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Produktbeschreibung

1 Produktbeschreibung

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-10

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das ProCarve ist eine Sportprothesenlésung fir Ski, Snowboard, Wasserski, Wakeboard oder fir Sportarten mit
ahnlichen Bewegungsablaufen. Die Sportprothesenlésung besteht aus dem Prothesenkniegelenk 3R2 und dem
ProthesenfuB 1E2 oder 1E2=1. Der ProthesenfuB3 kann flr eine TT-Sportprothese auch einzeln eingesetzt werden.
Das Prothesenkniegelenk und der ProthesenfuB verfligen Uber einstellbare StoBdampfer. Die Funktion der StoB-
dampfer ist das Aufnehmen der beim Sport auftretenden StoBkrafte. Wahrend der Flexion sorgt eine Luftfeder fir
den notwendigen Widerstand, bei der Extension wird die Bewegung durch eine Hydraulik gedampft. Die Harte der
Luftfeder wird mit einer Hochdruck-Luftpumpe eingestellt, die Starke der Extensionsdampfung mit einem Hydrau-
likventil. So ist eine optimale Einstellung an die gewahlte Sportart méglich.

Der ProthesenfuB 1E2=1 ist mit einem Polymerring ausgestattet, der den Widerstand bei der Flexion zusatzlich er-
hoht. Dies ist hauptsachlich fiur TT-Versorgungen sinnvoll.

Das Prothesenkniegelenk kann entriegelt werden, um ein komfortables Hinsetzen zu erméglichen.

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist Teil des Ottobock Modularsystems und kann mit anderen Produkten des Modular-
systems kombiniert werden.

| INFORMATION |

Der Prothesenschaft muss den erhéhten Anforderungen beim Sport standhalten.

Einschrankungen der Kombinationsmaéglichkeiten

Zulassige Kombinationen

Kennzeichen
Eingussanker 4R116=T, 4R119=T
Schaftadapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Doppeladapter 4R72="
Schraubadapter 4WR95=3
Rohradapter 2WR95
Prothesenfuf} 1E2, 1E2=1
Prothesenkniegelenk 3R2

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.
Das Produkt ist nicht zur Verwendung in Alltagsprothesen geeignet.

2.2 Einsatzgebiet
Empfehlung zum Einsatz in Sportprothesen fir Ski- und Snowboardsport sowie fiir Wasserski und Wakeboard.
Zugelassen bis max. 100 kg Koérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen

Einsatztemperaturbereich -20 °C bis +60 °C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, kondensatbildend
Feuchtigkeit: SiBwasser, Salzwasser

Unzul3dssige Umgebungsbedingungen
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Sicherheit

Unzul3dssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder St6Be (auBer denen, die beim Sport auftreten)
SchweiB, Urin, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente wurde in Anlehnung an ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
gepruft. Unter erhohter Belastung entspricht dies einer Nutzungsdauer von 3 bis 5 Jahren, je nach Sportart.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ HINWESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

| A WARNUNG |

Verwenden des Produkts

Schwerer Sturz durch unsachgemaBen Gebrauch des Produkts

» Verwenden Sie das Produkt erst nach vollstandiger Einweisung durch das Fachpersonal.
» Verwenden Sie das Produkt nicht als Alltagsprothese.

| A WARNUNG

Wassersport und Schwimmen mit der Prothese
Gefahr des Ertrinkens durch eingeschrankte Schwimmfahigkeit.

» Tragen Sie bei Wassersportaktivitaiten und beim Schwimmen immer eine fiir die Sportart geeignete Auftriebs-
hilfe.

» Die Auftriebshilfe muss |hr Kérpergewicht zusammen mit lhrer Prothese tragen kénnen.

| A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein (siehe Seite 8).

| A VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch untereinander kom-
biniert werden dirfen.

| A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus.

Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf Schaden.
Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.

Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

vVvyyvyy
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Lieferumfang

| A VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Wartung
Sturz durch Funktionsverlust oder Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Warten Sie das Produkt regelmaBig, um eine lange Nutzungsdauer des Produkts zu ermoéglichen (siehe Kapi-
tel ,Wartung").

| A VORSICHT |

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

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

| A VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild, eine veranderte Positionierung der
Prothesenkomponenten zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

3R2 ProCarve Prothesenkniegelenk

siehe Abb. 2, Pos.: Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
- 1 Kurzanleitung 647G953
1 1 Prothesenkniegelenk 3R2
1 Knie-Blockier-Clip (schwarzes Band) 4G115
1E2, 1E2=1 ProCarve ProthesenfuB
siehe Abb. 2, Pos.: Menge Benennung Kennzeichen
- 1 Gebrauchsanweisung -
- 1 Kurzanleitung 647G953
4 1 ProthesenfuB mit FuBpads und Skisohlen 1E2*
3 1 Zusatzlich fur 1E2: FuB-Blockier-Clip (rotes Band) 4G115=1
5 1 FuBschale 4G901
6 1 Hochdruck-Luftpumpe 755Y68
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
Benennung Kennzeichen
Skisohlen Set 27503=1

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

| A VORSICHT |

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

10
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Herstellung der Gebrauchsféahigkeit

| A VORSICHT

Verwenden von Talkum

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

| INFORMATION |

Fir wasserfeste Prothesen Schrauben und Gewindestifte aus Titan verwenden.

| INFORMATION |

Der beschriebene Prothesenaufbau und die genannten Luftdruckwerte stellen Basiswerte dar. Sie werden an die
individuellen Bediirfnisse des Patienten angepasst.

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschafts und der Modular-Komponenten beeinflusst die Funktion
der Prothese. Nur bei korrektem Aufbau kann der Patient die Eigenschaften der Sportprothese optimal ausnutzen.

Die Stellung des Stumpfs, z. B. Abduktion, Adduktion und Flexion, muss zur Positionierung des Schaftanschlus-
ses bericksichtigt werden. Hier empfiehlt sich das Ausrichten an der Alltagsprothese des Patienten.

Der Aufbau erfolgt in 2 Schritten:

*  Grundaufbau

e Dynamische Anprobe

Die individuelle Einstellung der Sportprothese wird wahrend einer dynamischen Anprobe an einer Sportstatte
durchgefiihrt. Dabei werden alle Parameter auf die Anspriiche und Fahigkeiten des Patienten angepasst.

Der ProthesenfuB 1E2* ist im Auslieferungszustand fir den Einsatz in einer Skibindung ausgeristet. Wenn der
ProthesenfuB in einem Snowboard-Softboot oder einem anderen Schuh eingesetzt werden soll, muss vor dem
Grundaufbau die mitgelieferte FuBschale montiert werden.

5.1 Optional: Austausch des Schaftadapters
Die Schaftadapter des Prothesenkniegelenks kénnen ausgetauscht werden. Dies geschieht mit den Schrauben,
die dem Prothesenkniegelenk beiliegen, und mit verdndertem Anzugsmoment. Dem Schaftadapter 4R54=10 liegen
zusatzlich Zylinderschrauben bei.
> Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 636K13, Senkschrauben 501584=M6x18

1) Die Senkschrauben des alten Adapters entfernen.

2) Den neuen Adapter ausrichten und am Prothesenkniegelenk platzieren.

3) Die 4 Schrauben mit Loctite® benetzen und einschrauben.

4) Die posterior liegenden Schrauben anziehen (Montage-Anzugsmoment: 10 Nm).
5) Die anterior liegenden Schrauben anziehen (Montage-Anzugsmoment: 10 Nm).

5.2 Optional: Umbau des ProthesenfuBBes

Skibindung zu FuBBschale

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Innensechskantschlissel 4 mm und 5 mm, FuBschale, Loctite® 636K13, Senkschrauben 501S71=M6x10

1) Die 4 Zylinderschrauben des anterior montierten FuBpads I6sen (siehe Abb. 3, siehe Abb. 4).

2) Das FuBpad vom ProthesenfuB entfernen (siehe Abb. 5).

3) Die 4 Zylinderschrauben des posterior montierten FuBpads 16sen und das FuBpad entfernen.

4) Die FuBschale am ProthesenfuB3 platzieren.

5) Die 4 Senkschrauben mit Loctite® sichern und die FuBschale verschrauben (Montage-Anzugsmoment: 10 Nm)

(siehe Abb. 6).

FuBschale zu Skibindung

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Innensechskantschlissel 4 mm und 5 mm, FuBpads fir die Skibindung, Zylinderschrauben der FuBpads,
Loctite® 636K13

1) Die 4 Senkschrauben l6sen und die FuBschale vom ProthesenfuB entfernen (siehe Abb. 6).
2) Das anterior liegende FuBpad an den ProthesenfuB ansetzen (siehe Abb. 5).

3) Die 2 langeren Zylinderschrauben mit Loctite® sichern und auf der Stirnseite in das FuBpad einschrauben
(Montage-Anzugsmoment: 10 Nm) (siehe Abb. 4).
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Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

4) Die 2 kirzeren Zylinderschrauben mit Loctite® sichern und auf der FuBsohlenseite in das FuBpad einschrau-
ben (Montage-Anzugsmoment: 10 Nm) (siehe Abb. 3).
5) Das posterior liegende FuBpad auf die gleiche Art und Weise montieren.

5.3 Grundaufbau
Grundaufbau TF

Ablauf des Grundaufbaus (siehe Abb. 7)

Benétigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 636K13, Innensechskantschlissel 4 mm

(1) Den ProthesenfuB auf der Arbeitsflache platzieren.

(0] Einen Rohradapter mit Schraubadapter oder Doppeladapter mit dem ProthesenfuB verbinden.
Den Winkel a fir die ausgewahlte Sportart einstellen:
Ski min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°
(3] INFORMATION: Bei der Platzierung des Aufbaubezugspunkts die Absatzhoéhe der Skischuhe oder Snow-
boardschuhe beriicksichtigen.
Das Prothesenkniegelenk gemaB den Gebrauchsanweisungen der Modularadapter montieren.
Den Aufbaubezugspunkt (Drehachse des Prothesenkniegelenks) auf Hohe Kniespalt-Boden-MaB + 20 mm posi-
tionieren.
(4] Den Prothesenschaft auf dem Prothesenkniegelenk positionieren:
Tuberbezugspunkt auf Hohe Tuber-Boden-MaB
Den Winkel B fir die ausgewahlte Sportart und den Fabhrstil einstellen, dabei die individuelle Schaftflexion beach-
ten.
Ski und Snowboard min. 120° max. 160°
Einen durch verstarkte Knieflexion entstandenen Hohenunterschied mit Doppeladaptern ausgleichen.
(5] Den Prothesenaufbau wéahrend der Dynamischen Anprobe Uberprifen. Wenn notwendig Korrekturen vornehmen.

Grundaufbau TT

| INFORMATION
Ottobock empfiehlt die Versorgung mit einer Oberschenkelhiilse.

Ablauf des Grundaufbaus (siehe Abb. 7)

Benotigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Loctite® 636K13, Innensechskantschliissel 4 mm

(1) Den ProthesenfuB auf der Arbeitsflache platzieren.

(0] Einen Rohradapter mit Schraubadapter oder Doppeladapter mit dem ProthesenfuB verbinden.
Den Winkel a fir die ausgewahlte Sportart einstellen.
Ski min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°
(3] INFORMATION: Bei der Platzierung des Aufbaubezugspunkts die Absatzhoéhe der Skischuhe oder Snow-
boardschuhe beriicksichtigen.
Den Prothesenschaft auf den Modularadaptern positionieren:
MPT-Boden-Maf und LangenmaBe der Alltagsprothese beriicksichtigen
Den Prothesenschaft anhand des Kniewinkels, vorgegeben durch Sportart und Fahrstil, ausrichten. Dabei die indi-
viduelle Schaftflexion beachten.

(4] Den Prothesenaufbau wahrend der Dynamischen Anprobe Uberpriifen. Wenn notwendig Korrekturen vornehmen.

5.4 Dynamische Anprobe
Waéhrend der dynamischen Anprobe werden der Aufbau und die Einstellungen der Prothese Uberprift. Die Damp-
fung der Flexions- und Extensionsbewegungen wird auf den Patienten angepasst.

Einstellung der Flexionsdampfung und Extensionsdampfung
Benotigte Materialien: Hochdruck-Luftpumpe, Innensechskantschlissel (3 mm)

(1) Die Luftfedern der StoBdampfer steuern die Flexion von Prothesenkniegelenk und ProthesenfuB3. lhre Harte wird mit
der Hochdruck-Luftpumpe eingestellt (siehe Abb. 8).

Die Ventilkappe des StoBdampfers abschrauben.

Die Luftpumpe auf das Ventil aufschrauben.

Den gewinschten Druck einstellen. Dabei berlicksichtigen, dass durch das Entfernen der Luftpumpe 1 bar bis
2 bar entweichen.

Die Luftpumpe vom Ventil abschrauben und die Ventilkappe wieder aufschrauben.
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Gebrauch

Einstellung der Flexionsdampfung und Extensionsdampfung

(1) Prothesenfu3

Ski TF min. 5 bar max. 15 bar
1T min. 20 bar max. 25 bar

Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
1T min. 15 bar max. 25 bar

Prothesenkniegelenk
Ski min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard

(0] Die Hydraulikventile steuern die Extensionsdampfung (siehe Abb. 9). Die Einstellung beeinflusst die Geschwindig-
keit der Extension des Prothesenkniegelenks und der Plantarflexion des ProthesenfuBes.

Das Ventil mit einem Innensechskantschliissel (3 mm) auf den gewiinschten Wert einstellen.

Anschlag links (=) Dampfung minimal (Werkseinstellung)
Anschlag rechts (+) Dampfung maximal

6 Gebrauch

| A VORSICHT |

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung
Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schaden an Prothesenkomponenten
» Berlhren Sie keine Uberhitzten Prothesenkomponenten.

» Verringern Sie bei Funktionsveranderungen alle Aktivitdten, um eine Abkihlung der Uberhitzten Prothesen-
komponenten zu erméglichen.

» Lassen Sie die Prothesenkomponente bei Uberhitzung oder Funktionsveranderungen von autorisiertem Fach-
personal Uberprifen.

HINWEIS

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Priifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

INFORMATION

Leckage im Hydrauliksystem des Produkts

Umweltschaden oder Hautreizungen durch austretendes Hydraulikol

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch das Produkt auf austretendes Hydraulikdl.

» Verwenden Sie das Produkt im Fall von Leckagen nicht weiter und lassen Sie es umgehend reparieren.

HINWEIS

Falsches Einstellen der Skibindung fiir ProCarve
Beschadigung des Produkts durch falsch eingestellten Auslosewert (Z-Wert)
» Lassen Sie lhre Skibindung in einem Skiservicebetrieb einstellen.

» Stellen Sie das Gewicht zum Ausldsen der Skibindung auf der Prothesenseite auf das Korpergewicht minus
10 kg ein.

» Das maximale Auslosedrehmoment (M,) betragt 100 Nm.

6.1 Entriegeln und Einrasten des Prothesenkniegelenks

Zum Hinsetzen kann das Prothesenkniegelenk entriegelt werden. Dies erlaubt zum Beispiel die Benutzung eines
Sessellifts. Beim Aufstehen muss die Verriegelung wieder manuell eingerastet werden.
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Reinigung

Beugen (Entriegeln)
> Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist gestreckt und nicht belastet.

» Die posterior liegende Griffschlaufe am Prothesenkniegelenk nach oben ziehen, um das Prothesenkniegelenk
zu entriegeln (siehe Abb. 12).

— Das Prothesenkniegelenk kann jetzt gebeugt werden (siehe Abb. 13, siehe Abb. 14).

Strecken (Einrasten)

| A VORSICHT |
Prothesenkniegelenk wird nicht vollstandig gestreckt
Sturz durch nicht eingerastete Sperre

» Prifen Sie vor jedem Gebrauch der Prothese, ob die Sperre des Prothesenkniegelenks vollstandig eingeras-
tet ist.

> Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist gebeugt.

1) Das Prothesenkniegelenk in die Streckung bringen.

2) Die Verriegelung durch Druck mit der Hand einrasten lassen.

3) Vor dem Gebrauch priifen, ob das Prothesenkniegelenk eingerastet ist.

6.2 Sperren und Entsperren der Dampfung

Vor dem Gehen muss jeweils ein Blockier-Clip auf den Dampfer des Prothesenkniegelenks und des Prothesen-
fuBes gesetzt werden. Vor dem Skifahren miissen die Blockier-Clips wieder entfernt werden.

Sperren der Dampfung
> Voraussetzung: Die Prothese ist nicht belastet.

1) Den Knie-Blockier-Clip (schwarzes Band) auf den Dampfer des Prothesenkniegelenks setzen (siehe Abb. 10,
siehe Abb. 11).

2) Den FuB-Blockier-Clip (rotes Band) auf den Dampfer des ProthesenfuBes setzen.

Entsperren der Dampfung
> Voraussetzung: Die Prothese ist nicht belastet.

1) Den Knie-Blockier-Clip (schwarzes Band) vom Dampfer des Prothesenkniegelenks abziehen (siehe Abb. 11,
siehe Abb. 10).

2) Den FuB-Blockier-Clip (rotes Band) vom Dampfer des ProthesenfuBes abziehen.

7 Reinigung

| A VORSICHT |

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

> Empfohlenes Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)
1) Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.

2) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspulen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

| A VORSICHT |

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

v

Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten, die Einstellungen der Prothese Uberprifen und im
Bedarfsfall erneut anpassen.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelméaBige Wartungstermine absprechen.
Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberprifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen die Gelenke der Prothese auf VerschleiBzustand und Funktionalitat kon-
trollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die Lagerstellen und auf unge-
wohnliche Geraduschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion und Extension muss immer gewahrleistet
sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

8.1 Wechseln der Ski-Sohlen

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Kreuzschlitzschraubendreher, Linsenschrauben 501B4=4,2x16

1) Die 4 Schrauben aus der zu tauschenden Ski-Sohle herausschrauben (siehe Abb. 15).
2) Die Ski-Sohle austauschen und verschrauben (siehe Abb. 16).

vVvyyvyy

9 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

10 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und kénnen dement-
sprechend variieren.

10.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem Dokument ver-
wendet wird. Fir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

10.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund der
Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

11 Technische Daten

Prothesenkniegelenk

Kennzeichen 3R2
Gewicht [g] 1990
Systemhohe [mm] 241
Systemhohe, distal [mm] 207
Systemhohe, proximal [mm] 34

Anschluss proximal

Justierkern

Anschluss distal

Justierkern

Max. Beugewinkel (entriegelt) [°] 80

Max. Korpergewicht [kg] 100
Prothesenfuf

Kennzeichen 1E2 1E2=1

Gewicht [g] 1550

Systemhohe

- mit Anbauteilen fiir Skibindung [mm] 120

- mit FuBschale [mm] 103

Anschluss proximal Justierkern

Max. Bewegungsspielraum [°] 25

Max. Korpergewicht [kg] 100

ProCarve
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Product description

1 Product description

| INFORMATION |

Last update: 2017-05-10

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.

vvyyvyy

1.1 Construction and Function

The ProCarve is a sport prosthesis solution for skiing, snowboarding, waterskiing, wakeboarding or other sports
with similar motions. The sport prosthesis solution comprises the 3R2 prosthetic knee joint and the 1E2 or 1E2=1
prosthetic foot. The prosthetic foot can also be used by itself for a TT sport prosthesis.

The prosthetic knee joint and the prosthetic foot feature adjustable shock absorbers. The function of the shock
absorbers is to absorb impacts that occur when performing a sport. During flexion a pneumatic spring provides the
necessary resistance, whilst hydraulics damp movements in extension. The hardness of the pneumatic spring is
adjusted using a high-pressure air pump; the extension damping strength is controlled by a hydraulic valve. This
enables the best settings for the chosen sport.

The 1E2=1 prosthetic foot is equipped with a polymer ring, which increases the flexion resistance further. This is
practical mainly for TT fittings.

The prosthetic knee joint can be unlocked in order to make sitting down more comfortable.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is part of the Ottobock modular system and can be combined with other products of
this modular system.

| INFORMATION |

The prosthetic socket must be able to withstand the higher loading of the sport.

Restrictions of the combination possibilities

Permitted combinations

Reference number
Lamination anchor 4R116=T, 4R119=T
Socket adapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Double adapter 4R72="
Tube clamp adapter 4WR95=3
Tube adapter 2WR95
Prosthetic foot 1E2, 1E2=1
Prosthetic knee joint 3R2

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.
The product is not suitable for use in everyday prostheses.

2.2 Area of application

Recommended for use in sports prostheses for skiing and snowboarding sports as well as waterskiing and wake-
boarding.

Approved for a body weight of up to 100 kg.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -20 °C to +60°C
Allowable relative humidity: 0% to 90%, condensing
Moisture: fresh water, salt water

18 ProCarve



Safety

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts (except during sports)

Perspiration, urine, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.4 Service Life

Based on ISO 10328, the prosthetic components were tested by the manufacturer for 3 million load cycles.
Depending on the type of sport, this corresponds to a period of use of 3 to 5 years under high loading.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warning regarding possible technical damage.

:

3.2 General safety instructions

/A WARNING

Using the product

Severe falls due to improper use of the product

» Only use the product after receiving full instruction by qualified personnel.
» Do not use the product as an everyday prosthesis.

/A WARNING
Water sports and swimming with the prosthesis
Risk of drowning due to restricted buoyancy.
» Always wear a flotation device suitable for the sport when playing water sports and swimming.
» The flotation device must be able to support your body weight together with your prosthesis.

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see Page 18).

/A CAUTION
Unallowable combination of prosthetic components
Risk of injury due to breakage or deformation of the product
» Only combine the product with prosthetic components that are approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify that they may be combined with each
other.

/A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for damage.
If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a
specialist workshop etc.).
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Scope of delivery

A CAUTION

Reuse on other patients and improper maintenance

Fall due to loss of functionality or damage to the product

» Only use the product for a single patient.

» Maintain the product regularly to extend the service life of the product (see the section "Maintenance").

/A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered gait pattern, a change in the position-
ing of the prosthetic components relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

3R2 ProCarve prosthetic knee joint

see fig. 2, item: Quantity Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
- 1 Quick reference guide 647G953
1 1 Prosthetic knee joint 3R2
1 Knee blocking clip (black strap) 4G115

1E2, 1E2=1 ProCarve prosthetic foot

see fig. 2, item: Quantity Designation Reference number
- 1 Instructions for use -
- 1 Quick reference guide 647G953
4 1 Prosthetic foot with foot pads and ski soles 1E2*
3 1 In addition for 1E2: foot blocking clip (red strap) 4G115=1
5 1 Foot shell 4G901
6 1 High-pressure air pump 755Y68
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Designation Reference number
Ski sole set 27503=1

5 Preparation for use

/\ CAUTION

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

A CAUTION

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

| INFORMATION |

For a waterproof prosthesis, use titanium screws and set screws.

| INFORMATION |

The prosthesis alignment described and the air pressure values given represent basic values. They are to be
adapted to the individual requirements of the patient.

The three-dimensional alignment of the prosthesis socket and the modular components affects the function of the
prosthesis. The patient can use the properties of the sports prosthesis to their fullest potential only when the
product is correctly aligned.

The residual limb position, e. g. abduction, adduction and flexion, must be considered when positioning the socket
connector. It is recommended to align according to the patient's everyday prosthesis.

Alignment is performed in 2 steps:

* Bench alignment

e Dynamic trial fitting

The sports prosthesis is individually adjusted during dynamic trial fitting at a sports facility. All the parameters are
adjusted according to the requirements and ability of the patient during this fitting.

The 1E2* Prosthetic Foot is equipped for use in a ski binding as delivered. If the prosthetic foot is to be used in a
snowboarding soft boot or another boot, the foot shell included in the scope of delivery must be attached before
the bench alignment.

5.1 Optional: Replacing the socket adapter

The socket adapters on the prosthetic knee joint can be replaced. This can be done with the screws provided with
the prosthetic knee joint and with a different tightening torque. Cap screws are also provided with the 4R54=10
Socket Adapter.

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite®, 501S84=M6x18 Countersunk Head Screws

Remove the countersunk head screws from the old adapter.
Align the new adapter and position it on the prosthetic knee joint.
Apply Loctite® to the four screws and screw them in.

Tighten the posterior screws (tightening torque: 10 Nm).

Tighten the anterior screws (tightening torque: 10 Nm).

=

LS I L A
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5.2 Optional: conversion of the prosthetic foot

Ski binding to foot shell

> Required tools and materials:
4 mm and 5 mm Allen keys, Foot Shell, 636K13 Loctite®, 501S71=M6x10 Countersunk Head Screws

1) Remove the 4 cap screws on the foot pad attached to the anterior side (see fig. 3, see fig. 4).

2) Remove the foot pad from the prosthetic foot (see fig. 5).

3) Remove the 4 cap screws from the foot pad attached on the posterior side and remove the foot pad.

4) Place the foot shell on the prosthetic foot.

5) Secure the 4 countersunk head screws with Loctite® and screw in the foot shell (mounting torque: 10 Nm) (see

fig. 6).

Foot shell to ski binding

> Required tools and materials:
4 mm and 5 mm Allen keys, foot pads for the ski binding, cap screws for the foot pads, 636K13 Loctite®

1) Remove the 4 countersunk head screws and the foot shell from the prosthetic foot (see fig. 6).
2) Place the anterior foot pad on the prosthetic foot (see fig. 5).

3) Secure the 2 longer cap screws with Loctite® and screw into the foot pad on the front side (mounting torque:
10 Nm) (see fig. 4).
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Preparation for use

4) Secure the 2 shorter cap screws with Loctite® and screw into the foot pad on the side of the foot sole (mount-
ing torque: 10 Nm) (see fig. 3).
5) Attach the posterior foot pad in the same manner.

5.3 Bench Alignment

TF bench alignment

Bench alignment process (see fig. 7)
Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®, 4 mm Allen key

(1) Place the prosthetic foot on the work surface.

(0] Connect the prosthetic foot with a tube adapter and tube clamp adapter or a double adapter.
Set the angle a for the chosen sport:
Skiing min. 75° max. 80°
Snowboarding min. 75° max. 85°

(3] INFORMATION: When positioning the alignment reference point, take into consideration the heel height of
the ski boot or snowboard boot.

Mount the prosthetic knee joint according to the instructions for use of the modular adapter.

Position the alignment reference point (rotation axis of the prosthetic knee joint) at the height of the medial tibial
plateau to floor measurement + 20 mm.

(4] Position the prosthetic socket on the prosthetic knee joint:

Tuberosity reference point at the height of the tuberosity-floor measurement

Set the angle B for the chosen sport and the movement style, taking the individual socket flexion into account.

Skiing and snowboarding min. 120° max. 160°

Compensate for any height difference due to high knee flexion by using double adapters.

(5] Check the prosthesis alignment during the dynamic trial fitting. Make corrections if necessary.

TT bench alignment

| INFORMATION

Ottobock recommends a fitting with a thigh sleeve.

Bench alignment process (see fig. 7)

Required materials: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite®, 4 mm Allen key

(1) Place the prosthetic foot on the work surface.

(0] Connect the prosthetic foot with a tube adapter and tube clamp adapter or a double adapter.
Set the angle a for the chosen sport.
Skiing min. 80° max. 85°
Snowboarding min. 80° max. 90°
(3] INFORMATION: When positioning the alignment reference point, take into consideration the heel height of
the ski boot or snowboard boot.
Position the prosthetic socket on the modular adapters:
Observe the MPT-floor measurement and length measurement of the everyday prosthesis

Align the prosthetic socket according to the knee angle, determined by the type of sport and the movement style.
Take into account the individual socket flexion.

(4] Check the prosthesis alignment during the dynamic trial fitting. Make corrections if necessary.

5.4 Dynamic Trial Fitting

During dynamic trial fitting, the alignment and settings of the prosthesis are checked. The flexion and extension
movement damping are adjusted to the patient's requirements.

Adjusting the flexion and extension damping
Required materials: High-pressure air pump, Allen wrench (3 mm)

(1) The pneumatic springs in the shock absorber control the flexion of the prosthetic knee joint and the prosthetic foot.
Their hardness is adjusted using the high-pressure air pump (see fig. 8).

Unscrew the valve cap on the shock absorber.
Screw the air pump on to the valve.
Set the desired pressure. Note that 1 bar to 2 bar of pressure escapes when removing the air pump.
Unscrew the air pump from the valve and screw the valve cap back on.
Prosthetic foot
@ |[Skiing | TF | min. 5 bar max. 15 bar
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Use

Adjusting the flexion and extension damping

(1) Skiing T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboarding TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Prosthetic knee joint
Skiing min. 8 bar max. 15 bar
Snowboarding

(0] The hydraulic valves control the extension damping (see fig. 9). The adjustment influences the speed of the pros-
thetic knee joint extension and the plantar flexion of the prosthetic foot.

Set the valve to the desired value using an Allen key (3 mm).
Left stop (=) Minimum damping (factory setting)
Right stop (+) Maximum damping

6 Use

/\ CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain
Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthetic components
» Do not touch overheated prosthetic components.

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

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

NOTICE

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

| INFORMATION |

Leak in the product's hydraulic system

Environmental damage or skin irritation due to leaking hydraulic oil

» Before each use, check the product for leaking hydraulic oil.

» In case of leaks, do not continue using the product and have it repaired promptly.

| NOTICE

Incorrect ski binding adjustment for the ProCarve

Damage to the product due to improperly adjusted trigger value (Z value)

» Have your ski binding adjusted by a ski service shop.

» Adjust the weight to trigger the ski binding on the prosthesis side to the body weight minus 10 kg.
» The maximum trigger torque (M,) is 100 Nm.

6.1 Unlocking and locking the prosthetic knee joint

The prosthetic knee joint can be unlocked in order to sit down. This enables a chairlift to be used, for example.
When standing up, the lock must be engaged again manually.

Flexion (unlocking)

> Prerequisite: The prosthetic knee joint is extended and not under load.

» Pull the posterior strap on the prosthetic knee joint upwards in order to unlock the prosthetic knee joint (see
fig. 12).

— The prosthetic knee joint can now be flexed (see fig. 13, see fig. 14).
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Cleaning

Extension (locking)

A CAUTION

The prosthetic knee joint is not completely extended
Risk of falling due to the lock not being engaged
» Before using the prosthesis, always check whether the lock on the prosthetic knee joint has fully engaged.

> Prerequisite: The prosthetic knee joint is flexed.

1) Extend the prosthetic knee joint.

2) Engage the lock by pressing with the hand.

3) Check whether the prosthetic knee joint is engaged before using it.

6.2 Locking and unlocking the damping mechanism

Before walking, a blocking clip must be installed respectively on the damping mechanism of the prosthetic knee
joint and the prosthetic foot. The blocking clips have to be removed again before skiing.

Locking the damping mechanism
> Prerequisite: The prosthesis is not under load.

1) Install the knee blocking clip (black strap) on the damping mechanism of the prosthetic knee joint (see fig. 10,
see fig. 11).

2) Install the foot blocking clip (red strap) on the damping mechanism of the prosthetic foot.

Unlocking the damping mechanism

> Prerequisite: The prosthesis is not under load.

1) Remove the knee blocking clip (black strap) from the damping mechanism of the prosthetic knee joint (see
fig. 11, see fig. 10).

2) Remove the foot blocking clip (red strap) from the damping mechanism of the prosthetic foot.

7 Cleaning

A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 463H10 Derma Clean)
1) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

2) Rinse the soap away with clear fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

8 Maintenance

/A CAUTION

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

» Following an individual period for the patient to get accustomed to the product, check the settings of the pros-
thesis and, if necessary, adapt them.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.
Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.
Conduct annual safety inspections.

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

vVvyvyy
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Disposal

8.1 Replacing the ski soles

> Required tools and materials:
Phillips screwdriver, 501B4=4.2x16 Oval-Head Screws

1) Unscrew the 4 screws in the ski sole that is to be replaced (see fig. 15).
2) Replace the ski sole and screw it in (see fig. 16).

9 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

10.1 Liability

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

10.2 CE Conformity

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

of the directive.

11 Technical data

Prosthetic knee joint

Reference number 3R2
Weight [g] 1990
System height [mm] 241
System height, distal [mm] 207
System height, proximal [mm] 34

Proximal connection

Pyramid adapter

Distal connection

Pyramid adapter

Max. flexion angle (unlocked) [°] 80

Max. body weight [kg] 100
Prosthetic foot

Reference number 1E2 1E2=1

Weight [g] 1550

System height

- with attachments for ski binding [mm] 120

- with foot shell [mm] 103

Proximal connection Pyramid adapter

Max. range of motion [°] 25

Max. body weight [kg] 100

ProCarve
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Description du produit

1 Description du produit

| INFORMATION |

Date de la derniére mise a jour : 2017-05-10

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le ProCarve est une solution de prothése de sport destinée a la pratique du ski, du snowboard, du ski nautique,
du wakeboard ou d’autres sports aux mouvements similaires. Cette solution de prothése de sport est composée de
I'articulation de genou prothétique 3R2 et du pied prothétique 1E2 ou 1E2=1. Le pied prothétique peut aussi étre
utilisé séparément pour une prothése de sport TT.

L'articulation de genou prothétique et le pied prothétique sont équipés d’amortisseurs de chocs réglables. La
fonction de ces amortisseurs de chocs est I'absorption des chocs survenant lors du sport. Pendant la flexion, un
ressort pneumatique assure la résistance nécessaire et lors de |'extension, le mouvement est amorti par une unité
hydraulique. La dureté du ressort pneumatique se régle au moyen d'une pompe a air comprimé et la force de
I'amortissement de I'extension se regle au moyen d'une valve hydraulique. Un réglage parfaitement adapté a la dis-
cipline choisie est ainsi possible.

Le pied prothétique 1E2=1 est équipé d'un anneau en polymére qui augmente encore davantage la résistance lors
de la flexion. Cet équipement est utile essentiellement pour les appareillages TT.

L'articulation de genou prothétique peut étre déverrouillée pour s'asseoir plus facilement.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique fait partie du systéme modulaire d'Ottobock et peut étre combiné avec d’autres pro-
duits du systéeme modulaire.

| INFORMATION |

L'emboiture de la prothése doit pouvoir faire face aux exigences élevées imposées par le sport.

Restrictions des combinaisons possibles

Combinaisons autorisées

Référence
Ancre a couler 4R116=T, 4R119=T
Adaptateur d’emboiture 4R54, 4R54=10, 4R77
Adaptateur double 4R72="
Adaptateur de vissage 4WR95=3
Adaptateur tubulaire 2WR95
Pied prothétique 1E2, 1E2=1
Articulation de genou prothétique 3R2

2 Utilisation conforme
2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.
Le produit ne convient pas a une utilisation avec des prothéses d'utilisation quotidienne.

2.2 Domaine d’application

Utilisation recommandée dans les prothéses de sport pour la pratique du ski et du snowboard ainsi que du ski
nautique et du wakeboard.

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -20°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, avec condensation
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Sécurité

Conditions d’environnement autorisées
Humidité : eau douce, eau salée

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs (a I'exception de ceux survenant pendant le sport)
Sueur, urine, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1SO 10328, le fabricant a contrdlé le composant prothétique en le soumettant a 3 mil-
lions de cycles de charge. Ceci correspond, en cas de forte sollicitation et en fonction de la discipline, a une durée
d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde
Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures graves.

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
Avis | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit

Chute brutale provoquée par une utilisation non conforme du produit

» Utilisez le produit uniquement si vous avez été, au préalable, correctement initié a son utilisation par le per-
sonnel spécialisé.

» Le produit ne peut pas étre utilisé pour servir de prothése d'utilisation quotidienne.

| /\ AVERTISSEMENT

Sport nautique et natation avec la prothése
Risque de noyade en raison d'une flottabilité limitée

» Pour les activités nautiques et la natation, portez toujours un dispositif de flottaison adapté au sport pratiqué.
» Le dispositif de flottaison doit pouvoir supporter votre poids et celui de votre prothese.

| A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d’'application indiqué (consulter la page 28).

| A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés a cet effet.

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que leur combinaison est
bien autorisée.
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Contenu de la livraison

| A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Risque de blessure provoquée par un produit endommagé
» N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées.

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non autorisées, vérifiez que le produit n'a subi aucun
dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

» Sibesoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabri-
cant ou un atelier spécialisé, etc.).

| A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et maintenance insuffisante

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

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

» Effectuez régulierement la maintenance du produit pour profiter d'une longue durée d'utilisation (voir chapitre
« Maintenance »).

| A PRUDENCE |

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de I’articulation

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

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de |'articulation lors de I'utilisation quotidienne du produit.
> Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

| A PRUDENCE |

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

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

Une modification de la démarche, un changement du positionnement des composants prothétiques les uns par
rapport aux autres ainsi que I'émission de bruits constituent des exemples de signes qui confirment des modifica-
tions de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Articulation de genou prothétique ProCarve 3R2

voir ill. 2, pos. : Quantité Désignation Référence
- 1 Instructions d'utilisation -
- 1 Notice abrégée 647G953
1 1 Articulation de genou prothétique 3R2
1 Clip de blocage du genou (sangle noire) 4G115

Pied prothétique ProCarve 1E2, 1E2=1

voir ill. 2, pos. : Quantité Désignation Référence
- 1 Instructions d’utilisation -
- 1 Notice abrégée 647G953
4 1 Pied prothétique avec coussinets plantaires et se- 1E2*
melles de ski
3 1 En supplément pour 1E2 : clip de blocage du pied 4G115=1

(sangle rouge)
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voir ill. 2, pos. : Quantité Désignation Référence
5 1 Cale-pied 4G901
6 1 Pompe a air comprimé 755Y68
Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)
Désignation Référence
Kit de semelles de ski 27503=1

5 Préparation a l'utilisation

| A PRUDENCE |

Alignement, montage ou réglage incorrects
Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a I'endommagement des composants prothétiques
» Respectez les consignes relatives a |I'alignement, au montage et au réglage.

| A PRUDENCE

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

| INFORMATION |
Pour les prothéses résistantes a I'eau, utilisez des vis et des tiges filetées en titane.

| INFORMATION |

L'alignement de la prothése décrit et les valeurs de pression d'air constituent des valeurs de base. Elles sont
adaptées aux besoins individuels du patient.

L'agencement tridimensionnel de I'emboiture de la prothése et des composants modulaires influence le fonction-
nement de la prothese. Seul un alignement correct permet au patient d'utiliser au maximum les caractéristiques de
la prothése de sport.

La position du moignon, par exemple I'abduction, I'adduction et la flexion, doit étre prise en compte pour placer le
raccord de I'emboiture. |l est recommandé ici de procéder a |'ajustement en fonction de la prothése d'utilisation
quotidienne du patient.

L'alignement s'effectue en 2 temps :

* Alignement de base

* Essai dynamique

Le réglage individuel de la prothése de sport a lieu au cours d'un essai dynamique dans une structure sportive.
Tous les paramétres sont alors adaptés aux exigences et capacités du patient.

A la livraison, le pied prothétique 1E2* est équipé pour une utilisation dans une fixation de ski. Si le pied prothé-
tique doit étre utilisé dans une boot de snowboard ou dans une autre chaussure, le cale-pied fourni doit étre monté
avant I'alignement de base.

5.1 En option : remplacement de ’adaptateur d’emboiture

Les adaptateurs d’emboiture de I'articulation de genou prothétique peuvent étre remplacés. Cela s'effectue au
moyen des vis fournies avec |'articulation de genou prothétique, avec un autre couple de serrage. Des vis a téte cy-
lindrique sont fournies en plus avec |'adaptateur d'emboiture 4R54=10.

> Outils et matériel nécessaires :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13, vis a téte fraisée 501584=M6x18

1) Retirez les vis a téte fraisée de I'ancien adaptateur.

2) Orientez le nouvel adaptateur et placez-le sur I'articulation de genou prothétique.
3) Humidifiez les 4 vis avec de la Loctite® et vissez-les.

4) Serrez les vis placées a I'arriére (couple de serrage pour le montage : 10 Nm).
5) Serrez les vis placées a I'avant (couple de serrage pour le montage : 10 Nm).
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5.2 En option : adaptation du pied prothétique

De la fixation de ski au cale-pied

> Outils et matériel nécessaires :
Clé Allen 4 et 5 mm, cale-pied, Loctite® 636K13, vis a téte fraisée 501S71=M6x10

=

A ON
2=

o1

Desserrez les 4 vis a téte cylindrique du coussinet plantaire monté a I'avant (voir ill. 3, voir ill. 4).

Retirez le coussinet plantaire du pied prothétique (voir ill. 5).

Desserrez les 4 vis a téte cylindrique du coussinet plantaire monté a |'arriére et retirez le coussinet plantaire.
Placez le cale-pied au niveau du pied prothétique.

Bloquez les 4 vis a téte fraisée en utilisant de la Loctite® et vissez le cale-pied (couple de serrage pour le mon-

tage : 10 Nm) (voir ill. 6).

Du cale-pied a la fixation de ski

> Outils et matériel nécessaires :
Clé Allen 4 et 5 mm, coussinets plantaires pour la fixation de ski, vis a téte cylindrique des coussinets plan-
taires, Loctite® 636K13

1) Desserrez les 4 vis a téte fraisée et retirez le cale-pied du pied prothétique (voir ill. 6).

2) Placez le coussinet plantaire se trouvant a I'avant au niveau du pied prothétique (voir ill. 5).

3) Bloquez les 2 vis a téte cylindrique longues a I'aide de Loctite® et vissez-les dans le coussinet plantaire, sur la
face avant (couple de serrage pour le montage : 10 Nm) (voir ill. 4).

4) Bloquez les 2 vis a téte cylindrique courtes a I'aide de Loctite® et vissez-les dans le coussinet plantaire, coté
plante du pied (couple de serrage pour le montage : 10 Nm) (voir ill. 3).

5) Montez le coussinet plantaire se trouvant a |'arriére en procédant de la méme maniére.

5.3 Alignement de base

Alignement de base TF

Déroulement de I’alignement de base (voir ill. 7)

Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D4, Loctite 636K13, clé Allen 4 mm

(1] Placez le pied prothétique sur le plan de travail.

(0] Reliez un adaptateur tubulaire avec adaptateur de vissage ou adaptateur double au pied prothétique.
Réglez I'angle a pour la discipline choisie :
Ski min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°

(3] INFORMATION : lors du positionnement du point de référence de I’alignement, prenez en compte la hau-
teur de talon de la chaussure de ski ou de la chaussure de snowboard.
Montez I'articulation de genou prothétique selon les instructions d'utilisation des adaptateurs modulaires.
Positionnez le point de référence de I'alignement (axe de rotation de I'articulation de genou prothétique) a une hau-
teur correspondant a la distance interligne articulaire du genou-sol + 20 mm.

(4] Positionnez I'emboiture de la prothése sur I'articulation de genou prothétique.
Point de référence de la tubérosité a la hauteur de la distance tubérosité-sol
Réglez I'angle B pour la discipline choisie et le style de descente souhaité en tenant compte de la flexion individuelle
de I'emboiture.
Ski et snowboard min. 120° max. 160°
Compensez une différence de hauteur due a une flexion accrue du genou en utilisant les adaptateurs doubles.

(5] Contrélez I'alignement de la prothése pendant I'essai dynamique. Si nécessaire, procédez a des corrections.

Alignement de base TT

| INFORMATION

Ottobock recommande I'appareillage avec un cuissard.

Déroulement de I’alignement de base (voir ill. 7)

Matériel et matériaux requis : clé dynamométrique 710D4, Loctite 636K13, clé Allen 4 mm

Placez le pied prothétique sur le plan de travail.

Reliez un adaptateur tubulaire avec adaptateur de vissage ou adaptateur double au pied prothétique.
Réglez I'angle a pour la discipline choisie.

Ski min. 80° max. 85°

Snowboard min. 80° max. 90°
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Déroulement de I’alignement de base (voir ill. 7)
(3] INFORMATION : lors du positionnement du point de référence de I’alignement, prenez en compte la hau-
teur de talon de la chaussure de ski ou de la chaussure de snowboard.
Positionnez I'emboiture de la prothése sur les adaptateurs modulaires :
Prendre en compte la distance MPT-sol et les longueurs de la prothése d’utilisation quotidienne
Ajustez I'emboiture de prothése selon I'angle du genou, conformément a la discipline et au style de descente sou-
haités. Tenez compte de la flexion individuelle de I'emboiture.

(4] Controlez I'alignement de la prothése pendant I'essai dynamique. Si nécessaire, procédez a des corrections.

5.4 Essai dynamique

Pendant I'essai dynamique, I'alignement et les réglages de la prothese sont contrélés. L'amortissement des mou-
vements de flexion et d'extension est adapté au patient.

Réglage de "amortissement de la flexion et de I’extension
Matériel requis : pompe a air comprimé, clé Allen (3 mm)

(1) Les ressorts pneumatiques des amortisseurs de chocs contrdlent la flexion de I'articulation de genou prothétique et
du pied prothétique. Leur dureté se régle au moyen de la pompe a air comprimé (voir ill. 8).

Dévissez le capuchon de la valve de I'amortisseur de chocs.
Vissez la pompe a air sur la valve.
Réglez la pression souhaitée. Notez que le retrait de la pompe a air entraine une perte de 1 bar a 2 bar.
Dévissez la pompe a air de la valve et revissez le capuchon de la valve.
Pied prothétique

Ski TF min. 5 bar max. 15 bar
1T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Articulation de genou prothétique
Ski min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard
(0] Les valves hydrauliques contrélent I'amortissement de I'extension (voir ill. 9). Le réglage influence la vitesse

d'extension de I'articulation de genou prothétique et celle de la flexion plantaire du pied prothétique.

Réglez la valve sur la valeur souhaitée en utilisant une clé Allen (3 mm).
Butée gauche (=) Amortissement minimal (réglage d'usine)

Butée droite (+) Amortissement maximal

6 Utilisation

| A PRUDENCE |

Surchauffe du systeme hydraulique en cas de sollicitation excessive

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

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Réduisez toute activité en cas de modifications de fonctionnalité afin de permettre le refroidissement des com-
posants prothétiques surchauffés.

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

AvIS

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.
» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

Fuite dans le systéme hydraulique du produit

Atteintes a I'environnement ou irritations cutanées dues a des fuites d’huile hydraulique
» Avant chaque utilisation, vérifiez si de I'huile hydraulique s'échappe du produit.

» En cas de fuite, cessez d'utiliser le produit et faites-le réparer immédiatement.

AvIS

Réglage erroné de la fixation de ski pour le ProCarve
Détérioration du produit occasionnée par une valeur de déclenchement (valeur Z) mal réglée
> Faites régler la fixation de ski dans un magasin de matériel de ski.

» Réglez le poids de déclenchement de la fixation de ski du c6té appareillé en utilisant une valeur égale au
poids du patient moins 10 kg.

» Le couple maximum de déclenchement (M,) est de 100 Nm.

6.1 Déverrouillage et enclenchement de P’articulation de genou prothétique

L’articulation de genou prothétique peut étre déverrouillée pour s'asseoir. Cela permet, par exemple, d'utiliser un
télésiege. Le verrouillage doit étre réenclenché manuellement lorsque I'utilisateur se léve.

Flexion (déverrouillage)
> Condition requise : I'articulation de genou prothétique est tendue et n'est pas chargée.

> Tirez vers le haut la bride se trouvant a I'arriere de I'articulation de genou prothétique pour déverrouiller
["articulation de genou prothétique (voir ill. 12).

— L’articulation de genou prothétique peut maintenant étre fléchie (voir ill. 13, voir ill. 14).

Extension (enclenchement)

| A PRUDENCE |
L’articulation de genou prothétique n’est pas tendue complétement
Chute possible si le verrou n’est pas enclenché

» Avant chaque utilisation de la prothése, vérifiez que le verrou de I'articulation de genou prothétique est parfai-
tement enclenché.

> Condition requise : I'articulation de genou prothétique est fléchie.

1) Mettez I'articulation de genou prothétique en extension.

2) Enclenchez le verrouillage en exercant une pression a I'aide de la main.

3) Avant I'utilisation, vérifiez que I'articulation de genou prothétique est enclenchée.

6.2 Verrouillage et déverrouillage de "amortissement

Pour marcher, il faut au préalable poser un clip de blocage sur I'amortisseur de I'articulation de genou prothétique
ainsi que sur I'amortisseur du pied prothétique. Avant de faire du ski, il faut retirer les clips de blocage.

Verrouillage de 'amortissement
> Condition requise :la prothése n’est pas chargée.

1) Posez le clip de blocage du genou (sangle noire) sur I'amortisseur de I'articulation de genou prothétique (voir
ill. 10, voir ill. 11).

2) Posez le clip de blocage du pied (sangle rouge) sur I'amortisseur du pied prothétique.

Déverrouillage de ’amortissement
> Condition requise :la prothése n’est pas chargée.

1) Retirez le clip de blocage du genou (sangle noire) de I'amortisseur de I'articulation de genou prothétique (voir
ill. 11, voir ill. 10).

2) Retirez le clip de blocage du pied (sangle rouge) de I'amortisseur du pied prothétique.
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7 Nettoyage

| A PRUDENCE |

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant non appropriés
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’'entretien.

> Nettoyant recommandé : savon au pH neutre (par ex. Derma Clean 453H10)
1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

2) Rincez les restes de savon a I'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

4) Laissez sécher I’humidité résiduelle a I'air.

8 Maintenance

| A PRUDENCE |

Non-respect des consignes de maintenance

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

> Vérifiez les réglages de la prothése aprés la période d'adaptation spécifique au patient et, si nécessaire, ajus-
tez-la a nouveau.

Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de I'utilisation du produit.
Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese au cours d'une consultation habituelle.
Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

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

vvyyvyy

8.1 Changement des semelles de ski

> Outils et matériel nécessaires :
Tournevis cruciforme, vis a téte cylindrique bombée 501B4=4,2x16

1) Dévissez les 4 vis de la semelle de ski a changer (voir ill. 15).
2) Changez la semelle de ski et resserrez les vis (voir ill. 16).

9 Mise au rebut

Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

10 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.

10.1 Responsabilité

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

10.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux. Le pro-
duit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'aprés 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 VII de la directive.
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11 Caractéristiques techniques

Articulation de genou prothétique

Référence 3R2
Poids [g] 1990
Hauteur du systéme [mm] 241
Hauteur du systéme, coté distal [mm] 207
Hauteur du systéme, co6té proximal [mm] 34
Raccord proximal Pyramide
Raccord distal Pyramide
Angle de flexion max. (déverrouillé) [°] 80
Poids max. du patient [kg] 100
Pied prothétique
Référence 1E2 1E2=1
Poids [g] 1550
Hauteur du systéme
- avec piéces d’assemblage pour la fixation de ski [mm] 120
- avec cale-pied [mm] 103
Raccord proximal Pyramide
Liberté de mouvement max. [°] 25
Poids max. du patient [kg] 100
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Descrizione del prodotto

1 Descrizione del prodotto

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-10

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

ProCarve e una soluzione protesica indicata per praticare sci, snowboard, sci d'acqua, wakeboard o altre attivita
sportive che richiedono sequenze di movimento simili. Questa soluzione protesica per attivita sportive € composta
dal ginocchio protesico 3R2 e dal piede protesico 1E2 o 1E2=1. Il piede protesico pud essere utilizzato anche sin-
golarmente per una protesi sportiva TT.

Il ginocchio protesico e il piede protesico sono dotati di ammortizzatori regolabili. Gli ammortizzatori hanno la fun-
zione di assorbire le forze d'urto generate durante I'attivita sportiva. Durante la flessione una molla pneumatica as-
sicura la resistenza necessaria; durante |'estensione il movimento viene ammortizzato tramite un componente idrau-
lico. La rigidezza della molla pneumatica viene regolata con una pompa ad alta pressione; la forza di ammortizza-
zione dell'estensione tramite una valvola idraulica. In questo modo si ottiene una regolazione ottimale in base all'at-
tivita sportiva che si vuole praticare.

Il piede protesico 1E2=1 & dotato di un anello in materiale polimerico che aumenta ancora di piu la resistenza du-
rante la flessione. Cio € particolarmente utile nel caso di protesi TT.

Il ginocchio protesico pud essere sbloccato per potersi sedere comodamente.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & parte del sistema modulare Ottobock e puo essere combinato con altri prodotti
del sistema modulare.

| INFORMAZIONE |

L'invasatura della protesi deve essere in grado di resistere alle maggiori esigenze di un'attivita sportiva.

Possibilita di combinazione limitate

Combinazioni ammesse

Codice
4R116=T, 4R119=T
4R54, 4R54=10, 4R77

Attacco di laminazione
Attacco per invasatura

Attacco doppio 4R72="
Attacco filettato 4WR95=3
Tubo modulare 2WR95
Piede protesico 1E2, 1E2=1
Ginocchio protesico 3R2

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.
Il prodotto non & indicato per |'impiego in protesi per |'uso quotidiano.

2.2 Campo d'impiego
Raccomandato per |'impiego in protesi sportive per praticare sci, snowboard, sci d'acqua e wakeboard.
Omologato per un peso corporeo fino a max. 100 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -20 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ...90%, con condensa
Umidita, acqua dolce, acqua salmastra
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Sicurezza

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti (diversi da quelli comunemente legati all'attivita sportiva)
Sudore, urina, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a 3 milioni di cicli di carico, in conformita alla
norma ISO 10328. Sotto carico elevato cid corrisponde ad un periodo di utilizzo di 3 - 5 anni, a seconda dell'attivi-
ta sportiva praticata.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avviso| Awvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto

Caduta con serie conseguenze a seguito di uso non conforme del prodotto

» Utilizzare il prodotto solo dopo aver ricevuto istruzioni complete da parte di personale tecnico.
» Non utilizzare il prodotto per attivita quotidiane.

| A AVVERTENZA

Sport acquatici e nuoto con la protesi
Pericolo di annegamento in caso di abilita al nuoto insufficienti.

» Praticando sport acquatici o nuoto indossare sempre un ausilio al galleggiamento indicato per il tipo di attivita
sportiva.

» L'ausilio deve poter sostenere il proprio peso corporeo e il peso della protesi.

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 38).

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi
Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto
» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono essere combinati tra
di loro.

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite
Pericolo di lesione per danni al prodotto
Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se & danneggiato.
Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

vVvyyvyy

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da parte
del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).
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Fornitura

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e manutenzione insufficiente
Caduta a seguito di perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Eseguire una regolare manutenzione del prodotto per garantirne una lunga durata di utilizzo (vedere il capitolo
"Manutenzione").

A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

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

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso quotidiano.
» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita
» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'alterazione dell'andatura, un diverso posizio-
namento dei componenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Ginocchio protesico 3R2 ProCarve

v. fig. 2, Pos.: Quantita Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per I'uso -
- 1 Guida rapida 647G953
1 1 Ginocchio protesico 3R2
1 Clip di bloccaggio ginocchio (nastro nero) 4G115

Piede protesico 1E2, 1E2=1 ProCarve

v. fig. 2, Pos.: Quantita Denominazione Codice
- 1 Libretto di istruzioni per |'uso -
- 1 Guida rapida 647G953
4 1 Piede protesico con pad per il piede e suole da sci 1E2*
3 1 Elemento addizionale per 1E2: clip di bloccaggio 4G115=1
piede (nastro rosso)
5 1 Guscio del piede 4G901
6 1 Pompa ad alta pressione 755Y68
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Set di suole da sci 27503=1
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Preparazione all'uso

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

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

A CAUTELA

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

| INFORMAZIONE |
Impiegare viti e perni filettati in titanio per protesi impermeabili.

| INFORMAZIONE |

L'allineamento della protesi descritto e i valori di pressione dell'aria indicati sono solo valori di base. Devono es-
sere adattati alle esigenze individuali del paziente.

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti modulari influenza la funzione della
protesi. Il paziente puo sfruttare al meglio le caratteristiche della protesi sportiva solo se I'allineamento & corretto.
Per il posizionamento dell'attacco dell'invasatura, bisogna tener conto della posizione del moncone, p. es. abdu-
zione, adduzione e flessione. Si consiglia di orientarsi all'allineamento della protesi quotidiana del paziente.
L'allineamento avviene in 2 fasi:

* allineamento di base

e prova dinamica

La regolazione individuale della protesi sportiva avviene durante una prova dinamica in un'installazione sportiva,
nel corso della quale tutti i parametri sono regolati in base alle esigenze e alle capacita del paziente.

Il piede protesico 1E2* viene consegnato con la dotazione necessaria per |'impiego in un attacco da sci. Se il pie-
de protesico viene utilizzato in uno scarpone morbido da snowboard o in un'altra calzatura, occorre montare il gu-
scio del piede in dotazione prima di eseguire |'allineamento base.

5.1 In opzione: sostituzione dell'attacco dell'invasatura
Gli attacchi dell'invasatura del ginocchio protesico possono essere sostituiti. Per la sostituzione utilizzare le viti in
dotazione al ginocchio protesico, che devono essere serrate con un'altra coppia di serraggio. L'attacco per l'inva-
satura 4R54=10 viene fornito anche con viti a testa cilindrica.
> Utensili e materiali necessari:

chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13, viti a testa svasata 501 S84=M6x18

1) Rimuovere le viti a testa svasata del vecchio attacco.

2) Allineare il nuovo attacco e posizionarlo sul ginocchio protesico.
3) Cospargere di Loctite® le 4 viti e avvitarle.

4) Serrare le viti posteriori (coppia di serraggio: 10 Nm).

5) Serrare le viti anteriori (coppia di serraggio: 10 Nm).

5.2 In opzione: cambiamenti del piede protesico

Attacco dello sci su guscio del piede

> Utensili e materiali necessari:
chiavi a brugola da 4 mm e 5 mm, guscio del piede, Loctite® 636K 13, viti a testa svasata 501S71=M6x10

1) Svitare le 4 viti a testa cilindrica del pad del piede montato nella parte anteriore (v. fig. 3, v. fig. 4).

2) Rimuovere il pad dal piede protesico (v. fig. b).

3) Svitare le 4 viti a testa cilindrica del pad del piede montato nella parte posteriore e rimuovere il pad.

4) Posizionare il guscio del piede sul piede protesico.

5) Cospargere di Loctite® le 4 viti a testa svasata e avvitare il guscio del piede (coppia di serraggio: 10 Nm) (v.

fig. 6).
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Preparazione all'uso

Guscio del piede su attacco dello sci

> Utensili e materiali necessari:
chiavi a brugola da 4 mm e 5 mm, pad del piede per |'attacco dello sci, viti a testa cilindrica del pad del piede,
Loctite® 636K13

1) Svitare le 4 viti a testa svasata e rimuovere il guscio del piede dal piede protesico (v. fig. 6).

2) Applicare il pad del piede anteriore sul piede protesico (v. fig. 5).

3) Cospargere di Loctite® le 2 viti a testa cilindrica piu lunghe e avvitarle sulla parte anteriore nel pad del piede
(coppia di serraggio: 10 Nm) (v. fig. 4).

4) Cospargere di Loctite® le 2 viti a testa cilindrica piu corte e avvitarle nel pad del piede sul lato della pianta del
piede (coppia di serraggio: 10 Nm) (v. fig. 3).

5) Montare allo stesso modo il pad del piede posteriore.

5.3 allineamento base

Allineamento base TF

Svolgimento dell'allineamento base (v. fig. 7)
Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite 636K13, chiave a brugola da 4 mm

(1) Collocare il piede protesico sul piano di lavoro.

(0] Collegare al piede protesico un tubo modulare con un attacco filettato o un attacco doppio.
Regolare I'angolo a per I'attivita sportiva scelta:
Sci min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°

(3] INFORMAZIONE: posizionando il punto di riferimento per I'allineamento tenere conto dell'altezza del tac-

co dello scarpone da sci o da snowboard.

Montare il ginocchio protesico in base alle istruzioni per I'uso dell'attacco modulare.

Posizionare il punto di riferimento dell'allineamento (asse di rotazione del ginocchio protesico) all'altezza della mi-
sura centro articolare ginocchio-suolo + 20 mm.

(4] Posizionare |'invasatura sul ginocchio protesico:

Punto di riferimento della tuberosita all'altezza della misura tuberosita-suolo

Regolare I'angolo B per I'attivita sportiva scelta e lo stile del paziente; tenere conto della flessione individuale
dell'invasatura.

Sci e snowboard min. 120° max. 160°
Pareggiare con attacchi doppi un'eventuale differenza d'altezza dovuta a una maggiore flessione del ginocchio.

(5) Verificare I'allineamento della protesi durante la prova dinamica. Eseguire eventuali correzioni necessarie.

Allineamento base TT

| INFORMAZIONE

Ottobock consiglia di eseguire |'applicazione con una cuffia per protesi transfemorali.

Svolgimento dell'allineamento base (v. fig. 7)
Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, Loctite 636K13, chiave brugola da 4 mm
(1) Collocare il piede protesico sul piano di lavoro.

(0] Collegare al piede protesico un tubo modulare con un attacco filettato o un attacco doppio.
Regolare I'angolo a per I'attivita sportiva scelta.
Sci min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°

(3] INFORMAZIONE: posizionando il punto di riferimento per I'allineamento tenere conto dell'altezza del tac-

co dello scarpone da sci o da snowboard.

Posizionare |'invasatura sugli attacchi modulari:

Tenere conto della misura MPT-suolo e delle misure di lunghezza della protesi quotidiana

Allineare l'invasatura della protesi sulla base dell'angolo del ginocchio determinato in base all'attivita sportiva e allo
stile del paziente. Tenere conto della flessione individuale dell'invasatura.

(4] Verificare I'allineamento della protesi durante la prova dinamica. Eseguire eventuali correzioni necessarie.

5.4 Prova dinamica

In fase di prova dinamica si controllano I'allineamento e le regolazioni della protesi. Lo smorzamento dei movimenti
di flessione ed estensione viene adeguato alle esigenze del paziente.

Registrazione dell'ammortizzazione della flessione e dell'estensione
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Utilizzo

Registrazione dell'ammortizzazione della flessione e dell'estensione
Materiale necessario: pompa ad alta pressione, chiave a brugola (3 mm)

(1) Le molle pneumatiche dell'ammortizzatore gestiscono la flessione del ginocchio protesico e del piede protesico. La
rigidezza delle molle pneumatiche viene regolata con una pompa ad alta pressione (v. fig. 8).

Svitare il cappuccio della valvola dell'ammortizzatore.
Avvitare la pompa sulla valvola.
Regolare la pressione desiderata. Tenere conto della pressione di 1 bar - 2 bar che fuoriesce quando si rimuove la
pompa.
Svitare la pompa dalla valvola e avvitare nuovamente il cappuccio della valvola.
Piede protesico

Sci TF min. 5 bar max. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
1T min. 15 bar max. 25 bar
Ginocchio protesico
Sci min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard
(2] Le valvole idrauliche gestiscono |'ammortizzazione dell'estensione (v. fig. 9). La regolazione influisce sulla velocita

dell'estensione del ginocchio protesico e della flessione plantare del piede protesico.

Regolare la valvola al valore desiderato con una chiave a brugola (3 mm).

Battuta sinistra (=) Ammortizzazione minima (impostazione di fabbrica)

Battuta destra (+) Ammortizzazione massima

6 Utilizzo

A CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione
Ustioni e lesioni da caduta causate da cambiamenti funzionali e danneggiamento di componenti della protesi
» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

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

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

AWVISO

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.
» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

INFORMAZIONE
Perdita nel sistema idraulico del prodotto
Danni all'ambiente o irritazioni cutanee causati dalla fuoriuscita di olio idraulico
» Verificare I'eventuale fuoriuscita di olio idraulico prima di ogni utilizzo del prodotto.
» Non continuare a utilizzare il prodotto in caso di perdite e farlo riparare immediatamente.
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Pulizia

Awviso

Regolazione errata dell'attacco dello sci per ProCarve

Pericolo di danneggiamento del prodotto dovuto a un valore di distacco regolato in modo errato (valore 2)

» Far regolare |'attacco dello sci da un'azienda di sci service specializzata.

» Regolare il peso per il distacco dell'attacco dello sci sul lato della protesi in base al peso corporeo meno
10 kg.

» La coppia di distacco massima (M,) € di 100 Nm.

6.1 Sbloccaggio e bloccaggio del ginocchio protesico

Per sedersi & possibile sbloccare il ginocchio protesico. Cio consente di utilizzare, ad esempio, una seggiovia. Al-
zandosi bisogna inserire di nuovo manualmente il dispositivo di bloccaggio.

Flessione (sbloccaggio)

> Condizione preliminare: il ginocchio protesico € esteso e non viene caricato.

» Tirare verso I'alto il cappio sulla parte posteriore del ginocchio protesico per sbloccare il ginocchio (v. fig. 12).
— E ora possibile flettere il ginocchio protesico (v. fig. 13, v. fig. 14).

Estensione (bloccaggio)

/A CAUTELA

Il ginocchio protesico non viene esteso completamente
Caduta dovuta ad un dispositivo di bloccaggio non inserito

» Prima di ogni utilizzo della protesi controllare che il dispositivo di bloccaggio del ginocchio protesico sia inse-
rito completamente in sede.

> Condizione preliminare: il ginocchio protesico & flesso.

1) Estendere il ginocchio protesico.

2) Far innestare il dispositivo di bloccaggio spingendolo con una mano.
3) Prima dell'utilizzo controllare che il ginocchio protesico sia bloccato.

6.2 Bloccaggio e sbloccaggio dell'ammortizzatore

Prima della deambulazione occorre applicare rispettivamente una clip di bloccaggio sull'ammortizzatore del ginoc-
chio protesico e del piede protesico. Prima di iniziare a sciare occorre rimuovere nuovamente le clip di bloccaggio.

Bloccaggio dell'ammortizzatore

> Condizione preliminare: la protesi non viene caricata.

1) Collocare la clip di bloccaggio del ginocchio (nastro nero) sull'ammortizzatore del ginocchio protesico (v.
fig. 10, v. fig. 11).

2) Collocare la clip di bloccaggio del piede (nastro rosso) sull'ammortizzatore del piede protesico.

Sbloccaggio dell'ammortizzatore

> Condizione preliminare: la protesi non viene caricata.

1) Rimuovere la clip di bloccaggio del ginocchio (nastro nero) dall'ammortizzatore del ginocchio protesico (v.
fig. 11, v. fig. 10).

2) Rimuovere la clip di bloccaggio del piede (nastro rosso) dall'ammortizzatore del piede protesico.

7 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

> Detergente consigliato: sapone a pH neutro (p.es. Derma Clean 453H10)
1) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.
2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.
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Manutenzione

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
4) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

8 Manutenzione

A CAUTELA

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

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi, in un arco di tempo che varia da persona a persona,
verificare le regolazioni della protesi e adattarle nuovamente alle esigenze del paziente.

Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda della frequenza d'uso.
In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell’intera protesi.
Eseguire controlli annuali di sicurezza.

vVvyyvyy

Nell'ambito dei controlli di sicurezza verificare lo stato di usura e la funzionalita delle articolazioni della protesi.
Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti e alla generazione di insoliti
rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e I'estensione massime. Se necessario, registrare le regola-
zioni.

8.1 Sostituzione delle suole da sci

> Utensili e materiali necessari:
Cacciavite a croce, viti a testa bombata 501B4=4,2x16

1) Svitare le 4 viti dalla suola da sci da sostituire (v. fig. 15).
2) Sostituire la suola da sci e avvitarla (v. fig. 16).

9 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

10 Note legali

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

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate in questo do-
cumento. 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.

10.2 Conformita CE

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

11 Dati tecnici

Ginocchio protesico

Codice 3R2

Peso [g] 1990

Altezza del sistema [mm] 241

Altezza del sistema, distale [mm] 207

Altezza del sistema, prossimale [mm] 34

Attacco prossimale Piramide di registrazione
Attacco distale Piramide di registrazione
Angolo di flessione max. (sbloccato) [°] 80

Peso corporeo max. [kg]l 100
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Dati tecnici

Piede protesico

Codice 1E2 1E2=1
Peso [g] 1550

Altezza del sistema

- con componenti per attacco dello sci [mm] 120

- con guscio del piede [mm] 103

Attacco prossimale Piramide di registrazione
Gioco max. [°] 25

Peso corporeo max. [kg] 100
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Descripcién del producto

1 Descripcion del producto

| INFORMACION |

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-05-10

» 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.

1.1 Construccion y funcion

ProCarve es una solucion de protesis deportiva para la practica de esqui, snowboard, esqui acuatico y wakeboard
o para otros tipos de deporte con series de movimientos similares. La solucién de protesis deportiva consta de la
articulacion de rodilla protésica 3R2 y del pie protésico 1E2 o 1E2=1. El pie protésico puede utilizarse también in-
dividualmente para una protesis deportiva TT.

La articulacion de rodilla protésica y el pie protésico disponen de amortiguadores ajustables. La funcién de los
amortiguadores es absorber las fuerzas de impacto generadas al practicar deporte. Durante la flexion, un resorte
neumatico procura la resistencia necesaria, mientras que durante la extensidén el movimiento se amortigua por me-
dio de un sistema hidraulico. La dureza del resorte neumatico se ajusta a través de una bomba de aire de alta pre-
sion, y la intensidad de la amortiguacion en la extension con una valvula hidraulica. De este modo es posible un
ajuste éptimo segun el tipo de deporte elegido.

El pie protésico 1E2=1 esta equipado con un anillo de polimero que incrementa alin mas la resistencia durante la
flexion. Esto resulta atil en especial para tratamientos ortoprotésicos TT.

La articulacién de rodilla protésica puede desbloquearse para permitir tomar asiento con comodidad.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico forma parte del sistema modular de Ottobock y puede combinarse con otros produc-
tos de dicho sistema.

| INFORMACION |

El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas por el deporte.

Limitaciones de las posibilidades de combinacidn

Combinaciones permitidas

Referencia
Anclaje de laminar 4R116=T, 4R119=T
Adaptador de encaje 4R54, 4R54=10, 4R77
Adaptador doble 4R72="
Adaptador a rosca 4WR95=3
Adaptador tubular 2WR95
Pie protésico 1E2, 1E2=1
Articulacion de rodilla protésica 3R2

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.
El producto no esta indicado para su utilizacién con proétesis de uso diario.

2.2 Campo de aplicacion

Recomendacidn para el uso en prétesis deportivas para la practica de esqui, snowboard, esqui acuatico y wake-
board.

Para usuarios con un peso max. de 100 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -20 °C a +60 °C
Humedad del aire relativa permitida del 0 % hasta el 90 %, con condensacion
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Seguridad

Condiciones ambientales permitidas
Humedad: agua dulce, agua salada

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o choques (aparte de los propios del deporte)
Sudor, orina, acidos

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

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma 1SO 10328 con 3 millones de ciclos de
carga. Bajo una carga elevada, esto equivale a una vida Gtil de 3 a 5 afos en funcidn del tipo de deporte.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

aviso | Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA |

Uso del producto

Caidas graves debidas a un uso inadecuado del producto

» No utilice el producto hasta que no haya sido instruido completamente por el personal técnico.
» No utilice el producto como protesis de diario.

| A ADVERTENCIA
Deportes acuaticos y nadar con la proétesis
Riesgo de ahogamiento debido a una flotabilidad limitada.

» Al realizar actividades deportivas acuaticas y al nadar, utilice siempre un dispositivo auxiliar para la flotacion
adecuado para el tipo de deporte.
» El dispositivo auxiliar para la flotaciéon debe poder soportar su peso corporal junto con su prétesis.

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la pagina 48).

| A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para verificar si estos se pueden combinar
entre si.

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Riesgo de lesiones debido a danos en el producto
» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente danos en caso de haber estado expuesto a condiciones ambientales
no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, envio del producto al
fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).
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Componentes incluidos en el suministro

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y mantenimiento deficiente

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

» Realice un mantenimiento periédico del producto para que este pueda tener una larga vida util (véase el capi-
tulo "Mantenimiento").

| A PRECAUCION |

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacion

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento incontrolado de la ar-
ticulacion

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

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

| A PRECAUCION

Dano mecanico del producto

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en forma de, p. ej., un modelo de marcha
distinto, un posicionamiento distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Articulacién de rodilla protésica ProCarve 3R2

véase fig. 2, pos.: Cantidad Denominacion Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
- 1 Instrucciones breves 647G953
1 1 Articulacion de rodilla protésica 3R2
1 Clip de bloqueo de rodilla (cinta negra) 4G115

Pie protésico ProCarve 1E2, 1E2=1

véase fig. 2, pos.: Cantidad Denominacién Referencia
- 1 Instrucciones de uso -
- 1 Instrucciones breves 647G953
4 1 Pie protésico con almohadillas para el pie y suelas 1E2*
para esqui
3 1 Adicionalmente para 1E2: clip de bloqueo de pie 4G115=1
(cinta roja)
5 1 Sandalia 4G901
6 1 Bomba de aire de alta presién 755Y68
Piezas de repuesto/accesorios (no incluidos en el suministro)
Denominacion Referencia
Juego de suelas para esqui 27503=1
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Preparacién para el uso

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco

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

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

| INFORMACION |
Utilice tornillos y varillas roscadas de titanio en prétesis resistentes al agua.

| INFORMACION |

El alineamiento descrito de la protesis y los valores de presion neumatica indicados son valores basicos. Se
adaptan a las necesidades personales del paciente.

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en el funcionamiento
de la prétesis. Solo con un correcto alineamiento podra el paciente aprovechar de forma éptima las cualidades de
la protesis deportiva.

Ha de tenerse en cuenta la posicion del mundn, p. ej., abduccidn, aduccion o flexion, al posicionar la conexion del
encaje. Aqui se recomienda tomar como referencia la prétesis de diario del paciente.

El alineamiento se realiza en 2 pasos:

* Alineamiento basico

*  Prueba dindmica

El ajuste individual de la protesis deportiva se efectia durante una prueba dindmica en una instalaciéon deportiva.
Aqui se adaptan todos los parametros a los requisitos y las facultades del paciente.

El pie protésico 1E2* se suministra equipado para el uso en una fijacion de esqui. Si el pie protésico fuera a utili-
zarse en una bota de snowboard o en otro tipo de calzado, antes de efectuar el alineamiento basico debera mon-
tarse la sandalia suministrada.

5.1 Opcional: sustitucion del adaptador de encaje

Es posible sustituir los adaptadores de encaje de la articulacién de rodilla protésica. Para ello se utilizan los torni-
llos suministrados junto con el articulacion de rodilla protésica y se aplica el par de apriete modificado. El adapta-
dor de encaje 4R54=10 se suministra ademas con tornillos cilindricos.

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite 636K13, tornillos avellanados 501S584=M6x18

1) Retire los tornillos avellanados del adaptador antiguo.

2) Alinee el nuevo adaptador y coléquelo en la articulacion de rodilla protésica.

3) Aplique Loctite a los 4 tornillos y enrésquelos.

4) Apriete los tornillos situados en la cara posterior (par de apriete de montaje: 10 Nm).
5) Apriete los tornillos situados en la cara anterior (par de apriete de montaje: 10 Nm).

5.2 Opcional: transformacion del pie protésico

De fijacion de esqui a sandalia

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave Allen de 4 mm y 5 mm, sandalia, Loctite 636K13, tornillos avellanados 501S71=M6x10

1) Afloje los 4 tornillos cilindricos de la almohadilla para el pie montada en la cara anterior (véase fig. 3, véase
fig. 4).

2) Retire la almohadilla para el pie del pie protésico (véase fig. 5).

3) Afloje los 4 tornillos cilindricos de la almohadilla para el pie montada en la cara posterior y retire la almohadilla
para el pie.

4) Coloque la sandalia en el pie protésico.
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Preparacion para el uso

5) Fije los 4 tornillos avellanados con Loctite y atornille la sandalia (par de apriete de montaje: 10 Nm) (véase
fig. 6).

De sandalia a fijacion de esqui

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave Allen de 4 mm y 5 mm, almohadillas para el pie para la fijacion de esqui, tornillos cilindricos de las al-
mohadillas para el pie, Loctite 636K13

1) Afloje los 4 tornillos avellanados y retire la sandalia del pie protésico (véase fig. 6).

2) Coloque en el pie protésico la almohadilla para el pie situada en la cara anterior (véase fig. 5).

3) Fije los 2 tornillos cilindricos mas largos con Loctite y enrdsquelos en la parte frontal en la almohadilla para el
pie (par de apriete de montaje: 10 Nm) (véase fig. 4).

4) Fije los 2 tornillos cilindricos mas cortos con Loctite y enrésquelos en el lado de la suela en la almohadilla para
el pie (par de apriete de montaje: 10 Nm) (véase fig. 3).

5) Monte de igual forma la almohadilla para el pie situada en la cara posterior.

5.3 Alineamiento basico

Alineamiento basico TF

Proceso del alineamiento basico (véase fig. 7)
Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite 636K13, llave Allen de 4 mm

(1) Coloque el pie protésico sobre la superficie de trabajo.

(0] Una un adaptador tubular con un adaptador a rosca o un adaptador doble con el pie protésico.
Ajuste el angulo a para el tipo de deporte deseado:
Esqui min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°

(3] INFORMACION: al posicionar el punto de referencia del alineamiento, tenga en cuenta la altura del tacén

de la bota de esqui o de snowboard.

Monte la articulacion de rodilla protésica conforme a las instrucciones de uso de los adaptadores modulares.

Sitte el punto de referencia del alineamiento (eje de giro de la articulacion de rodilla protésica) a la altura del punto
que marca la distancia entre el hueco de la rodilla y el suelo + 20 mm.

(4] Coloque el encaje protésico sobre la articulacién de rodilla protésica:

Punto de referencia de la tuberosidad a la altura del punto que marca la distancia entre la tuberosidad y el
suelo

Ajuste el angulo B para el tipo de deporte seleccionado y el estilo de practicarlo teniendo en cuenta la flexion indivi-
dual del encaje.

Esqui y snowboard min. 120° max. 160°

Compense con adaptadores dobles la diferencia de altura generada por una flexion de la rodilla mas intensa.
(5 ] Compruebe el alineamiento de la prétesis durante la prueba dindamica. Lleve a cabo las correcciones necesarias.

Alineamiento basico TT

| INFORMACION
Ottobock recomienda el tratamiento ortoprotésico con un casquillo femoral.

Proceso del alineamiento basico (véase fig. 7)
Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, Loctite 636K13, llave Allen de 4 mm

(1) Coloque el pie protésico sobre la superficie de trabajo.

(0] Una un adaptador tubular con un adaptador a rosca o un adaptador doble con el pie protésico.
Ajuste el angulo a para el tipo de deporte seleccionado.
Esqui min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°

(3] INFORMACION: al posicionar el punto de referencia del alineamiento, tenga en cuenta la altura del tacén

de la bota de esqui o de snowboard.

Sitle el encaje protésico sobre los adaptadores modulares:

Tenga en cuenta la distancia entre MPT y el suelo y la longitud de la prétesis de diario

Alinee el encaje protésico tomando como referencia el angulo de la rodilla especificado por el tipo de deporte y el
estilo de practicarlo. Tenga en cuenta aqui la flexion individual del encaje.

(4] Compruebe el alineamiento de la prétesis durante la prueba dindmica. Lleve a cabo las correcciones necesarias.
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Uso

5.4 Prueba dinamica

Durante la prueba dinamica se comprueban el alineamiento y los ajustes de la prétesis. Se adaptan al paciente la
amortiguacién de los movimientos de flexién y extensién.

Ajuste de la amortiguacion de flexiéon y de extension
Materiales necesarios: bomba de aire de alta presion, llave Allen (3 mm)

(1) Los resortes neumaticos de los amortiguadores controlan la flexién de la articulacién de rodilla protésica y del pie
protésico. Su dureza se ajusta con la bomba de aire de alta presion (véase fig. 8).

Desenrosque el capuchén de la valvula del amortiguador.
Enrosque la bomba de aire en la valvula.
Ajuste la presion deseada. Al hacerlo, tenga en cuenta que al retirar la bomba de aire se pierden de 1 bar a 2 bar.
Desenrosque la bomba de aire de la valvula y enrosque de nuevo el capuchén de la valvula.
Pie protésico

Esqui TF min. 5 bar méax. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar
Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar
Articulacion de rodilla protésica
Esqui min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard
(0] Las vélvulas hidraulicas controlan la amortiguacion de extensién (véase fig. 9). El ajuste influye en la velocidad de

extension de la articulacion de rodilla protésica y en la flexién plantar del pie protésico.

Ajuste la valvula con una llave Allen (3 mm) al valor deseado.

Tope izquierdo (=) Amortiguacion minima (ajuste de fabrica)
Tope derecho (+) Amortiguacion maxima

6 Uso

| A PRECAUCION |

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo
Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a danos en los componentes proté-
sicos

» No toque ningliin componente protésico sobrecalentado.

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

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

AVISO_

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

INFORMACION

Derrames en el sistema hidraulico del producto

Danos al medio ambiente o irritaciones cutdneas debidos a aceite hidraulico derramado

» Compruebe antes de cada uso que el producto no presente derrames de aceite hidraulico.

» No continlie usando el producto en caso de detectar derrames y llévelo inmediatamente a reparar.
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Limpieza

AVISO

Ajuste incorrecto de la fijacion del esqui para ProCarve
Danos en el producto debido a un valor de liberacién ajustado incorrectamente (valor 2)
» Encargue el ajuste de su fijacion del esqui a un servicio de mantenimiento de esquis.

» Ajuste el peso para la liberacién de la fijacién del esqui en el lado de la prétesis al peso corporal menos
10 kg.

» El par de liberacién maximo (M,) es de 100 Nm.

6.1 Desbloqueo y encaje de la articulacion de rodilla protésica

La articulacion de rodilla protésica puede desbloquearse para sentarse. Esto permite utilizar, por ejemplo, una te-
lesilla. Al ponerse de pie, el bloqueo debe encajarse de nuevo manualmente.

Flexion (desbloqueo)
> Condicion previa: la articulacion de rodilla protésica esta extendida y no esta sometida a carga.

» Tire hacia arriba del lazo de agarre situado en la cara posterior de la articulacion de rodilla protésica para des-
bloquear la articulacién (véase fig. 12).

— Ahora es posible flexionar la articulacién de rodilla protésica (véase fig. 13, véase fig. 14).

Extension (enclavamiento)

| A PRECAUCION |
La articulacion de rodilla protésica no se extiende por completo
Caida debida a un bloqueo no enclavado

> Antes de utilizar la protesis, compruebe siempre que el bloqueo de la articulacién de rodilla protésica esté
enclavado por completo.

> Condicion previa: la articulacién de rodilla protésica esta flexionada.

1) Extienda la articulacién de rodilla protésica.

2) Deje que el bloqueo se enclave presionando con la mano.

3) Antes de utilizar la prétesis, compruebe que la articulacion de rodilla protésica esté enclavada.

6.2 Bloqueo y desbloqueo de la amortiguacion

Antes de caminar es preciso montar un clip de bloqueo en el amortiguador de la articulaciéon de rodilla protésica y
del pie protésico respectivamente. Antes de practicar esqui, los clips de bloqueo deberan retirarse de nuevo.

Bloqueo de la amortiguacion
> Condicion previa: la prétesis no estd sometida a carga.

1) Coloque el clip de bloqueo de rodilla (cinta negra) en el amortiguador de la articulacion de rodilla protésica
(véase fig. 10, véase fig. 11).

2) Coloque el clip de bloqueo de pie (cinta roja) en el amortiguador del pie protésico.

Desbloqueo de la amortiguacién
> Condicion previa: la prétesis no estd sometida a carga.

1) Retire el clip de bloqueo de rodilla (cinta negra) del amortiguador de la articulacion de rodilla protésica (véase
fig. 11, véase fig. 10).

2) Retire el clip de bloqueo de pie (cinta roja) del amortiguador del pie protésico.

7 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

» Desinfecte el producto Gnicamente con los productos de desinfeccion permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

> Producto de limpieza recomendado: jabén de pH neutro (p. €j., Derma Clean 453H10)
1) Limpie el producto con agua limpia y jabdn de pH neutro.
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Mantenimiento

2) Aclare los restos de jabdén con agua limpia.
3) Seque el producto con un pafo suave.
4) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

| A PRECAUCION |

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafnos en el producto
» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis, compruebe los ajustes de la prétesis
Yy, en caso necesario, vuelva a adaptarlos.

Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en funcién de la utilizacion.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.
Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Al realizar los controles de seguridad de la articulacién de la prétesis, compruebe el estado de desgaste y el
funcionamiento. Ponga especial atencién a la resistencia cinética, a la posicion de los rodamientos y a la gene-
racion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la articulacién se pueda flexionar y extender por
completo. En caso necesario, efectle reajustes como corresponda.

vvyyvyy

8.1 Cambio de las suelas para esqui

> Herramientas y materiales necesarios:
Destornillador de estrella, tornillos alomados 501B4=4,2x16

1) Desenrosque los 4 tornillos de la suela para esqui que desee cambiar (véase fig. 15).
2) Cambie la suela para esquiy atornillela (véase fig. 16).

9 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

10 Aviso legal

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

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Conformidad CE

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

11 Datos técnicos

Articulacion de rodilla protésica

Referencia 3R2

Peso [g] 1990
Altura del sistema [mm] 241
Altura del sistema, distal [mm] 207
Altura del sistema, proximal [mm] 34
Conexion proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexién max. (desbloqueado) [°] 80

Peso corporal max. [kg] 100
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Pie protésico

Referencia 1E2 1E2=1
Peso [g] 1550

Altura del sistema

- con componentes para la fijacion del esqui [mm] 120

- con sandalia [mm] 103

Conexion proximal Nucleo de ajuste
Holgura max. de movimiento [°] 25

Peso corporal max. [kg] 100

56

ProCarve




Inhoud

Inhoud

1 Productbeschrijving....cccooummmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmnnnnnns 58
1.1 CONSIIUCTIE BN FUNCHIE. .. ettt et e e et et et et e e e e e e et e e enaaenaees 58
1.2 CombinatiemogeliKNedeNn .. ... e 58
2 Gebruiksdoel .......cccuvmmnmmmnmnmnmses i ———— 58
2.1 L= o U1 =T oY PP 58
2.2 T0EPASSINGSGEDIEA et 58
2.3 L@ 10 To LoAY T g To [T o] g o 11 1=T =3 TP 58
2.4 LC =Y oL U] Yo LU U] PP 59
3 Veiligheid ... 59
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen ... 59
3.2 Algemene veiligheidsvoorsChriften ... ..o e 59
4 Inhoud van de levering ....ccccceeemmnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 60
5 Gebruiksklaar maken ......c.coueerisenmnsaennsessnens 61
5.1 Optioneel: vervanging van de KOKeradapter..........c.uieu i e ees 61
5.2 Optioneel: prothesevoet OMDOUWEN ........couuiiiiiiiiii e e 61
5.3 BasiSOPDOUW ....cui 62
5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen ...........cccoooiiiiiii 62
6 Gebruik......coimmmmmmmn s —————— 63
6.1 Prothesekniescharnier ontgrendelen en vastzetten ..............ooiiiiiiiiiii 64
6.2 Demping blokkeren en debloKKeren ....... ... 64
7 2 =TT 1T Ty T 64
8 Onderhoud ......ccvsmmmnssmmsmmmmssmmss s 65
8.1 SKIZOIEN VEIVANGEN ..ttt ettt e ettt e ettt et et e et et e et e et et et e e et e e ae 65
9 Afvalverwerking ... 65
10 Juridische informatie ........cccivvmnnvnnnssnnsensnen 65
10.1 AANSPIaKEITKNEIA ... e 65
10.2 07 =BT eo) 4} o) 01111 {11 S PP PTP 65
11 Technische gegevens ... 65

ProCarve 57



Productbeschrijving

1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-05-10

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

Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te voorkomen.
Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

Bewaar dit document.

vvyyvyy

1.1 Constructie en functie

De ProCarve is een sportprotheseoplossing waarmee kan worden geskied, gesnowboard, gewaterskied, gewake-
board en andere sporten met een vergelijkbaar bewegingsverloop kunnen worden beoefend. Deze sportprotheseo-
plossing bestaat uit het prothesekniescharnier 3R2 en de prothesevoet 1E2 of 1E2=1. Voor een TT-sportprothese
kan de prothesevoet ook afzonderlijk worden gebruikt.

Het prothesekniescharnier en de prothesevoet zijn voorzien van instelbare schokdempers. De functie van de schok-
dempers is het opnemen van de stootkrachten die bij het sporten optreden. Tijdens de flexie zorgt een luchtveer
voor de noodzakelijke weerstand. Bij de extensie wordt de beweging door een hydraulisch systeem gedempt. De
hardheid van de luchtveer wordt ingesteld met een hogedruk-handpomp. De sterkte van de extensiedemping wordt
ingesteld met een hydraulisch ventiel. Zo is een optimale afstemming op de gekozen sport mogelijk.

De prothesevoet 1E2=1 is uitgerust met een polymeerring die de weerstand bij flexie extra verhoogt. Dit is vooral
zinvol bij TT-prothesen.

Het prothesekniescharnier kan worden ontgrendeld, zodat de prothesedrager op een comfortabele manier kan
gaan zitten.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent maakt deel uit van het Ottobock modulaire systeem en kan worden gecombineerd met
andere producten van het modulaire systeem.

INFORMATIE

De prothesekoker moet bestand zijn tegen de verhoogde eisen die het beoefenen van een sport hieraan stelt.

Beperkingen in de combinatiemogelijkheden

Toegestane combinaties

Artikelnummer
Ingietanker 4R116=T, 4R119=T
Kokeradapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Dubbele adapter 4R72="
Schroefadapter 4WR95=3
Buisadapter 2WR95
Prothesevoet 1E2, 1E2=1
Prothesekniescharnier 3R2

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.
Het product is niet geschikt voor gebruik in prothesen voor dagelijks gebruik.

2.2 Toepassingsgebied
Aanbevolen voor gebruik in sportprothesen om mee te skién, snowboarden, waterskién en wakeboarden.
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 100 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -20 °C en +60 °C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, condensvormend
Vocht: zoet water, zout water
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Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen of schokken (behalve die welke optreden bij het sporten)
Transpiratievocht, urine, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is door de fabrikant volgens 1SO 10328 getest met drie miljoen belastingscycli. Onder
verhoogde belasting komt dit afhankelijk van de sport overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product

Ernstig vallen door een verkeerd gebruik van het product

» Gebruik het product pas, nadat u van een vakspecialist precies hebt geleerd hoe u ermee moet omgaan.
» Gebruik het product niet als dagelijkse prothese.

| A WAARSCHUWING
Watersporten en zwemmen met de prothese
Gevaar om te verdrinken door beperkt zwemvermogen.

» Draag tijdens het zwemmen en bij het beoefenen van andere watersporten altijd een voor de betreffende sport
geschikt drijfhulpmiddel.

» Het drijfhulpmiddel moet uw lichaamsgewicht met inbegrip van het gewicht van uw prothese kunnen dragen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied (zie pagina 58).

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze ook met elkaar
mogen worden gecombineerd.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan, controleer het dan
op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging,
controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).
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Inhoud van de levering

| A VOORZICHTIG

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

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Onderhoud het product regelmatig om de gebruiksduur van het product zoveel mogelijk te verlengen (zie het
Hoofdstuk "Onderhoud").

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewegingen
» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verandering van het gangbeeld, een verande-
ring van de positionering van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

ProCarve prothesekniescharnier 3R2

zie afb. 2, pos.: Aantal Omschrijving Artikelnummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
- 1 beknopte handleiding 647G953
1 1 prothesekniescharnier 3R2
1 knie-blokkeerclip (zwarte band) 4G115
ProCarve prothesevoet 1E2, 1E2=1
zie afb. 2, pos.: Aantal Omschrijving Artikelnummer
- 1 gebruiksaanwijzing -
- 1 beknopte handleiding 647G953
4 1 prothesevoet met voetpads en skizolen 1E2*
3 1 daarnaast voor de 1E2: voet-blokkeerclip (rode 4G115=1
band)
5 1 voetschaal 4G901
6 1 hogedruk-handpomp 755Y68
Vervangende onderdelen/accessoires (niet standaard meegeleverd)
Omschrijving ArtikelInummer
Set skizolen 27503=1
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Gebruiksklaar maken

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG |

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecomponenten
» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

INFORMATIE

Gebruik voor waterbestendige prothesen bouten en schroefdraadpennen van titaan.

INFORMATIE

Bij de beschreven protheseopbouw en de vermelde luchtdrukwaarden gaat het om basisgegevens. De werkelijke
waarden moeten worden aangepast aan de individuele behoeften van de patiént.

De driedimensionale opbouw van de prothesekoker en van de modulaire componenten beinvloedt het functioneren
van de prothese. Alleen bij een correcte opbouw kan de patiént de eigenschappen van de sportprothese optimaal
benutten.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand van de stomp, bijv.
abductie, adductie en flexie. Het verdient aanbeveling hierbij uit te gaan van de prothese voor dagelijks gebruik van
de patiént.

De opbouw vindt plaats in twee stappen:

* basisopbouw

* dynamische afstelling tijdens het passen

De individuele instelling van de sportprothese vindt plaats tijJdens een dynamische passessie in een sportcentrum.
Daarbij worden alle parameters aangepast aan de eisen en mogelijkheden van de patiént.

De prothesevoet 1E2* is bij aflevering voorbereid voor gebruik in een skibinding. Wanneer het de bedoeling is dat
de prothesevoet wordt gebruikt in een snowboard-softboot of een andere schoen, moet v66r de basisopbouw de
meegeleverde voetschaal worden gemonteerd.

5.1 Optioneel: vervanging van de kokeradapter
De kokeradapters van het prothesekniescharnier kunnen worden vervangen. Dit gebeurt via de bouten, die met het
prothesekniescharnier worden meegeleverd, en via een gewijzigd aanhaalmoment. Bovendien worden met de
kokeradapter 4R54=10 extra cilinderkopbouten meegeleverd.

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13, platverzonken bouten 501584=M6x18

1) Verwijder de platverzonken bouten van de oude adapter.

2) Lijn de nieuwe adapter uit en plaats deze op het prothesekniescharnier.
3) Bevochtig de 4 bouten met Loctite® en schroef ze in de adapter.

4) Draai de posterior liggende bouten aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

5) Draai de anterior liggende bouten aan (aanhaalmoment: 10 Nm).

5.2 Optioneel: prothesevoet ombouwen

Van skibinding naar voetschaal

> Benodigd gereedschap en materiaal:
inbussleutels 4 mm en 5 mm, voetschaal, Loctite® 636K13, platverzonken bouten 501S71=M6x10

1) Draai de vier cilinderkopbouten van de anterior gemonteerde voetpad los (zie afb. 3, zie afb. 4).

2) Verwijder de voetpad van de prothesevoet (zie afb. 5).

3) Draai de vier cilinderkopbouten van de posterior gemonteerde voetpad los en verwijder de voetpad.

4) Zet de voetschaal tegen de prothesevoet.

5) Bestrijk de vier platverzonken bouten met Loctite® en schroef de voetschaal vast (aanhaalmoment: 10 Nm) (zie

afb. 6).
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Van voetschaal naar skibinding

> Benodigd gereedschap en materiaal:
inbussleutels 4 mm en 5 mm, voetpads voor de skibinding, cilinderkopbouten voor de voetpads, Loctite®
636K13

1) Draai de vier platverzonken bouten los en verwijder de voetschaal van de prothesevoet (zie afb. 6).
2) Zet de voetpad die anterior komt te zitten tegen de prothesevoet (zie afb. 5).

3) Bestrijk de twee lange cilinderkopbouten met Loctite® en schroef ze aan de bovenkant in de voetpad (aanhaal-
moment: 10 Nm) (zie afb. 4).

4) Bestrijk de twee korte cilinderkopbouten met Loctite® en schroef ze aan de kant van de voetzool in de voetpad
(aanhaalmoment: 10 Nm) (zie afb. 3).

5) Monteer de voetpad die posterior komt te zitten op dezelfde manier.
5.3 Basisopbouw

Basisopbouw TF

Schematisch overzicht van de basisopbouw (zie afb. 7)
Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite 636K13, inbussleutel 4 mm
(1) Zet de prothesevoet op het werkvlak.

(0] Verbind een buisadapter met schroefadapter of dubbele adapter met de prothesevoet.
Stel de hoek a voor de gekozen sport in.
Skién min. 75° max. 80°
Snowboarden min. 75° max. 85°

(3] INFORMATIE: houd bij de positionering van het opbouwreferentiepunt rekening met de hakhoogte van de
skischoenen of snowboardschoenen.

Monteer het prothesekniescharnier volgens de gebruiksaanwijzingen van de modulaire adapters.

Positioneer het opbouwreferentiepunt (rotatieas van het prothesekniescharnier) ter hoogte van de afstand van de
kniespleet tot de grond + 20 mm.

(4] Plaats de prothesekoker op het prothesekniescharnier:

positioneer het tuberreferentiepunt ter hoogte van de afstand van de tuber tot de grond.

Stel de hoek B in voor de gekozen sport en de stijl waarin deze sport wordt bedreven. Houd daarbij rekening met de
individuele kokerflexie.

Skién en snowboarden min. 120° max. 160°

Compenseer een door versterkte knieflexie ontstaan hoogteverschil met dubbele adapters.

(5] Controleer de protheseopbouw tijdens de dynamische passessie. Breng zo nodig correcties aan.

Basisopbouw TT

INFORMATIE

Ottobock adviseert het gebruik van een bovenbeenhuls.

Schematisch overzicht van de basisopbouw (zie afb. 7)
Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, Loctite 636K13, inbussleutel 4 mm
(1) Zet de prothesevoet op het werkvlak.

(0] Verbind een buisadapter met schroefadapter of dubbele adapter met de prothesevoet.
Stel de hoek a voor de gekozen sport in.
Skién min. 80° max. 85°
Snowboarden min. 80° max. 90°

(3] INFORMATIE: houd bij de positionering van het opbouwreferentiepunt rekening met de hakhoogte van de
skischoenen of snowboardschoenen.
Plaats de prothesekoker op de modulaire adapters:

houd hierbij rekening met de afstand van het midden van de kniepees tot de grond en met de lengtematen
van de dagelijkse prothese.

Richt de prothesekoker uit aan de hand van de kniehoek. Deze wordt bepaald door de sport en de stijl waarin deze
sport wordt bedreven. Houd hierbij rekening met de individuele kokerflexie.

(4] Controleer de protheseopbouw tijdens de dynamische passessie. Breng zo nodig correcties aan.

5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Tijdens het passen voor de dynamische afstelling worden de opbouw en de instellingen van de prothese getest. De
demping van de flexie- en extensiebewegingen wordt afgestemd op de patiént.
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Flexiedemping en extensiedemping instellen
Benodigde materialen: hogedruk-handpomp, inbussleutel (3 mm)

(1) De luchtveren van de schokdempers sturen de flexie van het prothesekniescharnier en de prothesevoet aan. De
hardheid van de veren kan worden ingesteld met de hogedruk-handpomp (zie afb. 8).

Schroef het ventieldopje van de schokdemper los.
Schroef de handpomp op het ventiel.
Stel de gewenste druk in. Houd er hierbij rekening mee dat er bij het verwijderen van de handpomp 1 bar tot 2 bar

ontsnapt.
Schroef de handpomp los van het ventiel en schroef het ventieldopje weer vast.
Prothesevoet

Skién TF min. 5 bar max. 15 bar
T min. 20 bar max. 25 bar

Snowboarden TF min. 8 bar max. 15 bar
T min. 15 bar max. 25 bar

Prothesekniescharnier
Skién min. 8 bar max. 15 bar
Snowboarden
(2] De hydraulische ventielen sturen de extensiedemping aan (zie afb. 9). De instelling beinvloedt de snelheid waarmee

de extensie van het prothesekniescharnier en de plantaire flexie van de prothesevoet plaatsvinden.

Stel het ventiel met een inbussleutel (3 mm) in op de gewenste waarde.

Aanslag links (=) demping minimaal (standaardinstelling)
Aanslag rechts (+) demping maximaal

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG |

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

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

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Verminder bij veranderingen in de werking alle activiteiten, zodat de oververhitte prothesecomponenten kun-
nen afkoelen.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de werking door een geautoriseerde vak-
specialist nakijken.

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r gebruik op beschadigingen.
» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

INFORMATIE

Lek in het hydraulische systeem van het product

Aantasting van het milieu of huidirritatie door vrijkomende hydrauliekolie

» Controleer telkens voor het gebruik of er hydrauliekolie lekt.

» Gebruik het product in geval van lekkage niet langer en laat het onmiddellijk repareren.
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Reiniging

LETOP

Verkeerd instellen van de skibinding voor de ProCarve

Beschadiging van het product door verkeerd ingestelde DIN-waarde (Z-waarde)

» Laat uw skibinding instellen bij een speciale skiservice.

» Stel het gewicht waarbij de skibinding losschiet, aan de prothesezijde in op het lichaamsgewicht min 10 kg.
» Het maximale ontkoppelmoment (M,) bedraagt 100 Nm.

6.1 Prothesekniescharnier ontgrendelen en vastzetten

Het prothesekniescharnier kan worden ontgrendeld, zodat de prothesedrager kan gaan zitten. Dit maakt het bij-

voorbeeld mogelijk gebruik te maken van een stoeltjeslift. Bij het opstaan moet de vergrendeling weer handmatig
worden vastgezet.

Buigen (ontgrendelen)
> Voorwaarde: Het prothesekniescharnier is gestrekt en wordt niet belast.

» Trek de lus aan de achterkant van het prothesekniescharnier omhoog om het prothesekniescharnier te ontgren-
delen (zie afb. 12).

— Het prothesekniescharnier kan nu worden gebogen (zie afb. 13, zie afb. 14).

Strekken (vastzetten)

| A VOORZICHTIG |
Prothesekniescharnier wordt niet volledig gestrekt
Vallen doordat de vergrendeling niet goed vastzit

» Controleer telkens voor gebruik van de prothese of de vergrendeling van het prothesekniescharnier goed
vastzit.

> Voorwaarde: Het prothesekniescharnier is gebogen.

1) Strek het prothesekniescharnier.

2) Zet de vergrendeling vast door er met de hand op te drukken.

3) Controleer voor gebruik of het prothesekniescharnier goed vergrendeld is.

6.2 Demping blokkeren en deblokkeren

Voor het lopen moet er altijd een blokkeerclip op de demper van het prothesekniescharnier en de prothesevoet
worden bevestigd. Voor het skién moeten de blokkeerclips weer worden verwijderd.

Demping blokkeren
> Voorwaarde: De prothese wordt niet belast.

1) Bevestig de knie-blokkeerclip (zwarte band) op de demper van het prothesekniescharnier (zie afb. 10, zie
afb. 11).

2) Bevestig de voet-blokkeerclip (rode band) op de demper van de prothesevoet.

Demping deblokkeren
> Voorwaarde: De prothese wordt niet belast.

1) Trek de knie-blokkeerclip (zwarte band) los van de demper van het prothesekniescharnier (zie afb. 11, zie
afb. 10).

2) Trek de voet-blokkeerclip (rode band) los van de demper van de prothesevoet.

7 Reiniging

| A VOORZICHTIG |

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

> Aanbevolen reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)
1) Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.
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Onderhoud

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.
3) Droog het product af met een zachte doek.
4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

| A VOORZICHTIG |

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

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

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» Controleer de instellingen nadat de patiént een tijdlang aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas de instellin-
gen zo nodig opnieuw aan.

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

Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

Controleer de scharnieren van de prothese bij de veiligheidsinspecties op slijtage en functionaliteit. Besteed
daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagerpunten en ongewone geluidsontwikkeling. De
scharnieren moeten altijd volledig kunnen buigen en strekken. Pas de instellingen zo nodig opnieuw aan.

vvyyvyy

8.1 Skizolen vervangen

> Benodigd gereedschap en materiaal:
kruiskopschroevendraaier, bolverzonken schroeven 501B4=4,2x16

1) Draai de vier schroeven uit de skizool die vervangen moet worden, los (zie afb. 15).
2) Vervang de skizool en schroef hem vast (zie afb. 16).

9 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale afvalverwer-
kingsvoorschriften.

10 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kunnen deze bepalin-
gen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

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

10.2 CE-conformiteit

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

11 Technische gegevens

Prothesekniescharnier

Artikelnummer 3R2
Gewicht [g] 1990
Systeemhoogte [mm] 241
Systeemhoogte, distaal [mm] 207
Systeemhoogte, proximaal [mm] 34
Aansluiting proximaal piramideadapter
Aansluiting distaal piramideadapter
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Technische gegevens

Prothesekniescharnier

Artikelnummer 3R2

Max. buigingshoek (ontgrendeld) [°] 80

Max. lichaamsgewicht [kg] 100
Prothesevoet

Artikelnummer 1E2 1E2=1

Gewicht [g] 1550

Systeemhoogte

- met aanbouwdelen voor skibinding [mm] 120

- met voetschaal [mm] 103

Aansluiting proximaal piramideadapter

Max. bewegingsruimte [°] 25

Max. lichaamsgewicht [kg] 100
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Produktbeskrivning

1 Produktbeskrivning

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-10

» La&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

ProCarve ar ett sportprotes for skidakning, snowboard, vattenskidor och wakeboard, eller for idrottsaktiviteter med
liknande rorelsemonster. Sportproteslosningen bestar av protesknaled 3R2 och protesfot 1E2 eller 1E2=1. Protes-
foten kan aven anvandas separat for en TT-sportprotes.

Protesknaleden och protesfoten har instéllbara stétdampare. Stétdamparnas funktion &r att fanga upp stétar som
uppstar i samband med sporten. Vid flexion ger en luftfjader det nédvandiga motstandet och vid extension dampas
rorelsen av hydraulik. Luftfiaderns hardhet stalls in med en hogtrycksluftpump, medan extensionsdampningens
styrka stalls in med en hydraulikventil. Pa sa satt ar en optimal instéllning for den valda idrottsaktiviteten mojlig.
Protesfot 1E2=1 &r forsedd med en polymerring som ytterligare 6kar motstandet vid flexion. Det ar i férsta hand me-
ningsfullt fér TT-foérsérjningar.

Protesknaleden kan lasas upp for att man ska kunna sétta sig ner bekvamt.

1.2 Kombinationsmadjligheter

Denna proteskomponent ingar i Ottobocks modulsystem och kan kombineras med andra produkter ur modulsyste-
met.

| INFORMATION |

Proteshylsan maste tala de 6kade krav som stélls vid idrottsutévande.

Begransningar av kombinationsmaojligheter

Godkidnda kombinationer
Artikelnummer

Ingjutningsankare 4R116=T, 4R119=T
Hylsadapter 4R54, 4R54=10, 4R77
Dubbeladapter 4R72="
Skruvadapter 4WR95=3
Roradapter 2WR95
Protesfot 1E2, 1E2=1
Protesknaled 3R2

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesfoérsérjning av de nedre extremiteterna.
Produkten ar inte avsedd fér anvandning i vardagsproteser.

2.2 Anvandningsomrade

Rekommendation for anvandning i sportproteser for skidakning och snowboard liksom for vattenskidor och wake-
board.

Tillaten upp till maximalt 100 kg kroppsvikt.

2.3 Omgivningsférhallanden

Tillatna omgivningsférhallanden
Omgivningstemperatur vid anvandning -20 °C till +60 °C
Tillaten relativ fuktighet: 0 % till 90 %, kondensbildande
Fuktighet: sotvatten, saltvatten

Otillatna omgivningsférhallanden
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Séakerhet

Otillatna omgivningsforhallanden
Mekaniska vibrationer eller stétar (utéver de som uppstar vid idrottsaktiviteter)

Svett, urin, syror
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med 3 miljoner belastningscykler. Under
Okad belastning motsvarar denna anvandningstid 3 till 5 ar, beroende pa idrottsaktivitet.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[ 1 Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/A VARNING

Anvandning av produkten

Allvarliga fall orsakade av otillaten anvandning av produkten

» Anvand endast produkten efter att du har fatt fullstandiga instruktioner av fackpersonalen.
» Anvand inte produkten som vardagsprotes.

/A VARNING

Vattensport och simning med protesen

Drunkningsrisk pa grund av begrénsad simférmaga.

» Om du utdvar vattensport eller simmar ska du alltid anvanda ett flythjalpmedel som |ampar sig for aktiviteten.
» Flythjalpmedlet maste kunna béara din kroppsvikt tillsammans med protesens vikt.

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sonder

» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 68).

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far kombineras med
varandra.

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsfoérhallanden.

Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallanden.
Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverk-
stad och sa vidare).

vVvyyvyy
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| leveransen

| A OBSERVERA

Ateranvéindning pa annan brukare och bristfilligt underhall

Fall pga. funktionsstorning eller skador pa produkten

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Underhall produkten regelbundet sa att den kan anvéndas lange (se kapitlet "Underhall").

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bdjs okontrollerat

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skarpt uppmarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt férlorade (se "Tecken pa férandrad el-
ler forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa fordndrad eller férlorad funktion vid anvandning

Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis fordndrad gangbild, férandrad positionering av
proteskomponenter i férhallande till varandra och férandrade ljud under anvandning.

4 | leveransen

3R2 ProCarve protesknaled

se bild 2, pos.: Kvantitet Benamning Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
- 1 Kort anvisning 647G953
1 1 Protesknéled 3R2
1 Knéblockeringsklamma (svart band) 4G115

Protesfot ProCarve 1E2, 1E2=1

se bild 2, pos.: Kvantitet Benamning Artikelnummer
- 1 Bruksanvisning -
- 1 Kort anvisning 647G953
4 1 Protesfot med fotdynor och skidsulor 1E2*
3 1 Dessutom till 1E2: fotblockeringsklamma (rétt band) 4G115=1
5 1 Fothallare 4G901
6 1 Hoégtrycksluftpump 755Y68
Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
Benamning Artikelnummer
Set skidsulor 27503=1

5 Idrifttagning

| A OBSERVERA |

Felaktig inriktning, montering eller installning
Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller instéllda
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.
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Idrifttagning

| A OBSERVERA

Anvandning av talk

Risk for personskador, risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig smdrjning
» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

| INFORMATION |

Anvand skruvar och gangstift i titan for vattentaliga proteser.

| INFORMATION |

Den beskrivna protesuppbyggnaden och de lufttrycksvarden som omnamns ar basvarden. De anpassas efter bru-
karens individuella behov.

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modulkomponenterna paverkar protesens funktion. Bruka-
ren kan bara utnyttja sportprotesens egenskaper optimalt om inriktningen har utférts korrekt.

Hansyn maste tas till stumpens stéllning, t. ex. abduktion, adduktion och flexion vid positioneringen av hylsanslut-
ningen. Har rekommenderas inriktning efter brukarens vardagsprotes.

Inriktningen sker i 2 steg:

*  Grundinriktning

e Dynamisk provning

Den individuella installningen av sportprotesen genomférs under en dynamisk provning pa en idrottsplats. Alla pa-
rametrar anpassas efter brukarens krav och férmaga.

Protesfot 1E2* ar i levererat tillstand utrustad for anvandning i en skidbindning. Om protesfoten ska anvéndas i en
snowboardkanga eller en annan sko maste férst den medlevererade fothallaren monteras innan grundinriktningen
gors.

5.1 Alternativ: Byta ut hylsadapter
Protesknaledens hylsadaptrar kan bytas ut. Det sker med de skruvar som ar fastade pa protesknéleden, genom att
dragmomentet andras. Ytterligare skruvar ar fastade pa hylsadaptern 4R54=10.

> Verktyg och material som behoévs:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K 13, skruvar med férsankt huvud 501S84=M6x18

1) Ta bort skruvarna med férsankt huvud fran den gamla adaptern.

2) Rikta in den nya adaptern och placera den pa protesknaleden.

3) Smorj de 4 skruvarna med Loctite® och skruva i.

4) Dra at de posteriora skruvarna (monteringsatdragningsmoment: 10 Nm).
5) Dra at de anteriora skruvarna (monteringsatdragningsmoment: 10 Nm).

5.2 Tillval: Ombyggnad av protesfoten

Skidbindning for fothallaren

> Verktyg och material som behovs:
Insexnyckel 4 mm och 5 mm, fothéallare, Loctite® 636K13, skruvar med férsankt huvud 501S71=M6x10

1) Lossa de 4 cylinderskruvarna for den framre fotdynan (se bild 3, se bild 4).

2) Ta av fotdynan fran protesfoten (se bild 5).

3) Lossa de 4 cylinderskruvarna fér den bakre fotdynan och ta av fotdynan.

4) Placera fothallaren pa protesfoten.

5) Sakra de 4 skruvarna med forsankt huvud med Loctite® och skruva fast fothallaren (monteringsatdragningsmo-

ment: 10 Nm) (se bild 6).

Fothallare for skidbindning

> Verktyg och material som behovs:
Insexnyckel 4 mm och 5 mm, fotdynor for skidbindningen, cylinderskruvar for fotdynorna, Loctite® 636K13

1) Lossa de 4 skruvarna med férsankt huvud och ta bort fothallaren fran protesfoten (se bild 6).

2) Satt pa den framre fotdynan pa protesfoten (se bild 5).

3) Sékra de 2 langre cylinderskruvarna med Loctite® och skruva in dem i fotdynan pé framsidan (monteringsat-
dragningsmoment: 10 Nm) (se bild 4).

4) Sakra de 2 kortare cylinderskruvarna med Loctite® och skruva in dem i fotdynan pa fotsulsidan (monteringséat-
dragningsmoment: 10 Nm) (se bild 3).
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Idrifttagning

5) Montera den bakre fotdynan pa samma satt.
5.3 Grundinriktning

Grundinriktning TF

Procedur for grundinriktning (se bild 7)
Verktyg som behovs: Momentnyckel 710D4, Loctite 636K13, insexnyckel 4 mm

(1) Placera protesfoten pa arbetsytan.

(0] Forbind en réradapter med protesfoten med hjalp av skruvadapter eller dubbeladapter.
Stall in vinkel a for den valda idrottsaktiviteten:
Skidakning min. 75° max. 80°
Snowboard min. 75° max. 85°

(3] INFORMATION: Nir inriktningsreferenspunkten placeras maste man ta hansyn till pjdxans eller snow-

boardskons klackhojd.

Montera protesknéleden enligt bruksanvisningarna fér modularadaptrar.

Placera protesknéledens referenspunkt (protesknaledens vridaxel) pa samma hojd som mattet mellan den mediala
ledspringan och golvet + 20 mm.

(4] Placera proteshylsan pa protesknéleden:

Tuberreferenspunkt i h6jd med tuber-/golv-matt

Stall in vinkel B for den valda idrottsaktiviteten och akstilen och var uppmarksam pa den individuella hylsflexionen.
Skidakning och snowboard min. 120° max. 160°

Jamna ut den hojdskillnad som uppstétt genom forstarkt knaflexion med hjalp av dubbeladaptrar.

(5] Kontrollera protesinriktningen under den dynamiska provningen. Korrigera vid behov.

Grundinriktning TT

| INFORMATION
Ottobock rekommenderar forsérjning med ett larskal.

Procedur for grundinriktning (se bild 7)
Verktyg som behovs: Momentnyckel 710D4, Loctite 636K13, insexnyckel 4 mm

(1) Placera protesfoten pa arbetsytan.

(0] Forbind en réradapter med protesfoten med hjalp av skruvadapter eller dubbeladapter.
Stéll in vinkel a for den valda idrottsaktiviteten.
Skidakning min. 80° max. 85°
Snowboard min. 80° max. 90°

(3] INFORMATION: Nir inriktningsreferenspunkten placeras maste man ta hansyn till pjdxans eller snow-

boardskons klackhojd.

Placera proteshylsan pa modularadaptrarna:

Ta hénsyn till MPT/golv-mattet och det langsgaende mattet pa vardagsprotesen

Rikta in proteshylsan med hjalp av knévinkeln, som bestams av idrottsaktivitet och akstil. Beakta da den individuella
hylsflexionen.

(4] Kontrollera protesinriktningen under den dynamiska provningen. Korrigera vid behov.

5.4 Dynamisk provning
Under den dynamiska provningen kontrolleras inriktningen och instéllningarna hos protesen. Dampningen av flex-
ions- och extensionsrorelserna anpassas efter brukaren.

Instéllning av flexionsdampning och extensionsdiampning
Verktyg som behovs: Hogtrycksluftpump, insexnyckel (3 mm)

(1] Stotdamparnas luftfjadrar styr flexionen i protesknaleden och protesfoten. Deras hardhet stélls in med hogtrycksluft-
pumpen (se bild 8).

Skruva av ventillocket pa stétdamparen.

Skruva fast luftpumpen pa ventilen.

Stall in 6nskat tryck. Tank pa att nar du tar bort luftpumpen minskar trycket med 1 till 2 bar.
Skruva loss luftpumpen fran ventilen och skruva fast ventillocket igen.

Protesfot
Skidakning TF min. 5 bar max. 15 bar
1T min. 20 bar max. 25 bar
(1) Snowboard TF min. 8 bar max. 15 bar
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Anvandning

Installning av flexionsdampning och extensionsdampning

(1) Snowboard | T | min. 15 bar max. 25 bar
Proteskniled
Skidakning min. 8 bar max. 15 bar
Snowboard
(2] Hydraulikventilerna styr extensionsdampningen (se bild 9). Instéllningen paverkar hastigheten pa extensionen av

protesknéleden och plantarflexionen av protesfoten.

Stall in ventilen med en insexnyckel (3 mm) till 6nskat varde.
Anslag vénster (=) Déampning minimal (fabriksinstéllning)
Anslag hoger (+) Déampning maximal

6 Anvandning

| A OBSERVERA |

Overhettning av hydraulik till f6ljd av 6verbelastning

Risk for brannskador och fallskador till f6ljd av funktionsférandringar och skador pa proteskomponenter

» Vidror inte proteskomponenter som dverhettats.

» Minska all aktivitet om funktionen forandras. D& far eventuella 6verhettade proteskomponenter tid att svalna.
» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid éverhettning eller funktionsférandringar.

ANVISNING

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

> Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvénds.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

INFORMATION
Lackage i produktens hydrauliksystem
Miljéskador eller hudirritation om hydraulikolja sipprar ut.
» Kontrollera produkten fore varje anvandning sa att ingen hydraulikolja sipprar ut.
» Anvand inte produkten mer om den skulle lacka och se till att den blir reparerad.

ANVISNING |

Felaktig installning av skidbindningen fér ProCarve

Produktskador pa grund av fel installt utldsningsvérde (Z-varde)

P Lat ett skidservicestalle justera din skidbindning.

» Stall in vikten som léser ut skidbindningen pa protessidan som kroppsvikten minus 10 kg.
» Det maximala utlésningsmomentet (M,) &r 100 Nm.

6.1 Lasa upp och lasa protesknaleden

Protesknaleden kan lasas upp nar du satter dig ner. Pa sa satt kan t.ex. en sittlift anvandas. Nar du reser dig maste
laset ater hakas i manuellt.

Boja (lasa upp)

> Forutsattning: Protesknaleden ar strackt och obelastad.

» Dra 6glan som finns pa baksidan av protesleden uppat for att lasa upp protesknéaleden (se bild 12).
— Nu kan protesknéleden bojas (se bild 13, se bild 14).

Stracka (lasa)

| A OBSERVERA |

Om protesknaleden inte stracks helt

Fall till foljd av att sparren inte &ar ihakad

» Kontrollera fore varje anvandning att protesknaledssparren ar helt ihakad.
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Rengoring

> Forutsattning: Protesknaleden ar bojd.

1) Strack ut protesknéleden.

2) Haka i laset genom att trycka med handen.

3) Kontrollera fore anvandning att protesknaleden ar last.

6.2 Lasa och lasa upp dampningen

Fore gang maste en blockeringsklamma vardera sattas pa protesknaledens dampare och protesfotens dampare.
Fore skidakning maste blockeringsklammorna tas bort igen.

Lasa dampningen

> Forutsattning: Protesen ar obelastad.

1) Satt knablockeringsklamman (svart band) pa protesknaledens dampare (se bild 10, se bild 11).
2) Satt fotblockeringsklamman (rétt band) pa protesfotens dampare.

Lasa upp dampningen

> Forutsattning: Protesen ar obelastad.

1) Dra av knablockeringsklamman (svart band) fran protesknéledens dampare (se bild 11, se bild 10).
2) Dra av fotblockeringsklamman (rétt band) fran protesfotens dampare.

7 Rengoring

| A\ OBSERVERA |

Anvandning av fel rengoringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel anvands
» Rengér produkten endast med godkénda rengoringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsmedel.

» Folj rengdringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

> Rekommenderat rengéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean 453H10)
1) Rengor produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.
2) Spola saparester med klart sétvatten.

Torka produkten med en mjuk trasa.
Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

2ONME

8 Underhall

| A OBSERVERA |

Om underhallsanvisningarna inte fljs

Risk for personskador till foljd av funktionsforandring eller funktionsforlust samt skador pa produkten
» Observera foljande underhallsanvisningar.

» Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod ska protesens instéllningar kontrolleras och eventuellt korrige-
ras.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten anvéands.
Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa slitage.
Genomfor arliga sakerhetskontroller.

Kontrollera protesens leder vad géller slitage och funktion vid sakerhetskontrollerna. Kontrollera da séarskilt ro-
relsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och extension maste alltid kun-
na utféras. Efterjustera efter behov.

8.1 Byta skidsulor

> Verktyg och material som behovs:
Stjarnskruvmejsel, skruvar med kullrigt huvud 501B4=4,2x16

1) Skruva loss de 4 skruvarna ur skidsulan som ska bytas ut (se bild 15).
2) Byt ut skidsulan och skruva fast (se bild 16).

vVvyyvyy
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Avfallshantering

9 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan déarfor variera.

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-overensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av klassificerings-
kriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Forklaringen om 6verensstammelse har déar-
for skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

11 Tekniska uppgifter

Protesknaled
Artikelnummer 3R2
Vikt [g] 1990
Systemhéjd [mm] 241
Systemhojd, distal [mm] 207
Systemhaojd, proximal [mm] 34
Proximal anslutning Pyramidkoppling
Distal anslutning Pyramidkoppling
Max. flexionsvinkel (upplast) [°] 80
Maximal kroppsvikt [kg] 100

Protesfot

Artikelnummer 1E2 1E2=1
Vikt [g] 1550
Systemhojd
- med inriktningsdelar for skidbindning [mm] 120
- med fothallare [mm] 103
Proximal anslutning Pyramidkoppling
Max. rorelsespelrum [°] 25
Maximal kroppsvikt [kg] 100
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OnucaHnve uspenua

1 OnucaHue uspgenus

| N(HOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusauun: 2017-05-10
» [lepen vcnonb3oBaHWEM M3AENUs creayeT BHUMATEIbHO NPOYeCTb AaHHbIA AOKYMEHT.

» Bo nsbexaHvie TpaBMMPOBaHUS U MOBPEXAEHUS U3aeNus HeobxoamMmo cobntogatb yKasaHusi no TexHnke 6es-
OMacHOCTHU.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Mosib3oBaTesis Ha NpPeaMeT NPaBUibHOroO 1 6e30NacHOro NCMNosb30BaHUa U3AEenus.
» CoxpaHsinTe fJaHHbI LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKLUN

Cuctema ProCarve aBnsetcs peleHneM AJisi CNOPTUBHbIX MPOTE30B, NPefHas3HAYeHHbIX AN 3aHATUS TaKUMU BUAA-
MW crnopTa, kak 6er Ha fbikax, cHoybops, BOAHblE NbDKW, BEMKOOPAMHI U T. M. C aHANOMMYHbIM TUMOM ABUXEHWUN.
PelweHne gna cnopTuMBHBIX NPOTE30B COCTOUT U3 KosleHHoro moayns 3R2 u cronbl 1E2 unn 1E2=1. Ctona moxeT
6bITb NPMMEHEHa TakXe OTAENbHO B COYETaHNM CO CMOPTUBHBIM TPAHCTUOMANIbHBIM NPOTE30M.

KoneHHbIl MOAyNnb U cTOMNa UMEIOT perynvpyemMslin amoptnsatop. @yHKLMS amopTM3aTopa 3ak/io4aeTcsl B BOCNPUs-
TUM yOapOB U TONYKOB, BO3HUKAIOLLMX NPU 3aHATMK cnopToM. Bo Bpems crnbaHus nHeBmatnyeckas npyxuHa obec-
rne4msaeT HeobxoAMMOe CONpoTUBNEHUe, Npu pas3rnbaHun ABMXeHne AemndupyeTcs rmapasinyeckon CUCTEMOW.
>KecTkocTb NHEBMAaTU4ECKON MPYXUHbI YCTaHaBAMBAETCS C MOMOLLbIO BO3AYLUHOMO HACOCa BbICOKOrO AAaBNEHUs, a
cTerneHb AeMNPpUPOBaHUS perynmpyeTcs ruapoknanaHom. Takum obpasomM, onTuManbHas perynpoBka MOXeT ObiTb
npovssefeHa B COOTBETCTBMM C BblOpaHHbLIM BUAOM CnopTa.

Crona 1E2=1 ocHalieHa NOAMMEPHBIM KOJIbLLOM, KOTOPOE CAYXWT A5l AOMOSHUTENIbHOrO YBENNYEHUs CONpOTHBIIe-
HYS Npy crmbaHnn. DTO UMEET CMbICH, Kak NMpasuio, NPy UCMOJSIb30BaHUM TPAHCTUOUAIbHBIX MPOTE30B.

[nsa obecneyeHuns yoo6HOro nprucaxuBaHus KOJIEHHbIN MOAY/ b MOXHO pasbiokMpoBaTtb.

1.2 BOo3MOXHOCTU KOMOMHUPOBaHUS uspenus

OTOT KOMMOHEHT MpoTe3a ABNAETCS YacTblo MofynbHoW cuctembl Ottobock, 1 ero MoxHO KOMGUHMpPOBATL C ApPYru-
MW U3OENUAMU MOLYJSIbHOW CUCTEMBI.

| MAHOOPMALMS |

K)/J'IbTeI'Ipl/IeMHaH r’mnb3a oJ1KHa COOTBeTCTBOBAaTb NOBbILUEHHbIM TpeGOBaHl/IﬂM npun 3aHATUAX CMOPTOM.

Orpauuqel-mu BO3MOXHOCTEN KOM6MHMpOBaHMﬂ

JAonycTumblie KOMGUHaLUM

ApTtukyn
MinbsoBbin PCY 4R116=T, 4R119=T
MinbsoBbinn PCY 4R54, 4R54=10, 4R77
AsounHou PCY 4R72="
BuntoBoun PCY 4WR95=3
Hecywun moaynb 2WR95
Crona 1E2, 1E2=1
KoneHHbI Moaynb 3R2

2 Acnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHuro

2.1 HasHauyeHue
Vls,u,enme I/ICI'IOJ'IbByeTCFI NCKNK4YNTEIbHO B paMKax I'IpOTe3VIpOBaHVIFI HUXHUX KOHe‘-IHOCTeVI.
N3penve He npenHa3HayeHo Ans UICNOMb30BaHUS B 06bIYHbBIX MPOTE3ax A1 MOBCEAHEBHOIO HOLLEHUS.

2.2 O6nactb npuMeHeHus

PekomeHgoBaHO Ansi MPYMEHEHUsI B CMOPTUBHBIX MpOTE3ax A 3aHATUN TaKMMKU BUAAMMW CNopTa Kak JblKW, CHO-
ybopz, BOAHbIE NbKU 1 BEUKOOPAMHT.

WN3pnenve ponylieHo ans ucnosnb3oBaHWsa nauyeHTamMmm ¢ Becom Tena Ao makc. 100 kr.

2.3 YcnoBusa NnpuMeHeHus usgenusa

JonycTumbie yCNoBUSi NPUMEHEHUS U3AeNus
[wnanasoH Temnepatyp npumeHexus ot -20°C go +60°C
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BesonacHoctb

AonycTumble yCNnoBUs NPUMEHeHUs usaenus
Honyctumas oTHocuTenbHas BRaxHocTb Bosayxa ot 0 % #o 90 %, c obpasoBaHneM KoHAeHcaTa

BnaxHocTb: npecHas nnn mopckas Boaa

Heponyctumbie ycnosus npuMmeHeHus usaenvs
MexaHuyeckas Bubpauus nnv yoapbl (Kpome Tex, KOTopble BO3HWKAOT MPpU 3aHATUSX CMOPTOM)

[NonagaHue nota, Mo4u, KUCNOT

I'Iona,u,aHme nbinn, Nnecka, rMrpoCKonMYecKnx 4actumL, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok akcniyatauum
JaHHbIl KOMNOHEHT npoTesa Obln NPoBepPeH NpousBoauTenemM Ha cobntogeHne 3-x MUTMOHOB Harpy304HbIX Ln-

KJI0B B COOTBETCTBUU C TpeboBaHusimmn ctaHgapta ISO 10328. MNpu noBbILLEHHOW HArpy3ke 3TO COOTBETCTBYET CPOKY
cnyx6bl n3penusa ot 3 go 5 net, B 3aBUCUMOCTM OT BMAA CropTa.

3 be3zonacHocTb

3.1 3HauyeHue npeaynpexaarowmx CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMacHOCTU BO3HWKHOBEHMS HECHYACTHOrO CNy4Yas Wau MonyyeHms
TPaBM C TXenbiMi1 NOCNeACTBUSMU.

MpepynpexaeHye 0 BO3MOXHOW ONacHOCTU HECHYACTHOTO Cly4as UK NONyYeHNs TPaBM.

[ 7] nMNpeaynpexaeHne o BOSMOXHbIX TEXHUHECKNX MOBPEXAEHNSX.

3.2 O6wue yKa3aHus No TexHUKe 6e3onacHoOCTU

| A OCTOPOXHO |

Ucnonb3oBaHue n3agenusa
I'Iap,eHlAe C TdXenbiMn nocneanctesnaMn BCcnenciee HeHagnexatdiero ncnonb3oBaHna n3gennd

» Vicnonb3syinTe nspenve TONbKO MOCNE NPOXOXAEHUS MOMHOMO MHCTPyKTaxa, NpoBOAMMOro KsanuduumpoBaH-
HbIM NEePCOHaNOM.

» He ucnonbaynte nsgenne B kadectse o6bI4HOrO NpoTesa A1 NOBCEAHEBHOMO HOLLEHNS.

| A OCTOPOXHO

BoaHble Bupbl cnopTa U nnaBaHue C npoTte3om
OnacHocTb ytonneHusa B pe3ynbrtate OFpaHl/l‘-IeHHOf/’I CcnocobHOCTM K BCMbIBaHUIO.

» [lpn nnaBaHMM K 3aHATUW BOAHLIMM BWAAMW CRopTa BCeraa HOCWUTb C cobol noafepxuBalollee nnasyyee
CcpencTBo, NoaxoAsiiee AJig TOro BAIM MHOTO BUAa CropTa.

» [loppepxwuBatollee nnaByvyee CPeACTBO AOMKHO ObiTb B COCTOSIHUM HECTW Bally Maccy Tefia BMecTe C npote-
30M.

| A BHUMAHUE

Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCINEACTBME Pa3pyLUEHUS HECYLLMX AeTanen

» lcnonbsynte nspenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW 06nacTblo npuMeHeHus (cm. cTp. 78).

| A BHUMAHME

Heponyctumas KoM6MHaL U KOMNOHEHTOB NpoTesa
OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS BCIEACTBME pa3pyLleHns unu gepopmanmm npogykra

» KomO6uHupyiTe nagenve TofbKO C TaKMMU KOMMOHEHTAMU MPoTe3a, KoTopble paspeluaetcs KOMBMHNPOBaTh C
JaHHbIM U3AEeNneM.

» lcnonb3yinte pykoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW MPOBEPKE BO3MOXHOCTUM KOMOWHUPOBAHUS KOMMOHEHTOB
npotesa Apyr C Apyrom.
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O6bem nocraeku

| A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue uspenus B HeponyCTuMbIX yCNoBUAX
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUA B pe3ysibTate NnoJIOMKU n3nenuda
» He ucnonbayiite nsgenme B HELOMYCTUMbIX YCIOBUSX.

» Ecnu usgenve ncnonb3oBanocb B HeAONYyCTUMbIX YCIOBUSIX, CNEAYET NPOKOHTPONMPOBATb ero Ha Hannyne no-
BPEXAEHUN.
» He ucnonbaynte nsgenve Npy HaNUYMM BUAMMBIX NOBPEXAEHUN UN B CllyYae COMHEHUN.

» B cnyyae HeobxoguMoCTU crieflyeT NPUHSATL COOTBETCTBYHOLLME Mepbl (HanpuMep, O4MCTKA, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepkKa NPON3BOAUTENEM UM B MACTEPCKON U Mp.).

| A BHUMAHME

MoBTOpHOE Ucnonb30BaHUe U3Jenus ApYyrumM NaLueHToOM U HeA0CTaTOYHOe TeXHUYeckKoe obcnyxusaHme
MapeHne BcneacTeme yTpatbl GYHKLUN 1 MOBPEXAEHUSA N3aenns
» [lpoayKT paspeLleH K UCMOAb30BAHWUIO TONTbKO OJHUM NaLUEHTOM.

» [Ins obecneyeHus oauTenbHOro cpoka cnyx6bl U3fenus cnemnyet perynsipHo NpoBOAUTL TeXHUYeckoe obcny-
XuBaHue (cM. paspen "TexHuyeckoe obcnyxmBaHue").

| A BHUMAHME |

3axBaTt B 06/1aCTN LLAPHUPHOrO MeXaHU3Ma

3alemneHve KoHeYHocTen (HanpuMep, NanbLeB) U KOXW B pe3yibTaTe HEKOHTPONIMPOBAHHOMO ABUXEHMWS LUAPHN-
pa

> Bo Bpemsi exenHeBHOro NpMMeEHeHNs HUKoraa He 6eputech 3a nsgenve B 061acTv LWapHUPHOro MexaHusMma.
» MoHTax 1 paboTbl Mo perynMpoBke NPOBOAUTE TONIbKO B YC/OBUSAX MOBbILIEHHON BHUMATE/IbHOCTU.

| A BHUMAHUE

MexaHuuyeckoe noBpexaeHue uspenus
OnacHocTb TpaBMUPOBaHNSA B pe3ysibTaTte U3MEeHeHUs Unu yTpatbl GyHKLMIA
» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LeNnem.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE M3Aenne Ha PYHKUMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMOJSb30Ba-
HUS.

» He npumeHanTe nsgenve npu naMeHeHun unu ytpate oyHkun (cm. "MpusHakm n3MeHeHus nnu ytpatbl GyHK-
LMW Npu akcnnyataumm" B 4aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeobxogMMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MepPbI (HanpuMep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CepBuC-
HbIM OTAENIOM MPOWU3BOAMTENS U Mp.).

MpusHakn nameHeHus unm yTpatbl GyHKLUA NpU 3KCnayaTaLum

MN3meHeHuns q)YHKLLMﬁ MOTYT NpPOABNATbCA, Hanp., B BUAe U3MEHEHUA KapTUHbl MOXOOKUN, NU3MEHEHUNA pa3MeLlleHns
KOMMOHEHTOB npoTe3a No OTHOLWEeHUIO APYr K ApYry, a TakXe noaB/ieHnA LWyMOB.

4 O6bem nocTtaBKu

KoneHHbit moaynb ProCarve 3R2

CM. pUC. 2, No3.: KonuyectBo |HaumeHoBaHue ApTtukyn
- 1 PykoBoacTBO No npvMeHeHMo -
- 1 Kpatkoe pykoBoacTtso 647G953
1 1 KoneHHbIn Mmoaynb 3R2
1 BrnokunposoyHas ckoba ans KoneHHoro moayns (4ep- 4G115
Has neHTa)

Crona ProCarve 1E2, 1E2=1

CM. pUC. 2, N03.: KonuuectBo |HaumeHoBaHue ApTtukyn
- 1 PykoBogacTBo no npvmeHeHuto -
- 1 Kpatkoe pykoBoacTso 647G953
4 1 Crona ¢ Haknagkamu s CTonbl U JIbDKHbIMU NO40- 1E2*
LBamMu
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an/IBeﬂ,eHVle B COCTOAHME NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTtaunun

CM. pUC. 2, No3.: KonuyectBo |HaumeHoBaHue ApTtukyn
3 1 HononHutensHo ana 1E2: 6noknposoyHas ckoba 4G115=1
NS cTonbl (KpacHas neHta)
5 1 Cronopepxarenb 4G901
6 1 Bo3aayLwHbIn HacoC BbICOKOro AaBieHus 755Y68

3anacHble YacTu/KomnnekTywuwiue (He BXoasT B 06bemM NocTaBKM)
HaunmeHoBaHue ApTukyn
KoMMnekT nbiXHbIX NOAOLLB 27503=1

5 ﬂpuBep,eHue B COCTOSAHME rOTOBHOCTU K IKCMayaTauunmn

| A BHUMAHMVE |

HenpasunbHas c60pKa, MOHTaX WAKN perynupoBKa

TpaBMbI B pe3ynbTarte HenpaBuUibHOIro MOHTaxXxa, peryampoBkn Ui noBpexageHnda KOMNOHEHTOB NpoTe3a
| 2 Cne,u,yeT o6pau.|,aTb BHMMaHMe Ha MHCTPYKUMW NO YCTAaHOBKE, MOHTaXxy 1N peryanpoBke.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue TanbkKa

OnacHocTb TpaBMNpPOBaHUA, NoBpexXxaeHne n3genna Bcnencisne oTCyTCcTBuda CMasku
» He ucnonbaynte Tanbk B U3LeNUN UM NPOYNX KOMMOHEHTaxX NpoTesa.

| MAHOOPMALMS |

[na BoOOCTONKUX NPOTE30B NPUMEHATb GONThI U LWITUGTLI U3 TUTaHA.

| MAHOOPMALMS |

OnucaHHas cbopka NpoTesa U ykasaHHble 3Ha4YeHUs1 AaBNEHUs BO3ayxa npeactaBnstotr cobon 6a3oBble BEIMYMHBI.
OHu perynupytotcs B COOTBETCTBUU C MHANBUAYaNbHbIMU NOTPEBHOCTAMUN NaumneHTa.

TpexmepHoe pacnonoxeHne KybTeNPUEMHON Mib3bl U MOAYNbHLIX KOMMOHEHTOB BNMSAET Ha GpyHKLMM npoTesa. [la-
LMEHT CMOXET ONTUMaNIbHO MCMOJIb30BaTb cneunduyeckne xapakTepucTuku Npotesa Ans 3aHATUS CMOPTOM TOJIbKO
npw NpaBubHO BbINOHEHHOWN cHopKe.

Mpw onpeneneHnun NONOXKEHUSI COEANHEHUSI C KYIbTENPUEMHON MMNIb30W CrieAyeT y4nTbiBaTb NOSOXEHME KySbTU, Ha-
np., oTBedeHne, npuBeaeHne n crnbaxHme. B atom cnyyae pekomeHayeTcsi perynMpoBka B COOTBETCTBMU C MpoTe-
30M naumeHTa Ansi NOBCEAHEBHOrO HOLLEHNS.

Cb6opka ocyliecTBnsiercs B 2 atana:

* [lpepsaputenbHas cbopka

*  [OuHamunyeckasa npumMepka

MHaonBuaoyanbHaa perynmpoBka CrOPTMBHOIO NpoTesa NpoM3BOAMTCS BO BPEMS AUHAMUYECKOW MPUMEPKM Ha cnop-
TMBHOW nnowagake. NMpu aTom Bce napameTpbl noadbupaloTcs B COOTBETCTBUM C TPeboBaHUAMU U BO3MOXHOCTSMMU
naumeHTa.

lMpoTte3Hasa ctona 1E2* B coCcTOsSIHMM NOCTaBKM OCHalLeHa sl MPUMEHEHUS B NbIXXKHOM KpenneHun. Ecnv npoTtesHas
ctona 6ynet NnpUMeHsiITbCA B MArkom 6oTuHKe Ans cHoybopga wunu gpyrov obysu, To A0 Hadvana 6asoBon cHopku
cnepyeT CMOHTMPOBATb BXOASLUMIA B KOMMJIEKT NMOCTaBKM CTOMOAEPXKATENb.

5.1 Onu.uouaano: 3ameHa runb3osoro PCY

Mnb3oBble PCY npoTe3Horo KoneHHOro wapHupa MOXHO 3aMeHuTb. [1s 3Toro Ncnosib3yoTcs BUHTbI, BXOASILLME B
KOMMMEKT NOCTaBKM MPOTE3HOr0 KONEHHOMO LIapHUPa, a Takxke BbINMONHSAETCSA 3aTsxKa C APYron BeNMYNHON MOMEH-
Ta 3aTsxku. B komnnekt noctasku runs3osoro PCY 4R54=10 BxoasaT TakxXe BUHTbI C LUIMHAPUYECKOWN FOJIOBKOM.

> Heobxoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbli:

OunHamomeTpuyeckun kntod 710D4, repmetuk ana pesbboBbix coeamHerui Loctite® 636K13, BUHTbI C NoTanHowm
ronoskon 501584=M6x18

1) Ypanutb BMHTbI C MOTAWHON rofioBko Ha ctapom PCY.

2) OrperynupoBaTb HOBbIN PCY 1 pacnonoxutb ero Ha NpoTe3HOM KOJIEHHOM LIapHupe.
3) Ha 4 BuHTa HaHecTn repmeTuk Loctite®, 3atem BKpyTUTb KX.

4) TloaTaHyTb Nexallume B 3afHEeN YacTu BUHTbI (MOMEHT 3aTskKM Npu MoHTaxe: 10 Hm).
5) TloaTaHyTb nexalume B NepegHel YacT BUHTbI (MOMEHT 3aTsXKU npu MoHTaxe: 10 Hm).
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I'Ipre,u,eHVle B COCTOSiHME roTOBHOCTU K 3Kcnnyataunm

5.2 Onuusa: NepeocHalLeHUe NPOTe3HOU CTonbl

3ameHa BapuaHTa C JIbDKHbIM KpenJieHueM Ha BapUuaHT CO cTonoaepXxartenem

>

Heob6xoaumMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

TopLoBbIM WecTUrpaHHbIN KoY, pasMmepbl 4 MM 1 5 MM, cTonogepxaresns, Loctite® 636K13, BUHTLI ¢ noTanHom
ronoekon 501S71=M6x10

Ocnabutb 4 BMHTA C UWINHOPUYECKOWN FOJIOBKON HaKnaAkKu AJis CTOMbl, CMOHTMPOBAHHOMN B NMEpPefHeln 4actu
(cM. puc. 3, cm. puc. 4).

CHsaTb HaknafKy oJis CTonbl C NpoTe3Hon cTonbl (M. puc. 5).

Ocnabutb 4 BMHTA C LUAVHAPUYECKOW FONIOBKOW HaKNaaku AJiS CTOMbl, CMOHTMPOBAHHOM B 3aAHEN 4actu, U
CHATb HaKNaaKy Ans cTonbl.

PacnonoxuTb cTtonogepxatenib Ha NPOTE3HOW CToMe.

3a¢ukcupoBsatb 4 BMHTa C NOTaHOW rofloBKOM ¢ nomolblo Loctite® n 3akpenutb cTonogepxatens ¢ MOMOLLbIO
BMHTOB (MOMEHT 3aTsiXKu Npu moHTaxe: 10 Hm) (cMm. puc. 6).

3ameHa BapuaHTa CO cTonoaepxxartesiemM Ha BapUaHT C JibIDXKHbIM KpensieHuem

>

Heo6xoaumMmblie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:
TopLoBbIV WECTUrPaHHbIA KoY, pasmep 4 MM 1 5 MM, Haknagku Ans cTonbl A5 NbIKHbIX KPEenneHuUn, BUHTbI C
LUIMHOPUYECKOM FrONIOBKOW ANst Haknaaku ans ctonsl, Loctite® 636K13

Ocnabutb 4 BUHTa C NOTalHOW rOIOBKOM U CHATb CTOMoAepXaTesb C NPOTe3HOM CTomMbl (CM. puc. 6).
PacnonoxeHHyto cnepeayv Haknagky AJfist CTOMbI yCTAaHOBUTL Ha NpoTe3Hyto ctony (cM. puc. 5).

3adukcnpoaTb 2 6onee AIVHHbIX BUHTA C LWIMHAPUYECKOW rofIOBKOM C noMolubto Loctite® n BBUHTUTL C Top-
LLOBOI CTOPOHbI B HaKNaAKy Afia cTonbl (MOMeHT 3aTsxkku npu MoHTaxe: 10 Hm) (cm. puc. 4).

3adukcuposatb 2 Gosiee KOPOTKMX BUHTA C LUIMHAPUHECKON rON0BKOW ¢ nomolpbio Loctite® n BBUHTUTL CO cTO-
POHbI NOJOLWBLI B HAKNaAKy A8 CToMnbl (MOMEHT 3aTskku npu MoHTaxe: 10 Hm) (cm. puc. 3).

Takum xe 06pa3oM CMOHTMPOBATL PACMNONOXEHHYIO C3aAM HAKNAAKY AJ1s1 CTOMbI.

5.3 OcHoBHas cb6opka

BaszoBas cb6opka gnsa TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

MocnepoBaTtenbHoCTb 6a30BOM c6opkMU (CM. pUc. 7)

Heo6xopumble maTepuansl: AvHamomeTpuyeckuin kintod 710D4, Loctite 636K 13, TOpLOBbIN WeCTUrpaHHbIN KoY, pasmep

4 mm
(1] Pacnonoxwutb ctony Ha paboyel NOBEPXHOCTH.
(0] Hecywwin mopynb ¢ BuHtoBbiM PCY unu agoiiibim PCY coenmHutb co ctonoi.
OTperynupoBartb yron a B COOTBETCTBMM C BbIOpaHHbIM BUAOM CropTa:
Jbku MUH. 75° makc. 80°
CHoy6opa, MUH. 75° makc. 85°

(3] MHOOPMALLUNS: npy nO3MLUMOHMPOBaAHNUN UCXOAHOMN TOUKUN COOPKU cnieayeT yuuTbiBaTb BbICOTY Kabnyka

NbXXHOro 60TMHKa unu 60TUHKa ana cHoyGopaa.

CMOHTUpOBaTb KOMEHHbIN MOAY/b COMMacHO PyKOBOACTBY N0 NpUMeHeHuto mopynsbHoro PCY.

PaCI‘IOJ‘IO)Kl/ITb NCXOOHYH TOYKY C60pKI/1 nportesa (OCb BpalweHnsa NnpoTe3HOro KoJIeHHOro LuapHMpa) Ha BbICOTE, paB-
HOWM PaccTOsIHWIO OT CYCTABHOM LL,eNU KONIeHHOro cycTaBa A0 nona + 20 mm.

o Pacnonoxutb KynbT€NPUEMHYIO Tnib3y Ha KOJIEHHOM Moayne:

UcxopHas Touka cepanuiiHoro 6yrpa Ha BbiICOTe, paBHOW 3HAa4Y€HUIO PACCTOSIHUS OT cepanuiiHoro 6yrpa
Ao nona

OrtperynupoBatb yron B B 3aBUCMMOCTH OT BbIGpPaHHOIo BUAa CrnopTa v CTUMS BbINOJHEHUS ABUXEHWUI, MPU 3TOM
obpaluatb BHUMaHWE Ha UHAMBUAYaNbHbIN Yron CrubaHns runb3bl.

JIbiXku n cHoyGopp, MUH. 120° makc. 160°
OTKOppeKTMpOBaTb BOBHVIKLIJyIO Bcnencrteune yCVIJ'IeHVIFl crnbaHunsa KoneHa pasHmu,y B BbICOTE C NOMOLUbIO ,EI,BOI‘/’IHI:IX
afjanTepos.

(5] [MpoBeputb c60pKy NpoTesa BO Bpems AMHaMU4eckon npumepku. Ecnv Heobxoammo, ocyLecTBnTb KOPPEKTUPOBKY.

BbaszoBas c6opka gns TpaHcTMGManbHbiX npote3oB (TT)

| MAHOOPMALMS |

Ottobock pekomeHayeT ucnonbsoaHve 6eapeHHON TUIb3bl.

MocnepoBaTtenbHOCTb 6a30BoM c60pkuU (CM. pUc. 7)
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Okcnnyataumsa

MocnepoBaTtenbHOCTb 6GazoBou c6opku (cm. puc. 7)
Heo6xopumbie maTepuansbl: guHamMmomeTpudeckuin katod 710D4, Loctite 636K 13, TopLOBbI LIECTUTPaHHbIN KITl0Y, pasMep

4 mm
(1) Pacnonoxwutb ctony Ha paboyei NOBEPXHOCTH.
(0] Hecywuit mopynb ¢ BuHToBbIM PCY unu aeontbim PCY coepnHuts co ctonon.
OTtperynvpoBartb yron @ B COOTBETCTBMM C BbIGpaHHbIM BUAOM CropTa.
JbiXn MUH. 80° makc. 85°
CHoy6oppa, MUH. 80° makc. 90°

(3] NMHOOPMALLUNS: npy NnO3MLUOHMPOBAHNUN UCXOAHON TOUKUN COOPKU cniepyeT yuuTbiBaTb BbICOTY Kabnyka
NbKHOro 60TMHKa unu 60TMHKa ana cHoyGopaa.

Pacnonoxwutb npotesHyto runbsy Ha mogynbHom PCY:

Cnepyet yuuTbiBaTb 3HaYeHUE PACCTOSIHUSA OT CepeaUuHbl NaTeNNSIPHOW CBA3KM A0 nona v AJIMHY 06blYHOro
nportesa AN eXeAHEeBHOro HoLeHUs

OTperyJ’IVIpOBaTb KynbTE€NPUEMHYIO Tn1b3y COrnacHo yrny crnbaHus KoneHa B 3aBUCUMOCTU OT Buaa cnopta n ctmnd
BbINOJIHEHUNSA ,D,BVI)KeHVIVI. ﬂpl/l 3TOM cneayet y4utbiBaTb I/IH,EI,VIBVI,EI,yaJ'IbeII?I yron crnbaHus runb3bl.

o I'Iposepmb C60pKy npoTtes3a BO BpeMsA ,EI,VIHaMI/l‘-IeCKOI‘/II npuMepKn. Ecnu HeO6XO,EI,VIMO, OCYyLLEeCTBUTb KOPPEKTUPOBKY.

5.4 AlvHaMunuyeckasa npumepka

Bo Bpemsi auHammnyeckon npumepkun nposepsietca cbopka v perynnposka npotesa. Perynuposka gemnurpoBaHns
crnbatenbHbiX U pa3rnbaTesnbHbIX ABUXEHWI BbINOMHSAETCA B COOTBETCTBUMU C WHAMBUAYaANbHbIMM MOTPEBHOCTAMU
nauueHTa.

PerynupoBka pemndupoBaHus cruéaHusa u pasrubaHus
Heo6xoaumble MaTepuanbl: BO3AYLLIHbIN HACOC BLICOKOrO AABMEHNS, TOPLOBbINA LLIECTUTPaHHbBINA KNtoY, padmep (3 MM)

(1) MHeBMaTMYeCKME NPYXUHBI AaMOPTU3aTOPOB Peryaupytot crubaHme KONEHHOro Moayns v cTonbl. VX xecTkocTb ycTa-
HaBIMBAETCH C MOMOLLbIO BO3AYLIHOIO HACOCa BbICOKOrO AaBreHus (CM. puc. 8).

OTBUHTUTb KPbILLKY BEHTU/IS amopTM3aTtopa.

HaBWHTUTL BO3AYLLHBIN HACOC HA BEHTUb.

YcTtaHoBuTb Tpebyemoe 3HaveHve Jasnenus. [py aToM yunTbIBaTh, YTO B pesynbTate yaaneHus BO3ayLWHOro Hacoca
JaBneHue cHuxaetcs Ha 1 6ap-2 6apa.

OTBUHTUTL BO3AYLUHbIN HACOC C BEHTUSIS M BHOBb 3aBUHTUTb KPbILLKY BEHTUNIS.

Crona

JbXK TF MuH. 5 6ap makc. 15 6ap

T MUH. 20 6ap makc. 25 6ap
CHoy6Gopp, TF MUH. 8 Gap makc. 15 6ap

1T MuH. 15 6ap makc. 25 6ap

KoneHHbI Moaynb
JbkK MuH. 8 6ap makc. 15 6ap
CHoy6opg,
(0] 'MppoknanaHbl perynnpytoT aemnuposaHne pasrnbanus (cm. puc. 9). Perynuposka okasbiBaeT Bo3feNcTBue Ha

CKOPOCTb pa3rm6aHV|ﬂ KOJIEHHOro Moaynsa 1 NnoAoLWBeHHOro crnbaHus cTonbl.

C nomoubto TOPLUOBOro WecTturpaHHoro Ki4a (pasmep 3 MM) YCTaHOBUTb BEHTUJ1b Ha Tpe6yeM0e 3Ha4yeHue.

Ynop cnesa (=) MuHumanbHoe aeMndupoBaHue (3aBoackas HacTpoiika)

Ynop cnpasa (+) MakcumanbHoe femnoupoBaHue

6 Akcnnyartauusa

| A BHUMAHME |

MeperpeB ruppaBnu4Yeckon cucTeMbl BCNEACTBUE NeperpysKu
Oxoru, TpaBMUpOBaHMe NauueHTa BCNeACTBME NafeHUs B pesysibTaTte U3MEHEHUN B paboTe U NOBpeXAeHUs KoM-
MOHEHTOB NpoTe3a

» He npukacaiitech kK neperpetsiM KOMNOHeHTaM NpoTesa.

» B cnyvae nameHeHuns B paboTte ymeHblumMTe 06beM ntobbix AENCTBMI AJiF TOro, YTo6bl NPefoCcTaBUTb BO3MOX-
HOCTb OXJ1aXAeHUsl neperpeTbix KOMMNOHEHTOB NPOTE3a.

» B cny4ae neperpesa nnn U3MEHEHUN B pa60Te C,EI,aDITe KOMMOHEHTbI NpoTe3a AJid NpoBepKN YyNOTHOMOYEHHbIM
KBaJ'IVICI)VILI,VIpOBaHHbIM nepcoHanom.
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Okecnnyataums

MexaHu4yeckas neperpyska
OFpaHl/I‘-IEHI/Ie q)yHKLI,VIOHa)'IbHOCTI/I npn MexaHn4eCKnx noBpexaeHnax

» [lepen kaxabiM UCMOMb30BAHMEM ClieAyeT NPOBEPSATbL U3LENMe Ha HaNn4ne NOBPEXAEHMN.
» He cnenyet ncnonb3oBaTb U3aenve Npy orpaHNYeHHON GYHKLIMOHANBHOCTMU.

» B cnyyae Heob6xopMMOCTV NPUYMUTE COOTBETCTBYIOLLME MepPbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CepBuC-
HbIM OTLAE/IOM NPOW3BOAUTENS U NP.).

UHOOPMALNA

MpotekaHue B ruapaBnuvyeckomn cucTteme nsaenus

Boigenuslueecs rmgpasnn4eckoe Macsio MOXeT OKa3aTb BpeaHoe Boa,u,eﬁcmme Ha OKpYyXawLlyo cpeagy wamn Bbl-
3BaTb pa3gpaxeHune KOxu

> I'Iepe,u, KaXablM NpUMEeHEHNEM naanenna nposepm?lTe Ha OTCYTCTBUE BblAENEeHUA rmapaBnn4eckoro macna.
> B cny4ae npotekaHua He HpVIMeHﬂVITe nspenne n Cpo4Ho OTﬂ,aVITe €ro B PE€MOHT.

HenpaeunbHas perynupoBka nbikHoro kpemienus pns ProCarve

MoBpexaeHne n3nenus BCNeacTBMe HeHaaiexallen HaCTPOMKM 3HaYeHus oTuenneHms (3HaveHmns Z)

» OtperynmpoBartb fibbKHOE KpernsieHne B MacTepCKol No 06Cy>X1BaHMIO JbIX.

P> YcTtaHoBUTbL BEC A pacLenyieHns NbKHOro KpenieHus Ha CTOpoHe npoTesa Ha Mmaccy Tena MuHyc 10 kr.
> MakcumanbHbIl KpyTawmn momeHT pacuenneHus (M,) coctasnser 100 Hm.

6.1 Pa3z6nokupoBka u pukcauus KONIeHHOro Moayns

,D,J'Iﬂ npucaxnBaHuna I'IpOTe3HbIﬁ KOMEHHbIN wapHUp MoxeTt ObITb pa36J'IOKl/IpOBaH. Q10 no3BongdeT, HanpumMmep, ncC-
noNib30BaTb KaHaTHO-erCGJ’IbeIVI noaobeMHUK. I'Ipm BCTaBaHNa MEXaHU3M 6J'IOKVIpOBKI/I cnenyet BHOBb BPY4HYHO 3a-
CI)I/IKCVIpOBaTb 00 3alenkmnBaHund.

Cru6anue (pa3s6nokupoeka)
> YCnosue: KOJ'IEHHbIl;I MOﬂ,y}'Ib HaxoaunTca B pa3OFHyTOM COCTOAHN U 663 HarpysKM.

» [lns pa3bnokMpoBKM KOMEHHOMO MOAYNS ClefyeT MOTsHYTb BBEPX 32 PACMONOXEHHYIO C3aAM Ha KONIEHHOM MO-
ayne netnio (cm. puc. 12).

— Tenepb KONEHHbIN MOAYNb MOXHO COTHYTb (CM. puc. 13, cm. puc. 14).

Pazrn6anue (dpukcaums)

| A BHUMAHME |
KoneHHbIN moaynb pasrubaercsi He NONHOCTLIO
MapneHve BcnencTerne He3adUKCUPOBAHHOIO MexaHU3Ma 6110KMPOBKU

| 4 I'Iepe,u, KaXabIM NCNOJIb30BaHMEM MpoTe3a HeO6XO)J,l/IMO npoBEPUTb NOJIHYIO CI)I/IKCE:ILI,VIIO MexaHn3mMa 6J'IOKI/IpOB-
KN KOJNEHHOro MoaynA.

> YcnoBue: KONEHHbIW MOAY/b COTHYT.

1) T[puBecTn KONEHHbIM MOAYb B COCTOsSIHME pasrnbaHus.

2) MexaHu3am 6N1OKMPOBKM NPUBECTU B AENCTBUE NOCPEACTBOM HaXatusi pykon BMiOTb A0 3alLenkKuBaHus.
3) [do Hayvana vcnonb3oBaHus y6eauTbCsl, YTO KONIEHHbIN MOAY/b 3abUKCMPOBAH.

6.2 BnokupoBKa u pa3b610KMpoBKa amopTU3aLumn

I'IpM XO,EI,b6e HeO6XO£I,l/IMO yCTaHaBnMBaTb 6J'IOKI/|pOBO‘-IHy}O CKO6y Ha aMopTMn3atop yAaapoB KOJIEHHOro Moaynsa umiun
CTONbI. I'Iepe,u, KaTaHMeM Ha nbiXax 6J'IOKVIpOBO‘-IHle CKO6y HeO6X0£I,VIMO yaanuTb.

BHOKMPOBKa aMmopTusauuu
> Ycnosmue: Harpyska Ha npoTte3 He OCYyLLeCTBIAeTCA.

1) YcraHOBUTb Ha KOMEHHbIA MOAy/b GIOKMPOBOYHYIO CKOBY NSt KONeHHOro Moayns (YepHasi nexta) (cm. puc. 10,
cMm. puc. 11).

2) YctaHOBUTL Ha cTOMYy 6JIOKMPOBOYHYIO CKOBY A5t CTOMbI (KpacHas feHTa).
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Ouucrtka

Pa36nokupoBka amopTusauuu

> YcnoBue: Harpyska Ha NpoTe3 HE OCYLLECTBASIETCS.

1) CHaTb ¢ KoneHHoro Moaynst 6MOKMPOBOYHYI0 CKOBY AN KONEHHOro Momyns (4epHas nexta) (cm. puc. 11, cwm.
puc. 10).

2) CHsTb co cTonbl 6I0KMPOBOYHYIO CKOBY AJiA CTOMbl (KpacHas neHTa).

7 Ouucrtka

| A BHUMAHME |

Wcnonb3oBaHue HeNOAXOAALLUX YUCTALLUX UNK Ae3NHPULUPYIOLLUX CPeacTB

OrpaHuyeHne GpyHKUMOHANBHOCTU U MOBPEXAEHUE NPOAYKTa BCNEACTBUE WMCMONb30BaHUSA HEMOAXOAALLMX YNCTS-
LMX UK Ae3UHOULMPYIOLLNX CPEACTB

» [1n8 04MCTKM NPOAYKTA UCMOMb3YITe TOIbKO AOMYLLEHHbIE YNCTSALLME CPEACTBa.

» [na nesvHdekumMmn npoaykTa NCnomb3ynTe TONbKO AOMNYLEHHbIe Ae3nHPULMpYIoLLVe CPeaCcTBa.

> CobniopaliTe ykasaHusa Mo O4UCTKE U yxoay.

> PekomeHayemoe yuctsee cpeacrtBo: pH-HentpansHoe Mbino (Hanp., Derma Clean 453H10)
1) OuuvwaTb nsgenve B YACTON NPECHON BOAE C NOMOLLbO pH-HenTpanbHOro Mbina.

2) [ns ynaneHus ocTaTKOB Mblia MPOMNOiocKaTb B YACTON, NPECHON BoAe.

3) Wispenue cnepyet BbITUpPaTh MSAFKOW TKaHbHO.

4) [Ons ynaneHus ocTaTOYHON BI@XHOCTU CriedyeT BbICYLUUTb U3AENNE HAa BO3MyXe.

8 TexHuuyeckoe obcnyXxXuBaHue

| A BHUMAHMVE |

HecobGnioaeHne ykazaHUM No TEXHUYECKOMY OGCNYy)XUBaHUIO

OnacHocTb TpaBMWPOBaHUS B pe3yfbTaTe U3MEHEHMSA UK yTpaThl GYHKLUN, a TakXe NoBpexXaeHve nsaenvs
» Cobniopgaiite cnegytoume ykasaHus rno TeXHUHECKOMY 0GCYXUBAHUIO.

» [lo npolecTBUU ONpPeaensemMoro B MHAUBUAYaNbHOM MOPSAKE BPEMEHU MPUBbIKAHWSA MaLMeHTa K NpoTesy He-
06x0AMMO NPOBEPUTL HACTPOIKY NpoTe3a U1, B ClyYae HEO6X0AMMOCTU, MPOU3BECTU MOBTOPHYIO PErYINPOBKY.

> B 3aBMCUMOCTM OT MCMOMb30BaHMA NpoTe3a NaLMeHTOM crefyeT OonpeaenuTb PerynsapHoOCTb NPOBEAEHUS TEXHU-

4yeckoro ocmoTpa.

Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CllefyeT NPOBEPATb BECb NPOTE3 Ha Hanu4yMe NpMU3HaKoB U3HOCA.

Heobxoanmo exerogHo nponM3BOAMTL NPOBEPKY N3AENNS HA HAAEXHOCTb paboThbl.

[ns koHTponst 6e30nacHOCTU cneayeT NPOBEPATh LWAPHUPbI MPoTe3a Ha M3HOC U $yHKLMOHaNbHOCTb. [1pn aTom

cnepyet obpaliatb 0coboe BHUMaHME Ha TakMe MOMEHTbI Kak COMPOTUBNIEHWE ABUXEHUIO, NOSIBNIEHNe HeO6bIY-

HbIX LLIYMOB, a TakxXe Ha MecTa yCTaHOBKM noAwunHukos. Beerpa nonxHo 6biTb obecneveHo nonHoe crubaHve un

pasrubaHue. [Npu Heo6XOAMMOCTU CleayeT OCYLLECTBUTb LOMNONHUTENbHYIO PEryIMPOBKY.

vvyy

8.1 3ameHa NnbIXHbIX NOAOLUB

> HeOGXOAMMbIe UHCTPYMEHTbl U MaTepuasbl:
OTBepTKa ana BUHTOB C erCTOO6pa3HbIM wanuem, BUHTDI Cco CCI)epO-LI,VIﬂI/IH,EI,pI/I‘-IeCKOl)’I FOJ'IOBKOI;I
501B4=4,2x16

1) BbIBMHTUTL 4 BMHTA M3 NbKHOW NOAOLLBLI, NoANexXallen 3amMeHe (cM. puc. 15).
2) 3aMeHWTb Y NPUBUHTUTb JibKHbIE NOAOLWBLI (CM. puc. 16).

9 YTunusauusa
yTl/IJ'II/I3aLI,VI‘iI n3penuna OC)/LLI,eCTBJ'IﬂeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipeﬂ,l'll/lcaHMﬂMl/l, ,El,el\/’ICTByIOLLI,I/IMI/I B CTpaHe ncnoab3oBa-
HUA n3genng.

10 NMpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCcTpaHseTcsl NPaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs n3genve, nosTomy atm
yKasaHus MOryT Bapb1MpoBaTh.
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TexHnyeckmne xapakTepucTuku

10.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

[MponsBoauTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnv nsgenve Ucnonb3yeTcs B COOTBETCTBUMN C ONUCAHUSMU
N yKasaHuaMu, npuBefeHHbIMU B JaHHOM AokymeHTe. [MpovsBoauTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a ylwepb, BO3-
HUKLLIMI BCneacTeme npeHebpexeHus NoNoXEHUAMU AAaHHOMO AOKYMeHTa, B 0COBEHHOCTM NPWU HeHaafexalleM uc-
MoJib30BaHUN UM HECAHKLNMOHUPOBAHHOM M3MEHEHUN U3LENNS.

10.2 CootBercTBMe cTaHpapTtam EC

JaHHoe unspenue otsevaet TpeboBaHuaM esponenckon Odupektuebl 93/42/EDC no mepmumHckon npogykumun. B
COOTBETCTBMUN C KPUTEPUSIMU Knaccudukaumm, npuseseHHsiMu B [NpunoxeHun IX ykasaHHon [JupekTusbl, nsgenuio
npuceoeH knacc |. B aton cesisu Jdeknapauuns o coOTBETCTBMM Oblia cOCTaBieHa Npou3BOAUTENIEM MO CBOK WC-

KJOUUTENBbHY OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykazaHHon Jupektusbi.

11 TexHUYECKHNE XapaKTEePUCTUKHU

MpoTe3Hbl KONEHHbIN LWapHUp

ApTukyn 3R2
Bec [r] 1990
CucremHas Bbicota [mm] 241
CucremHas BbicoTa B AucTanbHoun yactu [mm] 207
CucremHas BbicoTa B NpoKcumanbHom yactu [mm] 34

CoeaunHeHne B NPOKCUMaNbHOM YacTun

KOctnupoBoyHas nupamuaka

CoepuHeHne B gUCTaNIbHOM YacTun

KOctnuposoyHas nupamuaka

Makc. yron cru6anums (B pasénokuposaHHom cocTtosiHumn) [°] 80

Makc. Bec Tena [kr] 100
MpoTtesHasa ctona

ApTukyn 1E2 1E2=1

Bec [r] 1550

CucremHas BbicoTa

= C MOHTaXHbIMM AeTaNsAMuU NS NbKHOro KpenaeHus [mm] 120

- co cTonopepxatenem [mm] 103

CoeaunHeHue B NPOKCUMaNbHOM YacTu KOctnpoBoyHas nupamuaka

Makc. anana3oH aBuxeHus [°] 25

Makc. Bec Tena [kr] 100

86

ProCarve




I

ProCarve

87



l

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Néder-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

© Ottobock - 647G951-04-1705



	Inhaltsverzeichnis
	1 Produktbeschreibung
	1.1 Konstruktion und Funktion
	1.2 Kombinationsmöglichkeiten

	2 Bestimmungsgemäße Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Einsatzgebiet
	2.3 Umgebungsbedingungen
	2.4 Nutzungsdauer

	3 Sicherheit
	3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

	4 Lieferumfang
	5 Herstellung der Gebrauchsfähigkeit
	5.1 Optional: Austausch des Schaftadapters
	5.2 Optional: Umbau des Prothesenfußes
	5.3 Grundaufbau
	5.4 Dynamische Anprobe

	6 Gebrauch
	6.1 Entriegeln und Einrasten des Prothesenkniegelenks
	6.2 Sperren und Entsperren der Dämpfung

	7 Reinigung
	8 Wartung
	8.1 Wechseln der Ski-Sohlen

	9 Entsorgung
	10 Rechtliche Hinweise
	10.1 Haftung
	10.2 CE-Konformität

	11 Technische Daten
	Table of contents
	1 Product description
	1.1 Construction and Function
	1.2 Combination possibilities

	2 Intended use
	2.1 Indications for use
	2.2 Area of application
	2.3 Environmental conditions
	2.4 Service Life

	3 Safety
	3.1 Explanation of warning symbols
	3.2 General safety instructions

	4 Scope of delivery
	5 Preparation for use
	5.1 Optional: Replacing the socket adapter
	5.2 Optional: conversion of the prosthetic foot
	5.3 Bench Alignment
	5.4 Dynamic Trial Fitting

	6 Use
	6.1 Unlocking and locking the prosthetic knee joint
	6.2 Locking and unlocking the damping mechanism

	7 Cleaning
	8 Maintenance
	8.1 Replacing the ski soles

	9 Disposal
	10 Legal information
	10.1 Liability
	10.2 CE Conformity

	11 Technical data
	Sommaire
	1 Description du produit
	1.1 Conception et fonctionnement
	1.2 Combinaisons possibles

	2 Utilisation conforme
	2.1 Usage prévu
	2.2 Domaine d’application
	2.3 Conditions d’environnement
	2.4 Durée d’utilisation

	3 Sécurité
	3.1 Signification des symboles de mise en garde
	3.2 Consignes générales de sécurité

	4 Contenu de la livraison
	5 Préparation à l’utilisation
	5.1 En option : remplacement de l’adaptateur d’emboîture
	5.2 En option : adaptation du pied prothétique
	5.3 Alignement de base
	5.4 Essai dynamique

	6 Utilisation
	6.1 Déverrouillage et enclenchement de l’articulation de genou prothétique
	6.2 Verrouillage et déverrouillage de l’amortissement

	7 Nettoyage
	8 Maintenance
	8.1 Changement des semelles de ski

	9 Mise au rebut
	10 Informations légales
	10.1 Responsabilité
	10.2 Conformité CE

	11 Caractéristiques techniques
	Indice
	1 Descrizione del prodotto
	1.1 Costruzione e funzionamento
	1.2 Possibilità di combinazione

	2 Uso conforme
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo d'impiego
	2.3 Condizioni ambientali
	2.4 Durata di utilizzo

	3 Sicurezza
	3.1 Significato dei simboli utilizzati
	3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

	4 Fornitura
	5 Preparazione all'uso
	5.1 In opzione: sostituzione dell'attacco dell'invasatura
	5.2 In opzione: cambiamenti del piede protesico
	5.3 allineamento base
	5.4 Prova dinamica

	6 Utilizzo
	6.1 Sbloccaggio e bloccaggio del ginocchio protesico
	6.2 Bloccaggio e sbloccaggio dell'ammortizzatore

	7 Pulizia
	8 Manutenzione
	8.1 Sostituzione delle suole da sci

	9 Smaltimento
	10 Note legali
	10.1 Responsabilità
	10.2 Conformità CE

	11 Dati tecnici
	Índice
	1 Descripción del producto
	1.1 Construcción y función
	1.2 Posibilidades de combinación

	2 Uso previsto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo de aplicación
	2.3 Condiciones ambientales
	2.4 Vida útil

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Indicaciones generales de seguridad

	4 Componentes incluidos en el suministro
	5 Preparación para el uso
	5.1 Opcional: sustitución del adaptador de encaje
	5.2 Opcional: transformación del pie protésico
	5.3 Alineamiento básico
	5.4 Prueba dinámica

	6 Uso
	6.1 Desbloqueo y encaje de la articulación de rodilla protésica
	6.2 Bloqueo y desbloqueo de la amortiguación

	7 Limpieza
	8 Mantenimiento
	8.1 Cambio de las suelas para esquí

	9 Eliminación
	10 Aviso legal
	10.1 Responsabilidad
	10.2 Conformidad CE

	11 Datos técnicos
	Inhoud
	1 Productbeschrijving
	1.1 Constructie en functie
	1.2 Combinatiemogelijkheden

	2 Gebruiksdoel
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Toepassingsgebied
	2.3 Omgevingscondities
	2.4 Gebruiksduur

	3 Veiligheid
	3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

	4 Inhoud van de levering
	5 Gebruiksklaar maken
	5.1 Optioneel: vervanging van de kokeradapter
	5.2 Optioneel: prothesevoet ombouwen
	5.3 Basisopbouw
	5.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

	6 Gebruik
	6.1 Prothesekniescharnier ontgrendelen en vastzetten
	6.2 Demping blokkeren en deblokkeren

	7 Reiniging
	8 Onderhoud
	8.1 Skizolen vervangen

	9 Afvalverwerking
	10 Juridische informatie
	10.1 Aansprakelijkheid
	10.2 CE-conformiteit

	11 Technische gegevens
	Innehållsförteckning
	1 Produktbeskrivning
	1.1 Konstruktion och funktion
	1.2 Kombinationsmöjligheter

	2 Ändamålsenlig användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Användningsområde
	2.3 Omgivningsförhållanden
	2.4 Produktens livslängd

	3 Säkerhet
	3.1 Varningssymbolernas betydelse
	3.2 Allmänna säkerhetsanvisningar

	4 I leveransen
	5 Idrifttagning
	5.1 Alternativ: Byta ut hylsadapter
	5.2 Tillval: Ombyggnad av protesfoten
	5.3 Grundinriktning
	5.4 Dynamisk provning

	6 Användning
	6.1 Låsa upp och låsa protesknäleden
	6.2 Låsa och låsa upp dämpningen

	7 Rengöring
	8 Underhåll
	8.1 Byta skidsulor

	9 Avfallshantering
	10 Juridisk information
	10.1 Ansvar
	10.2 CE-överensstämmelse

	11 Tekniska uppgifter
	Содержание
	1 Описание изделия
	1.1 Конструкция и функции
	1.2 Возможности комбинирования изделия

	2 Использование по назначению
	2.1 Назначение
	2.2 Область применения
	2.3 Условия применения изделия
	2.4 Срок эксплуатации

	3 Безопасность
	3.1 Значение предупреждающих символов
	3.2 Общие указания по технике безопасности

	4 Объем поставки
	5 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
	5.1 Опционально: замена гильзового РСУ
	5.2 Опция: Переоснащение протезной стопы
	5.3 Основная сборка
	5.4 Динамическая примерка

	6 Эксплуатация
	6.1 Разблокировка и фиксация коленного модуля
	6.2 Блокировка и разблокировка амортизации

	7 Очистка
	8 Техническое обслуживание
	8.1 Замена лыжных подошв

	9 Утилизация
	10 Правовые указания
	10.1 Ответственность
	10.2 Соответствие стандартам ЕС

	11 Технические характеристики

