelses- og bruksomrader kan funksjonen til kne-
ledd BWR95 ha bilitt svekket. For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal kneledd 3WR95
ikke lenger brukes etter merkbare funksjonsendringer. Disse merkbare funksjonsendringene
kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig strekking, sviktende svingfasestyring, hhv.
st&fasesikkerhet, steyutvikling, etc.

Hvis du merker en skade eller en merkbar funksjonsendring, bes du oppseke et fagverksted for
kontroll av protesen.
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| A FORSIKTIG

Ukyndig behandling av kneleddet. All slags overanstrengelse dvs. overbelastning eller ukyndig
behandling kan fere til defekter, og som felge av det, feilfunksjoner i kneledd 3WR95 og funk-
sjonstap pga. struktursvikt.

Dette kan fere til at pasienten faller.

Kneledd 3WR95 skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter, som for eksempel ekstremsportaktiviteter
(vannski, kite-surfing, osv.).

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter gker ikke bare dens brukstid, men
fremmer framfor alt ogsd din personlige sikkerhet. Skulle protesen ha veert utsatt for ekstreme
belastninger (f.eks. pga. fall), ma denne straks undersakes for skader av en ortopeditekniker. Kon-
ferer med den ansvarlige ortopediteknikeren, som evt. videresender protesen til Ottobock-service.

| A FORSIKTIG

Klemfare i leddets beyningsretning. Pass pd at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i dette
omradet nar leddet beyes.

4 Leveranse
4.1 Leveranseomfang

1 stk. Aqua-kne 3WR95
1 stk. bruksanvisning 647G651
1 stk. pasientinformasjon 646D522

5 Klargjering til bruk
5.1 Oppbygning/montering

Tredimensjonal inndeling av protesehylsen og modulkomponentene pdvirker protesens statiske
og dynamiske funksjon. Posisjonen til aksene pavirker leddets funksjon.

Bare ved korrekt montering kan fordelene ved 3WR95 utnyttes optimalt. Det mé tas hensyn til
stumpens stilling for posisjonering av hylsetilkoblingen. Loddlinjer i frontal- og sagittalflaten,
som opptegnes under gipsavtrykk og testehylse-preven fra hofteledd-dreiepunktet, forenkler riktig
posisjonering av innstepningsankeret eller hylseadapteren.

Ga under monteringen fram i 2 trinn:
1. Farst skjer grunnmonteringen i et monteringsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Deretter skjer den statiske montasjeoptimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Grunnmontering i monteringsapparatet (fig. 6)
1. Forflytt fotens midtpunkt med hensyn til monteringslinjen 30 mm.
2. Sitill inn fotens effektive heelheyde og legg til 5 mm. Still inn fotens utoverstilling.

3. Spenn kneleddet 3WR95. For grunnmonteringen skyves leddaksen tilbake (nullpunktet for
monteringen) 15 mm i forhold til monteringslinjen. Dermed skal leddet veere sentrert hori-
sontalt. Pass pd kne-gulv-madl og kneets utoverstilling (ca. 5° er forhdndssatt av holdebiten)!
Anbefalt posisjonering av referansepunktet for monteringen er 20 mm over knespalten.

4. Sammenfey foten med moduleert kneledd via reradapter.

5. Finn midten av hylsen via et midtre, proksimalt og et midtre, distalt punkt. Tegn pd en linje
gjennom begge punktene fra hylsekanten til hylseenden.
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6. Posisjoner hylsen slik at det proksimale midtpunktet av hylsen faller sasmmen med monterings-
linjen. Hylsefleksjonen innstilles til 3 — 5°, men veer oppmerksom pd individuell situasjon (f.eks.
hofteleddskontrakturene) og ,tuber-kroppsmasse”!

| A FORSIKTIG
Feil ved monteringen av protesen. Feil ved monteringen av protesen kan fere til feilfunksjon av
kneledd 3WR95 og til tidlig slitasje. Dette kan ogsa fere til at pasienten faller.

Tas det ikke hensyn til hylsefleksjonen, befinner leddet seg for langt anteriort. Stepeankeret skal
evt. anbringes samsvarende med skuminnlegg i korrekt posisjon.

Posisjoner hylsen slik at det proksimale midtpunktet av hylsen faller sammen med monteringslinjen.
Posisjoner stopeanker 4WR95=1, hhv. 4WR95=2 i forlep med monteringslinjen.

Skyv tilbake leddaksen (nullpunktet for monteringen) til kneledd 3WR95 15 mm i forhold til
monteringslinjen.

5.1.2 Statisk monteringsoptimering med L.A.S.A.R Posture 743L100 (fig. 7)

Grunnmonteringen kan optimeres vesentlig ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture. For & fa til stor sik-
kerhet med samtidig innledning av svingfasen, bes du ga fram pa felgende mate ved monteringen:

1. For mdling av belastningslinjen trakker den larbensamputerte med siden som er utstyrt med
en protese pa kraftmdleplaten til L.A.S.A.R. Posture og det andre benet pd heydejusterings-
platen. Samtidig ber protesesiden belastes tilstrekkelig (> 35% kroppsvekt).

2. Monteringen ber utelukkende tilpasses ved hjelp av endring av plantarfleksjonen slik at be-
lastningslinjen (laserlinjen) gér ca. 45 mm foran kneaksen (monteringens referansepunkt).

3. Deretter gjennomferes dynamisk optimering under gépraven.

5.2 Innstilling

5.2.1 Innstilling av svingfasestyringen

For & hindre skader skal innstilling av svingfasestyringen utferes av ortopediteknikeren med innstil-
lingsnokkel 4X50 stukket inn i leddet! Innstillingsnekkelen skal bli igjen hos ortopediteknikeren
etter previngen. Beynings- og strekkmotstanden stilles inn uavhengig av heverandre ved a forskyve
stiftene p& venstre og heyre side av stempelstangen. Justeringsstiftene er bare tilgjengelige i
hus-spaltene nadr knelleddet er beyd.

5.2.2 Innstilling av fleksjonen (fig. 2)

Boy kneleddet til anslag

Juster innstillingsstiften pd siden med teksten ,,Flexion“ med innstillingsnekkelen i henhold til skalaen.

Dreining av nokkelen bakover = liten bayningsmotstand = 0
Dreining av nekkelen framover = sterk beyningsmotstand = 8

LES DETTE|

Innstillingsprosess og fierning av innstillingsnekkelen.

Under innstillingsprosessen og fer innstillingsnekkelen fiernes fra spalten i huset ma kneleddet
boyes.

5.2.3 Innstilling av ekstensjon (fig. 3)

Boy kneleddet til anslag.

Juster innstillingsstiften pé siden med teksten ,Extension® med innstillingsnekkelen i henhold til
skalaen.
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Dreining av nekkelen framover = liten strekkmotstand = 0
Dreining av nekkelen bakover = sterk strekkmotstand = 8

| A FORSIKTIG

Feil under innstillingen. Innstilles ekstensjonsdempningen for sterkt, kan foroversvingningen av
kneledd 3WR95 bli innnnskrenket. Dette kan fere til at pasienten faller.

Ekstensjonen skal bare dempes s@ mye at hel strekking alltid oppnés.

5.3 Ferdiggjering

Tiltrekk settskruen med momentnekkel 710D4. Tiltrekkingsmomentene finner du i bruksanvis-
ningen til adapteren som brukes.

6 Bruk

6.1 Sperrefunksjon

Sperrefunksjonen gjer det mulig & gd og std i vate omrader. Aktivering av sperrefunksjonen

* Protesebenet md anbringes i fullstendig strekk ved belastning av forfoten (hyperekstensjon).
* Las sperrespaken i pilens retning (fig. 4).

| A FORSIKTIG

Fallfare hvis sperrefunksjonen ikke er aktivert. Nér man stiger ned i vann endres forholdet
til protesen mht. svingfasens. Derfor skal sperren etter behov aktiveres av den amputerte for
han stiger ned i vannet. Hvis protesebenet ikke er fullstendig strukket ut og sperrespaken
ldses, aktiveres ikke sperrefunksjonen.

e Kneleddet er Iast.

INFORMASJON

Kontroller posisjonen til sperrespaken fer bruk av sperrefunksjonen.

¢ Frigjering av kneleddet.

Etter behov (f.eks ved avmontering) kan kneleddet frigjeres. Kneleddet er Iast.

* Protesebenet ma feres til fullt strekk mens forfoten belastes (hyperekstensjon).
¢ Las sperrespaken i pilens retning (fig. 5).

¢ Kneleddet er frigjort.

Kneleddet er frigjort helt til det feres til hyperekstensjon og sperrespaken lases.

| A FORSIKTIG

Fallfare ved feil betjening. Den amputerte ma vaere muskulzert og kognitivt i stand til & kontrollere
et fritt bevegelig kneledd uten stafasesikring. Er han ikke i stand til dette (passer best for ampu-
terte som regnes til mobilitetsgradene 1 og 2), mé& han alltid sperre av kneleddet for & kunne ga.
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6.2 Pleie

| A FORSIKTIG

Fare for funksjonstap ved ufagmessig stell. Kneleddet 3WR95 mé rengjeres med rent fersk-
vann etter all kontakt med saltvann eller klor-/s@peholdig vann samt med slipende material
(f.eks. sand). Derfor skal det ikke brukes noenfettlaselige rengjeringsmidler, heytrykksspylere
samt kokende varmt vann kan brukes. Kneleddet skal ikke rengjeres i oppvaskmaskiner eller
vaskemaskiner. Det md@ dessuten terkes grundig omgdende etter hver bruk.

Kontakten med slipende material (f.eks. sand) kan fere til tidlig slitasje.

7 Vedlikehold/reparasjon
7.1 Vedlikehold

INFORMASJON

Denne passdelen er testet etter ISO 10328 med tre millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer,
alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa tre til fem ar.

Vi anbefaler i & gjennomfare jevnlige, drlige sikkerhetskontroller.
Sikkerhetskontrollen skal gjennomferes av ortopediteknikeren.
Demonter ikke leddet!

Ottobock anbefaler at innstillingene til kneleddet tilpasses pasientens krav pd nytt, etter at pa-
sienten individuelt har fatt tid til & venne seg til protesen. Da skal man legge spesielt merke til
bayningsmotstanden og uvanlig steyutvikling.

Fullstendig bey og strekk ma sikres.
Ved hver proteseservice byttes stopperen.
Ved eventuelle forstyrrelser bes du vennligst sende inn leddet.

7.2 Reparasjon

| A FORSIKTIG
Egenhendig demontering. Demonterer man kneledd 3WR95 selv, kan det fore til feilfunksjoner
i kneledd 3WR95 og funksjonstap ved at strukturen svikter. Dette kan fere til at pasienten faller.

Demonter ikke kneleddet 3WR95 pé egen hdnd! Ved eventuelle avvikelser bes du vennligst
sende inn kneleddet til Ottobock Service.

8 Kassering
8.1 Anvisninger om kassering

INFORMASJON

Dette produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i ditt land kan skade miljg og
helse. Folg anvisningene fra myndighetene for ditt land for returnering og innsamling.
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9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar 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
endringer pd produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

10 Vedlegg

10.1 Tekniske data

Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Drifts- og langringstemperatur -10 °C til +60 °C
Leddets vekt ca. 400 g
Systemhgyde 62 mm
Proksimal systemheyde opp til referansepunkt for monteringen 6 mm

Distal systemhoyde opp til referansepunkt for monteringen 56 mm
Maksimal bayningsvinkel 135°

Maksimal pasientvekt 150 kg/330 lbs

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-03-23
* Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i usz-
kodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

¢ Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Opis produktu

1.1 Funkcja

Przegub kolanowy Aqua stuzy jako komponent przegubu kolanowego do zastosowania w prote-
zie modularnej, odpornej na dziatanie wody i umozliwia chodzenie i stanie w obszarze mokrym.
Goérna i dolna czes$é przegubu sq wykonane z metalu lekkiego i pofgczone ze sobq dzieki spe-
cjalnej technice osiowej. Do sterowania fazg wymachu stuzy zintegrowana w przegubie hydrau-
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lika o zminimalizowanej budowie. Stuzy ona do wytwarzania dynamicznych oporéw ruchu, ktére

optymujq obraz chodu, zapobiegajgc zbyt dalekiemu wymachowi podczas zgigcia i twardemu

ograniczaniu wyprostu.

Opor ruchu (tumienie) mozna regulowaé poprzez przestawienie przekroju przeptywu. Przy tym

ruch zgigcia i wyprostu mogg by¢ ustawiane niezaleznie od siebie.

* Wykonanie geometrii fgczenia hydrauliki wptywa réwniez przy duzym zgieciu na wysoki opér
zgiecia.

* W przypadku szybkiego chodzenia, specjalna charakterystyka hydrauliki redukuje kqt zgiecia.

* Opor wyprostu moze by¢ ustawiony na niskiej wartosci, gdyz hydrauliczne ttumienie koricowe
gwarantuje fagodne przejscie do elastycznego ogranicznika ruchu.

W przeciwienstwie do mechanicznego regulatora ruchu, hydraulika samodzielnie dopasowuje sig

do réznej szybkosci chodzenia, wptywajgc na harmonijny przebieg ruchu. Kqt zgiecia w przypadku

3WR95 réwny ok. 135° jest ograniczony poprzez ogranicznik ruchu adaptera modularnego na

dolnej czesci przegubu (ilustr. 1).

1.2 Mozliwosci zestawien

INFORMACJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszqg spetniaé wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci, warunkdw otoczenia i zakresu stosowania.

2 Zastosowanie
2.1 Cel zastosowania

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Przegub kolanowy Aqua 3WR95 z zintegrowang miniaturowqg hydraulikg i blokadq jest przezna-
czony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia koficzyn dolnych.
2.2 Zakres zastosowania

Przegub kolanowy 3WR95 moze by¢ stosowany w przypadku oséb po amputacji uda jak i oséb
po wytuszczeniu w stawie kolanowym.

Dopuszczony do wagi ciata do 150 kg.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednej obstugi. Osoba po amputaciji musi by¢ w stanie
fizycznie i psychicznie, kontrolowaé swobodnie poruszajgcy sie przegub kolanowy bez zabezpie-
czenia fazy podpory. Jesli uzytkownik nie jest do tego w stanie (najczesciej dotyczy to oséb po
amputacji o stopniu mobilnosci 1 i 2), przegub kolanowy musi by¢ do chodzenia zablokowany.

2.3 Warunki zastosowania

Przegub kolanowy Aqua stuzy jako komponent przegubu kolanowego do zastosowania w odpornych
na dziatanie wody pomocach do chodzenia i umozliwia chodzenie i stanie w obszarze mokrym.
Odporna na dziatanie wody pomoc do chodzenia nie jest pomocq zastepczq protezy pierwsze; i
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jest przeznaczona tylko do stosowania w obszarze mokrym. Ponadto nie moze by¢ uzywana do
wykonywania czynnosci nietypowych, takich jak na przyktad uprawianie ekstremalnych dziedzin
sportu (narty wodne, kitesurfing, itp.). Przegub kolanowy Aqua jest przewidziany do zastosowania
w przypadku zaopatrzenia wytgcznie jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Przegrzanie jednostki hydraulicznej. Nieustanne zwigkszanie aktywnosci moze prowadzi¢
do przegrzania jednostki hydraulicznej. Dotykajgc przegrzanych podzespotéw, moze dojsé do
oparzenia.

Ponowne uzycie produktu w celu zaopatrzenia innych pacjentéw jest ze strony producenta nie-
dopuszczone.

2.4 Wymagane kwalifikacje

2.4.1 Kwalifikacje technika ortopedy

Zaopatrzenie w przegub kolanowy 3WR95 przeprowadza jedynie technik ortopeda.

2.4.2 Kwadlifikacje terapeutéw wzgl. opiekunéw

Terapeuci wzgl. opiekunowie muszg by¢ poinstruowani w obstudze przegubu kolanowego 3WR95
(i osprzetu) przez autoryzowanego technika ortopede.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ANSI

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ ] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

3.2 Ogdlne wskazéwki bezpieczeristwa

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa. Nieprzestrzeganie ponizszych wskazéwek
bezpieczenstwa moze prowadzi¢ do nieprawidtowego funkcjonowania przegubu kolanowego
3WR95, stwarzajqgc ryzyko urazu pacjenta jak i do zniszczenia przegubu kolanowego 3WR95.

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie momentéw dokrecenia Nieprzestrzeganie momentéw dokrecenia potqgczen
skrecanych, moze prowadzié¢ do utraty funkcji wskutek awarii struktury. Moze to spowodowaé
upadek pacjenta.

Gwarancjg bezpieczenstwa dziatania jest konieczne przestrzeganie momentéw dokrecenia.

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe stosowanie przegubu kolanowego. Jakikolwiek rodzaj przecigzenia wzgl. ob-
cigzenia lub nieprawidtowe stosowanie, moze prowadzi¢ do uszkodzen, rezultatem czego moze
doj$¢ do zaktécen w dziataniu przegubu kolanowego 3WR95, az do utraty funkcji wskutek awarii
catej struktury. Moze to spowodowaé upadek pacjenta.

Nalezy poinstruowaé pacjenta w prawidfowej obstudze przegubu kolanowego 3WR95 jak i
odnosnie ponizszych wskazéwek.
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3.3 Wskazoéwki bezpieczenstwa dla pacjenta/uzytkownika

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo oparzenia podczas wzrostu temperatury. Przegub kolanowy 3WR95 nie
nadaje sie do stosowania w saunie i aktywnosciach poddajgcych proteze dziataniu wysokiej
temperatury.

| A PRZESTROGA

Przecigzenia mechaniczne. Dziatania mechaniczne wzgl. obcigzenia z zewngtrz, jak np. ude-
rzenia i wibracje, mogg prowadzi¢ do zaktécen w dziataniu przegubu kolanowego 3WR95 az
do utraty funkcji poprzez awarie catej struktury. Moze to spowodowac¢ upadek pacjenta.

Komponenty protezowe nie mogg zosta¢ poddane dziataniu mechanicznych wibraciji lub uderzen.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty funkcji wskutek nieprawidtowej pielegnacji. Przegub kolanowy
3WR95 po kazdym kontakcie z wodg stong lub wodg zawierajgcg chlor/mydto jak i z mediami
abrazyjnymi (np. piasek), nalezy wyczysci¢ wodg biezgcg.

Ponadto po kazdym stosowaniu, musi by¢ natychmiast starannie wysuszony.

Kontakt z mediami abrazyjnymi (np. piasek) moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia.

| A PRZESTROGA

Manipulacje na komponentach protezowych. Samodzielne podjecie zmian wzgl. modyfikacji
na komponentach protezowych moze prowadzi¢ do uszkodzen i wynikajgcych z nich zaktécen
w dziataniu przegubu kolanowego 3WR95 az do utraty funkcji wskutek awarii catej struktury.
Moze to by¢ przyczyng upadku pacjenta.

¢ Jakiekolwiek zmiany lub modyfikacje na przegubie kolanowym 3WR95 mogqg prowadzi¢ do
ograniczen w stosowaniu.

¢ Otwierania i napraw przegubu kolanowego 3WR95 wzgl. naprawy uszkodzonych komponen-
tow moze przeprowadzad jedynie autoryzowany serwis firmy Ottobock.

| A PRZESTROGA

Warunki otoczenia wzgl. zastosowania. W zaleznosci od warunkéw otoczenia wzgl. warunkéw
zastowania moze doj$¢ do zaktécen w dziataniu przegubu kolanowego 3WR95. Aby unikngé
zagrozen dla pacjenta, w przypadku wyczuwalnej zmiany w dzialaniu, nalezy przerwaé dalsze
uzytkowanie przegubu kolanowego 3WR95. Tymi wyczuwalnymi zmianami w sposobie dziatania
mogq byé np. trudniejsze poruszanie sig, niepetny wyprost, pogarszajqce sie sterowanie fazg
wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia, powstawanie hatasu itp.

W przypadku zauwazenia uszkodzenia lub wyczuwalnej zmiany w dziataniu, nalezy skontaktowacé
sie z fachowym warsztatem celem kontroli protezy.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe stosowanie przegubu kolanowego. Jakikolwiek rodzaj przecigzenia wzgl.
obcigzenia lub nieprawidtowe stosowanie, moze prowadzi¢ do uszkodzen, rezultatem czego
moze doj$¢ do zaktdcen w dziataniu przegubu kolanowego 3WR95 az do utraty funkgcji wskutek
awarii cafej struktury.
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Moze to by¢ przyczyng upadku pacjenta.
Ponadto przegub kolanowy 3WR95 nie moze by¢ uzywany do wykonywania czynnosci nietypowych,
takich jak na przyktad uprawianie ekstremalnych dziedzin sportu (narty wodne, kitesurfing, itp.).

Staranne obchodzenie sig z protezq i jej komponentami nie tylko zwigksza ich zywotnos$é, ale
przede wszystkim zapewnia bezpieczenstwo pacjentowi. Jezeli proteza zostanie narazona na
ekstremalne obcigzenia (np. w wyniku upadku lub tp.), musi zosta¢ natychmiast sprawdzona
przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest technik ortopeda, ktéry
w razie potrzeby przekaze proteze do serwisu firmy Ottobock.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu. Nalezy zwrécié uwage, aby
podczas zginania, w ten obreb nie wkiada¢ palcéw/innych czesci ciata.

4 Dostawa
4.1 Zakres dostawy
1 szt. przegub kolanowy Aqua 3WR95

1 sztk. instrukcja obstugi 647G651
1 szt. Informacja dla pacjentéw 646D522

5 Przygotowanie do uzytku
5.1 Osiowanie/Montaz

Tréjwymiarowe przyporzgdkowanie leja protezowego i modularnych komponentéw, wptywa na
statyczng i dynamiczng funkcje protezy. Pozycja osi wptywa na funkcje przegubu.

Tylko w przypadku prawidtowego osiowania mozna optymalnie wykorzysta¢ zalety 3WR95. Do
pozycjonowania ztgcza leja, nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta. Linie pionowe na ptaszczyznie
czotowej i strzatkowej, rysowane z punktu obrotowego stawu biodrowego, podczas wykonywania
formy gipsowej i przymiarki leja prébnego, utatwiajg prawidiowe ustawienie kotwy laminacyjnej
wzgl. adaptera leja.

Osiowanie powinno przebiegaé¢ w 2 etapach:

1. Najpierw przeprowadzi¢ osiowanie podstawowe w urzgdzeniu do osiowania (np. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. Nastepnie przeprowadzi¢ statyczng optymalizacje osiowania za pomocg urzgdzenia L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

5.1.1 Osiowanie podstawowe w urzgdzeniu do osiowania (ilustr. 6)

1. Srodek stopy przesungé w odniesieniu do linii osiowania o ok. 30 mm do przodu.

2. Ustawic¢ efektywng wysoko$¢ obcasa stopy i dodaé 5 mm. Ustawié pozycje zewnetrzng stopy.

3. Zamocowac przegub kolanowy 3WR95. W celu osiowania podstawowego o$ obrotu prze-
gubu kolanowego (punkt odniesienia osiowania) przesungé¢ do tytu w odniesieniu do linii
osiowania o 15 mm. Przy czym przegub powinien by¢ ustawiony poziomo. Nalezy mie¢ na
uwadze wymiar kolano — podtoze i pozycje zewnetrzng kolana (ok. 5° wyznacza uchwyt mo-
cujgcy urzqdzenia do osiowania)! Zalecane ustawienie punktu odniesienia osiowania: 20 mm
powyzej szczeliny kolanowe;.

4. Polgczy¢ stope z modularnym przegubem kolanowym za pomocq adaptera rurowego.
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5. Oznaczy¢ z boku $rodek leja poprzez srodkowy punkt w obrebie blizszym i dalszym. Naryso-
wac linie poprzez obydwa punkty od krawedzi leja do korca leja.

6. Lejustawi¢ w ten sposob, aby srodkowy punkt leja w obrebie blizszym byt zgodny z linig osio-
wania. Wyregulowaé zgiecie leja na 3 — 5°, majgc jednakze na uwadze indywidualng sytuacje
(np. przykurcz stawu biodrowego) i wymiar ,guz kulszowy — podtoze”!

| A PRZESTROGA

Btedy podczas osiowania protezy. Btedy podczas osiowania protezy mogg prowadzi¢ do
usterek w funkcjonowaniu przegubu kolanowego 3WR95 i wczesnego zuzycia. Moze to spo-
wodowac¢ upadek pacjenta.

W przypadku nie uwzglednienia zgiecia kikuta, przegub znajduje sig zbyt daleko z przodu. W
razie koniecznosci odpowiednio ustawic¢ pozycje kotwy laminacyjnej poprzez spienienie.

Lej ustawi¢ w ten sposéb, aby srodkowy punkt leja w obrebie blizszym byt zgodny z linig osiowania.
Kotew laminacyjng 4WR95=1 wzgl. 4WR95=2 ustawié odpowiednio do przebiegu linii osiowania.

Os$ obrotu (punkt odniesienia osiowania) przegubu kolanowego 3WR95 przesung¢ do tytu w
odniesieniu do linii osiowania o 15 mm.

5.1.2 Statyczna optymalizacja osiowania za pomocq urzgdzenia L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ilustr. 7)

Osiowanie podstawowe mozna w znacznym stopniu zoptymalizowa¢ za pomocg przyrzqdu

L.A.S.A.R. Postures. W celu uzyskania dostatecznego bezpieczeristwa przy jednoczesnym lekkim

zainicjowaniu fazy wymachu, nalezy postepowaé jak nizej:

1. Do okreslenia linii obcigzenia pacjent po amputacji uda staje strong zaopatrzong na plyte po-
miaru sity urzgdzenia L.A.S.A.R. Posture i strong zachowang na ptyte kompensacji wysokosci.
Nalezy przy tym odpowiednio obcigzyé strone zaopatrzong (> 35 % masy ciata).

2. Osiowanie jest dopasowywane wytgcznie poprzez zmiane zgiecia podeszwowego tak, aby
linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 45 mm przed osig kolana (punkt odniesienia
osiowania).

3. Nastepnie przeprowadzié optymalizacje dynamiczng podczas proby chodzenia.

5.2 Regulacja

5.2.1 Ustawienie sterowania fazg wymachu

W celu unikniecia uszkodzen, regulacji sterowania fazy wymachu dokonuje technik ortopeda klu-
czem nastawnym 4X50, zamocowanym do przegubu! Po dokonaniu ustawien, klucz pozostaje
u technika ortopedy.Opér zgiecia i wyprostu zostaje ustawiony niezaleznie od siebie poprzez
przesunigcie trzpieni po lewej i prawej stronie ttokdéw. Trzpienie nastawne sq dostepne tylko przy
zgietym kolanie w szczelinach obudowy.

5.2.2 Ustawienie zgiecia (ilustr. 2)

Przegub kolanowy zgig¢ do ogranicznika ruchu

Trzpien nastawny stronq z nadrukiem”Flexion” (zgiecie) wyregulowa¢ odpowiednio do skali za
pomocgq klucza nastawnego.

Klucz obraca¢ do tytu = niski opér zgiecia = 0

Klucz obraca¢ do przodu = wigkszy opér zgiecia = 8
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Regulacja i wyjecie klucza nastawnego.

Podczas prac regulacyjnych i przed wyjgciem klucza nastawnego ze szczelin obudowy, przegub
kolanowy musi by¢ zgiety.

5.2.3 Ustawienie wyprostu (ilustr. 3)
Przegub kolanowy zgigé do ogranicznika ruchu

Trzpien nastawny strong z nadrukiem ,Extension” (wyprost) wyregulowa¢ odpowiednio do skali
za pomocq klucza nastawnego.

Klucz obraca¢ do przodu = niewielki opér wyprostu = 0
Klucz obracac¢ do tytu = mocniejszyopor wyprostu = 8

| A PRZESTROGA

Btedy podczas regulacji.W przypadku zbyt mocnego ustawienia ttumienia wyprostu, wymach
przegubu 3WR95 moze by¢ ograniczony. Moze to spowodowaé upadek pacjenta.

Wyprost nalezy ttumi¢ tylko na tyle, aby zawsze zostat osiggniety petny wyprost.

5.3 Wykonanie koricowe

Kotki gwintowane dokreci¢ kluczem dynamometrycznym 710D4. Momenty dokrecenia podane
sqg w instrukcji obstugi stosowanego adaptera.

6 Uzytkowanie
6.1 Funkcja blokady
Funkcja blokady umozliwia stanie i chodzenie w obrebie mokrym. Odnosnie aktywacii funkcji blokady:

¢ KonAczyna zaopatrzona musi by¢ catkowicie wyprostowana przy obcigzeniu przodostopia
(przeprost).

¢ Dzwignie blokady zablokowa¢ w kierunku strzatki (ilustr. 4)

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieaktywnej funkciji blokady. Podczas kontaktu z wodg
zmienia sie reakcja protezy wzgl. reakcja fazy wymachu. Dlatego ze wzgleddw bezpieczenstwa
w razie koniecznosci, osoba po amuptacji przed wej$ciem do wody powinna zaktywowac blo-
kade. Jesli koficzyna zaopatrzona nie znajduje sie w pozycji catkowitego wyprostu i dzwignie
blokujgce zostang zablokowane, funkcja blokady nie bedzie zaktywowana.

* przegub kolanowy jest zablokowany

INFORMACJA

Przed zastosowaniem funkcji blokady, sprawdzi¢ pozycje dzwigni blokujqgce;j.

¢ Odblokowanie przegubu kolanowego

W razie koniecznosci (np. w celu siadania) przegub kolanowy moze byé odblokowany. Przegub
kolanowy jest zablokowany.

¢ KonAczyna zaopatrzona musi by¢ catkowicie wyprostowana przy obcigzeniu przodostopia
(przeprost).

e Dzwignie blokujgcg odblokowa¢ w kierunku strzatki (ilustr. 5)

92 | Ottobock 3WR95



¢ przegub kolanowy jest odblokowany

Przegub kolanowy pozostaje odblokowany, do osiggnigcia pozycji przeprostu i zablokowania
dzwigni blokujgce;.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednej obstugi. Osoba po amputacji musi byé w stanie
fizycznie i psychicznie, kontrolowa¢ swobodnie poruszajqey sie przegub kolanowy bez zabezpie-
czenia fazy podpory. Jesli uzytkownik nie jest do tego w stanie (najczesciej dotyczy to oséb po
amputacji o stopniu mobilnosci 1i 2), przegub kolanowy musi by¢ do chodzenia zablokowany.

6.2 Pielegnacja
| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo utraty funkcji wskutek nieprawidtowej pielegnaciji. Przegub kolanowy
3WR95 po kazdym kontakcie z wodg stong lub wodg zawierajgcg chlor/mydto jak i z mediami
abrazyjnymi (np. piasek), nalezy wyczysci¢ wodq biezgcg. W tym celu nie stosowac¢ srodkéw
czyszczqceych rozpuszczajqeych tuszez,

myjek wysokocisnieniowych jak i wrzgcej wody. Przegub kolanowy nie moze by¢ czyszczony
w zmywarce lub w pralce. Ponadto po kazdym stosowaniu, musi by¢ natychmiast starannie
wysuszony.

Kontakt z mediami abrazyjnymi (np. piasek) moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia.

7 Konserwacja/naprawa
7.1 Konserwacja

INFORMACJA

Omawiany podzespot zostat przetestowany wg ISO 10328 pod kgtem trzech milionéw cykli ob-
cigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, odpowiada to okresowi
uzytkowania od trzech do pigciu lat.

Zasadniczo zalecamy przeprowadzanie regularnych kontroli bezpieczefstwa raz w roku.
Kontroli pod kgtem bezpieczenstwa dokonuje technik ortopeda.
Nie demontowaé przegubu!

Firma Ottobock zaleca ponowne ustawienie przegubu kolanowego do wymagan pacjenta po
indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy. Nalezy zwréci¢ szczegolng
uwage na opory ruchu i na powstawanie nietypowych hatasow.

Musi byé zapewnione catkowite zgigcie i wyprost.

Podczas kazdego serwisu protezy nalezy wymieni¢ zderzak.

W razie ewentualnych usterek prosimy przegub przestaé.

7.2 Naprawa
| A PRZESTROGA

Samodzielny demontaz. Jesli przegub kolanowy 3WR95 jest samodzielnie demontowany, moze
dojs$¢ do uszkodzen i wynikajgcych z nich zaktécen w dziataniu przegubu kolanowego 3WR95
az do utraty funkcji wskutek awarii catej struktury. Moze to prowadzi¢ do upadku pacjenta.
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Przegubu kolanowego 3WR95 nie wolno demontowa¢ samodzielnie! W razie pojawienia sie
ewentualnych usterek, przegub kolanowy przesta¢ do serwisu firmy Ottobock.

8 Utylizacja
8.1 Wskazowki dotyczgce utylizacji

INFORMACIJA

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonaé fgcznie z odpadami gospodar-

stwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze

by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wiasciwych
memmam WIadz krajowych odnosnie segregacii i utylizacji tego typu odpadoéw.

9 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie roznic.
9.1 Odpowiedzialnosé¢

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

9.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqgdzona przez producenta na witasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Zatgczniki
10.1 Dane techniczne

Ztgcze w obrebie blizszym Rdzen nastawny
Ztgcze w obrebie dalszym Rdzen nastawny
Temperatura robocza i temperatura przechowywania -10°C do +60°C
Ciezar przegubu ok. 400 g
Wysokos¢ systemowa 62 mm

Wysokos$¢ systemowa w obrebie blizszym do punktu odniesienia osiowania 6 mm
Wysokos$¢ systemowa w obrebie dalszym do punktu odniesienia osiowania 56 mm

maks. kgt zgiecia 135°
maksymalny cigzar ciata pacjenta 150 kg / 330 Ibs
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magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités idépontja: 2017-03-23
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
e A sériilések és a termék karosoddsdanak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.

A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Termékleiras
1.1 Funkcio

Az Aqua-Knie térdizilet-alkatrész egy vizdllé modulos protézisben alkalmazdsra vald, és lehetévé
teszi a jardst és dlldst egy nedves kdrnyezetben. Az iziilet alsé és fels6 része konnylifémbdl készilt
és specidlis tengelyszerkezet koti 0ssze Gket. A lengésfazis vezérlésére az izlilettestbe miniatdr hid-
raulika van beépitve. Arra vald, hogy kell6 mozgdsi ellendlldst fejtsen ki a jardskép optimalizdldsa
céljabdl és megakaddlyozza a térdiziilet tulzott behajlasat valamint tdl erds, Gtésszerd kinyuldsat.

A mozgdsi ellendllds (csillapitds) az dtfolydsi keresztmetszet dllitdsdaval szabdlyozhatd. Ennek
sordn a hajlité és nyljté mozdulatokat egymdstdl fliggetlendl lehet dllitani.

¢ A hidraulika csuklédinamikdja nagy fokud hajlitas esetén erételjes haijlito ellendlldst fejt ki.
¢ Nagy jardssebesség esetén specidlis hidrulika-karakterisztika csékkenti a hajldsszoget.

* A nylijtési ellendllést alacsonyabb értékre lehet bedllitani, hidraulikus végdllas-csillapitds bizto-
sitja ugyanis az atmenetet a rugalmas Gtkdzésbe.

A mechanikus jardsszabdlyozokkal ellentétben a hidraulika folyamatosan alkalmazkodik a vdlto-

26 jardssebességhez, ettdl az egész mozgdsfolyamat harmonikus lesz. A 3WR95 hajlasszége

kb. 135°, amelyet a moduldris adapternek az izlilet alsé részénél 1évé ltkdzbje hatdrol (1. dbra).

1.2 Kombindcios lehetéségek

INFORMACIO

Egy protézisben az 6sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdgdra,
testsulya, aktivitasi foka, a kdrnyezeti kérilmények és az alkalmazdsi terilet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

2 Haszndlat
2.1 Rendeltetés

/\ VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adas egy mdsik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
¢ A terméket kizdrdlag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztik.

Az Aqua-Knie BWR95 jelli integrdlt mini hidraulikds és zdaras térdiziilet kizarélag az alsé végtag
protetikai ellatasdara alkalmazhato.

2.2 Alkalmazadsi teriilet

A3WRO5 jelli térdiziilet alkalmas combamputdlt és térdexartikuldlt paciensek ellgtasara.
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A megengedett max. testsuly 150 kg lehet.

/\ VIGYAZAT!

Hibds kezelés okozta esésveszély. Az amputdlt pdciensnek muszkuldrisan és értelmileg is
képesnek kell lennie az dllasfazis-biztositds nélkili, szabadon mozgé térdiziilet kontrolldldsdra.
Ha nincs ebben a helyzetben (ez az 1. és 2. mobilitdsfoki amputdltakra jellemzé dltaldban), a
térdizliletnek barmikor zarhaténak kell lennie a jarashoz.

2.3 Alkalmazadsi feltételek

Az Agqua-Knie térdizillet lehetévé teszi valamely vizdllé protézishez vald alkalmazdsat, amelynek
készonhetéen hasznalhatéva vdlik vizes kdrnyezetben. A vizdllo protézis nem pétolja a mindenna-
pokban haszndllt protézist és csak vizes kdrnyezetben torténd haszndlatra szolgdl. Ezenkivil nem
haszndlhat6 rendkivili helyzetekben, példaul extrém sportokhoz (vizisi, szorfolés, stb.).

/A VIGYAZAT!

A hidraulika egység tulmelegedése. A megszakitas nélkili fokozott aktivitds kévetkeztében a
hidraulika tdlmelegedhet. Vigydzat: a tilmelegedett alkatrész megérintése égési sériilést okozhat.

2.4 Sziikséges kvalifikdcio
2.4.1 Az ortopédiai miiszerész kvalifikacidja
A pdacienst 3WR95 jelii térdiziilettel csak ortopédiai miszerész lathatja el.

2.4.2 A gyogytorndsz ill. az apolé személyzet kvalifikaciéja

A gydgytorndszokat illetve az dpold személyzetet a BWR95 jelli térdiziilet (és tartozékai) kezelé-
sére erre felhatalmazott ortopédiai miiszerésznek kell betanitania.

3 Biztonsdag
3.1 Az ANSI jelek magyardzata

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére.
[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsokra.
Tovdbbi informdcidk az elldtdssal/haszndlattal kapcsolatban.

3.2 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

A\ VIGYAZAT!

A biztonsagi tudnivalok figyelmen kivil hagydasa. Az aldbbi biztonsdgi tudnivaldk figyelmen
kivil hagydasa kovetkeztében az Aqua-Knie TWR95 jell térdiziilet meghibdsodhat, ennek kovet-
keztében pedig a pdciens megsériilhet, a 2WR95 jell térdizilet ténkremehet.

/A VIGYAZAT!

A meghuzé nyomatékok be nem tartdsa. A csavarkétések meghizo nyomatékainak be nem tartd-
sa esetén funkcidvesztés és szerkezeti hibak adédhatnak. A pdciens ennek kévetkeztében eleshet.
Az (izembiztonsdg megkoveteli a megadott meghlzd nyomatékok feltétlen betartasat.

96 | Ottobock 3WR95



/A VIGYAZAT!

A térdiziilet szakszeriitlen kezelése. Barmilyen tulzott igénybevétel vagy tulterhelés, esetleges
szakszerd(itlen kezelés nyomdn hibdk kévetkezhetnek be, ami zavarhatja a 3WR95 térdizilet
miikodését, esetleg az egész rendszer tonkremehet. A pdciens ennek kovetkeztében eleshet.
A pdciensnek meg kell tanitani a 3WR95 jelli térdizllet szakszerl haszndlatdt, valamint ismertetni
kell vele a személyese ra vonatkozé aldbbi tudnivalékat.

3.3 Altaldnos biztonsdgi tudnivalék a pdciens/felhaszndlé szémdra

/A VIGYAZAT!

Felforrosodds okozta égési sériilés veszélye. A 3WR95 térdizllettel tilos szaundzni és olyan
tevékenységet folytatni, amelynek sordn a protézist erés héhatas éri.

/A VIGYAZAT!

Mechanikus tulterhelések. Kiils6 mechanikus terhelések valamint hatdsok, pl Gtések és rezgé-
sek kovetkeztében a 3WR95 jelli térdiziilet mikodésében zavar keletkezhet, esetleg az egész
szerkezet tonkremehet. A pdciens ennek kovetkeztében eleshet.

Ne tegye ki a protézis alkatrészeit mechanikus rezgésnek vagy (itésnek.

/A VIGYAZAT!

Szakszer(itlen dpolds okozta funkcidvesztés veszélye. A BWR95 térdiziiletet tiszta édesvizzel
kell megtisztitani, valahdnyszor soés vizzel vagy kléros/szappanos vizzel valamint koptaté hatdsi
anyagokkal kertil érintkezésbe.

Tovabbd minden egyes haszndlat utdn azonnal alaposan meg kell szdritani.

Ha koptaté hatdst anyagokkal érintkezik (ilyen a homok), id6 el6tt megkophat.

/A VIGYAZAT!

A protézis alkatrészek manipuldlasa. A protézis alkatrészek 6nhatalmu vdltoztatdsa és mo-

dositdsa miatt a rendszer-alkatrészek meghibdsodhatnak, ez zavart okozhat a 3WR95 térdiziilet

mikodésében, esetleg a szerkezet megdlldsa miatti mikodés-vesztéshez vezethet. A pdciens

ennek kovetkeztében eleshet.

¢ A 3WR95 jelli térdiziileten eszkdzolt barmilyen vdltoztatas vagy moédositas korldtozhatja a
haszndlatot.

¢ A 3WRO95 jIi térdizilet kinyitasa, javitdsa, ill. a meghibasodott alkatrészek belizemelése csak
az erre felhatalmazott Ottobock szervizben torténhet.

/A VIGYAZAT!

Koérnyezeti ill. alkalmazasi kérilmények. A kornyezet ill. a haszndlat kovetkeztében a 3WR95
jeld térdizlilet meghibdsodhat. Elkerllend6 a pdciens testi épségének veszélyeztetését, a SWR95
jell térdizlletet érezhet6 miikddésbeli valtozdsok esetén tilos tovabb haszndini. llyen érezhetd
funckidvdltozds lehet pl., hogy az iziilet nehezebben jar, nem nydlik ki teljesen, gyengil a lengés-
fézis vezérlése ill. az dlldsfazis biztonsaga, zajok hallhatdk stb.

Rongdlédds vagy érezhetben rosszabb miikddés észlelése esetén, fel kell keresni valamelyik
szakm(helyt a protézis atvizsgdltatdsa céljabol.
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/A VIGYAZAT!

A térdiziilet szakszeriitlen kezelése. Barmilyen tulzott igénybevétel vagy tulterhelés, esetleges
szakszer(itlen kezelés nyomdn a 3WR95 jeli térdiziilet meghibdsodhat, esetleg az egész rend-
szer tonkremehet.

A pdciens ennek koévetkeztében eleshet.

A 3WRO95 jelli térdiziilet nem haszndlhatoé rendkiviili tevékenységekhez sem, példdul extrém
sportokhoz (vizisi, szorfolés, stb.).

A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhato élettartamdt hosszabbitja meg,
hanem mindenek el6tt a pdciens biztonsdgdt szolgdlja. Amennyiben a protézist extrém terhelések
érik (pl. a paciens elesik), az ortopédiai mlszerész haladéktalanul vizsgdlja ét, nem rongdlédott-e

meg a protézis. Forduljon az illetékes ortopédiai mlszerészhez, aki a protézist szilkkség esetén
tovébbekiildi az Ottobock szervizbe.

/A VIGYAZAT!

Becsipddés veszélye a térdhajlasban. Nagyon vigyazni kell arra, hogy az izllet haijlitdsi tarto-
manydba ne keriljenek az ujjak/barmely testrész.

4 Kiszdllitas
4.1 A csomag tartalma

1 db. Aqua-Knie 3WR95
1 db. Haszndlati utasitds 647G651
1 db. Pdcienstdjékoztaté 646D522

5 Haszndlatba vétel
5.1 Felépités/szerelés

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikdjat és dinamikdjat. A tengelyek helyzete befolydsolja az iziilet mikodését.

A BWR95 jelli térdiziilet el6nyei csak korrekt felépités esetén érvényesiilnek optimdlisan. A csonk
helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor és a
prébatok probdjakor a csipdizilet forgaspontjatol kiindulva felrajzoljuk a fliggélegeseket a frontdlis
és a szagitdlis sikban, megkdnnyitjiik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondldsat.

A felépitést 2 Iépésben kell elvégezni:
1. Az els6 az alapfelépités a felépitékésziilékben (pl. a 743L200 jeli L.A.S.A.R. Assembly ).
2. Ezutdn kovetkezik a felépités statikai optimalizdldsa a 743L100 jelli L.A.S.A.R. Posture késziilékkel.

5.1.1 Alapfelépités a felépit6é készilékkel (6. dbra)

1. Aldbkoézepet a felépité vonalhoz viszonyitva 30 mm-rel el6bbre kell helyezni.

2. Aldb tényleges sarokmagassdgdnak bedllitdsa utan ra kell adni még adni 5 mm-t. Bedllitjuk
a ldb kirotaciojat.

3. A 3WR95 jel(i térdizlletet fogassuk be. A térdiziilet forgdstengelyét (ez a felépités viszo-
nyitasi pontja) 15 mm-rel a felépité vonal mogé helyezzik. Ekozben az iziletnek vizszintes

helyzetben kell dlinia. Vegyiik figyelembe a térd-talaj-tavolsagot és a térd kirotacidjat (kb. 5°-ot
ad a tartéecsap)! A felépités ajanlott vonatkoztatdsi pontja a tédjhajlat szintje fol6tt 20 mm.

4. A protézisldbat cs6adapterrel kdsslk 6ssze a moduldris térdiziilettel.
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5. Laterdlisan a tok kézepét meg kell jeldIni egy kdzéps6 és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssiik dssze.

6. A tokot ugy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kézéppontjan athaladjon a felépit6 vonal.
A tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyiik figyelembe az egyéni szitudciot (pl. a csipizileti
kontrakturakat) és a tuber-talaj-tdvolsagot is!

/A VIGYAZAT!

Hibdk a protézis felépitése kdzben. A protézis felépitése kdzben elkdvetett hibak nyomdén a
3WR95 jel(i térdiziilet miikodésében zavar keletkezhet és id6 el6tt megkophat. A pdciens ennek
kovetkeztében eleshet.

Ha nem vessziik figyelembe a tokflexiét, az izllet tulsdgosan messze keril anterior irdnyban. A
tokvillat adott esetben habfeltdltéssel kell a korrekt poziciéba dllitani.

A tokot ugy kell poziciondlni,hogy a tok proximdlis kézéppontjan athaladjon a felépité vonal.
A 4WR95=1 ill. a 4WR95=2 jelii tokvilldkat a felépitévonal mentén kell poziciondilni.

A BWR95 jel(i térdizilet forgdstengelyét (ez a felépités viszonyitdsi pontja) 15 mm-rel a felépitévonal
mogé helyezziik.

5.1.2 A felépités statikai optimalizalasa 743L100 jelli L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (7. dbra).

Az alapfelépitést nagymértékben optimalizdlni lehet a L.A.S.A.R. Postures készilékkel. A

megfelel6 biztonsdg, egyidejlileg a lengésfdzis konnyl meginditdsa érdekében a felépités sordn

a kovetkezéképpen kell eljrdni:

1. Aterhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével radll a L.A.S.A.R.Posture er6méré
lapjdra, a mdsik labdaval a magasségkiegyenlitd lapra. Kézben a protézises oldalt megfelel6en
meg kell terhelnie (a testsdly > 35 %-dval).

2. A felépitést most kizdrdlag a plantarflexié valtoztatasaval ugy kell adaptdini, hogy a terhe-
lésvonal (Iézervonal) kb. 45-mm-rel a térdtengely (a felépités vonatkoztatdsi pontja) elé
kertljon.

3. Majd a dinamikus optimalizaldst a jarasproba kézben kell elvégezni.

5.2 Bedllitas

5.2.1 A lengésflengésfazis-vezérlés bedllitasa

A rongdlédas elkeriilése céljabdl az ortopédiai miiszerész a lengésfdzis-vezérlést az izlletre helyezett
4X50 jell bedllitd kulcs segitségével dllitsa be! A bedllité kulcs a préba végeztével maradjon
az ortopédiai miiszerésznél. A hajlitdsi és nyujtdsi ellendlidst a dugattydrid jobb és bal oldaldn
taldalhatd csapok segitésgével lehet egymdstdl fliggetlenil bedllitani. A bedllité csapokhoz a hd-
zon lévé hasitékon keresztill csak akkor lehet hozzaférni, ha a térdiziilet haijlitott helyzetben van.

5.2.2 A flexié bedllitasa (2. dbra)

A térdiziletet (itk6zésig be kell haijlitani

A bedllité csapot a ,Flexion® feliratos oldalaval a bedllité kulcs segitségével a skdlanak megfelelen
kell bedllitani.

A kulcs elforgatdsa hatra = a hqjlité ellendlids csékken = 0

a kulcs elforgatdsa elére = a hqjlité ellendllds a legerésebb = 8.
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ERTESITES

A bedllité kulcs bedllitasa és kivétele.

Bedllitasakor és kivétele el6tt a bedllitd kulcsot ki kell venni a hdzon taldlhaté hasitékbdl, a térd-
iztletet be kell hajlitani.

5.2.3 Az extenzié bedllitasa (3. dbra)
A térdiziletet Gitk6zésig be kell haijlitani

A bedllitdé csapot az ,Extension® feliratos oldaldn a bedllité kulcs segitségével a skdla szerint
szabdlyozzuk be.

A kulcsot forditsuk el6re = gyengébb nytijté ellendllds = 0
a kulcsot forditsuk el hatra = legerésebb nyjt6 ellendlids = 8

/A VIGYAZAT!

Hiba a bedllitas kézben. Ha az extenzios csillapitds tdlsagosan erés, a 3WR95 jell térdizllet
elérelendiilése korldatozott lehet. A pdciens ennek kévetkeztében eleshet.

Az extenziot csak annyira szabad csillapitani, hogy a teljesen nydjtott helyzet mindig elérhetd legyen.

5.3 Készre szerelés

A menetes csapokat 710D4 jelli nyomatékkulcs segitségével kell meghizni. A meghuzé nyoma-
tékok az alkalmazott adapterek hasznalati utasitasaban megtalalhatok.

6 Haszndlat

6.1 Zadrfunkcio

A zarfunkcio lehet6vé teszi a jardst és az dllast nedves kdrnyezetben. A zdrfunkcié aktivaldsa:
¢ A protézisldbat az el6ldb terhelése mellett teljesen nydjtott helyzetbe (hiperextenzid) kell hozni.
e A zdrkart a nyil irdnydba kell lezarni (4. dbra).

A\ VIGYAZAT!

A nem aktivalt zarfunkcié okozta esés veszélye. Vizbe Iépve a protézis illetve a lengésfazis
magatartdsa megvdltozik. Ezért még a vizbe Iépés el6tt biztonsdagi okokbdl a pdciensnek ak-
tivalnia kell a zdrat. Ha a protézis nincs teljesen nydjtott helyzetben, és lezarjuk a zdarkarokat,
a zarfunkcioé nem aktivalodik.

e A térdizilet le van zdarva

INFORMACIO

A zarfunkci6 haszndlata elétt a zdrkar helyzetét ellendrizni kell.

¢ A térdizilet zarjanak kioldasa

Ha kell (pl. letléshez) a térdiziilet zdrja kioldhatd. A térdizilet le van zdarva.

¢ A protézisldbat az el6ldb terhelése mellett teljesen nydjtott helyzetbe (hiperextenzio) kell hozni.
e A zdrkart a nyil irdnydba kell kell kioldani (5. dbra).

¢ A térdizilet zarja ki van oldva

A térdiziilet zarja mindaddig nyitva van, mig Ujra hiperextenzidba nem kerdl, és a zarkar miko-
désbe nem nem lép.
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/\ VIGYAZAT!

Hibds kezelés okozta esésveszély. Az amputdlt pdciensnek muszkuldrisan és értelmileg is
képesnek kell lennie az dllasfdazis-biztositds nélkili, szabadon mozgé térdiziilet kontrolldldsdra.
Ha nincs ebben a helyzetben (ez az 1. és 2. mobilitdsfoki amputdltakra jellemzé dltaldban), a
térdizliletnek barmikor zarhaténak kell lennie a jarashoz.

6.2 Apolds

A\ VIGYAZAT!

Szakszer(itlen dpolds okozta funkciévesztés veszélye. A SWR95 jelli térdizlletet tiszta édes-
vizzel kell megtisztitani, valahdnyszor sos vizzel vagy kléros/szappanos vizzel valamint koptatd
hatésu anyagokkal kerdiil érintkezésbe. Erre a célra zsirban olddd6 tisztitdszereket,

nagy nyomdsu mosot valamint forrédsban 1évé vizet tilos hasznalni. A térdiziiletet tilos mosoga-
t6- vagy mosogépben tisztitani. Tovabbd minden egyes haszndlat utdn azonnal alaposan meg
kell szdritani.

Ha koptaté hatdst anyagokkal érintkezik (ilyen a homok), id6 el6tt megkophat.

7 Karbantartdas/javitas
7.1 Karbantartas

INFORMACIO

Ezt az alkatrészt az ISO 10328 elirdsai szerint harvommillié terhelési ciklusra bevizsgdltak. Ez
az érték a pdciens aktivitdsdnak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsagi ellendrzést.

A biztonsdgi ellen6rzést az ortopédiai miiszerésznek kell elvégeznie.

Az iziiletet szétszerelni tilos!

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdiziilet bedllita-
sait Ujra igazitsdk hozzd a pdciens szlkségleteihez. Kildnleges figyelmet kell forditani a mozgdsi
ellendlldsra, valamint az esetleges szokatlan zajokra.

A teljes hajlitdsnak és nyljtasnak biztositottnak kell lennie.
Minden szervizelésnél Ujra kell cserélni az (itk6z6t.
Esetleges zavarok estén kérjik az egész izlletet bekildeni.

7.2 Javitas

/A VIGYAZAT!

Onall6 szétszerelés. Ha a 3WRI5 jelli térdiziiletet 6ndlléan szétszerelik, megrongdlédhat,
emiatt a 3WR95 térdizllet meghibdsodhat, s6t akdr az egész szerkezet tonkremehet. A pdciens
ennek kovetkeztében eleshet.

Ondlloan tilos szétszerelni a 3WRO5 jel(i térdizilletet! Esetleges zavarok észlelése esetén a térd-
iztletet be kell kiildeni az Ottobock szervizbe.
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8 Artalmatlanitas
8.1 Tudnivalék az artalmatlanitdasrol

INFORMACIO

A terméket tilos a vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott
orszdag kornyezetvédelmi elSirdsai szerint torténik az drtalmatlanitdsa, az veszélyes
lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyardnt. Kérjik, tartsdk be orszaguk illetékes
hatésdagainak az artalmatlanitasra és begylijtésre vonatkozé elbirdsait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

9.1 Felel6sség

A gydrté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivll hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategoridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelelségi nyilatkozat a gydrté kizarolagos feleléssége
alapjén kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelel&en.

10 Flggelékek
10.1 Miiszaki adatok

proximdlis csatlakozé szabdlyozémag
disztdlis csatlakozé szabdlyozémag
szdllitasi és tdroldsi h6mérséklet -10°C - +60 °C
Az izlllet sulya kb. 400 g
rendszermagassdg 62 mm

proximdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 6 mm
disztdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 56 mm
max. hajlitdsszég 135°

a pdciens max. testsulya 150 kg
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-03-23

e Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
® Poucte uZivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

1 Popis vyrobku

1.1 Funkce

Koleno Aqua slouzi jako kolenni kloub pro pouZiti v moduldrni vodéodolné protéze a umozniuje

chizi a stani v mokrych oblastech. Horni a spodni ¢dsti kloubu jsou vyrobeny ze slitiny hliniku a

vzdjemné spojeny specidini mechanikou os. Pro fizeni Svihové fdze je téleso kloubu zaintegrova-

no v hydraulice s ohledem na co nejmensi rozméry. Slouzi k vytvoreni dynamickych pohybovych

odporu, které optimalizujici obrazec chiize, pficemz je zamezeno pfilis dlouhému prokmihu pfi flexi

a pfili§ tvrdému dorazu pfi extenzi.

Odpor pohybu (charakteristiku tlumeni) Ize regulovat nastavovanim prifezu pratoku. Pritom Ize

flekéni a extenéni pohyb nastavovat nezavisle na sobé.

e Konstrukeni usporaddni kloubové geometrie hydrauliky jesté zajistuje vysoky flekéni odpor i pfi
velké flexi.

o Pri vysoké rychlosti chiize se vlivem specidlni charakteristiky hydrauliky Ghel flexe snizuje.

e Extencni odpor Ize nastavit na nizkou hodnotu, ponévadzZ hydraulické tlumeni koncové polohy
zaru€uje hladky pfechod na elasticky doraz.

Narozdil od mechanickych reguldtord chize se hydraulika samoginné pfizpisobuje rychlostem
chuize tak, aby byl priibéh chlize harmonicky. Uhel ohybu 3WR95 cca. 135° je omezen dorazem
moduldrniho adaptéru na spodni ¢dsti kloubu (obr.1).

1.2 Moznosti kombinace

INFORMACE

V protéze musi vS8echny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné irovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouZiti.

2 Pouziti
2.1 Uéel pousziti
[ A UPOZORNENI

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

¢ PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Koleno Aqua 3WR95 se zaintegrovanou miniaturni hydraulikou a uzadvérem se pouzivd vyhradné
k exoprotetickému vybaveni dolnich kongetin.
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2.2 Oblast pouziti
Kolenni kloub 3WR95 Ize pouzivat pro stehenni amputace a také pro exartikulace v koleni.
Schvdlené pro télesnou hmotnost do 150 kg.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci pddu pfi chybném ovladani.Amputovany musi mit svalové a kognitivni schopnosti
takové, aby dokdzal ovlddat volné pohyblivy kolenni kloub bez jisténi stojné faze. Pokud tyto
schopnosti nemd (vétSinou to plati pro amputované, jejichz schopnosti odpovidaiji tridé aktivity
1 a 2), tak musi byt pro chlzi uzdvér kolenniho kloubu vzdy zablokovan.

2.3 Podminky pouZiti

Koleno Aqua slouzi jako kolenni kloub pro pouZziti ve vodé odolné protéze a umozriuje chdzi a std-
ni v mokrych oblastech. Vodé odolnd protéza nepredstavuje ndhradu za hlavni protézu a slouzi
k pouziti pouze v oblasti, kde se pfichdzi do styku s vodou. Kromé toho se nesmi pouzivat pro
mimordadné aktivity jako napf. extrémni sporty (vodni lyZovani, kiteboarding atd.). Koleno Aqua je
uréené vyhradné pro vybaveni na jednom pacientovi.

[ A UPOZORNENI

Prehrati hydraulické jednotky. Nepretrzité supnovani aktivit mize vést k prehrdati hydraulické
jednotky. Méjte na zieteli, Ze pfi styku s prehiatymi komponenty mlze dojit k popdleni.

Pouzivani tohoto vyrobku na néjaké dalsi osobé je ze strany vyrobce nepfipustné.

2.4 Pozadovand kvalifikace

2.4.1 Kvadlifikace ortotika-protetika.

Protetické vybaveni s kolennim kloubem 3WR95 smi provadét pouze ortotik-protetik.
2.4.2 Kvadlifikace terapeuta resp. pecovatelského persondlu.

Terapeuti resp. peCovatelsky persondl musi byt zaskoleni ohledné manipulace s kolennim kloubem
3WR95 (a prislusenstvim) autorizovanym ortotikem-protetikem.

3 Bezpecnost
3.1 Wyznam symboli ANSI

Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[ "] Varovdni pfed moznosti vzniku technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

| A UPOZORNENI

Nerespektovani bezpeénostnich pokynud. Nerespektovani ndsledujicich bezpecnostnich po-
kynd muze mit za ndsledek chybnou funkci kolenniho kloubu 3WR95 a z toho vyplyvajici riziko
poranéni pro pacienta a také vést ke zniceni kolenniho kloubu 3WR95.

[ A UPOZORNENI

Nedodrzeni utahovacich momentt. Pokud nebudou dodrzeny utahovaci momenty, mize dojit
ke ztraté funkce z diivodu selhdni konstrukce. To mizZe mit za ndsledek pdd pacienta.
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| Z dlvodu provozni bezpecnosti je bezpodmineéné nutné dodrzovat uvedené utahovaci momenty.

[ A UPOZORNENI

Neodbornd manipulace s kolennim kloubem. Kazdy zplsob nadmérného namdhani resp.
pretizeni nebo neodborné manipulace mize vést k poskozeni a naslednym vypadkim funkce
kolenniho kloubu 3WR95 nebo dokonce k tpIné nefunkénosti v disledku selhdni konstrukce. To
mUZe mit za ndsledek pad pacienta.

Poucte pacienta o sprdvné manipulaci s kolennim kloubem 3WR95 a také o ndsleduijicich po-
kynech pro pacienty.

3.3 Bezpecnostni pokyny pro pacienta / uZivatele

| A UPOZORNENI

Nebezpeci popdleni pfi vyvinu tepla. Kolenni kloub 3WR95 neni vhodny pro saunovdni a akti-
vity, pfi nichZ je protéza stdle vystavena velkému horku.

| A UPOZORNENI |

Mechanické pretézovani. Mechanické vlivy popr. zatéZzovani z vnéjSku jako napf. razy a vibrace,
mohou vést k poskozeni a naslednym vypadkim funkce kolenniho kloubu 3WR95 nebo dokonce
k nefunkcnosti v disledku selhdni konstrukce. To mlzZe mit za ndsledek pdd pacienta.

Nevystavujte komponenty protézy mechanickym vibracim a rdzam.

| A UPOZORNENI

Nebezpedi ztraty funkce pfi neodborné péci. Kolenni kloub 3W95 je nutné po kazdém kon-
taktu se slanou vodou nebo chlorovanou/mydlovou vodou a také abrazivnimi médii (napf. pisek)
oplachnout Eistou sladkou vodou.

Kromé toho se musi protéza po kazdém pouziti okamzité peclivé osusit.
Pri styku s abrazivnimi médii (napf. pisek) mize dojit k pfed¢asnému opotrebeni.

[ A UPOZORNENI

Manipulace s protézovymi komponenty. Svévolné provéddéné zmény resp. Upravy protézovych
komponenti mohou mit za ndsledek zavady a z toho vyplyvajici chybné funkce kolenniho kloubu
3WR95 nebo dokonce nefunkénost z diivodu selhdni konstrukce. To mlze mit za ndsledek pdd
pacienta.

* Provedeni jakychkoli zmén nebo Gprav na kolennim kloubu 3W95 mize mit za ndsledek ome-
zeni pouziti.

¢ Kolenni kloub 3WR95 resp. poskozené komponenty smi rozebirat a opravovat pouze autori-
zovany servis Ottobock.

[ A UPOZORNENI

Okolni podminky popf. podminky pouzivani. Podle toho, jaké jsou okolni podminky popf.
podminky pouzivani, mize dojit k negativnimu ovlivnéni funkce kolenniho kloubu 3WR95. Pokud
dojde u kloubu k citelnym zméndm funkce, tak se nesmi kolenni kloub 3WR95 naddle pouzivat,
aby nedoslo k ohrozeni pacienta. Tyto citelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym
chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym Fizenim Svihové féze resp. zhorsenim bezpecnosti ve stojné
fézi, nezvyklymi zvuky atd.
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Pokud zpozorujete néjaké poskozeni nebo znatelnou zménu funkce, tak navstivte odbornou dilnu
a nechte protézu zkontrolovat.

[ A UPOZORNENI

Neodbornd manipulace s kolennim kloubem. Kazdy zplsob nadmérného namdhdani resp. pre-
tizeni nebo neodborné manipulace maze vést k zdvaddm a mit za ndsledek nesprdvnou funkci
kolenniho kloubu 3W95 nebo dokonce nefunkénost z diivodu selhdni konstrukce.

To mGZe mit za nésledek pad pacienta.

Kolenni kloub 3WR95 se kromé toho nesmi pouzivat pro mimoradné aktivity jako napf. extrémni
sporty (vodni lyZzovdni, kiteboarding atd.).

Peclivd manipulace s protézou a jejimi komponenty zvysSuje nejen zivotnost vyrobku, ale slouzi
také predevsim pro vasi osobni bezpecnost. Pokud by byla protéza vystavena extrémnimu za-
tizeni (napf. v disledku padu apod.), tak se musi nechat okam?zité zkontrolovat technikem, zda
nedoslo k jejimu poskozeni. Kontaktni osobou je zodpovédny ortopedicko-proteticky technik,
ktery pfipadné zasle protézu do servisu firmy Ottobock.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedi skripnuti v oblasti ohybu kloubu. Davejte pozor, abyste pfi ohybdni kloubu neméli
v této oblasti prsty nebo jiné ¢asti téla.

4 Dodani
4.1 Rozsah doddvky

1ks Koleno Aqua 3WR95
1 ks Ndvod k pouziti 647G651
1 ks Informace pro pacienty 646D522

5 Priprava k pouziti

5.1 Stavba/montdz

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentt ovliviiuje statickou a dyna-
mickou funkci protézy. Poloha os kloub ma vliv na funkci kloubu.

Vyhody BWR95 Ize optimdiné vyuZit jen pfi spravné provedené stavbé. PFi nastavovdni polohy Iz-
ka pro pfipojeni kloubu musi byt zohlednéno postaveni pahylu. Spravné polohovani laminacni
kotvy resp. lGzkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice vedené ze stfedu kycelniho kloubu, které se
zakresli ve frontdini a sagitdlni roviné pfi snimdni sddrového otisku a pfi zkousce zkudebniho lizka.
Stavbu provedte 2 krocich:

1. Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

5.1.1 Zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (obr. 6)

1. Posunte stfed chodidla ca. 30 mm pred stavebni linii.

2. Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a prictéte 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.

3. Upnéte kolenni kloub 3WR95. P¥i provadéni zdkladni stavbyposurite osu otaéeni kolenniho
kloubu (referenéni bod stavby) tak, aby byla 15 mm za stavebni linii. Pfitom md byt kloub
vyrovnany horizontdlné. Dbejte na dodrZeni sprdvné miry vzddlenosti kolene od podlozky a
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zevni polohy kolene (ca. 5° je ddno vlozkami adaptéru)! Doporucené polohovdni referenéniho
bodu stavby: 20 mm nad kolenni $térbinou.

4. Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru.

5. Vyznacte na pahylovém ldzku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdlni strané a

jednoho stfedového bodu na distdini strané. Spojte oba body ¢darou vedenou od okraje ldzka
az ke konci lGzka.

6. Polohujte ldzko tak, aby byl proximdlni stfed ldzka v zakrytu se stavebni linii. Nastavte flexi 1Gz-
ka na 3 - 5°. Pfitom je vSak nutné respektovat individudlni situaci (napfr. kontrakturu kycelniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podloZce.

[ A UPOZORNENI

Chyby pfi stavbé protézy. Chyby pfi stavbé protézy mohou vést k nespravnym funkcim kolen-
niho kloubu 3WR95 a k jeho predéasnému opotiebeni. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Pokud by nebyl brén zfetel na flexi pahylu, tak bude kloub umistény pfili§ daleko anteriorné.
Laminacni kotvu je nutné popr. uvést do sprévné polohy pomoci vypénéni.

Polohuijte 1Gzko tak, aby byl proximdini stfed pahylového 1Gzka v zdkrytu se stavebni linii.
Polohujte laminaéni kotvu 4WR95=1 popf. 4WR95=2 v priibéhu stavebni linie.

Posurnte osu otaceni (referencni stied stavby) kolenniho kloubu 3WR95 vici stavebni linii 15
mm dozadu.

5.1.2 Potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Po-

sture 743L100 (obr.7)

Zdkladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture.

Pro dosazeni dostateéné bezpecénosti (stability) pfi souc¢asném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

1. Pro zméreni zatézové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku L.A-
.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pritom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

2. Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou zménou plantarni flexe tak, aby
zatézovd linie (laserova linie) probihala cca. 45 mm pred osou kolenniho kloubu (referencéni
bod stavby).

3. Potom provedte dynamickou optimalizaci protézy béhem zkousky chiize.

5.2 Serizeni

5.2.1 Sefizeni fizeni Svihové faze

Pro zamezeni poskozeni je nutné, aby ortotik-protetik provadél sefizeni fizeni Svihové fédze pomoci
sefizovaciho klice 4X50 prilozeného ke kloubu! Tento sefizovaci kli¢ by mél zlstat po provedeni
zkousky u ortotika-protetika.. Flekéni a extenéni odpor se sefizuje nezdvisle na sobé posouvdanim
kolikd na levé a pravé strané pistnice. Sefizovaci koliky jsou pfistupné pres vyfezy v krytu kloubu
jen, kdyz je kloub ohnuty..

5.2.2 Sefizeni flexe (obr. 2)

Ohnéte kolenni kloub az nadoraz

Sefidte sefizovaci kolik pomoci sefizovaciho klice na strané s uvedenym ndpisem ,Flexe” podle
stupnice.

Otdceni klicem dozadu = snizovdni flekéniho odporu = 0

Otdceni klicem dopfedu = zvétSovani flekéniho odporu = 8
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|OZNAMENT

Postup sefizovani a vyjmuti sefizovaciho klice.

Pri sefizovani a vyjimdni kli¢e ze zarezu v krytu musi byt kolenni kloub ohnuty.

5.2.3 Sefizovani extenze (obr. 3)
Ohnéte kolenni kloub az nadoraz

Sefidte sefizovaci kolik pomoci sefizovaciho kli¢e na strané s uvedenym ndpisem ,Extenze” po-
dle stupnice.

Otdceni kicem dopfedu = snizovani extenéniho odporu = 0
Otdaceni klicem dozadu = zvySovani extenéniho odporu = 8
[ A UPOZORNENI

Fehler beim Einstellvorgang. Pokud se tlumeni extenze nastavi pfili§ velkké, tak mize byt zaha-
jovaci $vih kolenniho kloubu 3WR95 omezeny. To mdze mit za ndsledek pad pacienta.

Extenzi tlumte jen do té miry, aby bylo vzdy dosazeno pIné extenze.

5.3 Dokonceni

Utdhnéte stavéci Srouby momentovym klicem 710D4. Utahovaci momenty jsou uvedeny v na-
vodu k pouziti vybraného adaptéru.

6 Pouziti

6.1 Funkce uzavéru

Funkce uzdvéru umoziuje chlizi a stdni v mokré oblasti. Pro aktivaci funkce uzdvéru:

e Koncetina s protézou musi byt uvedena do pIné extenze se zatizenim prednozi (hyperextenze).
e Zaaretujte aretacni packu uzavéru ve sméru Sipky (obr. 4)

| A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu v disledku neaktivované funkce uzavéru. Pri chizi ve vodé se zméni cho-
vani protézy resp. chovani ve $vihové fdzi. Proto je z bezpecénostnich divodu v pfipadé potieby
nutné, aby amputovany aktivoval uzavér jiz pred vstupem do vody. Jestlize neni protézovd dolni
koncetina v plné extenzi a p&cky uzdvéru se zaaretuji, tak k aktivaci funkce uzavéru nedojde.

¢ kolenni kloub je zablokovany

INFORMACE

Pred pouzitim funkce uzdvéru zkontrolujte polohu ovladaci packy uzavéru.

¢ Uvolnéni uzavéru kolenniho kloubu

V pfipadé potreby (napf. pro seddni) Ize uzavér kolenniho kloubu uvolnit. Kolenni kloub je zablokovany.
¢ Protézovd koncetina musi byt uvedena do pIné extenze pfi zatizeni prednozi (hyperextenze).

¢ Odblokujte ovlddaci packu uzavéru ve sméru Sipky (obr. 5)

¢ kolenni kloub je odblokovany

Kolenni kloub zdstane zablokovany tak dlouho, dokud se opét neuvede do hyperextenze a dokud
neni ovlddaci packa uzdvéru zablokovana.
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| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu pfi chybném ovladani.Amputovany musi mit svalové a kognitivni schopnosti
takové, aby dokdzal ovladat volné pohyblivy kolenni kloub bez jisténi stojné faze. Pokud tyto
schopnosti nemd (vétsinou to plati pro amputované, jejichz schopnosti odpovidaiji tfidé aktivity
1 a 2), tak musi byt pro chlzi uzavér kolenniho kloubu vzdy zablokovan.

6.2 Péce

| A UPOZORNENI

Nebezpedi ztraty funkce pfi neodborné péci. Kolenni kloub 3W95 je nutné po kazdém kontaktu
se slanou vodou nebo chlorovanou/mydlovou vodou a také abrazivnimi médii (napf. pisek) oplach-
nout Cistou sladkou vodou. K tomu se nesmi pouzivat zadné tuky rozpoustgjici Cistici prostredky,

vysokotlaky Cisti€ a ani horké voda. Kolenni kloub se nesmi &istit v my&ce ani v praéce. Kromé
toho se musi po kazdém pouziti okamzité peclivé osusit.
Pfi styku s abrazivnimi médii (napf. pisek) mize dojit k predéasnému opotrebeni.

7 Udrzba/oprava
7.1 Udrzba

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatéZzovacich cykli dle ISO
10328. To odpovidd dobé pouzivéni tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporuéujeme, aby byly pravidelné provadény rocni kontroly z hlediska bezpecnosti.
Kontrolu bezpeénosti protézy musi provadét ortotik-protetik.
Kloub nerozebirejte!

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavki pacienta. Pritom je zejména nutné vénovat zvldstni pozornost odporu
pohybu a nezvyklym zvukdm.

Musi byt zaru€ena plnd flexe a extenze kloubu.
Pri kazdém servisu protézy vyménte doraz.
V pfipadé poruchy zaslete kloub do opravy.

7.2 Opravy
[ A UPOZORNENI

vévolné provedeni demontdze. Pokud dojde ke svévolné demontdzi kolenniho kloubu 3WR95,
tak to mdze vést k poskozeni a ndslednym vypadkidm funkce kolenniho kloubu 3WR95 nebo do-
konce k UpIné nefunkénosti v disledku selhdni konstrukce. To mizZe mit za ndsledek pad pacienta.

Neprovadéjte demontdz kolenniho kloubu 3WR95 sami! V pripadé poruchy zaslete kolenni kloub
do servisu Ottobock.
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8 Likvidace
8.1 Pokyny pro likvidaci

INFORMACE

Tento produkt nesmi byt likvidovdan spoleéné s netfidénym komundlnim odpadem. Lik-
vidace odpadu, kterd nebude provadéna podle mistnich pfedpist, mize mit Skodlivy
dopad na zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani pokynl Gfadd kompetentnich
pro vraceni a sbér odpadu ve vasi zemi.

9 Prdvni ustanoveni
VSechny pravni podminky podiéhaiji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek
Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v

tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespektovdanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt splfuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

10 Prilohy

10.1 Technické udaje

Pripojeni proximdlné Adjustaéni pyramida
Pripojeni distdlné Adjustaéni pyramida
Provozni a skladovaci teplota -10 °C az +60 °C
Hmotnost kloubu ca. 400 g
Systémovad vyska 62 mm

Proximdlni systémova vyska az k referenénimu bodu stavby 6 mm

Distdlni systémovd vyska az k referenénimu bodu stavby 56 mm
max. Uhel flexe 135°
maximalni hmotnost pacienta 150 kg/330 lbs

Romanda

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-03-23

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadrile si deteriorarea produsului.
® |nstruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fard pericol a produsului.

¢ Pdstrati acest document.
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1 Descrierea produsului

1.1 Functionare

Genunchiul Aqua foloseste drept componentd a articulatiei de genunchi pentru utilizarea intr-o
protezd modulard rezistenta la apad si faciliteaza mersul si statul in picioare in medii ude. Partea
superioard si cea inferioard a articulatiei sunt confectionate din metal usor si conectate intre ele
printr-un sistem special de axe. In corpul articulatiei este integratd o componentd hidraulicé de
cele mai mici dimensiuni pentru controlul fazei de elan. Aceasta serveste la generarea rezistente-
lor dinamice la miscare ce contribuie la optimizarea tiparului de mers prin prevenirea balansului
exagerat in faza de flexie, precum si a limitdrii prea bruste a extensiei.

Rezistenta la miscare (amortizarea) este ajustabild prin reglarea sectiunii transversale a curentu-

lui lichid. Astfel, miscarea de flexie si cea de extensie pot fi reglate independent una de cealaltd.

¢ Configurarea geometriei articulatiei permite o rezistentd mare la flexie chiar si in cazul unei
miscari ample de flexie.

e in cazul unei viteze mari de deplasare, o caracteristicd speciald a componentei hidraulice re-
duce unghiul de flexie.

¢ Rezistenta la extensie poate fi reglata la un nivel redus, deoarece o amortizare hidraulica a
pozitiei finale asigurd o trecere lind la punctul limita elastic al extensiei.

Spre deosebire de dispozitivele mecanice de reglare a mersului, componenta hidraulica se adap-

teazd automat diferitelor viteze de mers, conferind miscdrii o derulare armonioasa. Unghiul de

flexie de cca 135° al articulatiei 3WR95 este limitat de contactul adaptorului modular cu partea

inferioara a articulatiei (fig.1).

1.2 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

La o protezd toate componentele trebuie sd respecte cerintele pacientului in privinta ndltimii
amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

2 Utilizare
2.1 Scopul utilizarii

Reutilizarea la un alt pacient
Cdadere cauzatd de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
e Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Genunchiul Aqua 3WR95 cu minicomponenta hidraulicd integrata si dispozitiv de blocare este
destinat exclusiv utilizarii in tratamentul exoprotetic al extremitdtii inferioare.
2.2 Domeniul de aplicare

Articulatia de genunchi 3WR95 poate fi utilizatd pentru pacienti cu amputatie de coapsd, precum
si pentru pacienti cu dezarticulatie de genunchi.

Recomandatd pentru o greutate corporald maxima de 150 kg.
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/\ ATENTIE

Pericol de cadere in caz de manevrare gresitd. Pacientul cu amputatie trebuie sa fie capabil,
din punct de vedere fizic si cognitiv, s controloze o articulatie de genunchi complet mobila fara
stabilizarea fazei ortostatice. Dacd pacientul nu este capabil de acest lucru (acesta fiind cel mai
adesea cazul la amputati incadrati la gradele de mobilitate 1 si 2), acesta trebuie sa blocheze
de fiecare datd articulatia de genunchi pentru mers.

2.3 Conditiile utilizarii

Genunchiul Aqua serveste drept componentd a articulatiei de genunchi pentru utilizarea intr-un
dispozitiv de mers rezistent la apd si permite mersul si statul in picioare in mediu acvatic. Dispozi-
tivul de mers rezistent la apd nu constituie un substituent al protezei primare, ci serveste exclusiv
la utilizarea in mediul acvatic. In afard de aceasta, ea nu poate fi utilizatd pentru sporturi extreme
(schi nautic, kitesurfing etc.). Genunchiul Aqua este prevazut exclusiv pentru utilizarea de catre
un singur pacient.

Supraincdlzirea unitdtii hidraulice. Activitdtile intensificate continuu pot duce la supraincdlzirea
unitdtii hidraulice. Tineti cont de faptul ca atingerea componentelor supraincdlzite poate avea
drept consecintd arsuri.

Producatorul interzice utilizarea produsului de catre o altd persoand in afara pacientului caruia
ii este destinat.

2.4 Calificarea necesard

2.4.1 Cadlificarea tehnicianului ortoped

Aplicarea tratamentului protetic cu articulatia de genunchi 3WR95 poate fi efectuatd doar de
catre tehnicieni ortopezi.

2.4.2 Cadlificarea kinetoterapeutului, respectiv a personalului de ingrijire

Kinetoterapeutii, respectiv personalul de ingrijire trebuie instruiti cu privire la utilizarea articulatiei
de genunchi 3WR95 (si accesorii) de catre un tehnician ortoped autorizat.

3 Siguranta
3.1 Legendd simboluri ANSI

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[ "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de sigurantd. Nerespectarea indicatiilor de sigurantd de mai jos
poate avea drept consecintd disfunctionalitati ale articulatiei de genunchi 3WR95 din care poate
rezulta riscul accidentdrii pacientului, precum si defectarea articulatiei de genunchi 3WR95.
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/\ ATENTIE

Nerespectarea puterii de strdngere. Dacd nu este respectata puterea de strangere a imbindrilor
cu suruburi se poate ajunge la o diminuare a functionalitatii datoritd unei defectiuni structurale.
Aceasta poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

Pentru siguranta functiondrii trebuie respectata puterea de strangere specificata.

A\ ATENTIE

Utilizarea neconforma a articulatiei de genunchi. Orice suprasolicitare, respectiv efort excesiv
sau utilizare neconformd poate duce la defectarea articulatiei de genunchi 3WR95, avénd drept
rezultat disfunctionalitati ale acesteia, pdnd la pierderea functionalitatii datoritd unei defectiuni
structurale. Aceasta poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

Pacientul trebuie instruit n utilizarea conformad a articulatiei de genunchi 3WR95, precum si cu
privire la indicatiile pentru pacient de mai jos.

3.3 Informatii privind siguranta pacientilor/utilizatorilor

Pericol de arsuri in caz de incalzire. Articulatia de genunchi 3WR95 nu este adecvatd pentru
utilizarea in saunad si la activitati in cadrul cdrora proteza este expusa la temperaturi ridicate.

Suprasolicitdrile mecanice. Impacturile mecanice, respectiv solicitarile exterioare, cum ar fi
de ex. vibratii sau socuri pot duce la defectarea articulatiei de genunchi 3WR95 avénd drept
rezultat disfunctionalitati ale acesteia, pand la pierderea functionalitatii datoritd unei defectiuni
structurale. Acestea pot avea drept consecintd caderea pacientului.

Nu expuneti componentele protezei la vibratii sau la socuri mecanice.

Pericol de pierdere a functionalitatii in cazul ingrijirii neconforme. Dupa fiecare contact cu
apa saratd sau apd cu continut de clor /sGpun, precum si dupd contactul cu materiale abrazive
(de ex. nisip), articulatia de genunchi 3WR95 trebuie curatatd cu apd curata.

in afard de aceasta, ea trebuie uscatd cu grijd imediat dupd fiecare utilizare.
Contactul cu medii abrazive (de ex. nisip) poate avea drept consecintad uzura prematurd.

Manipularea componentelor protezei. Transformdrile respectiv modificdrile efectuate indepen-
dent la componentele protezei pot conduce de la defecte si la functiondri eronate ale articulatiei
genunchiului 3WR95 ca o rezultantd a acestor defecte pdnd la pierderea functionalitatii prin
cedarea structurald. Aceasta poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

¢ Orice schimbari sau modificari aduse articulatiei de genunchi 3WR95 pot avea drept conse-
cintd limitari ale functionalitdtii.

¢ Deschiderea si repararea articulatiei de genunchi 3WR95, respectiv repararea componentelor
defecte poate fi efectuatd exclusiv de catre un atelier de service autorizat Ottobock.
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Conditii de mediu, respectiv de utilizare. Functionarea articulatiei de genunchi 3WR95 poate
fi afectatd de conditiile de mediu si utilizare. Pentru a reduce riscul periclitarii pacientului, este
interzisa folosirea in continuare a articulatiei de genunchi 3WR95 in cazul aparitiei unor modifi-
cdri perceptibile ale functionalitatii. Aceste modificari functionale perceptibile se pot manifesta
de ex. sub formd de mers ingreunat, extensie incompletd, reducerea controlului fazei de elan,
respectiv a sigurantei fazei ortostatice, aparitia de zgomote etc.

In cazul in care constatati o defectiune sau o modificare functionald perceptibild, va rugdm sa
apelati la un atelier specializat pentru controlul protezei.

Utilizarea neconforma a articulatiei de genunchi. Orice suprasolicitare, respectiv efort excesiv
sau utilizare neconformd poate duce la defectarea articulatiei de genunchi 3WR95 avand drept
rezultat disfunctionalitati ale acesteia, pand la pierderea functionalitatii datoritd unei defectiuni
structurale.

Aceasta poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

in afard de aceasta, articulatia de genunchi 3WR95 nu poate fi utilizatd pentru activitdti neobis-
nuite, cum ar fi spre exemplu sporturile extreme (schi nautic, kitesurfing etc.).

Manuirea si ingrijirea adecvatd a protezei si a componentelor acestora contribuie nu doar la
prelungirea duratei lor de viatd, ci serveste in primul rénd la siguranta dumneavoastrd personald.
In cazul in care proteza a fost expusd la solicitdri extreme (de ex. prin cddere) aceasta trebuie
imediat verificatd de cdtre un tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri.
Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care va trimite proteza la atelierul de
service al Ottobock dacd este cazul.

/\ ATENTIE

Pericol de strivire in zona de flexie a articulatiei. Aveti grija ca in timpul flexiei articulatiei, in
aceastd regiune sd nu se gdseascd degete/parti ale corpului.

4 Livrarea
4.1 Continutul livrdrii
1 buc. Genunchi Aqua 3WR95

1 buc. Instructiuni de utilizare 647G651
1 buc. Informatii pentru pacient 646D522

5 Stabilirea utilizabilitatii

5.1 Aliniamentul/Asamblarea

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functio-
narea staticd si dinamicd a protezei. Pozitia axelor influenteaza functionarea articulatiei.

Utilizarea optim& a avantajelor articulatiei 3WR95 este garantatd numai in cazul unui aliniament
corect. La pozitionarea adaptorului de cupa trebuie tinut cont de pozitia bontului. Trasarea
unor linii perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului in
timpul procesului de luare a mulajului de ghips faciliteaza determinarea pozitiei corecte a ancorei
de laminare, respectiv a adaptorului de cupa.
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Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

1. Mai intGi se efectueaza aliniamentul structurii de baza in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Se efectueazd apoi optimizarea aliniamentului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Pos-
ture 743L100.

5.1.1 Aliniamentul structurii de baza in dispozitivul de aliniament (fig.6)

1. Se deplaseaza mijlocul talpii inspre inainte cu cca. 30 mm fata de linia de referintd a alini-
amentului.

2. Se regleazd indltimea efectiva a tocului si se adaugd 5 mm. Se regleaza pozitia/rotatia laterald
exterioard a labei protetice.

3. Se fixeaza articulatia de genunchi 3WR95. Pentru aliniamentul structurii de bazé, axa de
rotatie a articulatiei (punctul de referinta al aliniamentului) se deplaseaza in spate cu
15 mm fatd de linia de referintd a aliniamentului. in acest moment articulatia trebuie sé fie
aliniata orizontal. Se va lua in consideratie distanta corespunzatoare dintre genunchi si sol,
precum si flexiunea laterald exterioard a genunchiului (cca. 5° sunt date de piesa de retentie)!
Pozitia recomandatd a punctului de referintad a aliniamentului: 20 mm deasupra patelei.

4. Piciorul se leagd cu articulatia modulard de genunchi cu ajutorul tubului adaptor.

5. Se marcheaza lateral mijlocul cupei printr-un punct central proximal si un punct central distal.
Se traseaza o linie prin cele doud puncte de la marginea cupei pana la capatul acesteia.

6. Cupa se pozitoneazd astfel incdt linia de referintd a aliniamentului s@ treaca prin punctul central
proximal. Flexiunea cupei se regleazd la 3 - 5°, tindndu-se insa cont de situatia individuald (de
ex. contracturi ale articulatiei soldului), precum si de ,distanta dintre tuberozitatea ischiaticd
si sol"!

Erori in aliniamentul protezei. Erori in aliniamentul protezei pot conduce la disfunctionalitati ale
articulatiei de genunchi 3WR95 si la uzura prematurd a acesteia. Aceasta poate avea drept
consecintd caderea pacientului.

In cazul nerespectdrii gradului de flexie a bontului, articulatia se va afla intr-o pozitie prea anteri-
oard. Eventual trebuie adusa ancora de laminare in pozitia corecta prin aplicare de spuma durd.

Cupa se pozitoneazd astfel incat linia de referinta a aliniamentului sa treaca prin punctul central
proximal.

Se pozitioneazd ancora de laminare 4WR95=1, respectiv 4WR95=2 de-a lungul liniei de refe-
rintd a aliniamentului.

Axa de rotatie (punctul de referintd al aliniamentului) a articulatiei 3WR95 se deplaseaza in
spate cu 15 mm fatda de linia de referintd a aliniamentului.

5.1.2 Optimizarea aliniamentului static cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 7)

Aliniamentul static poate fi considerabil optimizat cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R.
Posture. Pentru a obtine o sigurantd corespunzdtoare, insofitd concomitent de o initiere fara efort
a fazei de elan, va rugdm sd procedati in felul urmdator:

1. Pentru mdsurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie de coapsa va sta cu partea
protezatd pe placa cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R., iar cu piciorul
sdndtos pe placa de compensare a indltimii. in tot acest timp partea protezatd trebuie sd fie
suficient solicitatd (>°35°% din greutatea corporald).
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2. Dupa aceasta aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificarea flexiei plantare, astfel
incat traiectoria liniei de solicitare (linia laser) sd treacd la o distantd de cca. 45 mm prin
fata axei genunchiului (punctul de referintd al aliniamentului).

3. Se efectueazd apoi optimizarea aliniamentului dinamic in timpul probei de mers.

5.2 Reglarea

5.2.1 Reglarea controlului fazei de elan

Pentru a evita deteriordrile, reglarea controlului fazei de elan trebuie efectuatd de catre tehnicianul
ortoped cu cheia de reglare 4X50 atasatd la articulatie! Dupa proba, cheia de reglare trebuie
sa ramana la tehnicianul ortoped. Rezistenta la flexie si la extensie se vor regla independent una
de cealaltd prin deplasarea stifturilor pe partea stdnga a tijei pistonului. Stifturile de reglare sunt
accesibile in fantele carcasei numai cand articulatia de genunchi este flectata.

5.2.2 Reglarea flexiei (fig. 2)

Flectati articulatia de genunchi pana la limita

Ajustati stiftul de reglare cu ajutorul cheii de reglare pe partea inscriptionatd cu ,Flexie“ conform
gradatiei.

Rotiti cheia inapoi = rezistentd redusa la flexie = 0

Rotiti cheia inainte = rezistenta cea mai mare la flexie = 8

INFORMATIE

Procedura de reglare si scoaterea cheii de reglare.

in timpul procedurii de reglare si inainte de scoaterea cheii de reglare din fanta carcasei, arti-
culatia de genunchi trebuie sa fie flectatd.

5.2.3 Reglarea extensiei (fig.3)
Flectati articulatia de genunchi pénd la limitd

Ajustati stiftul de reglare cu ajutorul cheii de reglare pe partea inscriptionatd cu ,Extensie® con-
form graddatiei.

Rotiti cheia inainte = rezistentd redusa la extensie = 0

Rotiti cheia inapoi = rezistenta cea mai mare la extensie = 8

Erori in timpul procesului de reglare. in cazul in care amortizarea extensiei este reglata la
o valoare prea mare, balansul inainte al articulatiei de genunchi 3WR95 va fi limitat. Aceasta
poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

Amortizati extensia numai padna la un grad la care extensia completd este intotdeauna atinsa.

5.3 Finisarea

Strangeti stifturile filetate cu cheia dinamometricd 710D4. Pentru puterea de strangere va rugdm
sd consultati Instructiunile de utilizare ale adaptorului utilizat.

6 Utilizarea

6.1 Functia de blocare

Functia de blocare permite mersul si statul in picioare in mediul acvatic. Pentru activarea functiei
de blocare:

¢ Piciorul protetic trebuie adus in extensie completd cu solicitarea antepiciorului (hiperextensie).
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e Blocati comutatorul de blocare in directia indicatd de sageatd (fig.4).

Pericol de cadere din cauza neactivarii functiei de blocare. La intrarea in apd comporta-
mentul protezei, respectiv comportamentul fazei de elan se modificd. De aceea, la nevoie,
din motive de sigurantd, pacientul cu amputatie trebuie sa activeze functia de blocare inainte
de intrarea in apd. In cazul in care piciorul protetic nu se gdseste in extensie completd iar
comutatoarele de blocare au fost blocate, functia de blocare nu se activeazad.

¢ Articulatia de genunchi este blocata.

INFORMATIE

Controlati pozitia comutatorului de blocare inainte de utilizarea functiei de blocare.

e Deblocarea articulatiei de genunchi.

La nevoie (de ex. pentru asezare), articulatia de genunchi poate fi deblocatd. Articulatia de ge-
nunchi este blocatad.

¢ Piciorul protetic trebuie adus in extensie completd cu solicitarea antepiciorului (hiperextensie).
e Deblocati comutatorul de blocare in directia indicatd de sageatd (fig.5).

¢ Articulatia de genunchi este deblocatad.

Avrticulatia de genunchi ramane deblocatd pand cand este readusd in hiperextensie si comutatorul
de blocare este blocat.

Pericol de cadere in caz de manevrare gresita. Pacientul cu amputatie trebuie sa fie capabil,
din punct de vedere fizic si cognitiv, sa controloze o articulatie de genunchi complet mobila fara
stabilizarea fazei ortostatice. Dacd pacientul nu este capabil de acest lucru (acesta fiind cel mai
adesea cazul la amputati incadrati la gradele de mobilitate 1 si 2), acesta trebuie sa blocheze
de fiecare datd articulatia de genunchi pentru mers.

6.2 Ingrijire

Pericol de pierdere a functionadlitatii in caz de ingrijire neconforma. Dupa fiecare contact cu
apd saratd sau apad cu continut de clor/sdpun, precum si dupd contactul cu materiale abrazive
(de ex. nisip), articulatia de genunchi 3WR95 trebuie curdtatd cu apd curata. Este interzisa
utilizarea oricdror substante de curdtare lipo-solubile,

a dispozitivelor de curdtare de mare presiune, precum si a apei clocotite. Este interzisa curdtarea
articulatiei de genunchi in masina de spdlat vase sau in masina de spdlat. In afard de aceasta,
ea trebuie uscatd cu grija imediat dupa fiecare utilizare.

Contactul cu medii abrazive (de ex. nisip) poate avea drept consecintad uzura prematurd.
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7 intretinere/Reparatie
7.1 Intretinere

INFORMATIE

Acest element de ajustare a fost supus unui test cu trei milioane de cicluri de solicitare in con-
formitate cu ISO 10328. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie, aceasta
corespunde unei durate de utilizare de trei pand la cinci ani.

In principiu, vd recomanddm s& efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.
Controlul de sigurantd trebuie efectuat de tehnicianul ortoped.
Nu demontati articulatia!

Ottobock recomandad ca, dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioadd
ce poate varia de la caz la caz, sa se efectueze reajustarea reglajelor articulatiei de genunchi
la nevoile individuale ale pacientului. O atentie deosebita trebuie acordatd in acest context re-
zistentei la miscare, precum si eventualei aparitii de zgomote neobisnuite.

Flexia si extensia completd trebuie permanent asigurate.
Inlocuiti opritorul cu ocazia fiecdrui service al protezei.
In cazul unor eventuale probleme vé rugdm trimiteti articulatia de genunchi la service.

7.2 Reparatia

Demontarea din proprie initiativd. in cazul in care articulatia de genunchi 3WR95 este demon-
tatda din proprie initiativa, aceasta poate duce la defectarea articulatiei de genunchi 3WR95
avand drept rezultat disfunctionalitati ale acesteia, pand la pierderea functionalitatii datoritd unei
defectiuni structurale. Aceasta poate avea drept consecintd cdderea pacientului.

Nu demontati articulatia de genunchi 3WR95 din proprie initiativél! In cazul unor eventuale de-
ranjamente va rugém sd trimiteti articulatia de genunchi la un service Ottobock.

8 Eliminarea deseurilor
8.1 Indicatii privind eliminarea deseurilor

INFORMATIE

Nu peste tot este permisa aruncarea si depozitarea ca deseu a acestui produs la
gunoi. Aruncarea deseurilor fard respectarea prevederilor corespunzatoare valabile
n tara dvs. poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Va ru-
gdm sa respectati prevederile autoritatii competente privind procedurile de returnare
si colectare valabile in tara dvs.

9 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

9.1 Rdspunderea juridicd

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, ih mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.
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9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. in baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost
incadrat in Clasa I. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producator
pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Anexe

10.1 Date tehnice

Racord proximal Miez de ajustare
Racord distal Miez de ajustare
Temperatura de operare si depozitare -10 °C pand la +60 °C
Greutatea articulatiei cca. 400 g

Indltimea sistemului [mm] 62 mm

Indltime de constructie proximald pénd la punctul de referintd al alini- 6 mm
amentului

Indltime de constructie distald pand la punctul de referintd al aliniamentului 56 mm

Unghiul maxim de flexie 135°
Greutatea corporald maximd a pacientului 150 kg/330 Ibs
Hrvatski
INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-03-23

¢ Pazljivo progitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i ostec¢enja proizvod.
e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

1 Opis proizvoda

1.1 Funkcija

Koljeno Aqua sluzi kao komponenta zgloba koljena za uporabu u vodootpornoj modularnoj pro-

tezi i omogucéava hodanje i stajanje u vlaznom podrucju. Gornji i donji dio zgloba izradeni su od

lakoga metala i medusobno spojeni posebnom tehnikom osovine. Za upravljanje fazom zamaha u

tijelo zgloba integrirana je hidraulika najmanje konstrukcije. Ona sluzi stvaranju dinamickih otpora

pri kretanju koji optimiziraju obrazac hoda na nacin da sprjeCavaju preveliko savijanju i pretvrdo

udaranje pri pruzanju.

Otpor pri kretanju (prigusivanje) moze se regulirati pomicanjem presjeka otvora za protok. Pritom

se pokreti savijanja i pruzanja mogu namjestiti medusobno neovisno.

¢ Hidraulika svojim oblikovanjem geometrije djelovanja stvara veliki otpor ¢ak i pri velikom savijanju.

¢ Pri velikoj brzini posebna karakteristika hidraulike smanjuje kut savijanja.

e Otpor pruzanju moze se namjestiti na manju vrijednost jer hidraulicko prigusenje u krajnjem
poloZaju jamdi blagi prijelaz na elasti¢ni udar.
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Suprotno od mehanickih regulatora hoda hidraulika se samostalno prilagodava razliéitim brzinama
hoda tako da se kretnje odvijaju skladno. Udar modularnog prilagodnika na donjem dijelu zgloba
(sl. 1) ogranic¢ava kut savijanja kod 3WR95 od pribl. 135°.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

INFORMACLIA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na
visinu amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrudje primjene.

2 Koristenje
2.1 Svrha koristenja

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i o$te¢enja proizvoda
* Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Koljeno Aqua 3WR95 s integriranom minihidraulikom i blokadom valja koristiti isklju€ivo za eg-
zoproteticko zbrinjavanje donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Koljeni zglob 3WR95 moze se za osobe amputirane natkoljenice te za osobe eksartikuliranog koljena.
Dopustena tjelesna tezina do 150 kg.

Opasnost od pada u slu¢aju neispravnog rukovanja. Osoba s amputacijom mora muskula-
torno i kognitivo biti u stanju kontrolirati slobodno pokretljivi koljeni zglob bez osiguranja u fazi
oslonca. Ukoliko to nije u stanju (ve¢inom kod osoba s amputacijom kojima je dodijeljen stupan;
mobilnosti 1 i 2), osoba uvijek pri hodanju mora blokirati koljeni zglob.

2.3 Uvjeti primjene

Koljeno Aqua sluzi kao komponenta koljenog zgloba za koristenje u vodootpornom pomagalu za
hodanje i omoguéuje hodanje i stajanje u vlaznom podrudju. Vodootporno pomagalo pri hodanju
nije zamjena za prvu protezu i sluzi samo za koristenje u viaznom podrucju. Uz to se ne smije ko-
ristiti ni za neobicne aktivnosti poput primjerice ekstremnih sportova (skijanje na vodi, daskanje
zmajem itd.). Koljeno Aqua predvideno je iskljucivo za primjenu na jednom pacijentu.

Pregrijanje hidrauli¢ne jedinice. Aktivnosti koje se neprestano pojacavaju mogu izazvati pregri-
janje hidrauli¢ne jedinice. Pazite na to da doticanje pregrijanih sastavnih dijelova moze izazvati
opekline.

Proizvoda¢ zabranjuje koristenje proizvoda na drugoj osobi.

2.4 Potrebna kvalifikacija
2.4.1 Kuvdlifikacija ortopedskog tehni¢ara
Zbrinjavanje koljenim zglobom 3WR95 smiju provoditi samo ortopedski tehnicari.
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2.4.2 Kvadlifikacija terapeuta odnosno osoblja za njegu

Ovlasteni ortopedski tehni¢ar mora terapeute odnosno osoblje za njegu uputiti u rukovanje kolje-
nim zglobom 3WR95 (i priborom).

3 Sigurnost
3.1 Znacéenje simbola ANSI

Upozorenje od mogucih udesa.
[ JUpozorenje od mogucih tehni¢kih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

3.2 Opce sigurnosne napomene

A\ OPREZ

Nepridrzavanje sigurnosnih napomena. Nepridrzavanje sliedecih sigurnosnih napomena moze
izazvati neispravnost odnosno kvar koljenog zgloba 3WR95 te opasnost od ozljedivanja pacijenta
koja proizlazi iz toga kao i unistenje koljenog zgloba 3WR95.

/\ OPREZ

Nepostivanje zateznih momenata. Ukoliko se ne postuju zatezni momenti vijéanih spojeva,
moze se dogoditi gubitak funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moze biti pad pacijenta.
Radi sigurnosti koristenja valja se obvezno pridrzavati navedenih zateznih momenata.

/\ OPREZ

Neodgovarajuce rukovanje koljenim zglobom. Svaka vrsta preoptereéenja odnosno preto-
varenosti ili neodgovarajuéeg rukovanja moZze izazvati kvarove i neispravnosti koljenog zgloba
3WR95 uzrokovane tim kvarovima pa sve do gubitka funkcije uslijed zatajenja strukture. Poslje-
dica moze biti pad pacijenta.

Pacijenta podudite o odgovarajuéem rukovanju koljenim zglobom 3WR95 te o sljede¢im napo-
menama za pacijente.

3.3 Sigurnosne napomene za pacijenta/korisnika

/\ OPREZ

Opasnost od opeklina zbog razvijanja vrucine. Koljeni zglob 3WR95 nije prikladan za posjete
sauni i aktivnosti pri kojima je proteza izloZzena velikoj vrugini.

/\ OPREZ

Mehanicka preoptereé¢enja. Mehanicki utjecaji odnosno opterecenja izvana poput primjerice
udaraca i vibracija mogu izazvati kvarove i neispravnosti koljenog zgloba 3WR95 uzrokovane tim
kvarovima pa sve do gubitka funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moZe biti pad pacijenta.

Komponente proteze nemojte izlagati mehanickim vibracijama ili udarcima.

/\ OPREZ

Opasnost od gubitka funkcije u slu¢aju neodgovarajuce njege. Koljeni zglob 3WR95 valja
nakon svakog kontakta sa slanom vodom ili vodom koja sadrzi klor/sapun te s abrazivnim me-
dijima (npr. pijeskom) odistiti Cistom slatkom vodom.
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Uz to ga nakon svakog koristenja valja bez odgadanja pomno osusiti.
Kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom) moZe izazvati prijevremeno habanje.

Manipulacije na komponentama proteze. Samostalno provedene izmjene odnosno modifikacije
komponenti proteze mogu izazvati kvarove i tako uzrokovati neispravnosti zgloba koljena 3WR95
te Eak dovesti do gubitka funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moZe biti pad pacijenta.

e Sve izmjene ili modifikacije koljenog zgloba 3WR95 mogu izazvati ogranicenja koristenja.

e Otvaranje i popravak koljenog zgloba 3WR95 odnosno popravljanje oste¢enih komponenti
smije vrsiti samo certificirani Ottobock servis.

Uvjeti okoline odnosno uvjeti primjene. Uvjeti okoline odnosno primjene mogu negativno utje-
cati na funkciju koljenog zgloba 3WR95. Kako bi se sprijecila opasnost, koljeni se zglob vise
ne smije koristiti kada se osjeti promjena funkcionalnosti. Te osjetne promjene funkcionalnosti
mogu se oditovati primjerice kao teZak rad, nepotpuno pruzanje, popustanje upravljanja fazom
zamaha odnosno sigurnosti faze oslonca, stvaranje Sumova itd.

Ukoliko primijetite oSteéenje ili osjetite promjenu u funkcioniranju, potrazite specijaliziranu radi-
onicu radi provjere proteze.

Neodgovarajuée rukovanje koljenim zglobom. Svaka vrsta preopterecenja odnosno preto-
varenosti ili neodgovarajuéeg rukovanja moZe izazvati kvarove i neispravnosti koljenog zgloba
3WR95 uzrokovane tim kvarovima pa sve do gubitka funkcije uslijed zatajenja strukture.

Posliedica moze biti pad pacijenta.

Koljeni zglob 3WR95 ne smije se osim toga koristiti ni za neobi¢ne aktivnosti poput primjerice
ekstremnih sportova (skijanje na vodi, daskanje zmajem itd.).

Pazljivo rukovanje protezom i njezinim komponentama ne samo da produljuje njezin Zivotni vijek
nego prije svega sluzi vasoj osobnoj sigurnosti. Ukoliko je proteza izloZzena ekstremnim optere-
éenjima (npr. uslijed pada i sl.), bez odgadanja je mora pregledati ortopedski tehnicar. Obratite
se nadleznom ortopedskom tehniCaru koji e protezu eventualno proslijediti Ottobock servisu.

Opasnost od ukljestenja u podrucju savijanja zgloba. Pazite na to da se pri savijanju zgloba
u tom podrucju ne nadu prsti/dijelovi tijela.

4 Isporuka
4.1 Sadrzaj isporuke

1 kom. koljeno Aqua 3WR95
1 kom. upute za koristenje 647G651
1 kom. informacije za pacijenta 646D522
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5 Uspostavljanje koristenja
5.1 Poravnanje/montaza

Trodimenzionalno namjestanje drSka proteze i modularnih komponenti utjece na stati¢ku i dina-
micku funkciju proteze. PoloZaj osi utjece na funkciju zgloba.

Prednosti koljenog zgloba 3WR95 mogu se optimalno koristiti samo kada je korektno poravnato.
Prilikom prikljuc¢ivanja drska u obzir valja uzeti polozaj batrljka. Okomite linije u frontalnoj i
sagitalnoj ravnini koje se pri uzimanju gipsanog otiska i isprobavanju testnog drska spustaju iz
tocke vrtnje kuka olakSavaju pravilno pozicioniranje uljevnog sidra odnosno prilagodnika drska.
Poravnanje obavite u dva koraka:

1. Najprije osnovno poravnanje u uredaju za poravnanije (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Zatim staticka optimizacija poravnanja uredajem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

5.1.1 Osnovno poravnanje u uredaju za poravnanije (sl. 6)

1. Sredinu stopala pomaknite naprijed pribl. 30 mm u odnosu na liniju poravnanja.

2. Namjestite efektivnu visinu pete stopala i dodajte 5 mm. Namjestite vanjski polozaj stopala.

3. Uklijestite koljeni zglob 3WR95. Za osnovno poravnanje os vrinje koljenog zgloba (orijen-
tacijska to¢ka pri poravnanju) pomaknite unatrag premas liniji poravnanja za 15 mm. Pri-
tom bi zglob trebao biti u vodoravnom poloZaju. Pazite na razmak koljeno-tlo i vanjski poloZaj
koljena (pribl. 5° zadano zaustavnim bitom)! Preporuceno pozicioniranje orijentacijske tocke
pri poravnanju: 20 mm iznad zglobne pukotine koljena.

4. Stopalo cijevnim prilagodnikom spojite s modularnim koljenim zglobom.

5. Lateralno sredinu drs§ka oznacite srediSnjom proksimalnom i sredi$njom distalnom tockom.
Kroz obje tocke povucite liniju od ruba do kraja drska.

6. Drzak postavite tako da se njegova proksimalna sredidnja to¢ka poklapa s linijom poravnanja.
Fleksiju dr§ka namjestite na 3 — 5°, ali pazite na individualnu situaciju (npr. kontrakture zgloba
kuka) i razmak od tubera do tla!

Pogreske pri poravnanju proteze. Pogreske pri poravnanju proteze mogu izazvati neispravnost
koljenog zgloba 3WR95 i prijevremeno habanje. Posljedica moZze biti pad pacijenta.

U slu€aju nepostivanja fleksije drska zglob se nalazi previSe naprijed. Uljevno sidro eventualno
valja stvaranjem pjene dovesti u pravi polozaj.

Drzak postavite tako da se njegova proksimalna sredisnja to¢ka drska poklapa s linijom poravnanja.
Uljevno sidro 4WR95=1 odnosno 4WR95=2 postavite duz linije poravnanja.

Os vrtnje (orijentacijsku tocku poravnanja) kolienog zgloba 3WR95 pomaknite za 15 mm unatrag
u odnosu na liniju poravnanja.

5.1.2 Staticka optimizacija poravnanja uredajem L.A.S.A.R. Posture 743L100 (sl. 7)

Osnovno poravnanje moZe se znatno optimizirati uredajem L.A.S.A.R. Postures. Kako bi se po-
stigla dovoljna sigurnost pri istodobnom laganom uvodenju faze zamaha, prilikom poravnanja
postupite na sliedeéi nacin:

1. Za mijerenje linije opterecenja osoba amputirane natkoljenice proteticki zbrinutom stranom
staje na plocu za mjerenje snage uredaja L.A.S.A.R. Posture, a drugom nogom na ploéu za
iziednacenje visine. Pritom bi valjalo dovoljno opteretiti stranu s protezom (> 35% tjelesne
tezine).
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2. Poravnanje bi se trebalo prilagoditi isklju¢ivo izmjenom plantarne fleksije tako da linija opte-
recenja (linija lasera) prolazi pribl. 46 mm ispred osi koljena (orijentacijska tocka poravnanja).

3. Na kraju provedite dinamic¢ko optimiziranje tijekom probe hodanja.

5.2 Namjestanje

5.2.1 Namijestanje upravljanja fazom zamaha

Kako bi se izbjegla osteéenja, ortopedski tehnic¢ar klju¢em za namjestanje 4X50 prikljuéenim na
zglob mora namjestiti upravljanje fazom zamaha! Klju€ za namjestanje trebao bi nakon probe
ostati kod ortopedskog tehni€ara. Otpor pri savijanju i pruzanju namjestaju se medusobno ne-
ovisno, pomicanjem zatika na lijevoj i desnoj strani stapajice. Zaticima za namjestanje moze se
pristupiti u otvorima kucista samo kada je koljeni zglob savijen.

5.2.2 Namijestanje fleksije (sl. 2)

Koljeni zglob savijte do kraja.

Zatik za namjestanje na strani oznacenoj s ,Flexion“ namjestite kljucem za namjestanje u skladu
s ljestvicom.

Klju¢ zakrenite unatrag = mali otpor savijanju = 0

Klju¢ zakrenite unaprijed = najjaéi otpor savijanju = 8

NAPOMENA

Postupak namjestanja i uklanjanje kljuéa za namjestanje.

Tijekom namjestanja i prije uklanjanja kljuéa za namjestanje iz otvora kuéista koljeni zglob mora
biti savijen.

5.2.3 Namijestanje ekstenzije (sl. 3)
Koljeni zglob savijte do kraja

Zatik za namjestanje na strani oznacenoj s ,Extension® namjestite klju¢em za namjestanje u
skladu s ljestvicom.

Klju¢ zakrenite unaprijed = mali otpor pruzanju = 0

Klju¢ zakrenite unatrag = najjaci otpor pruzanju = 8

Pogreske pri namjestanju. Ukoliko se prigusenje ekstenzije namjesti prejako, moze se ograniiti
zamahivanje koljena 3WR95 prema naprijed. Posljedica moze biti pad pacijenta.

Ekstenziju prigusite samo toliko da se uvijek postigne puno pruzanje.

5.3 Dovrsavanje

Navojne zatike pritegnite momentnim kljuéem 710D4. Zatezne momente naéi éete u uputama
za koristenje koristenih prilagodnika.

6 Koristenje

6.1 Funkcija blokade

Funkcija blokade omoguéuje hodanje i stajanje u mokrom podrugju. Za aktiviranje funkcije blokade:
* Protezu za nogu valja posve ispruZiti i opteretiti prednji dio stopala (hiperekstenzija).

¢ Polugu za blokadu blokirajte u smjeru strelice (sl. 4)
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Opasnost od padanja uslijed neaktivirane funkcije bokade. Pri ulasku u vodu mijenja se
ponasanje proteze odnosno ponasanje faze zamaha. Stoga prije ulaska u vodu osoba s am-
putacijom u slu€aju potrebe iz sigurnosnih razloga treba aktivirati blokadu. Ukoliko proteza za
nogu nije posve ispruzenda, a poluge za blokadu blokiraju se, funkcija blokade ne ée se aktivirati.

¢ Koljeni je zglob blokiran

INFORMACLA

Prije aktiviranja funkcije blokade valja kontrolirati polozaj poluge za blokadu.

¢ Deblokada koljenog zgloba

U slucaju potrebe (npr. radi sjedanja) koljeni se zglob moze deblokirati. Koljeni je zglob blokiran.
* Protezu za nogu valja posve ispruziti i opteretiti prednji dio stopala (hiperekstenzija).

¢ Polugu za blokadu deblokirajte u smjeru strjelice (sl. 5)

¢ Koljeni je zglob deblokiran

Koljeni zglob ostaje deblokiran sve dok se ponovno ne dovede u hiperekstenziju i dok se poluga
za blokadu ne blokira.

Opasnost od pada u slu€aju neispravnog rukovanja. Osoba s amputacijom mora muskulo-
torno i kognitivo biti u stanju kontrolirati slobodno pokretljivi koljeni zglob bez osiguranja u fazi
oslonca. Ukoliko to nije u stanju (ve¢inom kod osoba s amputacijom kojima je dodijeljen stupan;j
mobilnosti 1 i 2), osoba uvijek pri hodanju mora blokirati koljeni zglob.

6.2 Njega

Opasnost od gubitka funkcije u sluéaju neodgovarajuce njege. Koljeni zglob 3WR95 valja
nakon svakog kontakta sa slanom vodom ili vodom koja sadrzi klor/sapun te s abrazivnim medi-
jima (npr. pijeskom) ocistiti Cistom slatkom vodom. Za to se ne smiju rabiti sredstva za ¢iséenje
topiva u masti,

visokotlaéni prskadi niti kipu¢a voda. Koljeni se zglob ne smije Cistiti u perilicama za posude ili
perilicama rublja. Uz to ga nakon svakog koristenja valja bez odgadanja pomno osusiti.

Kontakt s abrazivnim medijima (npr. pijeskom) moZe izazvati prijevremeno habanje.

7 Servisiranje/popravljanje
7.1 Servisiranje

INFORMACLA

Ovaj dio za namjestanje ispitan je na tri milijuna ciklusa optereéenja u skladu s ISO 10328. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara trajanju koridtenja od tri do pet godina.
Nacelno preporuéamo provodenje redovitih godisnjih kontrola sigurnosti.

Kontrolu sigurnosti mora obaviti ortopedski tehniéar.

Nemojte demontirati zglob!
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Ottobock preporu¢a da se postavke koljenog zgloba nakon individualnog razdoblja navikavanja
pacijenta na protezu ponovno prilagode pacijentovim zahtjevima. Paznju pritom posebice valja
usmjeriti na otpor pri kretanju te na neobi¢ne Sumove.

Mora biti zajam¢&eno potpuno savijanje i pruzanje.

Na svakom servisu preteze zamijenite graniénik.

U slucaju eventualnih smetnji posaljite nam zglob.

7.2 Popravijanje

Samostalna demontaza. Ukoliko samostalno demontirate koljeni zglob 3WR95, mozete izazvati
kvarove i neispravnosti koljenog zgloba 3WR95 uzrokovane tim kvarovima pa sve do gubitka
funkcije uslijed zatajenja strukture. Posljedica moze biti pad pacijenta.

Koljeni zglob 3WR95 nemojte sami demontirati! U sluaju eventualnih smetnji molimo da koljeni
zglob posaljete servisu Ottobock.

8 Zbrinjavanje
8.1 Upute za zbrinjavanje

j . Ovaqj se proizvod ne smije posvuda zbrinjavati s nerazvrstanim kuénim otpadom.

Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama vase zemlje moZze izazvati Stetne poslje-
dice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela svoje zemlje u svezi
mmmm postupaka vraéanja i skupljanja.

9 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 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
proizvodaé kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive.

10 Dodatci

10.1 Tehnicki podatci

Priklju¢ak proksimalni jezgra za namjestanje
Priklju¢ak distalni jezgra za namjestanje
Temperatura za koristenje i skladistenje -10°C do +60°C
Tezina zgloba pribl. 400 g
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Visina sustava 62 mm

Proksimalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja 6 mm

Distalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja 56 mm
Maksimalni kut savijanja 135°
Maksimalna teZina pacijenta 150 kg/330 lbs

Tirkge

Son giincellegtirmenin tarihi: 2017-03-23
® Bu dokiimani Griint kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Bu dokiimani atmayin.

1 Uriin aciklamasi

Liitfen bu kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyunuz. Ozellikle buradaki agiklamali giivenlik uyari-
larina dikkat ediniz!

1.1 Fonksiyon

Aqua-Knie suya dayanikl modiiler protezin kullaniminda diz eklem bilegeni olarak gérev yapar ve
islak yerlerde ylrime ve durma olanagini saglar. Eklemin Ust ve alt pargalar hafif metalden ya-
pilmistir ve bunlar 6zel bir aks teknigi ile birbirine baglanmigtir. Salinim fazinin kontroli igin eklem
gbvdesine hidrolik birim en kigiik pargal yapim tarzinda entegre edilmistir. Bu parga, egilmede
¢ok genis bir salinim hareketini ve uzatmada ¢ok sert bir ekstansiyonu 6nleyerek yiriime resmini
optimize eden dinamik hareket direnglerinin tretilmesinde etkin olur.

Hareket direnci (S6niimleme davranisi) akis kesiti degistirilerek ayarlanabilir. Bu esnada fleksiyon
ve ekstansiyon hareketleri, birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir.

® Hidrolik sistemin kumanda geometrisinin bigimlendirilmesi blylk fleksiyon hareketlerinde yiiksek
bir fleksiyon direnci durumunda da ortaya ¢ikar.

* Yiksek yirime hizinda 6zel bir hidrolik karakteristik fleksiyon agisini azaltir.

¢ Ekstansiyon direnci daha diisiik bir degere ayarlanabilir glinki hidrolik bir sénimleme tertibati
esnek dayanaga karsi yumusak bir gecis saglar.

Mekanik yiriime ayarlayicilarina karsilik hidrolik sistem farkli ylriime hizlarina kendiliginden uyum

saglar ve bodylece yuriime akigi harmonik bir 6zellik kazanir. 3WR95'in yakl. 135°'lik sapma agisi
eklemin alt kismindaki modiiler adaptériin dayanagi sayesinde sinirlanir (Sekil 1).

1.2 Kombinasyon olanaklari

INFORMATION

Bir protezde tiim protez pargalar hastanin ampitasyon derecesine, viicut agirigina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.
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2 Kullanim
2.1 Kullaniom amaci

Diger hastalarda tekrar kullanimi
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
e Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Entegre edilmis minyatir hidrolik sistemine ve blokaj mandalina sahip olan Aqua diz 3WR95 sa-
dece alt ekstremitenin egzoprotetik uygulamasi igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani

Diz eklemi 3WR95 diz uistii amplitasyonlari ayrica diz eksartikilasyonlari igin kullanilir.

150 kg viicut agirligina kadar misaade edilir.

Yanlis kullanim durumunda diisme tehlikesi. Amplitasyonlu hasta kas kuvveti ve iradesi sayesinde
durma fazi emniyeti olmadan serbest hareket edebilen bir diz eklemini kontrol etmek zorundadir.
Hasta bunu yapamayacak durumda ise, (Mobilite derecesi 1 ve 2 olarak belirlenmis amputeler
icin gogunlukla gecerlidir) yirimek icin diz eklemini her zaman kilitli konumda tutmak zorundadir.

2.3 Kullanim kosullari

Aqua-Knie suya dayanikli yiirime yardimcisinin kullaniminda diz, eklem bileseni olarak gorev yapar
ve islak yerlerde ylriime ve durma olanagini saglar. Suya dayanikli yiiriime yardimaeist ilk protez igin
bir yedek degil sadece i1slak bolgelerde kullanim igin dngérilmistir. Bundan bagka érn. ekstrem
spor tirleri gibi olagan digi etkinlikler (su kayag, riizgar sorfd, vs.) i¢in kullaniimaz.

Hidrolik birimin asiri isinmasi. Kesintisiz olarak artan hizla devam ettirilen etkinlikler nedeniyle
hidrolik birim asiri isinabilir. Asiri 1Isinmis parc¢alara dokunma esnasinda yanma tehlikesi oldu-
gundan dikkatli olunmalidir.

2.4 Gerekli kalifikasyonlar

2.4.1 Ortopedi teknisyeninin kalifikasyonu

Diz eklemi 3WR95 ile yapilan tedaviler sadece ortopedi teknisyenleri tarafindan yirdtilmelidir.
2.4.2 Terapistin veya bakim personelinin kalifikasyonu

Terapistler veya bakim personeli 3WR95 diz eklemini (ve aksesuarlarini) kullanirken yetkili bir or-
topedi teknisyeni tarafindan bu konuda egitiimek zorundadrr.

3 Giuvenlik
3.1 ANSI Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[ "1Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.
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3.2 Genel giivenlik uyarilari

A\ DIKKAT

Guvenlik uyarilarinin dikkate alinmamasi. Asagida siralanmig olan glvenlik uyarilarina uymama
durumunda diz eklemi 3WR95'in yanlis fonksiyon durumlari ve bunlardan kaynaklanan hastanin
yaralanma tehlikesi ve ayrica diz eklemi 3WR95'in pargalanma tehlikesi vardir.

A\ DIKKAT

Sikma momentlerine uyulmamasi. Vida baglantilarinin sikma momentlerinin dogru uygulan-
mamasi durumunda, iskelet yapi dayanmayabilir ve fonksiyon kaybi séz konusu olabilir. Bunun
sonucunda, hastanin diigme tehlikesi s6z konusu olabilir.

isletim glvenligi icin belirtilen sikma momentlerine mutlaka uyulmalidir.

A\ DIKKAT

Diz ekleminin usuliine uygun olmayan kullanim sekli. Her tiirll asiri zorlama veya asir yUk-
leme ya da usuliine uygun olmayan kullanim sekli arizalara ve bundan kaynaklanan 3WR95 diz
ekleminin yanlis fonksiyonuna ve ayrica iskeletin dayaniksizligina bagl fonksiyon kaybina neden
olabilir. Bu, hastanin diigsmesine neden olabilir.

Hasta, 3WR95 diz ekleminin usuliine uygun kullanimi ve ayrica asagidaki hasta bilgileri konu-
sunda egitilmelidir.

3.3 Hasta / kullanici igin glivenlik uyarilari

A\ DIKKAT

Isi olusumu durumunda yanma tehlikesi Diz eklemi 3WR95 sauna uygulamalari ve protezin
ylksek isilara maruz kaldidi etkinlikler igin uygun degildir.

A\ DIKKAT

Asin mekanik yikler. Distan gelen, 6rn. darbeler ve titresimler gibi etkiler veya ylkler arizalara ve
bundan kaynaklanan 3WR95 diz ekleminin yanlis fonksiyonuna ve ayrica iskeletin dayaniksizligina
bagli fonksiyon kaybina neden olabilir. Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

Protez pargalar mekanik titresimlere veya darbelere maruz birakimamalidir.

A\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan bakim durumunda fonksiyon kaybi tehlikesi Diz eklemi 3WR95
tuzlu su veya klor /deterjan igerikli su ayni sekilde asindirici ortamlar (6rn. kum) ile temas ettikten
sonra temiz tath su ile yikanmalidr.

Ayrica sistem her kullanimdan sonra bekletmeden 6zenli olarak kurutulmalidir.
Asindirici ortam (6rn. kum) ile temas erken asinmaya neden olabilir.

Protez par¢alarinda manipiilasyonlar. Protez pargalarinda kendi basina yapilan degisiklikler
ve eklemeler arizalara ve bundan kaynaklanan 3WR95 diz ekleminin yanls fonksiyonuna ve
ayrica iskeletin dayaniksizligina bagl fonksiyon kaybina neden olabilir. Bu, hastanin digmesine
neden olabilir.
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¢ Diz eklemi 3WR95 blinyesinde yapilan her tiirli degisiklik veya eklentiler kullanim 6zelliklerinin
sinirlanmasina sebep olabilir.

¢ Diz eklemi 3WR95'in agilmasi ve onarimi veya hasarli pargalarinin tamir igleri sadece sertifika
sahibi yetkili Ottobock servisleri tarafindan yapilr.

Ortam ve kullanim kosullari. Ortam veya kullanim kosullarina bagh olarak 3WR95 diz ekleminin
fonksiyonu azaltilabilir. Hastanin tehlikeli bir durum ile karsi karsiya gelmemesi igin 3WR95 diz
eklemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra kullanilmaya devam edilmemelidir. Hissedi-
lebilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, ekstansiyona tam gegememe, salinim fazi
kontrolii veya durus fazi glvenliginin azalmasi, ses olusumu vs. olarak kendini gostermektedir.

Bir hasarlanma durumunun veya fonksiyon durumunda hissedilir bir degisikligin algilanmasi du-
rumunda, litfen protezin kontrol edilmesi igin uzman bir atélyeye bagvurunuz.

Diz ekleminin usuliine uygun olmayan kullanim sekli. Her tiirlGi asin zorlama veya asir yiikleme
ya da usulline uygun olmayan kullanim sekli arizalara ve bundan kaynaklanan 3WR95 diz eklemi-
nin yanlis fonksiyonuna ve ayrica iskeletin dayaniksizligina bagl fonksiyon kaybina neden olabilir.

Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

Diz eklemi 3WR95 bundan baska 6rn. ekstrem spor tiirleri gibi olagan disi etkinlikler (su kayagdt,
rlizgar sorfd, vs.) igin kullaniimaz.

Protezin ve protez pargalarinin itina ile bakilmasi sonucu sadece protezin dayanim émri degil,
ayni zamanda hastanin glvenligi de emniyete alinir. Protezin asin yik etkisinde kalmasi duru-
munda (6rndlsme veya benzeri) protez derhal bir ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimin-
dan kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde protezi Ottobock servisine gdnderen yetkili
ortopedi teknisyenidir.

Eklemin bikiilme yerinde sikisma tehlikesi vardir. Bu bolgede eklemin egilmesi esnasinda
parmak / viicut organlari bulunmamasina dikkat ediniz.

4 Teslimat
4.1 Teslimat kapsami
1 Adet Aqua-Knie 3WR95

1 adet Kullanim kilavuzu 647G651
1 Adet Hasta bilgileri 646D522

5 Kullanima hazirlama
5.1 Kurulum/Montaj

Protez soketlerinin ve modiiler bilesenlerin (i¢ boyutlu diizenlemesi protezin statik ve dinamik fonk-
siyonunu etkiler. Akslarin pozisyonu eklemin fonksiyonunu etkiler.

Sadece dogru bir kurulum durumunda 3WR95'in avantajlarindan optimum oranda yararlanilabilir.
Gudagiun konumu soket baglantisinin pozisyonlandiriimasi icin dikkate alinmalidir. Alginin
cikariimasinda ve test soketinin provasinda kalga eklemi dénme noktasindan itibaren frontal
ve sagital diizeyde isaretlenen dikey dogrular dékiim ¢apalari veya soket adaptériniin dogru
pozisyonlandirmasini kolaylastirir.
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Kurulum esnasinda 2 adimh su islemi yapiniz:
1. ik 8nce kurulum cihazinda temel kurulum (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) gergeklestirilir.
2. Ardindan L.A.S.A.R. postlr 743L100 ile statik kurulum optimazyonu yapilir.

5.1.1 Kurulum cihazindaki ana kurulum (Sekil 6)

1. Ayagin orta kismi ayar referans gizgisine yakl. 30 mm ice dogru ayarlanmaldir.

2. Ayagin etkin inme ylksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

3. 38WR95 diz eklemi yerine baglanmalidir. Temel kurulum igin diz ekleminin dénme aksi (Ku-
rulum referans noktasi) 15 mm kadar kurulum cizgisine dogru geri alinmalidir. Bunu ya-
parken eklem yatay dogrultuda diizeltilmelidir. Diz yer 6lgiisii ve dizin dis konumuna (yakl. 5°
tutucu parga ile saglanir) dikkat edilmelidir! Kurulum referans noktasinin énerilen pozisyonu:
Diz boslugunun 20 mm (stlinde.

4. Ayak modidiler diz eklemi ile boru adaptéri lizerinden birlestirilmelidir.

5. Lateral olarak soketin orta yeri ortalanmig proksimal ve ortalanmig distal bir nokta ile isaretlenmelidir.
Her iki nokta lizerinden soket kenarindan soket bitimine kadar bir gizgi gizilmelidir.

6. Soket, bunun proksimal orta noktasi kurulum gizgisi ile gakisacak sekilde konumlandiriimalidir.

Soket fleksiyonu 3 — 5° olarak ayarlanmalidir, ancak burada kisisel durumlar (6rn. kalga eklemi
kontrakttrleri) ve ,Tuber taban olglsi” dikkate alinmalidir!

Protezin kurulumunda yapilan hatalar. Protezin kurulumunda yapilan hatalar 3WR95 diz ek-
leminde fonksiyon bozukluklarina ve dolayisiyla eklemin erken asinmasina neden olabilir. Bunun
sonucunda hastanin diigmesi s6z konusudur.

Soket fleksiyonunun dikkate alinmamasi durumunda eklem ige dogru gok kaymis durumda bu-
lunur. Dékim ¢apasi duruma goére kdpiklenmeye uygun olarak dogru pozisyona getirilmelidir.

Soket, proksimal orta noktasi kurulum gizgisi ile ayni hizada konumlandiriimalidir.
Dokim ¢apasi 4WR95=1 veya 4WR95=2 kurulum ¢izgisi boyunca konumlandiriimalidir.

Diz eklemi 3WR95'in donme aksi (Kurulum referans noktasi) kurulum gizgisine gére 15 mm geri
alinmalidir.

5.1.2 L.A.S.A.R. postiirii 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu (Sekil. 7)

L.A.S.A.R. postiir yardimiyla ana kurulum daha iyi yapilabilir. Yeterli giivenligi salinim fazinin kolay
giris ile ayni zamanda saglamak igin kurulumda asagidaki gibi islem yapilmaldir:

1. Yikleme gizgisinin dlgllmesi igin diz tstli amplitasyonlu hasta protez ayagi ile L.A.S.A.R pos-
tirdn kuvvet 6lgme plakasinin tizerine ve diger ayagi ile ylkseklik dengeleme plakasi lzerine
basmalidir. Bunu yaparken protezli tarafina yeterli ylik binmelidir (> viicut agirhginin % 35).

2. Kurulum, plantar fleksiyonun degistiriimesi ile ylikklenme c¢izgisi (lazer gizgisi) diz ekseninin
yakl. 45 mm (kurulum referans noktasi)éniinden gegecek sekilde ayarlanmalidir.

3. Ardindan yiriime provasi esnasinda dinamik optimizasyon yapilmalidir.

5.2 Ayarlama
5.2.1 Salinim fazi kontroliiniin ayarlanmasi

Hasarlanmayi énlemek igin salinim fazi kontrolliniin ayar islemi ortopedi teknisyeni tarafindan
ekleme bagli olan ayar anahtari 4X50 ile yapilmalidir! Ayar anahtari prova isleminden sonra
ortopedi teknisyeninde kalmalidir. Fleksiyon ve ekstansiyon direncinin ayari, piston kolunun sag
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ve sol tarafindaki pimlerin kaydirlmasi suretiyle birbirinden bagimsiz olarak yapilir. Ayar pimlerine
sadece diz eklemi fleksiyonda iken erisilebilir.
5.2.2 Fleksiyonun ayarlanmasi (Sekil 2)

Diz eklemi dayanaga kadar biikilmelidir

Ayar pimi Uzerinde ,Fleksiyon” yazili olan tarafindan ayar anahtari yardimiyla skalaya uygun
olarak ayarlanmalidir.

Anahtarin arkaya dogru dondirilmesi = daha dusik hareket direnci = 0

anahtarinéne dogrudondiiriiimesi = en ylksek hareket direnci = 8

DUYURU

Ayar islemi ve ayar anahtarinin yerinden alinmasi

Ayarlama islemi esnasinda ve ayar anahtarinin alinmasindan énce diz ekleminin biikilmis ol-
masi gerekir.

5.2.3 Ekstansiyonun ayarlanmasi (Sekil 3)
Diz eklemi dayanaga kadar biikilmelidir

Ayar pimi Gzerinde ,Ekstansiyon® yazili olan tarafindan ayar anahtar yardimiyla skalaya uygun
olarak ayarlanmalidir.

Anahtarin éne dogru déndurilmesi = daha diisiik ekstansiyon direnci = 0
Anahtarin arkaya dogru dondiriiimesi = en yliksek ekstansiyon direnci = 8

Ayarlama islemi esnasinda yapilan hatalar. Ekstansiyon séniimlemesi ¢ok yiiksek ayarlanirsa,
diz eklemi 3WR95'in 6ne salinmasi sinirlanabilir. Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

Ekstansiyonun séniimleme durumu, sadece tam ekstansiyon her zaman miimkiin olacak sekilde
ayarlanmalidir.

5.3 Hazir hale getirme

Disli pimler tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir. Stkma torklarini lGtfen kullanilan adaptérin
kullanim talimatindan aliniz.

6 Kullanim

6.1 Kilitleme fonksiyonu

Kilitteme fonksiyonu islak alanlarda ylirime ve durma olanagini saglar. Kilitleme fonksiyonunun
aktiflestiriimesi:

¢ Protez bacak tam ekstansiyonda 6n ayagin yiiki altinda kullanilmalidir (Hiperekstansiyon).

e Kilit kolu ok yoninde kilittenmelidir (Sek. 4)

Aktif durumda olmayan kilit fonksiyonu dolayisiyla diisme tehlikesi. Suya giris esnasinda
protezin hareketi veya salinim fazinin hareketi degisir. Bundan dolayi ihtiyag durumunda guivenlik
nedenlerinden dolayi kilit, amplitasyonlu hasta tarafindan suya girmeden énce aktif duruma
getirilmelidir. Protez bacak tam ekstansiyonda degilse ve bu durumda kilit kolu kilitlenmisse,
kilitteme fonksiyonu aktif olmaz.

¢ Diz eklemi kilitlenmistir
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Kilitleme fonksiyonunun kullanilmasindan 6nce kilit kolunun pozisyonu kontrol edilmelidir.

¢ Diz ekleminin kilidinin agiimasi

ihtiyac durumunda (6rn. oturmak igin) diz ekleminin kilidi agilabilir. Diz eklemi kilitlenmistir.

¢ Protez bacak tam ekstansiyonda 6n ayagin yiki altinda kullaniimalidir (Hiperekstansiyon).
¢ Kilit kolu ok yontnde agilmalidir (Sek. 5)

¢ Diz ekleminin kilidi agilmigtir

Diz ekleminin kilidi, eklem hiperekstansiyon konumuna getirilene ve kilit kolu kilitleninceye kadar
acik kalir.

Yanlis kullanim durumunda diisme tehlikesi. Ampliitasyonlu hasta kas kuvveti ve iradesi sayesinde
durma fazi emniyeti olmadan serbest hareket edebilen bir diz eklemini kontrol etmek zorundadir.
Hasta bunu yapamayacak durumda ise, (Mobilite derecesi 1 ve 2 olarak belirlenmis amputeler
icin gogunlukla gecerlidir) yirimek icin diz eklemini her zaman kilitli konumda tutmak zorundadir.

6.2 Bakim

Usulline uygun olmayan bakim durumunda fonksiyon kaybi tehlikesi. Diz eklemi 3WR95
tuzlu su veya klor /deterjan igerikli su ayni sekilde asindirici ortamlar (6rn. kum) ile temas ettikten
sonra temiz tath su ile yikanmalidir. Bunun igin yag ¢6zlicii deterjanlar,

ylUksek basingli puskirticller ayrica kaynar su kullanlmamalidir. Diz eklemi bulasik ve gamasir
yikama makinelerinde temizlenmemelidir. Bundan baska diz eklemi her kullanimdan sonra bek-
letiimeden 6zenli bir sekilde kurutulmalidir.

Asindirici ortam (6rn. kum) ile temas erken aginmaya neden olabilir.

7 Bakim/Onarim
7.1 Bakim

Bu parca ISO 10328 uyarinca tg milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu
amputenin aktivite derecesine gore, Ug ila bes yillik kullanim siiresine denk gelir.

Diizenli olarak yilda bir defa glvenlik kontrollerinin yapilmasi énerilir.

Givenlik kontrolii bir ortopedi teknisyeni tarafindan yiritilmelidir.
Eklem s6kilmemelidir!

Ottobock hastanin proteze kisisel aligma stiresi sona erdikten sonra diz ekleminin ayarlarinin
hastanin ihtiyaglar dogrultusunda yeniden yapilmasini énerir. Bunu yaparken &zellikle hareket
direncine ve aligilmigin digindaki ses olusumuna dikkat edilmelidir.

Tam bir fleksiyon ve ekstansiyon saglanabiliyor olmalidir.
Her protez servisinde dayanak pargasi degistirilmelidir.
Muhtemel arizalarda eklem gdnderilmelidir.
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7.2 Onarim

Kendi kendine sékme. Diz eklemi 3WR95'in kendi kendine s6kiilmesi durumu arizalara ve bun-
dan kaynaklanan 3WR95 diz ekleminin yanlis fonksiyonuna ve ayrica iskeletin dayaniksizligina
bagl fonksiyon kaybina neden olabilir. Bu, hastanin diigmesine neden olabilir.

Diz eklemi BWR95'i hi¢bir zaman kendi kendinize s6kmeyiniz! Muhtemel arizalarda eklemi Ilitfen
Ottobock servisine gonderiniz.

8 imha etme
8.1 Imha etme bilgileri

Bu iiriin her yerde aynistinimamis evsel goplerle birlikte imha edilemez. Ulkenizin imha
yonetmeliklerine uygun olmayan bir sekilde bertaraf etme sonucunda gevre ve saglk
agisindan zararh etkiler meydana gelebilir. Geri verme ve toplama yéntemleri konu-
sunda Ulkenizin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatiar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore Uriin sinif | olarak siniflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

10 Ekler

10.1 Teknik veriler

Proksimal baglanti Piramit adaptoér
Distal baglanti Piramit adaptoér
isletim ve depolama sicaklig -10 °C ile +60 °C arasi
Eklemin agirhgi yakl. 400 g
Sistem ytiksekligi 62 mm

Kurulum noktasina kadar proksimal sistem ytiksekligi 6 mm

Montaj referans noktasina kadar distal sistem yiiksekligi 56 mm

Azami egim agisi 135°

Azami hasta agirligi 150 kg /330 Ibs
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EMnvika

MAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-03-23

® MeleTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado Tipv amo Tn XPron Tou TPoidvToG,.
* [lpoog€te g uTtodeifelq aodaleiag, yia va amodiyete TPAVHATIONOUG Kat CNHLEG OTO TIPOIOV.
¢ Evnuepwvete To XprioTn yia v opdn kat acpain xprion Tou Tpoidvtog,.

e duld&re To apdv yypado.

1 Neprypadn mpoiévtoq

1.1 Aeitouvpyia

To yévato Aqua xpnotpetel wg eEdptnua dpbpwong yovatog yla v epappoyn oe addfpoxn

dopoaoTolelwTr TpoBeon kat etutpénel Tn Padion kal Tnv opbootacia oe vypeg ouvOnkeg. To

Avw Kat Katw TuApa g apbpwong katackevalovtal amnoé edAadppl pETaro kat cuvOEovTal LeTa-

&0 Toug pe €10k afovikn Texvikn. 'Eva udpauAikd LikpooUoTnUa EVOWHATWVETAL OTO OWHA TNG

apBpwong, Tpokelévou va eAéyxetal n ¢daon awwpnong. EEuninpetel otn dnpovpyia Suvapikwv

QVTIOTACEWY OTNV Kivnon, oL otoieq PeATIVoLY TNV elkéva NG PASLONG, EVW ATIOTPETIOUVV TNV

Wlaitepa avgnuévn TaAdviwon katd v kapPn, Kabwe Kat Tov aTIOTOHO TEPUATIONS OTNV EKTAOT.

H avtiotaon kivnong (diadikacia andoPeong) pubpiCetal pe petatdmion g datoung pong. Etot,

HTopoulv va pubpiotolv aveEdptnta n kivnon Kapdng kat €ktaong.

* H yewpetpia tng odvdeong Tov uOPAVAIKOU CUCTARATOC ETUTPETIEL UPNAR AvVTiOTAoN aKOUN
Kal og peyain kapyn.

¢ ‘Otav n taxotnta Badiong eivat uPnAn, éva e1dikd udpauliko aToLyelo HelwVeL T ywvia kappng.

¢ H avtiotaon tng €ktaong pmopei va pubpoTel oe pia eAdyLotn Tipr, adou n udpauvAikn ardofeon
oT1G Tedikég B€oelg dlaopaliCel Tnv Ara peTaPaocn otov EAACTIKO AVAOTOAEQ.

AvtiBeta pe Toug pnyavikolg pubuoTég BAdiong, To udPAUAKS oloTNUA TIPOCaPHOlETAL AUTOPATA

oe dladopeTikég TayxutnTeg PAdiong, €10l WOTe N kivnon va yivetat appovikr. H ywvia kaudng

135° miepitouv Tou 3WR95 meplopiletal amnod Tov Teppatiopd Twv apfpwTmV TIPOCAPHOYEWY OTO

KATW péPog tng apbpwong (ek.1).

1.2 Avvatétnteg ouvduaouol

| NAHPO®OPIEZ |

2¢e pa mpdBeon 6Aa Ta TiPobeTIkA eEapTApaTa TIPETIEL va KAADTITOUV TIG ATIALTHOELG Tou aoBevn
avagopikd pe o UPoG Tov AKPWINPELACHOV, To CWHATIKO BApog, To eTiTtedo dpaoTnPLdOTNTAG,
TG eptParroviikég ouvBrkeg kal To Tiedio epappoyng.

2 Xprion
2.1 Evdeikvuduevn xprion

A NPO=OXH

Emntavaxpnoipotoinon o aAhov acOevi
Mtwon Adyw amwAelag AEIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANGNG CnLwv oTo Tipoidv
¢ Xpnolpotioleite To TIPoidV pdvo yla €vav acbevr).
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To yévato Aqua 3WR95 pe evowpatwpévo udpauAikd pikpooUoTnpa kat achdAeia ipoopiletal
ATIOKAELOTIKA yla XPrioN OTNV AVTIKATAOTACHN TOU KATW AKPOoU pe eEwTepIkd TeEXVNTO HENOG.

2.2 lNedio epapuoyng

H dpBpwon yovatog 3WR95 pmopei va xpnolLoTIoLEITAL O TIEPLOTATIKA AKPWTINELACHOU OTO
unped kat anefapbpwong yovatog.

To HEYIOTO ETUTPETIOUEVO OCWHATIKO BApog eival 150 KiAa.

A NPOZOXH

Kivuvog mtwong Adyw eodalpévou xelplopol. O acBevrg pe akpwtnplaopo Ba mpérel va
elval oe B€on amo amon PUiknAG Kal vonTIKAG KAtdoTaong va eAéyxel pa apbpwoan yovatog
ehelBepng kivnong xwpic aodbdaiela otn ddon otipEng. Ze diadopetikn TepimTwon (LoyveL
KUplwg yla akpwtnplacpéva dtopa Tou Katatdaooovial otoug fabpolg kivntikdétnTag 1 kat
2), o acBevng Ba ipémnel ava tdoa oTiypn va acdaliCel tnv dpbpwon yovatog yia t Badion.

2.3 2uvOnkeg xpriong

To yévato Aqua xpnoipetel wg eEdptnua apbpwong yovatog yla v epappoyn oe addpfpoyo
BorBnua Badiong kat etutpémel tn Padion kat v opbooTacia oe vypEg ouvorkeg. To adiappoxo
BoriBnua Badiong dev amotelei uTIOKATACTATO Yla TNV apxKh TipdBeon kat xpnotpelet pévo yia
Xprion oe vypég ouvBnkeg. ETurAéov, dev emtpénetal va xpnotpomoleital yia eldkég dpaotnploTnTeS,
OTWG TI.X. anartnTikd abAnpata (Baidooio oki, kitesurfing k.At.). To yovato Aqua mipoopiCetal
ATIOKAELOTIKA Yla Xprjon amnd évav povo acbevr).

A NPOZOXH

YniepOéppavon tng vdpavlikig povadag. H adiaieirttn abénon tng dpaoTnEOTNTAG KTopei
va odnynoel oe utepBéppavon g vdpavAikig povadag. Mpooé€te dtL To Ayylypa ToAs Beppwv
efaptnuatwy pmopei va mpokaléoel eykadpata.

O kaTaokeuaoTng amayopevEL T XPrON ToU TIPoiovTog ato delTEPO ATOWO.

2.4 ArtaitoOuevn apuodiéotnta

2.4.1 AppodloTnTa TOU TEXVIKOU 0pOOTIESIKWV EOWV

H edappoyn g apbpwong yovatog 3WR95 emutpémnetal va dieEdyetal povo armod texvikolg
0pBoTIEdIKWV ELOWV.

2.4.2 Appodiétnta Ogpateuth fj VOONAEUTIKOU TIPOCWTILKOU

O BepameuTéq | T0 VOONAEUTIKO TIPOOWTIKO TIPETIEL VA £X0LV eEVNUEPWOEL OXETIKA e TO XELPLOUO
NG apBpwong yovatog BWR95 (kal Tou auvodeuTikol eE0TIALOLOD) attd eE0UCLOBOTNUEVO TEXVIKO
0pOOTIEBIKWV ELOWV.

3 Aoddlela
3.1 Ene&riynon ouuPBoAwv ANSI

MpoewdoTolioelg yia Tfavoig KvdUvous ATUXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
[ TMNpoewdotiolioelq yia tidavr TpokANon TEXVIKWOV {NULKV.
Meplooodtepeg TAnpodopieg oxeTikd pe TV edpappoyn/ xprion.
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3.2 levikég umodei&eic aopaleiag

A NPOZOXH

NapapAedn Twv vntodeitewv acdaleiag. e nepimtwon napdpiedng Twv akdAouvbwv uTio-
ocifewv aodpaleiag, evdoexetal va onpelwbolv duocAeiToupyieg otnv apbpwon yovatog 3WR95
pe emtakoAouBo kivouvo Tpavpatiopol yia tov acBevr), kabwg kat BAdPeg otnv dpbpwon yo-
vatog 3WR95.

A NPO>OXH

MapapAen Twv portwv cuodygng. Av dev Tnpnbolv ol pottég clodpLyEng yia Tiq PLOWTEG
ouvdgoelg, UTopei va TipokAnBel antwAela tng Aettoupykotntag Adyw dopikig actoxiag. Kat
TETOLO VOEXETAL VA 0ONYAOEL OE TITWON Tou aoBevolG.

Ma v aodaAn Aeitoupyia TipEMEL OTIWOONTIOTE Va TNEOVVTAL oL avapepOpeves poTieg olodLyEnc.

A NPOZOXH

Akatalnlog xelpiopdg apbpwong yovatog. Omowadnmote utepPoAikr] KaTATIOVNON Kal/r
otolodnmote LTIEPPOAIKS HOopPTIO 1) 0 aKATANANAOG XELPLOUOG PTToPEL va 0dnNyRoouV o EAATTW-
pata kat erakdAouBeg duoAettoupyieg Tng dpBpwong yovatog 3WR9I5, akdun kat oe anwiela
g AettoupykdtnTag Adyw SoplikiAg aoctoyiag. Katt tétolo evdéxetal va odnynoet og twon
ToUV acbevolg.

Evnpepwote Tov acBevn yia tov opBd xelplopd g apbpwoang yovatog 3WR95, kabwg kat yia
TIq akdAouvBeg vodeitelg yia tov aoBevr).

3.3 Yrnodei&eig aopaleiag yia Toug acBeveic/ xprioteg

A NPOZOXH

Kivouvog pokAnong eykauvpdatwy amné avamtuén vpning Oeppokpaciag. H apbpwon yo-
vatog 3WR95 dev evdeikvutal yla xprion oe odouva fj AAeg dpaotnpldTnTeg KATA TIG OTIOEG
n pobeon extibetal oe vPnAég Beppokpaoied.

A NPOZOXH

Mnxavika ¢optia. EEwtepikég pnxavikeég emudpdoelg i} dopria, 6Twg T.X. KPoUoELG kal kpada-
Opoi, HTtopolv va odnynoouy o EAATTWHATA Kal eTakOAouBeg duoettoupyieg Tng apbpwong
yévatog BWR95, akdun kat og anwAela g Aeltoupylkotntag Adyw OopIkAg aotoxiag. Katt
TETOLo evOEXETAL Vva 0ONYAOEL O TITWAN Tou acBevoug.

Mnv ekBétete ta e€aptparta g mpdbeong oe PnXavikég SOVATELG 1| KPOUOELG.

A NPO=OXH

Kivduvog anwAeiag Aettovpyikdtntag Adyw pn evdeikvuopevng ¢ppovtidag. H dpbpwon yovatog
3WR95 nipémel va kabapiCetal pe kabapo yAuko vepd petd amnd kabe emadn pe alpupo vepo
1 vepO TIOL TIEPLEXEL XAWPLO 1 oaTolvL, KaBWG Kal Pe LAIKA e AELaVTIKEG IBLOTNTEG (TL.X. AWHO).

EmumAéov, oteyvwvete apéowg kat pe Wlaitepn poooxn tnv apbpwon petd amnod kabe xpnon.
H emtadn pe OAeg mouv Ttapoucialouv Aslavtikn dpdon (T.x. AUUOoG) pTopel va odnynoeL oe
TpowpPn $Oopd.
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Eneppaoeig oe e€aptripata tng péOeong. Ot Petatpomég Kaw/n TPOTIoTOOELS TIOU ekTEAOUVTAL
auTévopa oe eEapTApaTa NG TPOBeong evOEXETAL VA 00NYAOOUV OE EAATTWHATA KAl ETIAKOAOUOEG
duoAettoupyieg NG Apbpwong yovatog SWRI5 ) akdpn kal oe anwAela TG AELTOUPYIKOTNTAG
Aoyw dopikng aotoxiag. Katt tétolo evdéxetal va odnynoeL o Ttwon Tou acbevolc.

e Omolecdnmote alayég 1 TpotoTotoelg otnv apbpwon yovatog 3WR95 evdéxetal va
TIEPLOPIOOULV TN XPNOILOTNTA TNG.

¢ To dvolypa kat n emokeun g apbpwong yovatog 3WRI5 A n amokatdotaon eAATTOHATIK®OV
eEaptnuatwy emTpémnetal va yivetal povo amno 1o e€ovotodotnpévo Turipa o€ppPig g Ottobock.

Zuvonkeg mepiBallovtog kat xpriong. OL ouvbrkeg TieptBAMOVTOG Kal Xpriong evogxeTal va
emnpedoouv apvnTika n Aettoupyia tng apbpwong yovatog 3WRI5. Na va pn dtakivduveet
0 aoBevig, anayopeletal n TMEPALTEPW XPHon tng dpbpwong yovatog 3WRO5 petd amo ep-
daveig Aettoupyikég petafolég. Autég ol epdaveic AelToupyikég LeTaBoAEG UTTopEel va yivouv
avTIANTITEG TL.X. WG duoxépela otn PAdion, eAMTIAG €ktaon, pelwpévn uttoPononaon otn ¢don
awwpnong A Heltwpévn acpdlela oe 6pbia otdon, epddvion Boplifwv K.ATL.

2 mepimTwon Tou TIapatnpnoete karota ¢oopd i karola aoOnTr AetToupyLkn HETAPBOAR,
ava{ntnote pia texvikn vTinpeoia ya embewpnon g npoeonc.

/A NPOZOXH

AkatdAAnlog xelplopég tng apdpwoang yovatog. Omoladnmote uniepPoAIKr) KATATIOVNON Kal/
ottolodnToTe UTIEPPOAIKO HOPTIO 1 0 AKATAMNNAOG XELPLONOG UTTOPEL va 0dNyroeL O eEAATTWUATA
kal emtakoéAovBeg duoAettoupyieg Tng Apbpwong yovatog 3WR95, akopn kat og amwAela g
AettoupylkdTnTag Adyw JopIKAG aotoxiag.

Kat tétolo evdéxetal va odnynoeL oe Titwon Tov acBevolc.

EmumAéov, n dpbpwon yovatog 3WR95 dev emutpénetal va xpnotporoleitatl yia edikég dpa-
oTNPELOTNTEG, OTIWG TL.X. amnaltnTika abAnpata (Baidooto oki, kitesurfing k.ATL.).

H mipooekTikn petaxeiplon tng mpdbeong kat twv eEapTnuaTwy tng 8ev avgavel povo tnv avaple-
vopevn dtdpketla {wng toug, aAd eguminpeTel po MAVIWY TNV TPOOWTIKNA oag acdpdiela. Av n
TiP&BeaN €xel UTIOOTEL PLEYAAN KaTamévnon (T.X. Adyw TrTwong i AAAngG mapdpolag attoloyiag),
Ba mpérel va e€etaotel apéowg and évav texvikd opBomedikwv eld®V yla (npIEG. ZOvOEOHOG
emikolvwviag eivat o appodiog texvikdg opBomedikwv edwv, o omoiog Ba petapiBdoel kata
Tiepimtwon tnv podeon oto Tppa oépPig g Ottobock.

A NPO=OXH

Kivduvog oOvOApng otnv mteploxn kapng tng appwong. MNpooéxete 6L anayopeletal
va Balete ta daktuAa fi péAN Tov cwpatdg oag oe auvtriv TNV Tieploxn otav n dpbpwon sivat
AUYLOPEVN.

4 Mapadoon
4.1 lMepiexouevo cuokevaoiag

1 1py. yoévato Aqua 3WR95
1 Tpyx. odnyieg xpnong 647G651
1 Tpx. TIAnpodopieq yla Tov acBevr) 646D522
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5 Etaoddalion AsttouvpylkéoTnTag

5.1 EvOuypauuion/ocuvapuoAdéynon

H tplodidotatn diata&n Tou dfova 1ng mpdBeong Katl Twv SOPOCTOLXELWTWY EEAPTNHATWY
emnpedlel ) otatiki kat duvapikn Aettoupyia tng TpodBeong. H B€on twv a&dévwv ennpedlel
Aettoupyia g apBpwong.

Movo av evBuypappioete owaotd v apbpworn yovatog 3WR95 Ba propéoete va alomoioete 1o
£€Takpo Ta TAgovekTpata Tou poadépel. H 0€an Tou kodoBwpatog Oa nipénel va Aappavetal
uTtoyn 6cov adopd Tnv TomoOETNON TNG oUVOEONG Tou OoTeEAEXOUG. NonTég ypappég oto
petwTiaio kat opeMaio eminedo, ol omoieg oxedldotnkav katd tnv adaipeon touv yohou kal katd
TN SOKLUA TOU OOKLHAOTIKOU OTEAEXOUG aTid TO OnUeio TiepLoTPodNg TNG KaT' toyiov Apbpwang kat
€€, dleukoAbvouv Tnv opBOr| TOTIOBETNON XUTWV EEAPTNHATWY OTAPLENG I} TIPOCAPHOYEWY OTEAEXOUG.
EkteAéote TNV €LOLYPAUION o€ d0O BAnaTta:

1. Mpwrta die€dyetal n Baoikn evBuypdappion otn cuokeur) evbuypappiong (m.x. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200).

2. ‘Emetta, ekteleital n otatiki BeAtiotomnoinon tng subuypdppiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.

5.1.1 Baowkn eubuypaupion otn cuokevn eVOLYPAUULONG (€1K.6)

1. Metakwiote miepimov 30 mm TPOG Ta EUTIPOG TO LETO TOU TIEAUATOC O GXEON e TN YPAHHA
evbuypdppiong.

2. PuBpiote 1o paypatikd 0og Touv Takouviol Tou Todlol kal iPpoodéote 5 mm. Pubuiote v
eEwtepikn B€on Tou TIEALATOC.

3. Ztepewote v apbpwoan yévatog 3WRI5. Na ) Paoikr) evbuypdppion LETATOTIOTE TIPOG Ta
Ttiow Tov afova meplotpodng TG ApOpwong yovatog (onueio avadopdg evOuypaupLong)
katd 15 mm og oxéon pe Tn ypappn eubvypdppiong. ' auvtd 1o okomd, n apbpwon
TipéTieL va Ppioketal oe opllovtia B€on. AdPete umdyn oag tnv anoéotaocn yovatog-edddoug
kat v e€wteptkr] B€on Tou yovatog (Trpokabopifovtal Tepimou 5° péow bit cuykpatnong)!
2UvVIOTOREVN TOTIOBETNON Tou onpeiov avadopdg evbuypdppiong: 20 mm TAvw aTod To Avolypa
TOU YOvVaTOoG.

4. 3uvdéote To TEARA OTN OOUOOTOLXEIWTH APBpwon YOvaTog XPNOLHLOTIOIWVTAG TO CWARVA
TIPOCAPHOYIAG.

5. Znudvete TIAeUPIKA TO HECO TOU OTEAEXOUG HeE Hia Teheia otny eyyUug Kat pia otnv anw TiAsupd.
ZnuewwoTte TN ypapun mou diEpxeTal amnod ta dUo onueia Eekivwvtag and to £va Akpo Tou
oTEAEXOUG Kal KaTaAyovtag oto dAho.

6. TomobetroTe TO OTEAEXOG LE TETOLO TPOTIO, WOTE TO £YYUG HECO ONIEIO TOV VO CUUTITITEL LE TN
yYpappn evbuypdppiong. PuBpiote Ty kappn tou oteAéxoug otig 3 - 5°, AapPavoviag wotdoo
LTIOYN TIG ATOWIKEG AVAYKEG (TT.X. OVOTIAON TOU KAWUTITAPA TOU LoXIOU) KAl TNV «amdoTaaon
LoXLaKoUl KUPTWHATOG-e0AdouG»!

A NPOZOXH

Zdalpata kata tnv evbuypappion NG PdOeong. Tuxdv opdipata katd tnv evBUyPAppLION
g mpoBeong pmopei va odnyroouvv oe duoAettoupyieg g apbpwong yovatog 3WR95 kat
mipdwpn $Oopd. Kat tétolo evdExeTal va odnyRoeL oe TITwon Tou acbevolg.

Av dev A\ndOei uiddn n kapdn tou oteAéxoug, n apbpwon Ba Ppioketal uTEPPOAKA UTIPOCTA.
Katd mepiotaon, 1o xutd e€aptnua otpiéng Oa mpérmel va tonobetnBei avardywg otn owoTh
B¢on pe epappoyn adppou.
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ToToBeTr0TE TO OTEAEXOG |LE TETOLO TPOTIO, WOTE TO EYYUG LECO ONLEIO TOU VO CUUTIITITEL E TN
Ypapun evbuypappion.

TomoBetrote To XUT6 e€dptnua otipEng 4WR95=1 ; 4WR95=2 kat1d pAKog g YPAUUng
euBuypdappiong.

Metatomiote mipog ta miow tov agova Teplotpodng (onueio avadopdg evbuypdppiong) g
apBpwong yovatog 3WR95 katd 15 mm og ox€on pe n Ypappr evbuypdppong.

5.1.2 Ztatikn BeAtiotomoinon tng evbuypappong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100 (cik.7)

H Baoikn evBuypdppuon pmopei va BeAtiotornoinBel onuavtika pe t porjBela tou L.A.S.A.R.
Posture. Na va emtoxete ikavotointiki achdleia kal Tavtdxpova e0KoAn eloaywyn otn ¢don
alwpnong, TNPAOTE Katd tnv eubuypappion Ta e€Ag:

1. a1 pétpnon g ypappng ¢éptiong, o acbevig He akpwINPLaoHS OTO HNPO AKOUUTIAEL LE TV
TIAeupPA oTnv omoia $€pel TV PdOeon oty TAdka pétpnong duvapng touv L.A.S.A.R. Posture
Kal pe To Ao TédL otnv Adka e€looppdmnong BPoug. Z1o TAaiolo autd, N aKPWINELACHEVN
TAeupd TpETeL va déxetal emapkég poptio (> 35% Tou owpatikol Bapoug).

2. MetaBallovtag amokAeloTika tnv teApatiaia kapygn, n evbuypdppion Ba mpémel TWpPaA va
Tipocappoletal pe TETOloV TPOTIO, WOTE N YPappun ¢optiong (ypappn Aélep) va diEpxetat
Tiepitiov 45 mm pmpootd amod Tov afova Tou yévatog (onpeio avadopdg evBuypAppLonG).

3. ‘Emeita, ekteAéate TN Ouvapikn BeAtiototioinon katd tn dokiun Badiong.

5.2 Po6uion

5.2.1 P0Ouon tou cuotApatog eAéyxou ya tn ¢aon awwpnong

Mpog amoduyn BAapwv, n plBLLON TOU CUCTARATOG EAEYXOUL Yla T AoN aALWPNOoNG TIPETIEL
va ekteleital amnod tov TexVIKO opBotedikwy eldWV XpnotpoTolwvag to kAeldi pubuiong 4X50
TIov TIapéxetal pe v apbpwon! O TeXVIKOG opBomedikwy 8wV Oa Tipémel va puldcoel To
KAEWSI peTd amé tn dokun yia pedlovtikn xprion. H avtiotaon katd tnv kappn kat Ty €ktaon
puBuiCovTal EEXWPLOTA PETAKLVMVTAG TOUG TiEipoug atnv kABe TAeupd tng papdou tou epPoiou.
H mpdoPBaocn atoug Teipoug Tou PpiokovTal OTIG EYKOTIEG TOU TIEPLBARpATOG eival duvatr pévov
otav n apdpwon yoévatog gival Avyltopévn.

5.2.2 P0Buion tng kauyng (eik.2)
Avyiote Tnv apBpwon yévatog pHEXPL VA TEPHATIOEL.

Mpooappodote Tov TEipo PUBULONG OTNV TIAEUPA He TNV EvOelEn «kaudn» XpnoLLOTIOLDVTAG TO
€101kd KAeldi kat oOpdwva pe v KAipaka.

Mepiotpodr kAewdlol Tpog Ta miow = gAaxiotn avriotaon kapyng = 0
Meplotpodr) kAeBL00 TIPOG TA EUTIPOG = MEYLOTN avTioTaon kapyng = 8

EIAOMOIHEH

Awadikaoia pvOong kat adaipeon Tov €131koV KAELSL00.

Katd tn diadikaocia ptbpiong kat miptv amné tnv adaipeon tou e181kol KAELOL00 aTd TNV EYKOTIN
Tou mepIBARpatTog, n apbpwon yovartog Ba pEmel va gival AuyLopEVN.

5.2.3 P0Buion tng éktaong (sik.3)
Avyiote v apBpwon yovatog péxpL va TePUATIOEL.

Mpooapudote Tov Tieipo pUBUIONG oTNV TIAEUPA pe TNV EVOELEn «EKTACN» XPNOLLOTIOLWVTAG TO
€101kd KAeldi kal oOpdwva pe v KAipaka.
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Meplotpodri kAeWdLoUL TIPOG Ta EUTIPOG = eAaxLoTn avriotaon éktaong = 0
Meplotpodn kAedL00 TIPOG TA THOW = PEYLOTN avtioTtaon éktaong = 8

A NPOZOXH

Zdalpa otn dadikaocia poOuLONG. Av n plbpion tng andoPeong €ktaong eival Lloyxupr, n Tpod-
o6ia Taddviwon tng dpbpwong yovatog 3WRI5 evdéxetal va eival ieploplopévn. Kat tétolo
evdéxetal va odnynoeL og TITWaon Tou aobevolg.

O meploplopdg NG éktaong Oa Tpémel va yivetat pévo oto Badud mov Ba emutpémnel mavia v
TIAPN ékTaon g apbpwong.

5.3 OlokAnpwon

2i&te Toug Teipoug pe To duvapdkAieldo 710D4. MNa Tig pomtég ovodyEng avatpé€te oTig
odnyieg XpRong Twv TIPOCAPHOYEWY TIOL XPNOLLOTIOIO0VTAL.

6 Xprion

6.1 Neitoupyia aogpaiiong

H Aettoupyia aoddahiong emutpémnel tn Padion kat Tnv opbootacia oe vypeg ouvvOrkeg. MNa tnv

gvepyortioinon g Aettoupyiag aodpahiong:

® To mpoBeTikd TIOOL TIpETIEL va PpiokeTal oe TIANPN €ktaon pe petabeaon tou dopTiov oTO
HTIPOOTIVO TUANA TOU TIEAATOG (UTIEPEKTAON).

e KAewdwote 10 poyAS6 aoddiiong otnv katevBbuvon tou BENoug (elk.4).

KivSuvog mtwong 6tav n Aettovpyia acdpaliong dev eival evepyoroinpévn. Otav eloyw-
pei vepo, n oupmeplpopd tng TpdOeong kal/n g ddong awwpnong petapdaiietat. Qg ek
TouTov, ebdoov xpeldletal, n achdlela Ba mpérel yia Adyoug acdaleiag va evepyortoleitat
amd To ATOHO He AKPWTNPELAOUO TPV atd TNV eloxwpnan vepol. Av To TipoBeTikd TodL dev
Bploketal o TIANpN éktaon kal ot poxhoi acbdaliong petakivnBolyv otn B€on kAedwparog,
n Aettouvpyia aopdaliong dev evepyoTioleital.

* H 4pBpwon yovatog eival KAELOwWUEVN.

| NAHPO®OPIE |
Mpv amo ) xpron tng Aettovpyiag aohdaiiong, eAEyxete T B€on Twv pLoxAwv achdilong.

e AmnaodpdAion tng apbpwong yovatog.

Edbdoov xpetdletal (m.x. ya va kabioete), n ApBpwon yovatog propei va anacdahotel. H dp-
Opwon yovatog sival KAEWOWHEVN.

¢ To mpoBeTik6 TIOOL TIpETEL va BpiokeTal oe TIARPN €kTaon pe petdbeon Tou popTiov aTo pTpo-
OTIVO TUAKA TOU TIEALATOG (UTIEPEKTAON).

® =ekAeldwote 1o HOoYAG aoddaliong otnv katevBbuvon tou BEAoug (ek.5).
e H 4pBpwon yovatog eival anacdailopévn.

H apBpwon yovatog napapével anacbalopévn, €wg 6tou EavatomobetnBei oe umepékTaon kait
0 poxAdg aoddhiong yupioel otn B€on aopdiionc.
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KivSuvog mtwong Adyw eodpalpévou xelplopol. O acBevrg pe akpwtnplaopo Ba mpérel va
elval oe B¢on amod amon PUiknAG Kal vonTIKAG KAtdoTtaong va eAéyxel pa apbpwoan yovatog
ehelBepng kivnong xwpic aobdaiela otn ddon otpEng. Ze diadopetikn TepimTwon (LoxveL
Kuplwg yla akpwtnplacpéva dtopa Tou Katataooovial otoug fabpolg kivntikdétnTag 1 kat
2), o acBevng Oa ipémnel ava tdoa oTiypn va acdaliCel tnv dpbpwon yovatog yia t Badion.

6.2 ®Ppovtida

Kivduvog anwAelag Aettovpylkdtntag Adyw pn evdeikvuopevng ppovtidag. H apbpwon yo-
vatog 3WR95 mipémel va kabapiletal pe kabapod yAukd vepd petd and kabe emadr pe alpupd
vePO | vEPO TIOL TIEPLEXEL XAWPLO f 0aTiolVL, KABWG Kal [e LAKA pe AELavTIKEG IBLOTNTEG (TT.X-
appo). MNa 1o okotd autd, dev eTUTPEMETAL va Xpnolporiololvtal AmodlaAuTtikd kabaploTika péoa,

0éopn vepol vPpnAig Tiieong i Ppaotd vepd. Antayopevetal o kabaplopdg g Apbpwong
yévatog oe mAuvtApla Tiatwv f podxwv. ETumAéov, petd amnd kdbe xprion amnaiteitat dpeoco,
TIPOOEKTIKO OTEYVWHA.

H emtadn pe UAeg ov Ttapoucialouv Asiavtikn dpdon (T.x. Appog) propei va odnyfRoeL oe
TpowpPn $Oopd.

7 Zuvtipnon/eMOKELA
7.1 Zvvrtipnon

NAHPO®OPIEZ

Autd 1o e€dptnua ouvappoyng éxet uTIoPANOEL oe Sokipég katd o ISO 10328 pe Tpia ekaTop-
popla kOkAoug kaTamévnong. H ouykekplpévn kaTamndvnon aviloTtolyel oe Siapkela xpriong arod
Tpia wg TEVTE Xpovia, avahoya pe To Pabud dpaoctneloTnTaG ToU AKPWINPLACHEVOU ATOHOU.
levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA die€aywyr eTnolwy eAéyxwv acdaleiag.

O omtikdg €Aeyxog Tipétet va die€ayetal atmd Tov TEXVIKO 0pOOTIEDIKWY ELBWV.

Mnv amoouvappoloyeite Tnv apbpwon!

H Ottobock ouviotd, petd amd 1o xpovikd daoTnua TPooaproyng Tou kabe acbevolg otnv
TiPdOeoN, TNV €K VEOU TIPOCAPHOYH TwV PUBHicEWY NG ApBpwong ydvatog oTIG amalTioELG TOU
aoBevoug. Katd tov éAeyxo, Wiaitepn Tipocoyn Ba TpéTel va divetal oTnv avtiotaon Kivnong
Kal oTnv Tiapouvcia acuvnBlotwy BopuPwv.

Oa nipémnel va eEaodahiCovtal n aptia KAppn kal €ktaor.
2e kABe ouvtrpnon tng TpoOeong avtikabloTAte Tov avaoToAéa.
2¢ miepimTwon evdexopevwy PAapov apakaholpe va anooteilete v ApOpwon.

7.2 Emokeun

A NPO=OXH

Autévoun amocuvappoloynon. H avtdvoun anoouvvappoddynon tng apbpwong yévatog
3WR95 evdéxeTal va odnynoeL oe eAaTtwpata kal emtakoAoubeg duoheltoupyieg Tng apbpwong
yovatog 3WR95 1} akdpn kal oe anwAela tng Aettovpytkotntag Adyw SopikAg aotoxiag. Katt
TETOLO VOEXETAL VA 0ONYNOEL OE TITWON Tou aoBevolG.

142 | Ottobock 3WR95



Mnv amoouvappoloyeite tnv apBpwon yovatog BWRI5 pévol oag! e Tepimntwon evoeXOpeEVWV
BAapwv armooteiite TNV apBpwon yovatog oto o€pPLg tng Ottobock.

8 Améppwn
8.1 Ynodeikeig yia tnv anéppupn

| NAHPO®OPIE |

AuTo TO TIPOIGV OEV TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUOHTIOTE OE XWPOUG YEVIKNG CUAOYAG
ollaKwv amoppippdtwy. Otav dev tpolvtal ot eBvikoi kavoviopoi, n andppupn pmopel
va €xel OUOLEVEIG ETUTITWOELG OTo TIepLBAMov kal v vyeia. AdBete uodn oag Tig
uTtodEei&elg Tou appddiou eBvikol bopéa oxeTikA pe TiG Oladikaoieg eTIOTPOGNG Kal
OULANOYAG.

9 Nouikég vmtodei&elg

‘O\ol oL VOpIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKaALo TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

9.1 EvBivn

O kataokevaoTng avaiapPdvel evBovn, epdoov To TPoidv xpnolpoToteital cOpPpwva pe Tig
TepLypadEg kat Tig odnyieg ato mapdv éyypado. O kataokevaotrg dev euBivetal yia {npiég, ot
otoieg odbeidovtal o TtapdPAeln Tou eyypddou, dikdTEPA 0 avopBAd0EN xprion 1 AveTTPETTN
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC,.

9.2 Zuuuoppwon CE

To Tipoidv TANpol Tiq amaltioelg TG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoTteXvOlOY!L-
Kwv TIpoidvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong obpdwva pe To apdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv ta&vounbnke oty katnyopia I. H diAwaon cuppdpdwong ouvtaxdnke ya
auTtdv 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH € ATIOKAELOTIKA Tou uBuvn oldwva pe To TIapdptnua
VIl g dvw odnyiag.

10 Mapaptipata
10.1 Texvika otoixeia

Eyyog oOvdeon PLBLOTIKOG TIUPHVAG
Amopakpuopévn olvdeon PUBHLOTIKOG TIVPARvVAG
O¢gpuokpaocia Aettoupyiag kat amobrkeuaong -10 °C wg +60 °C
Bapog apBpwong Tiepitov 400 g
2uvohikd OYog 62 mm

2uvoAiko Uog eyylg dkpou péxpL To anpeio avapopdg evbuypdppiong 6 mm

2UVoAKO Uog amopakpuopEvou Akpou PEXPL To onueio avadopdg 56 mm
gubuypdappiong

Mey. ywvia kappng 135°

Méyioto Bapog aoBevoiq 150 kg /330 Ibs
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Pycckuin

WH®OPMALLMS |

[Hara nocnepHen aktyanusauum: 2017-03-23

¢ [lepen vcrnonb3oBaHNEM U3AENVS CriefyeT BHUMATENBHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

¢ Bo n3bexaHne TpaBMUPOBaHUS 1 NOBPEXAEHUS 13aenus Heobxoammo cobnojaTb ykasaHus
no TexHnke 6esonacHocTn.

¢ [lpoBepuTe MHCTPYKTaX NONMb30BaTENsl Ha NPeAMET NpaBuibHOro U 6e30MacHoOro NCNob30-
BaHWA U3genus.

e CoxpaHsifiTe AaHHbIV JOKYMEHT.

1 OnucaHve uspenus

1.1 @yHKUNS

KonenHbii Mmogyns Aqua npeactaensieT cobo KOMMOHEHT BOAOCTOMKOrO MOAYbHOMO NpoTesa

HUXXHUX KOHEYHOCTEN, KOTOPLIN NMO3BOMAET MOJIb30BATENO XOAUTb U CTOSITb B MOKPOW Cpeae.

BepxHsis M HUXKHAS 4acTu WapHUpa BbINOSIHEHbI U3 JIETKOro MeTanaa U CBA3aHbl Apyr C APYrom

NOCPeACTBOM CreLuanbHON 0CeBOW TeXHUKM. [ns ynpaeneHus ¢pas3on nepeHoca B KOPMyC LLapHU-

pa CMOHTMpOBaHa rugpasnuyeckas cuctema. Cuctema cnyxut ana o6pasoBaHUs AYHAMUHECKUX

COMPOTUBNEHWI ABUXXEHWIO, KOTOPbIE ONTUMU3MPYIOT KAPTUHY XOALGbI, MPefOTBPALLAs U3NWLLHWIA

pasmax npu crubaHum n cnmkoe pasrmbaHue.

ConpotueneHve apnxeHnto (CBoricTBa AeMndupoBaHuns) NoaaaeTCs PeryMpoBKe 3a CHET U3Mme-

HEHWS MPOXOAHOr0 CeYeHUs KnanaHos ruapasnuku. Mpuyem asuxerns crmbanus u pasrnbaHus

MOTYT pPerynMpoBaTbCsl HE3aBUCUMO APYr OT Apyra.

e [laxe npu cunbHOM CrmbaHWi FeOMETPUYECKOE PELLEHWE MTMAPOCUCTEMbI BCE eLle obecrneymBaeTt
3HaunTENIbHOE COMPOTUBIIEHNE.

* [lpun BbICOKUX CKOPOCTSX X0AbObl rMApaBanyeckas cucTeMa NpuBOAUT K yMeHbLUEHUIO yria
crnbaHus.

¢ ConpotueneHue paarbaHmnio MoXeT BbiTb yCTAHOBNIEHO HA MAHUMAITEHOE 3Ha4YeHWe, T.K. r’Mapas-
NNYECKUI LUNUHApP obecrneyrBaeT niasHbIN XOg, 0 MOMEHTa KOHTaKTa C 3/1aCTUYHbIM YOPOM.

B oTnnumne oT MexaHM4eCKyX KONMEHHbIX Y3/10B MMApaBInYeckme aBToMaTMieckn HacTpamMBaeTcs nog,

PasNnYHbIN TeMn XoAb0bl, FAPMOHU3MPYS TaknuM 06pas3oM BeCh LMK xoabbbl. Yron crubaHus B yane

3WR95, paBHbiln ok. 135°, orpaHnyMBaeTCs ynopoM B HVXXHEN YacTu yana (puc. 1).

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMOUHUPOBaHUSI U3AENNS

MH®OPMALMS |

B npotese BCce NUCMNOoNb3yeMble KOMNOHEHTbI A0/KHbl COOTBETCTBOBATb TpeﬁOBaHVIHM nauneHTa
OTHOCUTENIbHO BbICOTbI aMnyTauun, Beca, ypoBHA aKTUBHOCTH, ch'IOBI/IVI OKpyXeHua n obnactu
NpUMeHeHus.

2 lMpumeHeHne
2.1 HasHayeHne

| A BHUMAHVE

nOBTOpHoe ucnoJsib3oBaHune nsgennsa gpyrum naumMeHTom
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MapeHve BcnencTeue yTpathl GyHKLMI U NOBPEXAEHUS U3OeNns
¢ [lpopyKT pa3peLueH K UCMOSIb30BaHWIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

KoneHHbin waphup Aqua 3WR95 ¢ nHTerprposaHHo rmapasinkon 1 610KMPYOLMM YCTPOMCTBOM
npeAaHasHavYeH UCKIIOYUTENbHO /15 UCMOIb30BaHUSA B pamMKax daK30MpoTe3UPOBaHUS HUXHEN
KOHE4YHOCTH.

2.2 O6nactb npUMeHeHNs!

KoneHHbii wapHp 3WR95 MoxeT npuMeHsTbCs Kak As NauneHToB ¢ amnyTaumen 6eapa, Tak u
[ NaLUMEHTOB C 9K3aPTUKYNSILMEN KOIEHHOro CycTaBa.

U3spenne ponyuieHo ans Mcnoib3oBaHUs NauueHTamu ¢ maccoi tena go 150 kr.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHus BCeAcTBMe HeNpaByUbHOMO ynpasneHus. [NauveHT ¢ amnyTaupen fon-
XeH 0bnafaTb OCTaTO4HOM MbILLEYHON CUIION U BbITb B COCTOSIHAW KOHTPONIMPOBATL NOABUXHBIN
KOJIEHHBIN LWapHUp 6e3 3aMblkaHUsi B COCTOSIHUM onopsbl. Ecnn nauyeHT He B COCTOSIHUM KOH-
TPONNPOBATH LUIAPHUP (3TO 4YacTo BCTpeYaeTcs NPy UCMOb30BaHUM U3Oenus nauueHTamm 1-ro u
2-ro ypoBHS aKTMBHOCTU), OH AO/MKEH KaXapIv pas npu xoapbe 610KMpoBaTh KONEHHbIN LAPHUP.

2.3 YcnoBusi ucnonb3oBaHusi

KoneHHbIN wapHup Aqua npeacraensier co6on KOMMOHEHT NPOTE30B HMXKHUX KOHEYHOCTEN, KOTO-
pbii NO3BOSISIET NOJL30BATESIO XOAUTL U CTOSITL B MOKPOW cpene. BonocTolkas onopa ans xoas6bl
He SIBNSIETCS 3aMeHON NMOCTOSIHHOMY MPOTE3Y W UCMONb3YETCs UCKIIOYUTENIBHO B MOKPOI Cpeae.
Kpome Toro, Takyto onopy Hesb3si UCMOJb30BaTh B YCMIOBUSX MOBbILLEHHbIX HArPY30K, Hanpumep
NpU 3aHATUAX SKCTPEMAbHBIMU BUAAMU criopTa (BOAHbBIE JbIXU, KAUTCEPGUHT 1 T.M.). KoneHHbIN
wapHup Aqua npeaHasHaveH VCKMOYUTENBHO A1 UCMONb30BaHUS OOHUM MaLUEHTOM.

| A BHUMAHVE

MNeperpee ruppaennyeckoro 6noka. GecnpepbiBHOe NOMb30BaHWE NPOTE30M C yBENMUHMNBAIO-
LLerca Harpy3Kon MOreT NPUBECTU K Neperpesy ruapaesnuyeckoro 6noka. Cnepyet obpaluatb
BHMMaHWE Ha TO, YTO KOHTaKT C NEPErPETLIM LUAPHNPOM MOXET NPUBECTM K OXOram.

npOM3BOﬂ,VITeJ1b 3anpewiaeT ncnonb3osaTtb nsgenme gpyrum naueHToMm.

2.4 Tpebyemas kBanupukaums

2.4.1 Keanudukauusa TexHnka-oproneaga

MpoTeanpoBaHue ¢ ucrnonb3oBaHNeM koneHHoro wapHupa 3WR95 paspeluaetcs BbIMONHSATL UC-
K/0YUTENIbHO TEXHMKaM-OpTOneaam.

2.4.2 Keanudukauus TepaneBTMHECKOro nepcoHana u/unv nepcoHana no yxoay

TepaneBTHecKM NepPCoHasT U/MnM NepcoHan no yxomy AOMKEH NPOUTU MHCTPYKTaX aBTOPU30BaH-
HOro TexHMKa-opToneaa Ha npeameT npasuibHOro obpatleHusi ¢ KoneHHsiM wapHupom 3WR95
(1 KOMNNEKTytOLLMX).

3 BesonacHocTtb
3.1 3nayeHunsi cumBonos ANSI

[A Brumanve | MpepynpexaeHnst O BO3MOXHOW OMacHOCTN HECHACTHOTO CJlyHas Ui Mosly4eHUs TPaBM.

[ 1MNpenynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHAHECKUX MOBPEXAEHUSAX.
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| LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHmio / MPYMEHEHUIO.

3.2 O6Lme nHCTpykumn no 6esonacHocTn

| A BHUMAHVE

HecobniopeHune ykasaHuin no TexHuke 6esonacHocTn. HecobnioneHve nprBeaeHHbIX HUXe
yKaSaHMI;I Mo TexHKe 6e30nacHOCTU MOXeT npuBecTn K Hel'lpaBVIJ'IbHOVI pa60Te KONEeHHOro wap-
HUpa 3WR95 n, KaK cneacrteme atoro, ctatb MICTOHYHMKOM BO3HUKHOBEHNA PUCKa TPaBMNPOBaHUA
nauueHTa, a TaKxxe paspyLueHusi KoneHHoro wapHupa 3WR95.

| A BHUMAHVE

Hecob6niopeHune yctaHOBNEHHbIX MOMEHTOB 3aTsHKKU. HecobntoaeHne ycTaHOBNEHHbIX MOMEH-
TOB 3aTSHXKKU PE3bOOBbIX COEAVHEHMI MOXET NMPUBECTM K yTpaTe GyHKLMOHANBHOCTY BCIEACTBUE
KOMM/IeKCHOro 605 B paboTe MexaHnama. [ocnencTBrem aToro MOXET CTaTb NafeHue nauyeHTa.

[ns obecneveHns 6e3onacHOCTH JdKCryatraumm MmexaHn3ma cnenyet B obazarenbHom nopsgke
cobnopatb YCTaHOBJIEHHbIE MOMEHTbI 3aTSAXKWN.

| A BHUMAHVE

HeHapnexallee obpalleHue ¢ KONEHHbIM LLapHUPOM. JTto6oi BUA, Ype3MePHOW Harpayku 1
neperpysku, a Takxe HeHagnexallee obpalleHne ¢ 3genmem MOXeT NPUBECTU K AedeKTam U,
KaK cnefcTBue aToro, HempasuibHOW paboTe kKoneHHoro wapHupa 3WR95 Bnnote go ytpartbl
$yHKUMN BCneacTBue koMmnnekcHoro cbos B ero pabote. [Nocneactsuem aToro MOXeT cTath
nafgeHve nauveHTa.

HeobxoanMmMo NponHCTPYKTMPOBaTh NaumeHTa Ha NpeaMeT Hagnexatlero obpalleHnsi G KoneH-
HbIM WwapHupoM SWR95, a Takxe No3HaKOMWTb €ro C NPEACTaBEHHBIMU HUXE yKasaHUSaMU A1st
nauyeHTa.

3.3 YkazaHusi no rexHuke 6e3onacHoCTu Ansl nauneHTa/nonb3oBarens

| A BHUMAHVE

OnacHocTtb oxora npu BoiaeneHuu Tenna. KonenHoivi wapHup 3WR95 He npricnocobneH ans
MCMOMb30BaHWs NP NMOCELLEHNN CayH U B APYruX YCIOBKSX, B KOTOPbIX NMPOTE3 NOABEPracTcs
CU/bHbIM TEMNOBbLIM BO34ENCTBUAM.

| A BHUMAHVE

MexaHu4eckune neperpysku. MexaHnieckue BO30eNCTBUS U/UAN BHELLHWE HArpy3Kku, Hanpumep,
yaapbl 1 Bubpaumu, MOryT NpuBecTu K aedekTam W, Kak CreacTB1e 3Toro, HempasuibHoN pabote
KoneHHoro wapHupa 3WR95 Bnnote fo yTpatsl GyHKLMN BCIEACTBME KOMMIEKCHOrO c60s B ero
pabore. MocneacTBMEM 3TOrO MOXET CTaTb NafeHWe naumeHTa.

KomnoHeHTbI npoTesa He A0/MKHbI MOABEPraTbCsl BO3AEVCTBUIO MexaHW4ecKol Bubpauumn unm
yaapam.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb yTpathl GyHKLMOHANbHOCTU NPU HEHaaneXxallem yxoae 3a usaenvem. lNMocne kax-
[lOro KOHTaKTa koneHHoro wapHupa 3WR95 ¢ MOpcKoW, XTIOpUMPOBaHHOM U MbIfIbHON BOLOM, a
Takxe abpasuBHbIMM cpefamu (Hanpumep, NECKOM) CrieayeT NpoMbIBaTb YUCTON NMPECHON BOLOW.
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Kpome Toro, nocne kaxmaoro ucnonb3osaHus naaenme HeobxoanMo HesameIMTEIbHO MPOCYLLMTD.

KoHTakT ¢ abpasnBHbIMM cpeaamu (Hanpyumep, NeCKOM) MOXET NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY
M3HOCY U3aenus.

| A BHUMAHME |

MaHunynupoBaHue kKoMnoHeHTamMmy npoTe3oB. CamMoCToATEeNbHO NPON3BELEHHbIE U3MEHEHUS
n/vnu moguduKaLmMm KOMNOHEHTOB NPOTE30B MOTYT NPMBECTU K AedekTam 1, Kak cneicTsme
3TOor0, HenpasubHON paboTe KoneHHoro moayns 3WR95 BnnoTb A0 yTpathl PyHKLMN BCIEACTBUE
KomnnekcHoro c6os B ero pabote. [Nocnencterem aToro MOXeT cTaTh NafeHUe NauveHTa.

¢ Jliobble nameHeHus unu moandukaumm koneHHoro wapHupa 3WR95 moryT npysecTy k orpa-
HWYEHWSIM B €ro MCMosIb30BaHNUM.

e OTkpblBaTh U PEMOHTMPOBATL KosleHHbIN wapHup 3WR95, a Takxe BoccTaHaBnMBaTb €ro
NOBPEXAEHHBIE KOMMOHEHTbI PaspeLLaeTcst TONbKO aBTopnsoBaHHOMY komnaHuei Ottobock
CEpBUCHOMY NepcoHaty.

| A BHUMAHME |

Ycnosus akcnnyatauum u okpyxatolliasi cpeaa. Ycnosus aKCnyaraumm 1 okpyxatoLas cpena
MOTYT NOBUSTL Ha PYHKLMOHANbHbIE XapaKTepPUCTUKN KoneHHoro wapHupa 3WR95. B uensx
npeaoTBpaLLEHUs yrpo3bl 340P0BbI0 MaLMEHTa HE paspeLLaeTcs NpoAo/KaTb UCMNONb30BaTh
KoneHHbIn wapHup 3WR95 nocne nosBneHns oLy TUMbIX USMEHEHWI B €ro GYHKLVIOHNMPOBaHUM.
OLLyTUMBIMY CHMTAIOTCS TaKME UBMEHEHMS, KaK 3aTpyAHEHWE XOAa, HEMOJHOE BbINPSIMIIEHUNE, yXy -
LUEHWe yrnpaBneHns $pasoi nepeHoca nnm ctabunsHOCTM B pase onopsl, NOSIBIEHWE LLYMOB U T.A.

Mpy o6Hapyx)XeHUN NOBPEXAEHUN UK OLLYTUMbIX UBMEHEHWI B GpYHKLMOHMPOBAHUN NpoTesa
cnepyet ob6pat1TbCs B CNELMaNn3MpoBaHHYI0 MacTepPCKyIo 1S MPOBEPKM ero paboTbl.

| A BHUMAHME |

HeHapnexalee obpalleHne ¢ KOJIeHHbIM LLApHUPOM. JTiobow BuA, Ype3MepHOW Harpsyku 1
neperpysku, a Takxxe HeHagfiexatlee obpalleHve ¢ u3genmem MoXeT NPMBECTU K AedekTam U,
Kak cnefcTBMe 3TOro, HenpasuibHOW paboTte koneHHoro wapHupa 3WR95 Bnnotb Ao yrparsl
dyHKUMK BCIeACTBUE KoMMiekcHoro cbosi B ero paborte.

[Nocnencterem aToro MoOXeT cTaTth NageHune naumeHTa.

Kpome Toro, koneHHbIn wapHup 3WR95 Henb3s ncnonb3osarth B YCNOBUSIX MOBbILLEHHbIX HArpy3oK,
HanpvMep Npu 3aHATUM 3KCTPEMasbHLIMU BUAAMKU criopTa (BOAHbIE JibKW, KAUTCEPOUHT U T.M.).

AkkypatHoe obpalleHre C NPOTE30M 1 ero KOMMOHEHTAMMU He TOMIbKO YBENMYMBAET UX PACHETHbIN
CPOK CryXBbl, HO 1, NPEXAE BCEro, CIYXMUT A1t 06ecrneveHuns MiHon 6e30nacHOCTM MoJb30-
Barens. Ecnv npotes nogseprancs YpesmepHbiM Harpyskam (Hanpumep, BCIeACTBUE NageHus
1 T.M.), cnegyeT B He3aMeaUTeNbHOM NopsaKe 06paTUTLCS K TEXHUKY-0PTONEeAy, KOTOPbIN Npo-
BEPUT U3LENNE Ha HAlIMYME NOBPexaeHnin. Heobxoanmo obpatntbes K KyprpytoLweMy nauyeHTa
TEXHUKY-0PTONEeAy, KOTOPbIN Npu HEOBXOAMMOCTM OTNPABUT NPOTE3 B CEPBUCHYIO CyXBy KOM-
naHumn Ottobock.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb 3aLuemMneHns B 30He crubaHus wapHupa. Heobxogmmo cneantb 3a Tem, 4Tobbl
I'IpI/I CFI/I6aHI/II/I L|_|apHV|pa He 3alemMuTb I'IaﬂbLl,bI/HaCTl/I Tena.
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4 TMocrtaBKa
4.1 O6bem nocraBkn

1 wr. KoneHHbin wapHup Aqua 3WR95
1 wr. PykoBoacTtBo no npumeHexnio 647G651
1 wr. WHdbopmauus ans naumeHtos 6460522

5 lMNpuBepeHne B COCTOSAHME FOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtauum
5.1 Céopka/mMoHTax

PacnonoxeHuve runbabl NpoTesa 1 MOAy/bHbIX KOMMOHEHTOB BAMSIET HA CTaTUYECKME U AMHaMUYe-
CKM1e xapakTepuctvku npotesa. [onoxeHve ocel BIUseT Ha GyHKLMOHMPOBaHME CycTaBa.

OnTtumansHoe ncnonb3oBaHve npenmyLiects wapHupos 3WR95 BO3MOXHO TONbKO Npuv NpaBusib-
HO npou3BeneHHon cbopke. Npu onpeaeneHnn NONOXEHUS KyNbTENPUEMHON Mb3bl A0JKHO
YUYMTLIBATLCS NOJNIOXXEHUE KYNbTU. JIMHUM OTBeCca BO GPOHTANbHON 1 CaruTTasibHOM NOCKOCTSX,
KOTOpbIE OTMEYAIOTCS U3 LIEHTPA BpaLleHsl Ta306epeHHOro CycTasa npwv CHATUM TMMNCOBOIO crienka
1 NpUMepKe NPo6HON rmnb3abl, 061eryatoT onpeaeneHne NPaBuIbHOro Nonoxexus runsaosoro PCY.

C6opKy cneayert BbiNONHATL B 2 aTana:
1. BHayane BbiNosnHseTcs npeasaputenbHas cbopka B cbopoyHomM annapare (Hanpumep, ¢ uc-
nonb3osaHvem annaparos L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. 3atem npousBoaUTCH cTatMyeckas ontummaaumns cbopku ¢ nomolubio npubopa L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

5.1.1 MNpepBaputenbHas c6opka B c6opo4yHoM annapare (puc. 6)
1. CMecTuTb CepeayiHy CTomMbl BNepeA, Mo OTHOLLEHNIO K ocu cbopku npubi. Ha 30 M.

2. YcraHoBUTb 9bPeKTUBHYIO BbICOTY Kabyka 1 npnbaenTb K Helt 5 MM. YctaHoBUTbL TpebyeMmbiii
pa3BoOPOT CTOMbI HAPYXY.

3. 3akpenutb konexHbin WwapHup 3WR95. MNpu npeasaputensHon c6opke CMECTUTL OCb BpaLLeHUs!
KOJIEHHOr O LLapHMpa (MCXOAHYI0 TOYKY COOpPKM) Ha 15 MM Ha3ap, OTHOCUTENIbHO OCU COOPKM.
Mpwv aTOM LWapHUpP [OMXeEH BbiTb YCTaHOBNEH ropn3oHTansHo. Cnesyet o6patuts BHUMaHUE Ha
pacCTOsIHUE OT KOJIEHHOTO LIapHMpa A0 Nojia U Pa3BOPOT KOMEHHOTO LUapHuUpa HapyXy (npubn.
5°)] PekomeHayeMoe nonoxeHue ocu BpatleHus: Ha 20 MM BbilLe CYyCTaBHOM LLENN K.C..

CoeauHnTb CTOMy C MOAYJIbHBIM KOMEHHbIM LIAPHUPOM C NMOMOLLIbIO HECYLLEETO MOZYNS.
5. C natepasnbHON CTOPOHbI 0603HAYNTL CEPEAMHY Ky/bTENPUEMHOM Mib3bl, MOMETVB NPOKCUMaITb-
HbI U aucTanbHbIN LeHTpbl. CoeanHWTb 06a LeHTpa B OAHY JIMHUIO OT Kpasi A0 KOHLLA Mb3bl.

6. YcTaHOBUTL KyNbTeNpUeMHYIo Miib3y Takum 06pas3om, YTobbl ee NPOKCUMaSIbHBIN LEHTP CO-
BMan ¢ ocbio CO0PKK. YCTaHOBUTL crnbaHue rmnb3abl B ananasoHe 3° — 5°, ogHaKo npu aTom
HeobX0AMMO y4nTbIBaTb MHAMBUAYA/IbHBIE OCOBEHHOCTU NaLmeHTa (HanpuMep, KOHTPaKTypbl B
TazobefpeHHOM cycTaBe) 1 “pasmep oT cepanmiiHoro 6yrpa fo nona”l

| A BHUMAHVE

Owun6km npu c6opke npotesa. Owmbkn Npu cbopke NpoTeda MOryT NPUMBECTU K HEMCNPAaB-
HOCTAM KoneHHoro LapHupa 3WR95 1 npexaespemeHHOMy usHocy magenus. [ocnencrenem
3TOro MOXET CTaTb NafeHve nauneHTa.

Ecnn He y4uTbiBaTb cr|/|6aTeany}o KOHTPaKTypy, TO WapHUp 6y,u,eT YCTaHOBJ/IEH CNNLLKOM Bnepen.
B cny4ae HeO6XOLI,VIMOCTI/I runb3osbii PCY YCTaHOBUTb B NMpaBU/IbHOE NOJI0OXEHNe C MOMOLLbIO
ﬂepeBﬂHO-l’lJ’laCTMKOBOIyl onopsbl.
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YCTaHOBUTbL KYbTENPUEMHYIO M/Ib3Y TakMM 06pasoM, YTOObI ee MPOKCUMAaIBbHBIN LLEHTP CoBMas
C ocbto cHOpPKMU.

Mnb3oBbin PCY 4WR95=1 unn 4WR95=2 pasmMecTuTb No Xofy ocu C60pKH.

Ochb BpalLeHus (McxogHyto TouKy c6opkm) koneHHoro wapHupa 3WR95 cmecTtuts Ha 15 MM Ha-
3a/1, OTHOCUTENLEHO OCK CBOPKM.

5.1.2 Cratnyeckas ontummusaumsa c6opku ¢ nomoulbto annapara L.A.S.A.R. Posture 743L100
(puc. 7)

Annapar L.A.S.A.R. Posture nossonseTt npoBecT1 ontMMmU3aLuio NnpeasaputensHon cbopku. Jns
obecreyeHnst [OCTaTOHHON YCTOMHYMBOCTU U, OGHOBPEMEHHO C 3TUM, Nerkui nepexof, B ¢pasy nepe-
Hoca cobnofaTb CneayioLLyo NOCef0BaTENbHOCTb:

1. [Ans namepeHus IMHUM HarpysKku naumeHT ¢ amnyTtauueii 6eapa cTaHOBUTCS MPOTE30M Ha niaT-
¢dopmy annapata L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHOWN HOroW — Ha KOMMPECCHPYIOLLNI
Kocok. lNpu aTom npoTtes pomkeH 6biTb AOCTAaTO4HO HarpyxeH (> 35 % Beca Tena).

2. CobpaHHbIl NpoTe3 CneayeT NOArOHsATb UCKIHYUTENbHO 3a CHET M3MEHEHUS NOAOLLBEHHOTO
crmbaHus Tak, YTo6bl IMHUS Harpy3KK1 (nasepHbi Ny4), NPOXoAuna Nepes OCblo KONIEHHOTO
WwapHupa (MCXoaHON TOYKOM COOPKM) HA paccTosiHUM NpM6A. 45 Mm.

3. 3artem BbINONHWUTL AMHAMUYECKYIO OMTUMM3aLIMIO Npu NPpobHoOW xoabbe.

5.2 PerynupoBka
5.2.1 PerynupoBka ynpasneHus ¢a3oi nepeHoca

Bo n3bexaHne noBpexaeHWi perynvposka ynpasnieHust $pason NnepeHoca A0MKHA BbIMOHATLCS
TEXHNKOM-OPTOMNEA0M C NMOMOLLBIO 3aKPENSIEHHOTO Ha LapHUPE perynnpoBoYHoro kitoya 4X50!
Mocne npymepkn perynmpoBOoYHbIN KoY AOMKEH OcTaBaTbCs y TexHuka-optoneaa. Conpotus-
NeHns crmbaHunio 1 pasrbaHunio perynnpyTca He3aBUcHMMO APYr OT Apyra CMeLLeHNeM LWTUQTOB,
PacnoIOXEHHbIX Ha IEBON 1 Ha NMPaBo CTOPOHaxX NMOPLUHEBOro LunamHapa. JJocTyn K perynmpoBoy-
HbIM LUTU(TaM BO3MOXEH TOMbKO MPU COrHYTOM KOJIEHHOM LUApHUPE Yepes LUNLLbl B Kopryce.

5.2.2 PerynupoBka cru6anus (puc. 2)

CorHyTb KOMeHHbIM WapHUp A0 yrnopa
OrtperynmpoBatb perynpoBOYHbIN LWTUGT Ha CTOPOHE C MapKnpoBKon ,Flexion® ¢ nomoLlubio pe-
ryJIMPOBOYHOIO KJlo4a B COOTBETCTBUM C BENIMYMHAMM, YKa3aHHbIMW Ha LUKane.

nOBOpOT Kno4a Ha3aj = MMHUManbHOEe conpoTmnBiieHne crmbaHuio = 0
nOBOpOT Kno4a Bnepea = makcumMmasibHoe conpotueieHune crubanuio = 8

Mpouecc perynMpoBKuU 1 U3BNEYEHNE PeryanpoBOYHOro Kitoua.

Hpm perynnpoBke 1 nepea, n3sieveHnemM peryimpoBo4HOro Ki4da 13 wimia Ha Koprnyce nsaennsa
KOMNEHHbIN LHapHMP O0/DKEH ObliTb B COrHyTOM COCTOAHUN.

5.2.3 PerynupoBka pasrubanus (puc. 3)
CorHyTb KOMEHHbIV WapHUp A0 ynopa

OtperynupoBaTb perynmpoBoYHbIv LWITUGT HA CTOPOHE ¢ Mapkunposkon ,Extension® ¢ nomoLubo
PEeryMpoBOYHOrO KJltlo4a B COOTBETCTBUMN C BEIMHMHAMM, yKa3aHHbIMU Ha LUKane.

MoBoporT kitoya Bnepep, = MUHUMaJIbHOE CONPOTUBEHWE pasribaHuto = 0
MoBopoT ktova Ha3ap, = MaKCUManbHoOe conpoTuBieHne pasrnbaHuio = 8
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Ownbkun npu perynuposke. Ecnv 6yaeT ycTaHOBNEHO CMULLKOM BbICOKOE 3HaYeHWe Comnpo-
TMBNeHusl npu pasrnbarHun, To pasrnbarHme koneHHoro wapHupa 3WR95 6ynert orpaHuyeHo.
MocnencTBMeM 3TOro MOXET CTaThb NafeHVe nauyeHTa.

YcraHoBneHHas BesMyMHa CONpPOTUBIEHNS NPU padrnbaHnm He JO0JKHA NPEensTCTBOBaTh NOJHOMY
BbINPSMAEHUIO LLapHMPA.

5.3 3aBpeLueHne pabor

3aTsHyTb BUHTbLI AYHaMOMETpUYeckuM kitodom 710D4. MoMeHTbl 3aTSHKKU NpUBEAEHbI B PYKO-
BOACTBE MO NpUMEHEeHUIo ucnonb3lyembix PCY.

6 Okcnnyatauus
6.1 DyHKUMST 6NOKUPOBKY

®DyHKLMS 6NOKMPOBKY NO3BOSISIET MOJL30BATESIO OCYLLECTBASATL X0Ab0Y 1 CTOSITb B MOKPOW Cpeae.
AkTtnBaums GyHKLUMN 6NOKMPOBKU:

e [lpoTes fonxeH GbITb MONHOCTLIO PA30THYT C HArpy3KOW Ha NEPEAHUIA OTAEN CTOMbI (COCTOsHWE
nepepasarnbaHus).

e CTonopHbIN pbivar 3a6110KMPOBaTL NEPEMELLEHMEM MO HaNpaBneHuto CTpenku (puc. 4)

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NaaeHUs NpU HeaKTUBUPOBaHHOW GYHKLMK GNOKUPOoBKU. [Npu 3axone B BOay
CBOWCTBa NpoTe3a 1 xapakTepucTuku ¢asbl NnepeHoca nameHsitotcs. [oatomy B cnyyae He-
06X041MOCTU MO COOBPaxeHUsM 6e30MacHOCTY NaLMEHT LOMKEH aKTUBUPOBATb GYHKLMIO
6NOKMPOBKYM Nepes, 3axoAoM B Bogy. Ecnu ctonopHbie pbidarv 6yayT 3adukcmpoBaHbl Ha
npoTese, KOTOPbIN HE HAXOAMUTCS B MOMHOCTbLIO PA30rHYTOM COCTOSIHAW, YHKLMS BIIOKMPOBKYM
He ByneT aKTvBMpOBaHa.

¢ KoneHHblN WapH1p 3abnokunposaH

MHPOPMALIMS |

Flepe,u, npUMeHeHnem Cl)yHKLI,VIVI 6J'IOKVIpOBKI/I cnepyet NpOKOHTPO/INPOBAaTb NOJIOXEHe, B KO-
TOPOM HaxoaAaTCAa CTOMOPHbIE pblHaru.

® Pa36510KkMpoBKa KONIEHHOrO LapH1pa

B cny4ae HeobxoammocTu (Hanpumep, AJ1st TOro, YTobbl NPUCECTb) KOEHHDI LUapHUP MOXET OblTb
pasbnokuposaH. KoneHHbli WwapHup 3a610KMpoBaH.

¢ [Ipotes fomkeH ObiTb NOMHOCTLIO PA30rHYT NPU Harpy3kon Ha NepeaHuin oTaen CTonbl (CocTo-
siHWe nepepasrnbaHus).

e CTONOpHbLIN pbiyar pas3bioKMpoBaTh NEPEMELLEHNEM MO HANPaBIeHUo CTPeNku (puc. 5)
e KoneHHbIV WwWapHWp pa3bioknposaH

KoneHHbin LapHUpP OoCTaeTca paSﬁJ’IOKVIpOBaHHbIM A0 Téx nop, Noka OH He 6y,u,eT BHOBb NnpuBeaeH
B NMO10XEeHne nepepaerGaHml n CTOI'IOprIf/‘I pbi4ar He 6y,u,eT 3a6J'IOKI/1poBaH.
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OnacHocTb NafieHnsl BCNeACTBME HENMPaBUIIbHOrO ynpaBneHus. MNMauveHT ¢ amnyTtaumveit on-
XeH 06nafaTb JOCTaTOYHOM MbILLEYHON CUIION U BbiTb B COCTOSIHAW KOHTPOMPOBATL NOABUXKHBIN
KOMEHHbIN WapHUp 6e3 3aMblKaHWs B COCTOSIHUM onopbl. ECiv nauyeHT He B COCTOSIHUM KOH-
TPONMPOBATH LLIAPHMP (3TO YaCTO BCTPEYAETCS MPU UCMONb30BaHUU U3AENUs naupueHTamMm 1-ro n
2-r0 YPOBHSI aKTVBHOCTY), OH JOMKEH KaXapli pas npu xoas6e 610KMpOoBaTh KOIEHHbIN WapHMP.

6.2 Yxopn 3a usgenvem

| A BHUMAHVE

OnacHocTb yTepu GyHKUUN NPM HEHaaneXallem yxoae 3a usaenuem. locne Kaxaoro KoHTakTa
KoneHHoro wapHupa 3WR95 ¢ MOPCKOW, XlIOPUMPOBaHHON MW MblfbHOM BOAOMN, a Takxe abpa-
3MBHbIMY Cpejamm (HanprMep, NEeCKOM), KOSTEHHbIN LLApHUP CleAyeT NPOMbIBaTb HYMCTON NPECHOM
Bopoi. [1ns aToro He paspellaeTcs UCMONbL30BaTh XMUPOPACTBOPSIOLLME HUCTSLLIME CPEeCTBa,

O4YMCTUTENIN BbICOKOrO AaB/IeHUA, a TakXXe rops4yto soay. ,D,J'Iﬂ HYNCTKW KOJIEHHOr O WapHMpa 3anpe-
LaeTca Ncnosib3oBaTtb NOCYyAOMOE4YHbIE NN CTUPaJibHbIEe MalUWHbI. Kpome TOro, nocne Kaxaoro
Mncnonb3oBaHua nsgenve HeOﬁXO,D,VIMO He3aMennuTenbHO TwaresibHO NPOoCYyLWNTb.

KoHTakT ¢ abpasnBHbIMM cpeaamu (Hanpumep, NeCKOM) MOXET NPUBECTM K NPEXAEBPEMEHHOMY
N3HOCY U3aenvs.

7 TexHuvyecKoe obcnyxusaHne/pemMoHT
7.1 TexHn4yeckoe obcnyxunsaHne

MHDOPMALINS |

B cootBetcTBUM C TpeboBaHmsmu cTaHpapTa ISO 10328 paHHbIN KOMMOHEHT MPOLLEN UCbITaHUS
Ha cobnofeHne Tpex MUIMOHOB HarPy304HbIX LMKIIOB B Nepunog, ero akcniyatauui. B sasucu-
MOCTY OT YPOBHS aKTVBHOGTM MaLMeHTa C MPOTe30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY Ciy>XObl n3aenms
OT Tpex A0 MSATU NeT.

Mol pekomeHzyeM B 06513aTe/IbHOM NOPSIAKE OCYLLECTBASATb PEryNspHbIN KOHTPO/Ib 6e30MacHoCTH
13aenns oauvH pas B rog,

KoHTponb 6e30MacHOCTU M3AENUS AOMKEH BbIMOMHATL TEXHUK-OPTONES.
He pasbuparb wapHup!

Mo npoLuecTBUM MHANBMIYaNbHOrO BPEMEHW NPUBbLIKAHUS NauueHTa k npoteay komnanus Ottobock
pekoMeHAyeT 06HOBUTb HACTPOMKM KONEHHOTO LLapHMpa B COOTBETCTBUM C NMOTPEBGHOCTAMU nauu-
eHTa. [pn atom cnepyet obpaliate ocoboe BHUMaHME Ha GYHKLMIO CONMPOTUBIEHUS ABUXKEHNIO
1 Ha MOSIBNEHNE HEOBbIYHbIX LLYMOB.

LLlapHup pomxeH obecneunsatb nonHoe crmbaHune n pasrubaHuve.

3ameHa ynopa A0/MKHa Npoun3BOAUTLCA NMPU KaXaoM TEXHUHECKOM OGC}'Iy)KI/IBaHVIVI nporesa.

|_|pl/1 BO3MOXHbIX HErnonaakax Mbl NMPOCUM OTNPAaBNIATb LWAPHUP Ha q)VIpMy-I'IpOI/ISBOLLMTeJ'Ib.
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7.2 PemoHT

| A BHUMAHME |

CamocTosTeNbHbI AeMOHTaX. BbinonHaeMbI caMOCTOSTENBHO AEMOHTaX KOMEHHOTO LWapHUpa
3WR95 MoxeT npmBecTu K fedekTam 1, Kak CNeacTBue 3TOro, HeNpaBubHON paboTte KONEHHOro
wapHupa 3WR95 BnnoTb Ao yTpatbl GpyHKUMM BCReacTBMe KoMnnekcHoro cbosi B ero paborte.
MocnencTBMeM aTOro MOXET CTaThb NafeHVe nauyeHTa.

3anpeLuaeTcs BbINOMHATL CAMOCTOSTESNbHbIN AEMOHTaX KoneHHoro wapHupa 3WR95! MNpu Bos-
MOXHbIX Henosiaakax Mbl POCKM OTNPABIATL LWAPHUP B CePBUCHYI0 cnyxby komnanum Ottobock.

8 Ytmmnmsauusa
8.1 YkazaHus no yrunusaumm

MHDOPMALIAS |

YTunusaums 4aHHOro NpoayKTa BMECTe C HECOPTUPOBAHHLIMU BbITOBLIMU OTXO4AMU
paspelleHa He MOBCEMECTHO. YTuUIM3aums NPoayKTa, KOTopas BbiMOSIHAETCSA He B
COOTBETCTBUM C NpeanucaHnamu, aencTeyowymmn B Baweir ctpaHe, MoxeT okasatb
HeraTMBHOe BNINSIHWE Ha OKPYXaloLLylo cpefly U 300poBbe Yenoseka. Heobxoammo
cobnoaaTh ykasaHUs COOTBETCTBYIOLLMX KOMMETEHTHbIX OpraHoB Batuei ctpaHbl o
nopsake caadv v cbopa U3Aenuin Ha yTUInsaumio.

9 MNpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHWsi pacnpoOCTPaHsAeTCsl NPaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs
nspenve, NoaToMy STW yKasaHusi MOryT BapbMpOoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVISBO,D,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu n3genue ncnosb3dyertcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnsaMn 1 ykasdaHuamu, npueseaeHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. |-|p0I/l3BO,EI,VITeJ'Ib HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUNN Bcnencrtene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NoONoXEeHNAMN AaHHOro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawiem ncnosib3osaHnMn i HecaHkKUMoOHNpPoOBaHHOM
N3MEHEHUN nspenusa.

9.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[anHoe napenvie otsevaet tpebosaHusamM esponerickon dupektvsbl 93/42/EQC no meanumHCKoM
npoaykuun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSIMK Knaccudukaumm, npuseaeHHsiMu B [Npunoxenun IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenuvio npucsoeH knacc |. B aton ceasn [deknapauus o cootBeTCTBUA
6blna cocTaBneHa NPOU3BOAMUTENEM MOJ, CBOIO UCKIIIOUUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMIACHO
Mpunoxenwio VIl ykasaHHon OupekTusbl.

10 MpunoxeHus
10.1 TexHu4yeckmne xapaKTepUCTUKU

CoepyHeHWe B NPOKCUMMa/IbHOM YacTu KOcTpoBoyHas nupamMuaka
CoepvHeHne B ucTanbHOM YacTu KOcTupoBoyHas nupamMuaka
Pa6oyas Temnepatypa v Temnepartypa xpaHeHus -10 °C po +60 °C

Bec wapHupa oK. 400 r

CucrtemHas BbicoTa 62 mMm
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CucTteMHas BbiCOTa B MPOKCUMabHON HacTh A0 UCXOAHON TOUKN 6 MM
cbopku
CucTtemMHas BbicoTa B AMCTANIbHON YacTu IO UCXOAHOM TOUKU cBopkn 56 MM

Makc. yron crubaxus 135°
MakcumanbHasi Macca Tena naupyeHTa 150 kr/330 ¢yHTOB
ES
EE

BRAREH A= 2017-03-23

o AEIGETFERICADBIIAEE LBHRAES,

e TRRDREMICETZEEFIEICEDIEVNE BELEVERNEET2EZNNHYET.
o BEEICIT. AEROREMIRAECEFANAEZEFRAL TZ,

o KEEZREIVGHITREL TS,

1 REREE

1.1 Hge

T o7 Z—3 Bk ST ORI FEBER R THY, BNIBPT T DIFECHITIER TS
FI HEFOLEN—YBLIOTE/NN—VIITINZZOAEESTEIEINTHY, 55k 2iiEE T L
THOEHREINTONET NEOBEEENAENTHY, BERIBEZBEL E, BEHRBFOERE 7L
EBOBRY EDBUEHIZ, y—SFILA IR ERB<SZET, RBRSHTERRLET,

W ORI MR ERICHIFABN—DMNEEZEET TS EILVRABRTEET, EHIERE
MEEREZNENRAEGT TEET,

- CHEROFIESC A AL BHAKESTOHEVEB/HIBENREEV/ETLIORTAINTNET,

- EBBRIUHELERE LKV EWSTRAE-RTIL. BEHMBENRILET,

- (ERBIEIOFAENR/NDHRE TH I—IFILA NN PRELITKWEEICE>TNET,
WA R EEREEZRAYCRERITRGBZSHTAE-—RCEHITERT 3720, BN /LB
BESNET,. EAEMAEIIBFTIRCHTEIES 25T S/—DREAN TTAIZLUK
135°(CHIBRE N E (K1),

1.2 WEE/HEEHE
e

ER T IRTOER/NN—YDEBEZEDUIMIL NIV AKE, FEIL AL, BB R MO E AL
DEEEB L TOWDILENHUET,

2 #EA
2.1 FRAEMN

HDEEBEEICEBERATHLICKSERME
BEEDE T PR B OWIBICKY, EEENEGETIEZTNHHUET.
- AEBFIADEBEEICOHFERSIZELN,
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3WRIS(FIE B DB DAIZTHERALIZEN,

2.2 B
3WRO5 (£, KERVIET B LU RN B M DERE B S TEET,
EEBDBHESFIR: 150keE T,

NEYIREICLDEBI DR BIFFOIMMBICHITDRELZIMA—INTDICF EEED
BHEERPLETT . EEEBS TCOREREE<HHTEAVER(EEVTIL—RE
7l32DEEFICEZD) 3. HSTORICHRIRF 2OV IS DU EDHYET,

2.3 [ER%XG

3WRO5 (IBAKIEREMT BRI F T A GRS BRNICERAT SR EADIMATIIHYEEADT,
KICENDIBAI TORZERLSIZEN o, DA —F—RAF— AA M =T 42 B EDLITRFUNE
HICREATELEEA ARRBIINADEEEDHIMERT DLIFASINTNET,

HENT—DFA—N—E—b RER. BLERLESE RENF—DIEBCHLSET
ENHBYET INBAL=ERRICIEMT AL KIEEEOIBRDHB/=HTEELLESIN,

Fyb—Ry o3 hDEFEDNARBEZLRATERLEY, BRI RTIEAEN L TEYERA.
2.4 VEZER

241 EREELTEIR

3WRISDE & (T, REME /ST EE THNRIEL TS,

242 TSERNEIBEELTDER

TSERNEIIEFELIL. ARBOFERAEIIDNWT. EREE I NSKTIIEERIF T ZEN,

3 T2

3.1 AEULEAE THERL T\ BANSIEES DA
EREETBEICDRDSBIBREICDODVNTOER
[ ST RIBIBIC DM BRI DN TDIFERE
FERHUIZERICET 28MERGSE

3.2 Z2ICHAT5EEEIE

ZRICHATHERFRICHOBNZEDIRY UTORL(ICEYHIEFEEZIETLANES
B ARROYEEZIRBORE LS. KEEDRESIVCHADKIBD IR EZE LT
NBHYVET,

MILOBICTEDIEMEE DRERIEE DNV /B TR AROIE NI E ., BiE EDRBEICKHH
BEREADRETIEINDHIVET . CNICKVEEEDELETIEBRBHUET,
REDZDICARESNIET ML ICH TR TZSL,
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A EE

B FORERICKSBIR BEDAREMFEVRE/ZEIRWELUEISEITE AR RO
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