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1 Hinweise zum Dokument Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-11

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung
einer Prothese durch Orthopadietechniker mit Fachkenntnissen (iber die
prothetische Versorgung der unteren Extremitat vorgesehen.

1.1 Kenndaten (Produkt, Dokument)
Folgende Kenndaten sind zur Identifizierung wichtig: ((1 ] - Seite: 2)
* (1D 3R38, 3R39 (Kennzeichen des Produkts)
* (@ LOTPPPPYYYYWW (10 stellige LOT Nummer des Produkts)
PPPP (Produktionswerk)
YYYY (Produktionsjahr)
WW (Produktionswoche)
* (3 647G99=all_INT-VV-YYMM (Normzeile des Dokuments)
647G99=all_INT (Kennzeichen des Dokuments)
VV (Versionsnummer)
YYMM (Ausgabedatum) - YY (Jahr); MM (Monat)

1.2 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwESS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

1.3 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

| Nummerierung firr die Abbildungen i | Verweis auf die Nummer des zugeho-
rigen Kapitels
© | Nummerierung fir eine festgelegte @ | Nummerierung fiir die Teile einer Ab-
Reihenfolge bildung
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2 Produktbeschreibung

Das Produkt (3R38, 3R39) zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale
aus:

* Monozentrisches Prothesenkniegelenk

3R38:
*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
- Vorbringer (Federkraft einstellbar)

3R39:
* Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase:
- Sperrmechanismus zum Feststellen der Extensionsstellung

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitét einzusetzen.

3.2 Einsatzgebiet

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt nur geméB seinem zugelassenen Einsatzgebiet
ein.

Zugelassenes Einsatzgebiet

Kinderprothese (Alltagsprothese)

Positionierung in der Prothese

Nur geméaB den Kapiteln und Abbildungen der Gebrauchsanweisung
Zulassige KorpergroBe

siehe Positionsnummer (1) auf der Abbildung[3] "Technische Daten" auf
Seite 3

Zulassiges Korpergewicht

siehe Positionsnummer (2) auf der Abbildung[3] "Technische Daten" auf
Seite 3

Zulassige FuBgroBe

siehe Positionsnummer (3) auf der Abbildung[3] "Technische Daten" auf
Seite 3
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3.3 Kombinationsmaéglichkeiten

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzuléssige

Kombination von Prothesenkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendenden
Prothesenkomponenten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen
und fiir das Einsatzgebiet des Patienten zugelassen sind.

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen
des Patienten in Bezug auf die Amputationshéhe, das Kérpergewicht, den
Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedingungen und das Einsatzgebiet erful-
len.

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem fur Kinder. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die
Uber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht ge-
testet.

3.4 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Tabelle ,Unzuldssige Umgebungsbedingungen in diesem
Kapitel).

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

h headi

Temperaturbereich:

Gebrauch: -10 °C - +45 °C

Lagerung, Transport: -20 °C — +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Handelsiibliche, lI6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzulassige Umgeb bedi

Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StoBe
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Unzulassige Umgeb bedi

Hygroskopische Partikel (z. B.Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasser, Séau-
ren, SchweiB, Urin
Losungsmittelhaltige Reinigungsmittel

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Lebensdauer

Sturz durch Funktionsveréanderung oder Funktionsverlust sowie Beschéadi-

gungen am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die maximale Lebensdauer, die in diesem Kapi-
tel definiert ist, nicht Gberschritten wird.

Das Produkt ist vom Hersteller auf Belastung geprift worden. Die maximale
Lebensdauer betragt 2 Jahre.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

te Gelenkbewegung

» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanis-
mus.

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerk-
samkeit durch.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr, Funktionsveranderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.
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» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter.

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverédnderungen kénnen sich z. B. durch Schwergangigkeit, unvoll-
standige Extension, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Stand-
phasensicherheit, Gerduschentwicklung, etc. bemerkbar machen.

5 Lieferumfang
Der Lieferumfang ist auf der Abbildung [ 2] auf Seite 2 dargestellt.

Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen auf der Abbildung sind einzeln
nachbestellbar.

6 Technische Daten

Die Technischen Daten sind auf der Abbildung auf Seite 4 dargestellt.
(@: Systemhohe (SH); (2): Proximale Systemhdhe (PSH); (3): Distale System-
héhe (DSH)

7 Gebrauchsfahigkeit herstellen

7.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte
Prothesenkomponenten

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

/A VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Auf-

bau oder Einstellung der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und
Gehen ein geeignetes Hilfsmittel (z. B. Gehbarren, Handlauf und Rol-
lator).
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7.2 Grundaufbau der Prothese

» VORSICHT! Um dem Anwender ein sicheres Stehen zu ermdglichen,
die Prothese anhand der Aufbaubilder fir die Sagittalebene
(Abbildung [9 ] auf Seite 9) und fir die Frontalebene (Abbildung auf
Seite 10) und der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Prothesen-
komponenten aufbauen.

Rohradapter kiirzen
» Den Rohradapter kiirzen und entgraten (siehe Abbildung[6] — auf
Seite 6 — 8).

Rohr montieren

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Die Kontaktflachen des Rohrs und der Rohraufnahme mit einem entfet-
tenden Reiniger reinigen.

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

» Als minimale Einschubtiefe den kleinsten Wert fiir die zuldssige Ein-
schubtiefe beachten (siehe Position (D) in Abbildung auf Seite 11).
— Zulassige Einschubtiefe: gegen Anschlag (0 mm)

/A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Schraubensicherung.

» Montageanzugsmoment fir 506G1=M6X8 (siehe Position 2 in Abbil-
dung [11] auf Seite 11).
— BNm bei Fertigstellung mit 636K13 sichern

7.3 Optimierung wiahrend der Dynamischen Anprobe

/A VORSICHT

Anpassen der Einstellungen
Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen
» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.
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» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf
den Gebrauch der Prothese.

Uberpriifen der Werkseinstellungen
» Vor der Dynamischen Anprobe verstellte Einstellungen auf Werkseinstel-
lungen zurlcksetzen.
— Vorbringer-Spannung (siehe Position (1) in Abbildung auf Sei-
te 12 ): Minimale Spannung einstellen
— Sperre (siehe Position (2) in Abbildung auf Seite 14 ): Spielfrei
einstellen
» Die Optimierung der Einstellungen der Prothese in der Reihenfolge wie
in diesem Kapitel durchfiihren.

Abstimmen der Einstellungen

» Bei jedem Schritt und bei jeder Gehgeschwindigkeit muss die Extensi-
onsstellung erreicht werden.

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

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

Hinsetzen ((13] - Seite: 13)
» Das Hinsetzen mit dem Patienten Uben.

Gehen (12] - Seite: 12)

Alle Einstellungen feinfiihlig verandern.

> Nach jeder Veranderung die Auswirkung auf das Gangbild kontrollieren.

» Die Einstellungen zuerst bei normaler Schrittgeschwindigkeit, dann bei
kurzen und zlgigen Schritten und zum Schluss bei langen und schnellen
Schritten vornehmen.

» VORSICHT! Den Patienten nur gesichert gehen lassen, da das Prothe-

senkniegelenk in der Werkseinstellung zu spat in die Schwungphasen-
flexionsdampfung umschalten kann.
Falls zu Beginn der Standphase die Standphasendampfung nicht akti-
viert werden kann, die Schaltschwelle feinfiihlig verringern bis sie auch
bei unterschiedlichen Schrittgeschwindigkeiten und Schrittlangen akti-
viert werden kann.

» Die Schwungphasenflexionsdampfung so justieren, dass der Prothesen-
unterschenkel nicht zu weit nach dorsal durchschwingt, aber rechtzeitig
zum nachsten Fersenauftritt in voller Extension ist.
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» Die Schwungphasenextensionsdampfung so justieren, dass das Prothe-
senkniegelenk nicht zu hart gegen den Extensionsanschlag schwingt,
aber rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller Extension ist.

Verwenden der Sperre (14] - Seite: 14)
» Das Verwenden der Sperre lben.

7.4 Kosmetik anbringen

/\ VORSICHT

Verwenden von stark hygroskopischen Partikeln (Fettentziehende

Stoffe, z. B. Talkum)

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von

Schmierstoff

» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit stark hygroskopischen
Partikeln.

» Beim Anbringen der Kosmetik auf folgende Punkte achten:

* Die Kosmetik an den Patienten anpassen und an der Prothese montie-
ren.

* Die Einstellungen aus der Dynamischen Anprobe tiberprifen.

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

7.5 Prothese fertigstellen

» VORSICHT! Um Sturzgefahr zu vermeiden, zu kurze Gewindestifte ge-
gen langere austauschen.

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

» Bevor der Patient den Anprobebereich verlasst, die Prothese durch
Festschrauben aller Schraubverbindungen fertigstellen. Dabei die Ge-
brauchsanweisungen aller Prothesenkomponenten in Bezug auf Monta-
ge-Anzugsmomente und Schraubensicherung beachten.

8 Gebrauch
8.1 Hinweise zum Gebrauch

/A VORSICHT

Fehlfunktionen und unsachgemaBer Gebrauch der Sperre
Sturz durch unvorhergesehene Deaktivierung der Sperre des Prothesen-
kniegelenks
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» Strecken Sie zum Aktivieren der Sperre das Prothesenkniegelenk voll-
standig durch. Prifen Sie anschlieBend vorsichtig, ob die Sperre auch
wirklich eingerastet ist.

» Deaktivieren Sie die Sperre nur, wenn Sie in der Lage sind, die Beu-
gung des Prothesenkniegelenks zu kontrollieren.

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen 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 Kunden-Service des Herstellers, etc.).

8.2 Gebrauch des Feststellschiebers

/\ VORSICHT

Fehlfunktionen und unsachgemaBer Gebrauch der Sperre

Sturz durch unvorhergesehene Deaktivierung der Sperre des Prothesen-

kniegelenks

» Strecken Sie zum Aktivieren der Sperre das Prothesenkniegelenk voll-
standig durch. Prifen Sie anschlieBend vorsichtig, ob die Sperre auch
wirklich eingerastet ist.

» Deaktivieren Sie die Sperre nur, wenn Sie in der Lage sind, die Beu-
gung des Prothesenkniegelenks zu kontrollieren.

8.3 Reinigung

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

» Beachten Sie die Angaben zum Reinigen und Trocknen im Kapitel
"Umgebungsbedingungen" (siehe Seite 19).

» Verwenden Sie nur Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel, die die
Materialien des Produkts nicht angreifen. Prifen Sie an einer unauffalli-
gen Stelle das gewiinschte Mittel auf Materialvertraglichkeit.

» Das Produkt darf nicht direkt mit einem Pumpspray oder treibmittelge-
stiitzten Reiniger und Desinfektionsmittel eingespriiht werden.

» Reiniger und Desinfektionsmittel nur mit einem weichen, fusselfreien
Tuch anwenden.
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» Feuchtigkeit mit einem weichen, fusselfreien Tuch abtrocknen, Rest-
feuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

/A VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel

Funktionseinschrankungen und Schéaden durch falsche Reinigungsmittel

oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Anweisungen in diesem Ka-
pitel.

» Beachten Sie fur die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesen-
komponenten.

Zulassige Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

Anforderungen:
Losungsmittelfrei, Chlorfrei, Phosphatfrei

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

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

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung bei stirkeren Verschmutzungen

> Benoétigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, wei-
ches Tuch

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

» Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf
Materialvertraglichkeit achten!), weiches Tuch

Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

vVvyy
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9 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

>
>

>

>

HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

HINWEIS! Reparaturen nur durch den technischen Service des Herstel-
lers durchfihren lassen.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungster-
mine absprechen.

Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Pro-
these die Einstellungen des Prothesengelenks Uberprifen und im Be-
darfsfall erneut an die Patientenanforderungen anpassen.

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

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

Alle 3 Monate eine Sicherheitskontrolle durchfiihren.

Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf Ver-
schleiBzustand und Funktionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk
ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die Lagerstellen und auf unge-
wohnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion und
Extension muss immer gewahrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen
vornehmen.

Bei Funktionsveranderungen der Prothese oder relevanten Veranderun-
gen des Patienten (z. B. Aktivitaitsgrad, Korpergewicht, KorpergroBe)
auBerplanmaBige Kontrollen und situationsabhangige MaBnahmen
durchfiihren.

Wartungshinweise laut Abbildung und [16] auf Seite 15 und 16 be-
achten.

10 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
hérde Ihres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.
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11 Rechtliche Hinweise

11.1 Haftung

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

11.2 CE-Konformitat

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

1 Notes regarding the document English

Date of last update: 2021-08-11

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

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

1.1 Characteristics (product, document)
The following characteristics are important for identification: ((1]- page: 2)
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* (1) 3R38, 3R39 (product reference number)

* (2 LOT PPPPYYYYWW (10-digit LOT number of the product)
PPPP (production plant)
YYYY (production year)
WW (production week)

*  (3647G99=all_INT-VV-YYMM (standard line of the document)
647G99=all_INT (document reference number)
VV (version number)
YYMM (publication date) — YY (year); MM (month)

1.2 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

1.3 Meanings of pictograms in the illustration

1 | Numbering for the illustrations i | Reference to the number of the cor-
responding section

tion

© | Numbering for a defined sequence @ | Numbering for the parts of an illustra-

2 Product description
The product (3R38, 3R39) has the following key features:
* Monocentric prosthetic knee joint

3R38:
*  Product components for swing phase control:
- Extension assist (adjustable spring force)

3R39:
*  Product components for stance phase stability:
- Locking mechanism for the extension position

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
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3.2 Area of application

/A CAUTION

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

Allowable field of application

Children's prosthesis (Everyday prosthesis)

Positioning in the prosthesis

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

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

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

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

3.3 Combination possibilities

A CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination

of prosthesis components

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

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

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular
connectors for children. Functionality with components of other manufactur-
ers that have compatible modular connectors has not been tested.

3.4 Environmental conditions

A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product
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» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the table "Unallowable environmental conditions" in this section).

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

Allowable environmental conditions
Temperature range:

Use: -10 °C — +45 °C

Storage, Transportation: -20 °C - +60 °C

Relative humidity: 20 % — 90 % (Non-condensing)
Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unall ble envir | conditions

Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

Hygroscopic particles (e.g.Talcum powder), Dust, Sand, Fresh water, Salt water,
Acids, Sweat, Urine

Cleaning agents containing solvents

3.5 Reuse and lifetime

/A CAUTION

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

/A CAUTION

Exceeding the lifetime

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

» Ensure that the maximum lifetime defined in this section is not
exceeded.

This product has been load-tested by the manufacturer. The maximum life-
time is 2 years.

4 General safety instructions

/A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint move-
ment

» Do not reach into the joint mechanism during daily use.
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| » Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury, 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.

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Noticeable changes in functionality may include poor response, incomplete
extension, diminished swing phase control or stance phase stability, abnor-
mal noises, etc.

5 Scope of delivery

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

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

6 Technical data

The technical data are shown in Figure [ 4] on page 4.

@): System height (SH); (2): Proximal system height (PSH); 3®): Distal system
height (DSH)

7 Preparing the product for use
7.1 Information on fabrication of a prosthesis

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.
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/A CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

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

adjustment of the prosthesis

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

7.2 Bench alignment of the prosthesis

» CAUTION! To enable the user to stand safely, align the prosthesis using
the alignment images for the sagittal plane (Figure[9] on page 9) and
for the frontal plane (Figure [10]on page 10) as well as the instructions
for use of all prosthetic components that were used.

Shortening the tube adapter

» Shorten and deburr the tube adapter (see Figure[6] — on page 6
— 8).

Assembling the tube

/A CAUTION

Incorrect mounting of the tube

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

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

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

» Use the smallest value for the allowable insertion depth as the minimum
insertion depth (see item (2) in Figure on page 11).
— Allowable insertion depth: against stop (0 mm)

/A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections
» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions for thread lock.

» Assembly tightening torque for 506G1=M6X8 (see item (2) in Figure
on page 11).

— 6 Nm, secure with 636K13 for final assembly
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7.3 Optimising during dynamic trial fitting

/A CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

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

Checking the factory settings
» Prior to the dynamic trial fitting, restore the factory settings.
— Extension assist tension (see item (2) in Figure on page 12): set
minimum tension
— Lock (see item (@) in Figure on page 14 ): set free of play
» Optimise the prosthesis settings in the sequence according to this sec-
tion.

Fine-tuning the settings

> The extension position has to be reached with every step and at any
walking speed.

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

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

Sitting down ((13] - page: 13)
» Practise sitting down with the patient.

Walking ((12] - page: 12)

» Adjust all settings in small increments.

» Check the effect on the gait pattern after each change.

» Adjust the settings first at normal walking speed, then with short, quick
steps and finally with long, fast steps.

» CAUTION! Allow the patient to walk only with safeguards in place, as
the prosthetic knee joint may switch to swing phase flexion damping too
late with the factory settings.

If stance phase damping cannot be activated at the beginning of the
stance phase, reduce the switching threshold in small increments until it
can be activated even with different walking speeds and stride lengths.
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» Adjust the swing phase flexion damping so the lower leg of the prosthes-
is does not swing through too far in the dorsal direction, but reaches full
extension in time for the next heel strike.

» Adjust the swing phase extension damping so the prosthetic knee joint
does not swing too hard against the extension stop, but reaches full
extension in time for the next heel strike.

Using the lock ((14] - page: 14)
» Practise using the lock.

7.4 Attaching the cosmetic cover

/A CAUTION

Use of highly hygroscopic particles (grease-absorbent substances

such as talcum)

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

» Do not allow the product to come into contact with highly hygroscopic
particles.

» Note the following points for attaching the cosmetic cover:

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

*  Check the settings from the dynamic trial fitting.

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

7.5 Finishing the prosthesis

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

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

» Before the patient leaves the fitting area, finish the prosthesis by tighten-
ing all screw connections. In doing so, note the instructions for use for
all prosthetic components regarding installation torque values and
thread lock.

8 Use

8.1 Information for use

/A CAUTION

Malfunctions and improper use of the lock
Falling due to unexpected deactivation of the prosthetic knee joint lock
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» Fully extend the prosthetic knee joint to activate the lock. Then carefully
check whether the lock has actually engaged.

» Only deactivate the lock when you are able to control flexion of the
prosthetic knee joint.

| Nomice

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

8.2 Using the lock slide

A CAUTION

Malfunctions and improper use of the lock

Falling due to unexpected deactivation of the prosthetic knee joint lock

» Fully extend the prosthetic knee joint to activate the lock. Then carefully
check whether the lock has actually engaged.

» Only deactivate the lock when you are able to control flexion of the
prosthetic knee joint.

8.3 Cleaning

INFORMATION

» Clean the product if it gets dirty.

» Observe the instructions for cleaning and drying in the section “Envir-
onmental conditions” (see page 30).

» Only use cleaning agents and disinfectants that do not affect the mater-

ials of the product. Test the chosen agent for material compatibility in

an inconspicuous location.

Do not spray the product directly with a pump spray or propellant spray

cleaner and disinfectant.

Only apply cleaners and disinfectants using a soft, lint-free cloth.

Dry with a soft, lint-free cloth. Allow to air dry in order to remove resid-

ual moisture.

Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

vy Vv

v
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/A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or

disinfectants

» Clean the product only according to the instructions given in this sec-
tion.

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

Permissible cleaning agents and disinfectants
Requirements:
Free of solvents, chlorine and phosphates

Cleaning light soiling

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

Cleaning heavier soiling

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

» NOTICE! Verify material compatibility. Do not remove lubricant from
bearing points.

» Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

» Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

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

» Disinfect the product with the disinfectant.

» Dry the product with a cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 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.

» NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.
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» NOTICE! Repair work must be performed exclusively by the manufac-
turer's technical service.

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

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

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

use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Perform a safety inspection every 3 months.

As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and

proper functionality. Special attention should be paid to movement res-

istance, bearings and abnormal noises. Full flexion and extension must
be ensured at all times. Readjust as required.

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

» Follow the maintenance instructions according to Figure and on
page 15 and 16.

vvyy

10 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return, collection and disposal proced-
ures.

11 Legal information

11.1 Liability

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

11.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.
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1 Remarques sur le document Francais

»

>
>

>

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-11

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

Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

Conservez ce document.

Ce

document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication

d'une prothése par des orthoprothésistes spécialisés dans |'appareillage
prothétique des membres inférieurs.

11
Les
pag

1.2

Caractéristiques (produit, document)

caractéristiques suivantes sont importantes pour I'identification : (1] -
e:2)

(@ 3R38, 3R39 (référence du produit)

@ LOT PPPPYYYYWW (numéro de lot du produit, a 10 carac-
téres/chiffres)

PPPP (site de production)

YYYY (année de production)

WW (semaine de production)

(3 647G99=all_INT-VV-YYMM (ligne standard du document)
647G99=all_INT (référence du document)

VV (numéro de version)

YYMM (date d'édition) — YY (année) ; MM (mois)

Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents

et de blessures.

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-

niques.
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1.3 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

1| Numérotation des illustrations i | Renvoi au numéro du chapitre corres-
pondant

© | Numérotation d'un ordre défini @ | Numérotation des composants dans
une illustration

2 Description du produit

Le produit (3R38, 3R39) présente les caractéristiques principales sui-
vantes :

* Articulation de genou prothétique monocentrique

3R38:
* Composants du produit assurant la commande de la phase pendulaire :
- Systéme de rappel (force du ressort réglable)

3R39:
* Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui :
- Mécanisme de verrouillage pour bloquer la position en extension

3 Utilisation conforme

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

3.2 Domaine d’application

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

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

Domaine d’application autorisé

Prothése pour enfant (Prothése de vie quotidienne)

Positionnement dans la prothése

Uniquement conformément aux chapitres et aux illustrations des instructions
d'utilisation

Taille autorisée

Voir numéro de position (D) dans l'illustration « Caractéristiques tech-
niques » de la page 3
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Poids de l'utilisateur maximal autorisé

Voir numéro de position (2) dans l'illustration « Caractéristiques tech-
niques » de la page 3

Taille de pied autorisée

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

3.3 Combinaisons possibles

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus a une

combinaison non autorisée de composants prothétiques

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

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

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock pour enfants. Le fonctionnement avec des composants d'autres
fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

3.4 Conditions d’environnement

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

» Sile produit a été exposé a des conditions d'environnement non autori-
sées, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

41



Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures:

Utilisation: -10 °C - +45 °C

Entreposage, Transport: -20 °C - +60 °C

Humidité relative: 20 % — 90 % (Sans condensation)

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Conditions d’environnement non autorisées

Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs

Particules hygroscopiques (par ex.talc), poussiére, sable, eau douce, eau salée,
acides, sueur, urine

Produit de nettoyage contenant du solvant

3.5 Réutilisation et durée de vie

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du

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

Dépassement de la durée de vie
Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de

fonctionnalité et des dégradations du produit
» Priere de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale définie

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

4 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

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

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

contrélés de I'articulation

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

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours ex-
trémement concentré.
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Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure, modification ou perte de fonctionnalité

» Manipuler le produit avec précaution.

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

» Cesser d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes de fonc-
tionnalité.

» Si besoin, prendre les mesures nécessaires (par ex. réparation, rem-
placement, contrdle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

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

5 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison est indiqué dans 'illustration ala page 2.
Seuls les composants du produit dont la référence est indiquée dans
I"illustration peuvent étre commandés séparément.

6 Caractéristiques techniques

Les caractéristiques techniques sont indiquées dans l'illustration[4] a la
page 4.

(@: Hauteur du systéme (SH) ; (2): Hauteur proximale du systeme (PSH) ;
(®): Hauteur distale du systéeme (DSH)

7 Mise en service du produit

7.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/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 ré-
glage.
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Premiére utilisation de la prothése par le patient

Chute due au manque d'expérience du patient ou & un mauvais alignement

ou réglage de la prothése

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

7.2 Alignement de base de la prothése

» PRUDENCE ! Pour que I'utilisateur puisse bénéficier d'une position de-
bout stable, aligner la prothése a I'aide des illustrations d'alignement au
plan sagittal (ill. [97] a la page 9) et au plan frontal (ill. [10] & la page 10)
ainsi que des notices d'utilisation de tous les composants prothétiques

utilisés.
Raccourcissement de I’adaptateur tubulaire
» Raccourcir et ébavurer |'adaptateur tubulaire (voir ill. [6 ] — [8] aux
pages 6 — 8).

Montage du tube

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

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

» Placez le tube dans le logement de telle sorte que la profondeur
d'insertion ne soit pas inférieure a la profondeur d'insertion minimum

admissible.

» Pour la profondeur d'insertion minimum, tenir compte de la plus petite
valeur de profondeur d'insertion admissible (voir position (1) sur

I'illustration ala page 11).
— Profondeur d'insertion admissible : contre la butée (0 mm)

/\ PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des rac-
cords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

44



» Respectez les couples de serrage prescrits.
» Respectez les consignes relatives au blocage des vis.

» Couple de serrage au montage pour 506G1=M6X8 (voir position (2) sur
I'illustration ala page 11).
— Pour finir, bloquer a 6 Nm avec 636K13.

7.3 Optimisation pendant I’essai dynamique

/A PRUDENCE

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

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

Controle des réglages d’usine
» Rétablir les réglages d'usine pour les réglages modifiés avant
d’effectuer I'essai dynamique.
— Tension du systéme de rappel (voir position (2) sur l'illustration
ala page 12) : Réglage de la tension minimale
— Verrou (voir position () sur l'illustration [14] a la page 14) : il ne doit
pas y avoir de jeu
» Procédez a I'optimisation des réglages de la prothése dans I'ordre indi-
qué dans ce chapitre.

Ajustement des réglages

» L'extension doit étre atteinte a chaque pas et a chaque vitesse.

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

» Au cours de la consultation habituelle et des controles de sécurité effec-
tués tous les 3 mois, vérifiez que les réglages de la prothése sont appro-
priés.

Indiquez au patient et & ses tuteurs qu'il doit faire contréler sa prothése
en cas de modifications de sa fonctionnalité.

Passage en position assise ((13] - page : 13)
» Exercer le patient a s'asseoir.
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Marche ((12] - page : 12)

Modifier tous les réglages avec précision.

> Apres chaque modification, contréler les effets sur la démarche.

» Effectuer les réglages d’abord a une vitesse de pas normale, puis a pas
courts et rapides et, pour finir, & pas longs et rapides.

» PRUDENCE! Laisser le patient marcher uniquement s'il prend appui.

Avec le réglage par défaut, 'articulation de genou prothétique active en
effet trop tard I'amortissement de la flexion en phase pendulaire.
Si, au début de la phase d'appui, I'amortissement en phase d'appui ne
peut pas étre activé, réduire avec précision le seuil de commutation
jusqu’a ce qu'il puisse également étre activé a des vitesses et a des lon-
gueurs de pas différentes.

» Ajuster I'amortissement de la flexion en phase pendulaire de telle sorte
que la jambe prothétique n’oscille pas trop loin vers le cété dorsal, mais
retrouve a temps une extension compléte pour la pose du talon suivante.

» Ajuster I'amortissement de |'extension en phase pendulaire de sorte que
I'articulation de genou prothétique n'oscille pas trop fort contre la butée
d’extension, mais retrouve a temps une extension compléte pour la pose
du talon suivante.

Utilisation du verrou ((14] - page : 14)
» Exercez-vous a utiliser le verrou.

7.4 Pose du revétement esthétique

/A PRUDENCE

Utilisation de particules fortement hygroscopiques (matiéres absor-

bant la graisse, par ex. le talc)

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

fiant

» Empéchez tout contact du produit avec les particules fortement hygro-
scopiques.

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

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

* Controlez les réglages effectués pendant I'essai dynamique.

» Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de
frottement du revétement esthétique pour optimiser les capacités de glis-
sage et éliminer les bruits.
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7.5 Assemblage de la prothése

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

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

» Avant que le patient ne quitte le lieu de I'essayage, procédez a la finition
de la prothése en serrant tous les raccords vissés. Pour cela, respectez
les consignes relatives aux couples de serrage pour le montage et au
blocage des vis fournies dans les instructions d'utilisation de tous les
composants prothétiques.

8 Utilisation

8.1 Consignes relatives a I'utilisation

Dysfonctionnements et utilisation non conforme du verrou

Chute due a une désactivation inattendue du verrou de I'articulation de ge-

nou prothétique

» Tendez complétement I'articulation de genou prothétique pour activer
le verrou. Vérifiez ensuite prudemment que le verrou est bien enclen-
ché.

» Désactivez le verrou uniquement si vous étes capable de contrdler la
flexion de I'articulation de genou prothétique.

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, rempla-
cement, contrdle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

8.2 Utilisation du poussoir d’arrét

/\ PRUDENCE

Dysfonctionnements et utilisation non conforme du verrou
Chute due a une désactivation inattendue du verrou de I'articulation de ge-
nou prothétique
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» Tendez complétement ['articulation de genou prothétique pour activer
le verrou. Vérifiez ensuite prudemment que le verrou est bien enclen-
ché.

» Désactivez le verrou uniquement si vous étes capable de contrdler la
flexion de I'articulation de genou prothétique.

8.3 Nettoyage

INFORMATION

» Nettoyer le produit en cas de salissures.

» Respecter les consignes de nettoyage et de séchage indiquées au cha-
pitre « Conditions d'environnement » (consulter la page 41).

» Utiliser uniqguement des nettoyants et des désinfectants qui ne sont pas
agressifs pour les matériaux du produit. Sur une zone peu visible, véri-
fier que le nettoyant choisi est compatible avec le matériau.

» Ne jamais vaporiser directement le produit avec un pulvérisateur ou un
nettoyant/un désinfectant comprenant un gaz propulseur.

» Utiliser le nettoyant et le désinfectant uniquement avec un chiffon doux
et non pelucheux.

» Essuyer I'humidité avec un chiffon doux et non pelucheux, laisser sé-
cher I'humidité résiduelle a I'air libre.

» Respecter les consignes de nettoyage de tous les composants prothé-
tiques.

/\ 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 en respectant les instructions de ce
chapitre.

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

Nettoyants et désinfectants autorisés

Exigences :
sans solvant, sans chlore, sans phosphate
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Nettoyage en cas de salissures plus légéres

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d’un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

Nettoyage en cas de salissures plus importantes

>

>

>

>

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

AVIS ! Faites attention a la tolérance des matériaux. Veillez impérative-
ment & ne pas enlever le lubrifiant des roulements.

Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool d'isopro-

pyle.
Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

>

>
>
>

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

Désinfectez le produit avec le désinfectant.

Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

9 Maintenance

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

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

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

>

>

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

AVIS ! Faites effectuer les réparations uniquement par le service tech-
nique du fabricant.

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

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

Faites examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese
au cours d'une consultation habituelle.
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» Effectuez un contréle de sécurité tous les 3 mois.

» Dans le cadre des contrbles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les
fonctionnalités de I'articulation prothétique. Une attention toute particu-
liere doit étre accordée a la résistance au mouvement, aux points d'ap-
pui et a I'’émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension com-
plétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des
réajustements.

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

» Respecter les consignes de maintenance indiquées sur les illustrations

et aux pages 15 et 16.

10 Mise au rebut

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

11 Informations légales

11.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.

11.2 Conformité CE

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

1 Indicazioni sul documento ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-11
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

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

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

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

» Conservare il presente documento.

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

1.1 Dati d'identificazione (prodotto, documento)
| seguenti dati sono importanti per I'identificazione: (1 |- Pagina: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (codice del prodotto)
* (@ LOTPPPPYYYYWW (numero di lotto a 10 cifre del prodotto)
PPPP (stabilimento di produzione)
YYYY (anno di produzione)
WW (settimana di produzione)
* (3 647G99=all_INT-VV-YYMM (riga del documento)
647G99=all_INT (codice del documento)
VV (numero di versione)
YYMM (data di rilascio) = YY (anno); MM (mese)

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

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.3 Significato dei pittogrammi nelle figure

71| Numerazione delle figure i | Riferimento al numero del relativo ca-
pitolo

© | Numerazione per una sequenza stabi- | @ | Numerazione per i componenti di una
lita figura

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto (3R38, 3R39) presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Ginocchio protesico monocentrico
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3R38:
* Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Ausilio all'estensione (forza elastica regolabile)

3R39:
*  Componenti prodotto per il blocco della fase statica:
- Meccanismo di blocco per la determinazione della posizione di
estensione

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

3.2 Campo d'impiego

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

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

Campo d’impiego consentito

Protesi per bambini (Protesi quotidiana)

Posizionamento nella protesi

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

Altezza paziente consentita

vedere il numero di posizione (2) nella figura "Dati tecnici" a pagina 3
Peso corporeo consentito

vedere il numero di posizione (2) nella figura "Dati tecnici" a pagina 3
Misura piede consentita

vedere il numero di posizione (3) nella figura "Dati tecnici" a pagina 3

3.3 Possibilita di combinazione

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione

non consentita di componenti della protesi

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

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

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock per bambini. Non é stata testata la funzionalita con componenti di
altri produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari compa-
tibili.

3.4 Condizioni ambientali

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

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

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura:

Utilizzo: -10 °C - +45 °C

Deposito, Trasporto: -20 °C — +60 °C

Umidita relativa dell'aria: 20 % — 90 % (Senza condensa)
Detergenti tradizionali, privi di solventi

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

Particelle igroscopiche (ad es.Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dolce, Acqua salma-
stra, Acidi, Sudore, Urina
Detergenti contenenti solventi

3.5 Riutilizzo e vita utile

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

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

» Assicurarsi che la vita utile massima definita in questo capitolo non
venga superata.

Il fabbricante ha testato il prodotto sotto carico. La vita utile massima e di
2 anni.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

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 incontrollato dell'articolazione

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

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estre-
ma attenzione.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesioni per cambiamento o perdita di funzionalita

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del fab-
bricante, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta
motoria, estensione incompleta, controllo insufficiente nella fase dinamica e
minore sicurezza nella fase statica, generazione di rumori, ecc.

5 Fornitura

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

Solo i componenti con un codice nella figura possono essere ordinati singo-
larmente.

54



6 Dati tecnici

| dati tecnici sono rappresentati nella figura [ 4 ] a pagina 4.

@: Altezza sistema (SH); (2): Altezza sistema prossimale (PSH); (3): Altezza
sistema distale (DSH)

7 Preparazione all'uso

7.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

A CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allineamento o

regolazione errati della protesi

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

7.2 Allineamento base della protesi

» CAUTELA! Per consentire all'utilizzatore di restare in piedi in modo sicu-
ro, allineare la protesi sulla base delle figure per I'allineamento sul piano
sagittale (figura[9] a pagina 9) e sul piano frontale (figura[10] a pagi-
na 10) e delle istruzioni per |'uso di tutti i componenti della protesi utiliz-
zati.

Riduzione del tubo modulare
» Accorciare e sbavare il tubo modulare (vedere la figura[6 ] — a pa-
gina 6 — 8).

Montaggio del tubo modulare

Montaggio errato del tubo
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
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» Pulire le superfici di contatto del tubo e del relativo alloggiamento con
un detergente sgrassante.

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

» Come profondita d'inserimento minima osservare il valore minimo con-
sentito per la profondita d'inserimento (vedere la posizione () nella figu-
ra [11] a pagina 11).
— Profondita d'inserimento consentita: contro battuta (0 mm)

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collega-
menti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni relative al bloccaggio delle viti.

» Coppia di serraggio per il montaggio di 506G1=M6X8 (vedere la posi-

zione (2) nella figura a pagina 11).
— 6Nm all'ultimazione bloccare con 636K13

7.3 Ottimizzazione durante la prova dinamica

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

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

Verifica delle impostazioni di fabbrica
» Riportare alle impostazioni di fabbrica le impostazioni modificate prima
della prova dinamica.
— Tensione ausilio all'estensione (vedere posizione (2) nella figura
a pagina 12 ): regolazione tensione minima
— Dispositivo di blocco (vedere posizione (1) nella figura[14] a pagi-
na 14 ): regolazione senza gioco
» Procedere nella sequenza indicata in questo capitolo per ottimizzare le
regolazioni della protesi.
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Sincronizzazione delle regolazioni

>

>

>

>
Deambulazione ((12] - Pagina: 12)

>
>
>

Dovrebbe essere possibile raggiungere la posizione di estensione ad
ogni passo e ad ogni velocita.

Adattare le regolazioni dell'articolazione di ginocchio protesica ai pazien-
ti mediante aggiustamenti di precisione ed esercizi.

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

- Pagina: 13)
Esercitare insieme al paziente il movimento di seduta.

Modificare tutte le impostazioni con la necessaria sensibilita.

Dopo ogni modifica controllare gli effetti sulla deambulazione.

Eseguire le impostazioni inizialmente ad una velocita di deambulazione
normale, quindi con passi brevi e spediti e alla fine con passi lunghi e
veloci.

CAUTELA! Il paziente deve camminare in modo sicuro, perché nelle im-
postazioni di fabbrica I'articolazione di ginocchio protesica pudé commu-
tare troppo tardi nell'ammortizzazione in flessione della fase dinamica.
Se non é possibile attivare I'ammortizzazione all'inizio della fase statica,
ridurre con la dovuta sensibilita la soglia di commutazione fino a quando
puo essere attivata anche con velocita di deambulazione e lunghezze del
passo diverse.

Regolare |'ammortizzazione della flessione nella fase dinamica in modo
tale che la gamba protesica non oscilli eccessivamente in direzione dor-
sale, ma che al successivo contatto del tallone con il suolo si trovi pun-
tualmente in posizione di massima estensione.

Regolare I'ammortizzazione in estensione nella fase dinamica in modo
tale che ['articolazione di ginocchio protesica non oscilli troppo forte
contro la battuta dell'estensione, ma che al successivo contatto del tallo-
ne con il suolo si trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

Utilizzo del dispositivo di blocco ((14] - Pagina: 14)

>

Esercitare |'utilizzo del dispositivo di blocco.
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7.4 Applicazione del rivestimento cosmetico

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

Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti all'assorbimento
di sostanze lubrificanti

» Evitare il contatto del prodotto con particelle molto igroscopiche.

» Osservare i seguenti punti durante |'applicazione del rivestimento co-
smetico:

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

*  Verificare le impostazioni risultanti dalla prova dinamica.

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

7.5 Ultimazione della protesi

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

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

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

8 Utilizzo

8.1 Indicazioni per l'uso

A CAUTELA

Malfunzionamento e uso improprio del blocco

Caduta dovuta a disattivazione accidentale del blocco del ginocchio prote-

sico

» Stendere completamente il ginocchio protesico quando si desidera at-
tivare il blocco. Quindi verificare attentamente che il blocco sia vera-
mente scattato in sede.

» Disattivare il blocco solo quando si € in grado di controllare la flessione
del ginocchio protesico.
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| Avviso |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

8.2 Uso del cursore di arresto

Malfunzionamento e uso improprio del blocco

Caduta dovuta a disattivazione accidentale del blocco del ginocchio prote-

sico

» Stendere completamente il ginocchio protesico quando si desidera at-
tivare il blocco. Quindi verificare attentamente che il blocco sia vera-
mente scattato in sede.

» Disattivare il blocco solo quando si & in grado di controllare la flessione
del ginocchio protesico.

8.3 Pulizia

» Pulire il prodotto in caso di sporcizia.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e I'asciugatura contenute nel ca-
pitolo "Condizioni ambientali" (v. pagina 53).

» Utilizzare solo detergenti e disinfettanti che non aggrediscono i mate-
riali del prodotto. Controllare la compatibilita del materiale con il pro-
dotto detergente o disinfettante utilizzato facendo una prova in un pun-
to non delicato.

» Non spruzzare il prodotto direttamente con uno spray o con detergenti
e disinfettanti contenenti agenti schiumogeni.

» Utilizzare il detergente e il disinfettante solo con un panno morbido, pri-
vo di pelucchi.

» Rimuovere I'acqua con un panno morbido e privo di pelucchi, lasciare
asciugare all'aria |'umidita restante.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici.
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Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfet-

tanti inappropriati

» Pulire il prodotto soltanto in conformita alle istruzioni contenute in que-
sto capitolo.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici per
la protesi.

Detergenti o disinfettanti consentiti
Requisiti:
Privi di solventi, cloro e fosfati

Pulizia in caso di leggera sporcizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

Pulizia in caso di forte sporcizia

> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58,
panno morbido

» AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali. Le sedi dei cuscinetti
devono essere sempre lubrificate.

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

» Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la
compatibilita dei materiali!), panno morbido

» Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

» Asciugare il prodotto con un panno.

» Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

9 Manutenzione

/A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e dan-
neggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» AVVISO! Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesico.
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» AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio di assi-
stenza tecnica del produttore.

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

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di
tempo che varia da persona a persona, verificare le impostazioni dell'ar-
ticolazione protesica e adattarle, se necessario, alle esigenze del pazien-
te.

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

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

» Eseguire un controllo della sicurezza ogni 3 mesi.

» Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionali-
ta dell'articolazione protesica. Prestare particolare attenzione alla resi-
stenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti e alla generazione di insoliti
rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione massime.
Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

» In caso di variazioni della funzionalita della protesi o di cambiamenti con-
siderevoli del paziente (ad es. grado di attivita, peso corporeo, altezza)
eseguire dei controlli non previsti nel piano di controllo e prendere le mi-
sure necessarie in funzione della situazione.

» Osservare le indicazioni per la manutenzione secondo la figura e
a pagina 15 e 16.

10 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione e alla raccolta.

11 Note legali

11.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.
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11.2 Conformita CE

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

1 Indicaciones sobre este documento Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-08-11

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

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

1.1 Datos caracteristicos (producto, documento)
Los siguientes datos de referencia son importantes para la identificacion:
(17— pagina: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (referencia del producto)
* (2 LOTE PPPPYYYYWW (ndmero de LOTE del producto de 10 digitos)
PPPP (planta de fabricacion)
YYYY (afo de fabricacién)
WW (semana de fabricacion)
*  (3647G99=all_INT-VV-YYMM (linea estandar del documento)
647G99=all_INT (referencia del documento)
VV (ndmero de version)
YYMM (fecha de edicion) — YY (afio); MM (mes)

1.2 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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1.3 Significado de los pictogramas de las figuras

71| Numeracion de las imagenes i | Referencia al nimero del capitulo co-
rrespondiente
© | Numeracion de una sucesion deter- @ | Numeracién de las partes de una fi-
minada gura

2 Descripcion del producto
El producto (3R38, 3R39) se distingue por las siguientes caracteristicas
principales:
* Articulacién de rodilla monocéntrica
3R38:
* Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Impulsor (fuerza elastica ajustable)

3R39:
* Componentes del producto para fijar la fase de apoyo:
- Mecanismo de bloqueo para fijar la posicién de extension

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

3.2 Campo de aplicacion

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Unicamente de acuerdo con el campo de aplica-
cion autorizado para el mismo.

Campo de aplicacién autorizado

Proétesis infantil (Prétesis de diario)

Posicionamiento en la prétesis

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

Véase el nimero de posicion (@) en la fig. "Datos técnicos" de la pagi-
na 3

Peso corporal permitido

Véase el nimero de posicion (2) en la fig. "Datos técnicos" de la pagi-
na 3

63



Tamaio del pie permitido
Véase el nimero de posicion (3) en la fig. [37] "Datos técnicos" de la pagi-
na3

3.3 Posibilidades de combinacién

/A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafos en el producto debidos a

una combinacion no permitida de componentes protésicos

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

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la prétesis deben cumplir los requi-
sitos del paciente en lo referente a la altura de amputacién, el peso, el gra-
do de actividad, las condiciones ambientales y el campo de aplicacién.
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock para nifios. No se ha probado la funcionalidad con componentes
de otros fabricantes que dispongan de elementos de conexiéon modulares
compatibles.

3.4 Condiciones ambientales

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

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

» En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones
ambientales no permitidas, tome las medidas pertinentes (p. €j., lim-
pieza, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un ta-
ller especializado para su revision).

Condici bi les permitidas

Rango de temperatura:

Uso: -10 °C - +45 °C

Almacenamiento, Transporte: -20 °C - +60 °C
Humedad relativa: 20 % — 90 % (Sin condensacion)
Productos de limpieza convencionales sin disolventes
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Condici bi les no permitidas
Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecanicas, Golpes

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

Productos de limpieza con disolventes

3.5 Reutilizacion y vida atil

/\ PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Exceder la vida dtil

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en el

producto

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

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

4 Indicaciones generales de seguridad

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 articulacion

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

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

/A PRECAUCION

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones, alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.
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» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o
fallos en el funcionamiento.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., 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 manifestarse, p. ej., en un
funcionamiento dificultoso, en una extensién incompleta, en una disminucién
del control de la fase de impulsién y de la seguridad de la fase de apoyo, en
la generacién de ruidos, etc.

5 Componentes incluidos en el suministro

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

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

6 Datos técnicos
Los datos técnicos se indican en la figura[4 ] de la pagina 4.

(@) altura del sistema (SH); (2 altura proximal del sistema (PSH); (3®): altura
distal del sistema (DSH)

7 Preparacion para el uso

7.1 Indicaciones para la fabricacion de una prétesis

/A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

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

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

/\ PRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o

ajuste erréneos de la prétesis

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




7.2 Alineamiento basico de la prétesis

» ;PRECAUCION! Para que el usuario pueda estar de pie de forma segu-
ra, alinee la prétesis de acuerdo a las imagenes referidas al alineamiento
para el plano sagital (fig.[9] en la pagina9) y para el plano frontal
(fig. en la pagina 10) y teniendo en cuenta las instrucciones de uso
de todos los componentes protésicos usados.

Acortar el adaptador tubular

» Acorte el adaptador tubular y elimine las rebabas (véase la figura[6 {8 ]
en la pagina 6-8).

Montar el tubo

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Limpie con un producto desengrasante las superficies de contacto del
tubo y del alojamiento del tubo.

» Coloque el tubo en el alojamiento de modo que se alcance la profundi-
dad minima permitida de insercion.

» Como profundidad minima de insercion, observe el valor mas pequefio
para la profundidad permitida de insercion (véase la posicion (@) en la fi-

gura de la pagina 11).
— Profundidad permitida de insercién: contra tope (0 mm)

/A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Observe las indicaciones referentes a la fijacién de los tornillos.

» Par de apriete del montaje para 506G1=M6X8 (véase la posicion 2) en

la figura[11] de la pagina 11).
— 6 Nm; al finalizar, fije con 636K13
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7.3 Optimizacion durante la prueba dinamica

/\ PRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

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

Comprobacién de los ajustes de fabrica
» Si se ha modificado algln ajuste, restablezca los ajustes de fabrica an-
tes de realizar la prueba dinamica.
— Tension del impulsor (véase la posicion () en la figura de la pa-
gina 12): ajustar la tensién minima
— Bloqueo (véase la posicion () en la figura de la pagi-
na 14): ajustar sin holgura
» Optimice los ajustes de la prétesis siguiendo el orden indicado en este
capitulo.

Coordinar los ajustes

» La posicion de extension debe alcanzarse en cada paso y caminando a
cualquier velocidad.

» Adapte los ajustes de la articulacion de rodilla protésica al paciente me-
diante ajustes de precision y ejercicios.

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

Sentarse ((13] - pagina: 13)

» Practique con el paciente cémo sentarse.

Caminar ((12] - pagina: 12)

» Modifique todos los ajustes con delicadeza.

» Después de cada modificaciéon, compruebe el efecto en el patron de
marcha.

» Realice los ajustes primero a una velocidad de paso normal, seguida-
mente dando pasos cortos y rapidos y, por ultimo, dando pasos largos y
rapidos.
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» ;PRECAUCION! El paciente debe caminar siempre agarrado puesto

que es posible que la articulacion de rodilla protésica, en el ajuste de fa-
brica, cambie demasiado tarde a la amortiguacién de la flexién en la fase
de balanceo.
Si la amortiguacién en la fase de apoyo no puede activarse al principio
de la fase de apoyo, reduzca el umbral de conmutacioén con delicadeza
hasta que también pueda activarse a diferentes velocidades y longitudes
de paso.

» Ajuste la amortiguacion de la flexién en la fase de balanceo de tal mane-
ra que la parte tibial de la prétesis no oscile en exceso hacia dorsal, pe-
ro que esté completamente extendida a tiempo la préxima vez que se va-
ya a apoyar el talén en el suelo.

» Ajuste la amortiguacion de la extension en la fase de balanceo de tal for-
ma que la articulacion de rodilla protésica no oscile con demasiada fuer-
za contra el tope de extension, pero que esté completamente extendida a
tiempo la préxima vez que se vaya a apoyar el talén en el suelo.

Uso del bloqueo ((14] - pagina: 14)
» Practique el uso del bloqueo.

7.4 Colocar la funda cosmética

Uso de particulas altamente higroscopicas (sustancias desengra-

santes, p. ej., polvos talco)

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

» Evite que el producto entre en contacto con particulas altamente hi-
groscopicas.

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

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

* Revise los ajustes de la prueba dinamica.

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

7.5 Acabar la proétesis

» ;PRECAUCION! Para evitar el riesgo de sufrir caidas, sustituya las vari-
llas roscadas demasiado cortas por unas mas largas.

» Sustituya las varillas roscadas demasiado largas que pudieran dafar el
producto (p. ej., por colisién o roce) por unas mas cortas.
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» Antes de que el paciente abandone la zona de prueba, acabe la prétesis
apretando todas las uniones de tornillos. Para ello, tenga en cuenta las
indicaciones relativas a los pares de apriete de montaje y a la fijacion de
los tornillos incluidas en las instrucciones de uso de cada componente
protésico.

8 Uso

8.1 Indicaciones para el uso

Fallos en el funcionamiento y uso indebido del bloqueo

Caidas debidas a una desactivacion inesperada del bloqueo de la articula-

cion de rodilla protésica

» Extienda completamente la articulacién de rodilla protésica para activar
el bloqueo. A continuacion, compruebe con cuidado si el bloqueo ha
encajado correctamente.

» Desactive el bloqueo solamente si es capaz de controlar la flexién de la
articulacién de rodilla protésica.

| aviso|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

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

8.2 Uso del pasador de bloqueo

/\ PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento y uso indebido del bloqueo

Caidas debidas a una desactivacion inesperada del bloqueo de la articula-

cién de rodilla protésica

» Extienda completamente la articulacién de rodilla protésica para activar
el bloqueo. A continuacioén, compruebe con cuidado si el bloqueo ha
encajado correctamente.
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» Desactive el bloqueo solamente si es capaz de controlar la flexién de la
articulacion de rodilla protésica.

8.3 Limpieza

INFORMACION

» Limpie el producto en caso de suciedad.

» Observe las indicaciones para la limpieza y el secado del capitulo
"Condiciones ambientales" (véase la pagina 64).

» Utilice tnicamente productos de limpieza y desinfeccién que no dafien
los materiales del producto. Compruebe la compatibilidad del material
con el producto de limpieza y desinfeccion que desee utilizar en una
zona poco visible.

» El producto no puede rociarse directamente con un aerosol ni con pro-
ductos de limpieza y desinfeccién que contengan agentes espumantes.

» Aplique los productos de limpieza y desinfeccién exclusivamente con
un pafio suave y que no suelte pelusas.

» Seque la humedad con un pafo suave y que no suelte pelusas y deje
secar al aire la humedad residual.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes proté-
sicos.

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o de de-

sinfeccion inadecuados

» Limpie el producto Unicamente de acuerdo con las indicaciones inclui-
das en este capitulo.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes proté-
sicos.

Productos de limpieza y de desinfeccion permitidos
Requisitos:
Sin disolventes, sin cloro, sin fosfato
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Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil

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

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

» Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropilico.

» Seque el producto con el pafio.

Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en
cuenta la compatibilidad de los materiales), pafio suave

» Desinfecte el producto con un desinfectante.

» Seque el producto con el pafio.

» Deje secar al aire la humedad residual.

9 Mantenimiento

/\ PRECAU
Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi
como dafios en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

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

» ;AVISO! Recurra Unicamente al personal del servicio técnico del fabri-
cante para que realice las labores de reparacion.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento peridédicos en
funcién de la utilizacion.

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

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

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

» Realice un control de seguridad cada 3 meses.
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» Al realizar los controles de seguridad de la articulacién protésica, com-
pruebe el estado de desgaste y el funcionamiento. Ponga especial aten-
cion a la resistencia cinética, a la posicion de los rodamientos y a la ge-
neracion de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la articu-
lacién se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario,
efectle reajustes como corresponda.

» En caso de alteraciones en el funcionamiento de la prétesis o de cam-
bios relevantes en el paciente (p. €j., grado de actividad, peso o estatu-
ra), realice controles no programados y tome las medidas oportunas.

» Observe las indicaciones de mantenimiento segun las figuras y
de las paginas 15y 16.

10 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.

11 Aviso legal

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

11.2 Conformidad CE

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

1 Indicacoes relativas ao documento Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-08-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.
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» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confecgdo de
uma prétese por um técnico ortopédico com conhecimentos especializados
sobre a protetizagdo das extremidades inferiores.

1.1 Especificacoes (produto, documento)
As seguintes especificagdes sdo importantes para a identificacdo: (1 ] - pa-
gina: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (cddigo do produto)
* (2 LOT PPPPYYYYWW (nimero do lote do produto, de 10 digitos)
PPPP (fabrica de produgao)
YYYY (ano de fabricagao)
WW (semana de fabricagdo)
* (3 647G99=all_INT-VV-YYMM (linha padrao do documento)
647G99=all_INT (cédigo do documento)
VV (nimero de versao)
YYMM (data de emissao) — YY (ano); MM (més)

1.2 Significado dos simbolos de adverténcia
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.3 Significado dos pictogramas nas figuras

1 | Numeragao das figuras i | Referéncia ao numero do respectivo
capitulo
© | Numeragdo para uma sequéncia defi- | @ | Numeragéo das partes de uma figura
nida

2 Descricao do produto

O produto (3R38, 3R39) distingue-se pelas seguintes caracteristicas princi-
pais:

* Articulagdo de joelho protética monocéntrica
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3R38:

* Componentes do produto para o controle da fase de balanco:
- Auxiliar de extensdo (forga elastica ajustavel)

3R39:

* Componentes do produto para a fixagdo da fase de apoio:
- Mecanismo de bloqueio para travar a posi¢cao de extensao

3 Uso previsto

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

3.2 Area de aplicacio

/A CUIDADO

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

Area de aplicacdo autorizada

Prétese infantil (Prétese de uso diario)

Posicionamento na protese

Somente conforme os capitulos e figuras do manual de utilizagdo
Altura permitida

Veja nimero de posicao (1) na figura "Dados técnicos" na pagina 3
Peso corporal permitido

Veja nimero de posi¢do (2) na figura "Dados técnicos" na pagina 3
Tamanho permitido do pé

Veja nimero de posicao (3) na figura "Dados técnicos" na pagina 3

3.3 Possibilidades de combinacao

/A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagao

ndo autorizada de componentes protéticos

» Consulte as instrucdes de utilizagdo de todos os componentes protéti-
cos a serem utilizados, a fim de verificar se podem ser combinados en-
tre si e se sdo aprovados para a area de aplicagcdo do paciente.
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INFORMACAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos re-
quisitos do paciente relativos ao nivel de amputagéo, ao peso corporal, ao
grau de atividade, as condigdes ambientais e a area de aplicacéo.

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock
para criangas. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispéem de elementos de conexdao modulares compativeis, ndo foi tes-
tada.

3.4 Condicoes ambientais

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagbes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢gées ambientais inadmissiveis (consul-
te a tabela "CondigGes ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigées ambientais ndo permi-
tidas, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada).

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura:

Uso: -10 °C — +45 °C

Armazenamento, Transporte: -20 °C — +60 °C

Umidade relativa do ar: 20 % — 90 % (N&o condensante)
Detergentes convencionais, sem solvente

Condics = R

Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

Particulas higroscopicas (por ex.Talco), Poeira, Areia, Agua doce, Agua salgada, Aci-
dos, Suor, Urina

Detergentes com solvente

3.5 Reutilizacao e vida dtil

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

Utilizacao além da vida atil

Queda devido a alteragdo ou a perda da fungcdo bem como danos ao pro-

duto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida util méaxima, que
esta especificada neste capitulo.

O produto foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga. A vida
Gtil maxima é de 2 anos.

4 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

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

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

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atencé@o dobrada.

A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesoes, alteragdo ou perda da fungéao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragcées ou perda de fun-
cionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cao, revisao pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso

Tais alteragdoes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a
movimentos, extensdo incompleta, reducdo do controle da fase de balanco
ou da seguranca na fase de apoio, aparecimento de ruidos, etc.

5 Material fornecido

O material fornecido esta exibido na figura na pagina 2.

Apenas os componentes de produto com o cédigo na figura podem ser en-
comendados de forma individual posteriormente.
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6 Dados técnicos

Os dados técnicos estédo exibidos na figura[ 4 | na pagina 4.

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

7 Estabelecer a operacionalidade

7.1 Indicacdes para a confeccdo de uma protese

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados,
assim como danificados

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

A CUIDADO

Primeira utilizacao da prétese pelo paciente

Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste

errados da prétese

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

7.2 Alinhamento basico da prétese

» CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestacédo segura ao utilizador,
alinhar a prétese com base nas ilustragdes do alinhamento nos planos
sagital (figura[9 | na pagina 9) e frontal (figura na pagina 10) e nas
instrugcdes de utilizagdo de todos os componentes protéticos utilizados.

Encurtar o adaptador tubular

» Encurtar e rebarbar o adaptador tubular (ver a figura[6 ] — na pagi-
na6 — 8).

Montar o tubo

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesbes devido a quebra de pegas de suporte

» Limpar as superficies de contato do tubo e do encaixe de tubo com um
detergente desengordurante.
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» Posicione o tubo no encaixe de tubo de forma que néo seja ultrapassa-
da a profundidade de insercdo minima permitida.

» Como profundidade de insergdo minima, considerar o menor valor para
a profundidade de insercédo permitida (ver posigdo (1) na figura [11] na
pagina 11).

— Profundidade de insergdo permitida: contra o batente (0 mm)

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas
» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo de parafusos.

» Torque de aperto de montagem para 506G1=M6X8 (ver posicéo (2) na fi-

gura na pagina 11).
— BNm - fixar com 636K13 ao terminar

7.3 Otimizacao durante a prova dinamica

/\ CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou nao habituais

» So6 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptacdes sobre o uso da prétese ao pacien-
te.

Verificacao dos ajustes de fabrica
» Antes da prova dindmica, repor os ajustes a configuragao de fabrica.
— Tensao do assistente de extensao (ver posi¢édo (1) na figura na
pagina 12 ): ajustar a tensdo minima
— Trava (ver posicdo (1) na figura na pagina 14 ): ajustar sem fol-
ga
» Realizar a otimizagao dos ajustes da prétese como na sequéncia mostra-
da neste capitulo.
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Coordenacao dos ajustes

>

>

>

A posigao de extensdo deve ser atingida a cada passo e em qualquer ve-
locidade de marcha.

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

Verificar se os ajustes da prétese estdo adequados na consulta normal e
a cada 3 meses nas revisdes de seguranga.

Avisar ao paciente e aos seus responsaveis para encaminhar a proétese a
revisdo em caso de alteracdes do funcionamento.

Sedestacao ((13] - pagina: 13)

>

Praticar os exercicios de sentar com o paciente.

Marcha ((12] - pagina: 12)

>

>
>
>

Alterar todos os ajustes sutilmente.

A cada alteragao, verificar o efeito sobre o padrao de marcha.

Realizar os ajustes primeiro na velocidade de passos normais, depois a
passos curtos e rapidos e, por fim, a passos largos e rapidos.
CUIDADO! S¢ deixar o paciente andar se estiver apoiado, pois a articu-
lacdo de joelho protética no ajuste de fabrica pode comutar muito tarde
no amortecimento da flexdo na fase de balanco.

Caso o amortecimento da fase de apoio ndo possa ser ativado no inicio
da fase de apoio, reduzir sutilmente o limiar de comutagdo até que ele
possa ser ativado também no caso de velocidades e comprimentos de
passo diferentes.

Ajustar o amortecimento da flexdo da fase de balango de forma que a
perna protética ndo faga um movimento muito acentuado para o lado
dorsal e fique em extensdo completa a tempo para o proximo apoio do
calcanhar.

Ajustar o amortecimento da extensao da fase de balanco de forma que a
articulagdo de joelho protética ndo bata muito duramente contra o baten-
te de extensao ao balancar e fique em extensdo completa a tempo para o
préximo apoio do calcanhar.

Utilizacdo da trava ((14] - pagina: 14)

>
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7.4 Colocar o revestimento cosmético

/\ CUIDADO

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

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

» Evite o contato do produto com particulas fortemente higroscépicas.

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

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

*  Verificar os ajustes obtidos na prova dinamica.

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

7.5 Acabamento da proétese

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

» Trocar pinos roscados longos de mais que possam causar danificagdes
ao produto (por ex. por colisdo ou atrito), por mais curtos.

» Finalizar a protese aparafusando todas as conexdes roscadas antes do
paciente deixar o local de prova. Para tanto, observar os manuais de uti-
lizacdo de todos os componentes protéticos com relagcao aos torques de
aperto de montagem e a fixagdo de conexdes roscadas.

8 Uso

8.1 Indicacoes relativas ao uso

/A CUIDADO

Mau funcionamento e uso incorreto da trava

Queda devido a desativagado inesperada da trava da articulagdo de joelho

protética

» Para ativar a trava, estenda completamente a articulagéo de joelho pro-
tética. Em seguida, verifique com cuidado se a trava esta realmente en-
caixada.

» Desative a trava somente se vocé for capaz de controlar a flexdo da ar-
ticulacao de joelho protética.
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Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecanicos

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

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

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cao, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

8.2 Uso do bloqueio deslizante

A CUIDADO

Mau funcionamento e uso incorreto da trava

Queda devido a desativagdo inesperada da trava da articulacédo de joelho

protética

» Para ativar a trava, estenda completamente a articulagao de joelho pro-
tética. Em seguida, verifique com cuidado se a trava esta realmente en-
caixada.

» Desative a trava somente se vocé for capaz de controlar a flexdo da ar-
ticulagdo de joelho protética.

8.3 Limpeza

» Limpar o produto em caso de sujeiras.

» Observe as indicacdes quanto a limpeza e secagem no capitulo "Con-
digdes ambientais" (consulte a pagina 76).

» Utilize apenas produtos de limpeza e de desinfec¢@o que ndo ataquem
os materiais do produto. Verifique o produto de limpeza desejado
quanto a sua compatibilidade com o material, em um local ndo visivel.

» O produto ndo pode ser borrifado diretamente com um spray de bom-
ba ou produto de limpeza e desinfecgdo com gés propelente.

» Aplicar o produto de limpeza e desinfeccao apenas com um pano ma-
cio e sem fiapos.

» Secar a umidade com um pano macio e sem fiapos e deixar secar ao
ar para eliminar a umidade residual.

» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes protéti-
cos.
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A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produ-

tos de limpeza ou de desinfeccao errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugdes contidas neste capi-
tulo.

» Para a prétese, observe as indicagées de limpeza de todos os compo-
nentes protéticos.

Produtos de limpeza ou de desinfeccao permitidos
Requisitos:
isento de solventes, cloro e fosfato

Limpeza de sujidades leves

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

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

Limpeza de sujidades mais fortes

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

» INDICACAO! Atengio para a compatibilidade com o material. O lubrifi-
cante dos rolamentos ndo deve ser extraido.

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

» Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

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

Desinfetar o produto com o desinfetante.

Secar o produto com o pano.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

vvyy

9 Manutencao

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao

Risco de lesGes devido a alteragao ou perda da funcao, bem como danifi-
cacao do produto

» Observe as seguintes indicacdes de manutencao.

83



» INDICACAO! N3o usar 6leos ou graxas lubrificantes na articulagéo pro-
tética.

» INDICAGAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia
técnica do fabricante.

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

» Apds o periodo de adaptacgdo individual do paciente a prétese, verificar
os ajustes da articulagdo protética e, se necessario, reajusta-la as ne-
cessidades do paciente.

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

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

» Realizar uma revisao de seguranca a cada 3 meses.

» No ambito dos controles de seguranga, verificar o grau de desgaste e a
funcionalidade da articulagdo protética. Prestar atenca@o especial a resis-
téncia ao movimento, aos mancais de rolamentos e ao surgimento de ru-
idos incomuns. O movimento completo da flexdo e da extensdo tem que
estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

» Realizar controles ndo planejados e tomar medidas conforme a situagao
no caso de alteracdes das fungdes da prétese ou mudancas relevantes
em relagdo ao paciente (por ex. grau de atividade, peso e estatura cor-
porais).

» Observar as indicagbes para a manutengdo conforme as figuras e
[16] nas paginas 15 e 16.

10 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saude. Observe as indicagbes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.

11 Notas legais

11.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.
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11.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Aanwijzingen bij het document Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-08-11

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

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

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

» Bewaar dit document.

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

1.1 Kenmerkende gegevens (product, document)
De volgende kenmerkende gegevens zijn voor de identificatie belangrijk:
((17]- pagina: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (artikelnummer van het product)
* (@ LOTPPPPYYYYWW (LOT-nummer (10 tekens) van het product)
PPPP (productielocatie)
YYYY (productiejaar)
WW (productieweek)
*  (3647G99=all_INT-VV-YYMM (normregel van het document)
647G99=all_INT (artikelnummer van het document)
VV (versienummmer)
YYMM (uitgiftedatum) - YY (jaar); MM (maand)

1.2 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

85



1.3 Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen

71| Nummering van de afbeeldingen i | Verwijzing naar het nummer van het
bijbehorende hoofdstuk
© | Nummering die een vaste volgorde @ | Nummering van de onderdelen van
aangeeft een afbeelding

2 Productbeschrijving
Het product (3R38, 3R39) heeft de volgende hoofdeigenschappen:
* Monocentrisch prothesekniescharnier
3R38:
* Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Extensiehulp (veerkracht instelbaar)
3R39:
*  Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase:
- Vergrendelingsmechanisme voor het vastzetten in de extensiestand

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

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

Toegestaan toepassingsgebied

Kinderprothese (Prothese voor dagelijks gebruik)

Positionering in de prothese

Alleen in overeenstemming met de hoofdstukken van deze gebruiksaanwij-
zing en de hierin opgenomen afbeeldingen

Toegestane lichaamslengte

Zie positienummer (1) in afbeelding [ 3] "Technische gegevens" op pagina 3
Toegestaan lichaamsgewicht

Zie positienummer (2) in afbeelding "Technische gegevens" op pagina 3
Toegestane voetlengte

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

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product

door niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

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

INFORMATIE

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

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem voor kin-
deren van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbindings-
elementen, is niet getest.

3.4 Omgevingscondities

/\ VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie de tabel "Niet-toegestane omgevingscondities" in dit hoofd-
stuk).

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

Toegest omgevingscondities
Temperatuurgebied:

Gebruik: -10 °C — +45 °C

Opslag, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid: 20 % — 90 % (Niet condenserend)

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen
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Niet-toeg omgeving dities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

Hygroscopische deeltjes (bijv.Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water, Zout water, Zuren,
Transpiratievocht, Urine

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

3.5 Hergebruik en levensduur

/\ VOORZICHTIG

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

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het

product

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

Het product is door de fabrikant getest op belastbaarheid. De maximale
levensduur bedraagt 2 jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

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

leerde scharnierbewegingen

» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

/\ VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding, functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn werking en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product
niet langer gebruiken.
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» 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

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld
merkbaar aan stroefheid, onvolledige extensie, een verminderde zwaaifase-
besturing of standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz.

5 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is weergegeven in afbeelding op pagina 2.
Alleen productcomponenten die in de afbeelding een eigen artikelnummer
hebben, kunnen apart worden nabesteld.

6 Technische gegevens

De technische gegevens zijn weergegeven in afbeelding [4 ] op pagina 4.

(@: systeemhoogte (SH); (@: proximale systeemhoogte (PSH); (3: distale
systeemhoogte (DSH)

7 Gebruiksklaar maken

7.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

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

/A VOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of

instelling van het product

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

» VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de gebruiker stabiel kan
staan, moet u de prothese opbouwen aan de hand van de opbouwaf-
beeldingen voor het sagittale vlak (afbeelding[9] op pagina 9) en het
frontale vlak (afbeelding op pagina 10) en de gebruiksaanwijzingen
van alle gebruikte prothesecomponenten.

Buisadapter inkorten
» Kort de buisadapter in en ontbraam deze (zie afbeelding[6] — op
pagina 6 — 8).

Buis monteren

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Reinig de contactvlakken van de buis en de buishouder met een ontvet-
tend reinigingsmiddel.

» Positioneer de buis zo in de buishouder, dat de toegestane minimale
inschuifdiepte niet wordt onderschreden.

» Houd als minimale inschuifdiepte de kleinste waarde aan waarover de
buis in de houder moet worden geschoven (zie positie(®) op

afbeelding op pagina 11).
— Toegestane inschuifdiepte: tegen aanslag (0 mm)

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindin-

gen

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

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de aanwijzingen voor het borgen van schroeven en bouten in
acht.

» Montageaanhaalmoment voor 506G1=M6X8 (zie positie (2) op afbeel-

ding op pagina 11).
— BNm bij voltooiing met 636K13 borgen
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7.3 Optimalisatie tijJdens de dynamische passessie

/\ VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

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

Fabrieksinstellingen controleren
P> Zet instellingen die u voér het dynamische passen hebt gewijzigd, terug
op de standaardinstellingen.
— Extensiehulp-spanning (zie positie (1) op afbeelding [12] op pagi-
na 12 ): stel minimale spanning in
— Blokkering (zie positie (1) op afbeelding[14] op pagina 14 ): stel
zonder speling in
» Optimaliseer de instellingen van de prothese in de in dit hoofdstuk aan-
gegeven volgorde.

Instellingen afstemmen

» Bij iedere stap en iedere loopsnelheid moet de extensiestand worden
bereikt.

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

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

Gaan zitten ((13] - pagina: 13)

» Oefen met de patiént het gaan zitten.

Lopen ((12] - pagina: 12)

» Wijzig alle instellingen nauwkeurig.

» Controleer na elke aanpassing de gevolgen voor het lopen.

» Voer de instellingen eerst bij normale loopsnelheid uit, vervolgens bij
korte en vlotte passen en tot slot bij lange en snelle passen.
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» VOORZICHTIG! Laat de patiént alleen met beveiliging lopen, omdat het

prothesekniescharnier in de fabrieksinstelling te laat kan omschakelen
naar de flexiedemping zwaaifase.
Indien aan het begin van de standfase de standfasedemping niet geacti-
veerd kan worden, moet de schakeldrempel behoedzaam zodanig ver-
kleind worden, dat deze ook bij verschillende stapsnelheden en sta-
plengtes geactiveerd kan worden.

» Stel de zwaaifase-flexiedemping zo in dat het protheseonderbeen niet te
ver naar dorsaal doorzwaait, maar zich op tijd voor het volgende neerzet-
ten van de hiel in volledige extensie bevindt.

» Stel de zwaaifase-extensiedemping met de stelsleutel zo in, dat het pro-
thesekniescharnier niet te hard tegen de extensieaanslag slaat, maar
zich op tijd voor het volgende neerzetten van de hiel in volledige extensie
bevindt.

Gebruik van de vergrendeling ((14] - pagina: 14)
» Oefen het gebruik van de vergrendeling.

7.4 Cosmetische overtrek aanbrengen

/A VOORZICHTIG

Gebruik van sterk hygroscopische deeltjes (stoffen die vet onttrek-

ken, bijv. talkpoeder)

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking

van smeermiddel

» Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met sterk hygroscopi-
sche deeltjes.

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

* Pas de cosmetische overtrek aan de patiént aan en monteer de prothe-
se.

*  Controleer de instellingen van het dynamisch passen.

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

7.5 Gereedmaken van de prothese voor gebruik
» VOORZICHTIG! Vervang te korte stelbouten door langere om valgevaar
te voorkomen.
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» Vervang te lange stelbouten, die schade aan het product kunnen veroor-
zaken (bijv. door wrijving of doordat ze tegen het product aan stoten),
door kortere.

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

8 Gebruik

8.1 Gebruiksinstructies

/A VOORZICHTIG

Storingen en verkeerd gebruik van de vergrendeling

Vallen door onverwachte deactivering van de vergrendeling van het prothe-

sekniescharnier

» Strek het prothesekniescharnier volledig om de vergrendeling te active-
ren. Controleer vervolgens voorzichtig of de vergrendeling ook werke-
lijk is vastgeklikt.

» Deactiveer de vergrendeling alleen als u in staat bent om de buiging
van het prothesekniescharnier te controleren.

| LET 0P

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

8.2 Gebruik van de vastzetschuif

/A VOORZICHTIG

Storingen en verkeerd gebruik van de vergrendeling
Vallen door onverwachte deactivering van de vergrendeling van het prothe-
sekniescharnier
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» Strek het prothesekniescharnier volledig om de vergrendeling te active-
ren. Controleer vervolgens voorzichtig of de vergrendeling ook werke-
lijk is vastgeklikt.

» Deactiveer de vergrendeling alleen als u in staat bent om de buiging
van het prothesekniescharnier te controleren.

8.3 Reiniging

INFORMATIE

» Reinig het product als het vuil is.

» Neem de informatie over het reinigen en drogen uit het hoofdstuk
"Omgevingscondities" (zie pagina 87) in acht.

» Gebruik uitsluitend reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen die het
materiaal van het product niet aantasten. Controleer de materiaalcom-
patibiliteit van het gewenste product op een onopvallende plaats.

» Het product mag niet rechtstreeks worden bespoten met reiniger of
desinfectiemiddel uit een pompspray of spray met drijfgas.

» Gebruik reinigers en desinfectiemiddelen uitsluitend met een zachte,
pluisvrije doek.

» Droog vocht met een zachte, pluisvrije doek af. Laat het achtergeble-
ven vocht aan de lucht opdrogen.

» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of des-

infectiemiddelen

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

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

Toegestane reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen

Vereisten:
oplosmiddelvrij, chloorvrij, fosfaatvrij
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Verwijderen van lichtere verontreinigingen

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterkere verontreinigingen

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

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

» Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

» Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

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

» Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

» Droog het product af met de doek.

» Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

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

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

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

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

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

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

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

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

» Voer eens in de drie maanden een veiligheidscontrole uit.
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» Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspec-
ties op slijtagetoestand en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aan-
dacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en aan ongewone geluids-
ontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volledi-
ge flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig
aan.

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

» Neem de onderhoudsinstructies volgens de afbeelding en op
pagina 15 en 16 in acht.

10 Afvalverwerking

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

11 Juridische informatie

11.1 Aansprakelijkheid

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

11.2 CE-conformiteit

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

1 Information om dokumentet Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-11
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» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ar uteslutande avsedda for tillverkning av
en protes av en ortopedingenjér som har specialistkunskap om protesfor-
sOrjning av de nedre extremiteterna.

1.1 Identifieringsuppgifter (produkt, dokument)
De nedanstaende uppgifterna behovs for identifieringen: ((1 |- sidan: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (produktens méarkning)
* (2 LOT PPPPYYYYWW (produktens 10-siffriga partinummer)
PPPP (produktionsanlaggnig)
YYYY (produktionsar)
WW (produktionsvecka)
*  (3)647G99=all_INT-VV-YYMM (dokumentets standardrad)
647G99=all_INT (dokumentets markning)
VV (versionsnummer)
YYMM (utgivningsdatum) - YY (ar); MM (manad)

1.2 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér méjliga tekniska skador.

1.3 Symbolforklaring till bilderna

1| Numrering av bilderna

Hénvisning till numret pa tillhérande
kapitel

@ | Numrering pé en bestamd ordnings- @ | Numrering av delarna i en bild

folid

o

2 Produktbeskrivning
Produktens (3R38, 3R39) viktigaste egenskaper ar:
* Monocentrisk protesknéled
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3R38:

*  Produktkomponenter fér styrning av svingfasen:
- Framkastare (justerbar fjaderkraft)

3R39:

e Produktkomponenter for sakring av stodfasen:
- Sparrmekanism for att lasa extensionslaget

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.

3.2 Anvindningsomrade

/A OBSERVERA

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

Tilldtet anvindningsomrade

Barnprotes (Vardagsprotes)

Positionering i protesen

Far endast utféras i enlighet med bruksanvisningens kapitel och bilder
Tillaten kroppsliangd

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

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

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

3.3 Kombinationsmaéjligheter

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till foljd av ofillaten

kombination av proteskomponenter

» Ta hjélp av bruksanvisningarna for de proteskomponenter som ska an-
véndas och kontrollera att komponenterna far kombineras med varand-
ra, samt att de ar tillatna for brukarens anvandningsomrade.
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INFORMATION

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

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem for
barn. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter
fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modulanslutning har
inte testats.

3.4 Omgivningsforhallanden

Anvindning under otilldtna omgivningsférhallanden

Fallrisk till fljd av skador pa produkten

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhéllanden (se tabellen
"Otillatna omgivningsférhallanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad) om produkten har ut-
satts for oftillatna omgivningsférhallanden.

Tillatna omgivni forhalland

Temperaturomrade:

Anvandning: -10 °C - +45 °C

Férvaring, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativ fuktighet: 20 % — 90 % (Ej kondenserande)
Rengoéringsmedel fria fran l6sningsmedel, tillgangliga i handeln

Otillatna omgivningsférhallanden

Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stotar

Hygroskopiska partiklar (t.ex.Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvatten, Syror, Svett,
Urin

Rengdringsmedel med I6sningsmedel

3.5 Ateranvindning och livslingd

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

Fallrisk till foljd av funktionsforandring, funktionsférlust eller skador pa pro-

dukten

» Se till att den maximala livslangden som anges i detta kapitel inte 6ver-
skrids.

Tillverkaren har testat den har produkten med tanke pa belastning. Den max-
imala livslangden ar 2 ar.

4 Allmanna sakerhetsanvisningar

/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 uppmark-
samhet.

/\ OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk fér personskador, funktionsféréandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar ska-
dad.

» Anvand inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt for-
lorad.

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

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel tréghet, ofullstandig ex-
tension, minskande svingfasstyrning eller stédfassékerhet, upptradande av
missljud.

5 | leveransen

Leveransinnehallet finns pa bild [ 2] pa sidan 2.

Endast produktkomponenter med artikelnummer i bilden gar att bestélla se-
parat.
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6 Tekniska uppgifter

Tekniska uppgifter finns pa bild [ 4 | pa sidan 4.

@): Systemhojd (SH); (2): proximal systemhéjd (PSH); (3): distal systemhdjd
(DSH)

7 Gora klart fér anvandning

7.1 Rad infor tillverkning av en protes

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Risk for skador till féljd av proteskomponenter som skadats eller som ér fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

Brukarens forsta anviandning av protesen

Risk for fall pa grund av att brukaren ar oerfaren eller att produkten ar fel-

aktigt ihopsatt eller installd

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

7.2 Grundinriktning av protesen

» OBSERVERA! For att anvandaren ska kunna sta sakert, ska protesen
riktas in enligt protesinriktningsbilderna for sagittalplanet (bild [9] pa si-
dan 9) och for frontalplanet (bild [10]pa sidan 10), och enligt bruksanvis-
ningarna for alla proteskomponenter som anvands.

Kapning av réradaptern
» Kapa och grada réradaptern (se bild [6 | — pa sidan 6 — 8).

Montera roret

/\ OBSERVERA

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Rengor kontaktytorna pa roret och rorfastet med ett avfettande rengoé-
ringsmedel.

» Placera roret i rorfastet pa ett sadant satt att minsta tillatna inférings-
djup inte underskrids.
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» Observera att minimivardet for inforingsdjup ar det minsta tillatna info-
ringsdjupet (se position (1) pa bild pa sidan 11).
— Tillatet inféringsdjup: mot anslag (0 mm)

/A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

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

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvsékring.

» Atdragningsmoment vid montering for 506G1=M6X8 (se position (2) pa
bilden pa sidan 11).
— Nar du ar klar med 636K13 sakrar du med 6 Nm

7.3 Optimering under den dynamiska provningen

Anpassa instéllningar

Risk for fall om instéllningen &r felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken péaverkan denna anpassning har pa hur
protesen anvénds.

Kontrollera fabriksinstallningarna
» Instéllningar som &ndrats fére den dynamiska provningen ska du ater-
stélla till fabriksinstéllningarna.
— Framkastarspanning (se position (2) pa bild pa sidan 12 ): Stall
in den minimala spanningen
— Sparr (se position (1) pa bild [14] pa sidan 14 ): Stéll in utan spel
» Optimera protesinstallningarna i den ordningsféljd som visas i detta ka-
pitel.
Anpassning av instéllningarna
» Vid varje steg och vid alla gdnghastigheter ska extensionslaget nas.
» Anpassa installningarna av protesknéaleden till brukaren genom fininstéll-
ningar och dvningar.
» Stam av protesinstallningarna vid de vanliga aterbesoken och sakerhets-
kontrollerna var tredje manad.
Informera brukaren och vardnadshavare om att protesen maste kontrolle-
ras om funktionsférandringar uppstar.
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Sitta ner (13] - sida: 13)

>

Ova tillsammans med brukaren att sitta ner.

Gang ((12] - sida: 12)

>
>

>

Var forsiktig nar du dndrar nagon instéllning.

Sa fort du har genomfért en dndring ska du kontrollera effekterna pa
gangen.

Borja med att genomféra instéllningar fér normal steghastighet, sedan
for korta och snabba steg och till sist for langa och snabba steg.
OBSERVERA! Brukaren maste vara sakrad vid gang, eftersom pro-
tesknéleden i fabriksinstallningen kanske vaxlar om for sent till svingfas-
flexionsddmpningen.

Om det inte ar mojligt att aktivera stafasdampningen i borjan av stafasen
reducerar du forsiktigt kopplingsgréansen tills den aven kan aktiveras vid
olika steghastigheter och steglangder.

Stall in svingfasflexionsddmpningen sa att protesunderbenet inte svanger
for langt i dorsal riktning, men vid nésta halisattning ska protesunderbe-
net vara i full extension.

Stall in svingfasextensionsdampningen sa att protesknaleden inte svéang-
er for hart mot extensionsanslaget, men vid nésta halisattning ska pro-
tesknéleden vara i full extension.

Anvanda sparren ((14] - sida: 14)

>

Ova pa att anvinda sparren.

7.4 Satta pa kosmetik

Anvandning av starkt hygroskopiska partiklar (avfettande a@mnen,
t.ex. talk)

Risk for personskador och risk fér skador pa produkten pa grund av brist-
fallig smorjning

» Forhindra att produkten kommer i kontakt med starkt hygroskopiska

partiklar.

>

Observera foljande punkter nar du satter pa kosmetiken:

Anpassa kosmetiken efter brukaren och montera den pa protesen.
Kontrollera instéllningarna fran den dynamiska provningen.

Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfér skummate-
rialet for att forbattra glidformagan och for att forhindra att ljud uppstar.
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7.5 Fardigstalla protesen

» OBSERVERA! Byt ut for korta gangstift mot langre géangstift for att mins-
ka risken for fall.

» Byt ut for langa géangstift som kan orsaka produktskador (t.ex. pa grund
av kollision eller friktion) mot kortare gangstift.

» Fardigstall protesen genom att dra at alla skruvférband innan brukaren
lamnar utprovningsstéllet. Folj bruksanvisningarna for alla proteskompo-
nenter vad géller monteringsatdragningsmoment och skruvsékring.

8 Anvandning

8.1 Anvisningar kring anvandning

/A OBSERVERA

Funktionsstérningar och otillaten anvindning av spéarren

Fall till foljd av ovantad inaktivering av protesknaledens sparr

» Strack ut protesknéaleden helt for att aktivera sparren. Kontrollera se-
dan forsiktigt om sparren verkligen har hakat i.

» Avaktivera endast spéarren om du klarar av att kontrollera bojningen av
protesknéleden.

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegrénsningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begransad.

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

8.2 Anviandning av lasregeln

Funktionsstérningar och otillaten anvindning av spérren

Fall till foljd av ovantad inaktivering av protesknéledens sparr

» Strack ut protesknaleden helt for att aktivera sparren. Kontrollera se-
dan forsiktigt om sparren verkligen har hakat i.

» Avaktivera endast spédrren om du klarar av att kontrollera béjningen av
protesknaleden.

104



8.3 Rengoring

INFORMATION

» Rengor produkten nar den har blivit smutsig.

» Observera informationen om rengdring och torkning i kapitlet
"Omgivningsvillkor” (se sida 99).

» Anvand endast rengdringsmedel och desinfektionsmedel som inte an-
griper produktmaterialen. Kontrollera pa ett undanskymt stélle att mate-
rialet tal medlet.

» Produkten far inte sprutas pa direkt som pumpspray eller fran en behal-
lare som innehaller drivgas.

» Applicera endast rengéringsmedel och desinfektionsmedel med en
mjuk och luddfri trasa.

» Torka av fukt med en mjuk och luddfri trasa, kvarvarande fukt later du
lufttorka.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

Anvindning av fel rengoringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller

desinfektionsmedel anvands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.

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

Tillatna rengéringsmedel och desinfektionsmedel

Krav:
Utan I6sningsmedel, utan klor, utan fosfater

Rengoring vid ldttare nedsmutsning

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid kraftigare nedsmutsning

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

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

» Rengor produkten med en rengéringstrasa och isopropylalkohol.

» Torka av produkten med trasan.
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Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodvandiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrol-
lera att materialen tal det), mjuk trasa

» Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

» Torka produkten med duken.

» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

9 Underhall

/A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte féljs

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
samt skador pa produkten

» Observera féljande underhallsanvisningar.

» ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas eller fettas in.

» ANVISNING! Endast tillverkarens tekniska service far utféra reparatio-
ner.

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.

» Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod med protesen ska pro-
tesledens installningar kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter
brukarens behov.

» Proteskomponenterna boér inspekteras efter de foérst 30 dagarna.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» En sakerhetskontroll ska genomféras var tredje manad.

» Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sakerhetskontrollerna.

Kontrollera da sarskilt rorelsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten
av ovana ljud. Fullstandig flexion och extension maste alltid kunna utfo-
ras. Efterjustera efter behov.

» Om funktionsférandringar noteras for protesen eller brukarens férutsatt-
ningar forandras (t.ex. aktivitetsgrad, kroppsvikt och kroppsstorlek) ska
sarskilda kontroller genomforas och atgarder vidtas efter behov.

» Beakta underhallsanvisningarna enligt bild och [16] pa sidan 15 och
16.

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
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ra uppgifterna fran behoériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.

11 Juridisk information

11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

11.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Oplysninger om dokumentet Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-11

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister,
der skal fremstille en protese og som er i besiddelse af den fornedne viden
til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

1.1 Identifikationsdata (produkt, dokument)
Folgende identifikationsdata er vigtige for identifikationen: ((1]- side: 2)
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* (1) 3R38, 3R39 (identifikation af produktet)

* (@ LOTPPPPYYYYWW (produktets 10-cifrede LOT-nummer)
PPPP (produktionsfabrik)
YYYY (produktionsar)
WW (produktionsuge)

*  (3647G99=all_INT-VV-YYMM (dokumentets standardlinje)
647G99=all_INT (identifikation af dokumentet)
VV (versionsnummer)
YYMM (udgivelsesdato) — YY (ar); MM (maned)

1.2 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

1.3 Piktogrammernes betydning i illustrationerne

71| Nummerering af illustrationerne i | Henvisning til nummeret i det tilhe-
rende kapitel
© | Nummerering af fastlagt reekkefelge ® | Nummerering af dele pa illustrationen

2 Produktbeskrivelse
Produktet (3R38, 3R39) er kendetegnet ved felgende hovedegenskaber:
* Monocentrisk knzeledsprotese
3R38:
*  Produktkomponenter til styring af svingfasen:
- Frembringer (fijederkraft indstillelig)
3R39:
*  Produktkomponenter til sikring af standfasen:
- Sperremekanisme til fastlasning af ekstensionsstilling

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.
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3.2 Anvendelsesomrade

/\ FORSIGTIG

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

omrade.

Tilladt anvendelsesomrade

Boerneprotese (Hverdagsprotese)

Positionering i protesen

Kun i henhold til kapitlerne og illustrationerne i brugsanvisningen
Tilladt legemshgojde

se positionsnummer (2) pa illustrationen [ 3 | "Tekniske data" pa side 3
Tilladt kropsvaegt

se positionsnummer (2) pa illustrationen "Tekniske data" pa side 3
Tilladt fodsterrelse

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

3.3 Kombinationsmuligheder

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forarsaget af

en ikke-godkendte protese-kombinationer

» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der
skal anvendes, skal det kontrolleres, om de mé kombineres med hinan-
den, og om de er godkendte til patientens anvendelsesomrade.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med
hensyn til amputationshejde, kropsvaegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetin-
gelser og anvendelsesomradet.

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system
til bern. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producen-
ter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

109



3.4 Omgivelsesbetingelser

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pa grund af skader pa produktet

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

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade:

Anvendelse: -10 °C — +45 °C

Opbevaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ luftfugtighed: 20 % - 90 % (lkke-kondenserende)
Almindeligt rengeringsmiddel uden oplesningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

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

3.5 Genanvendelse og levetid

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af levetiden

Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser

pa produktet

» Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapitel, ikke
overskrides.

Produktet er blevet testet for belastning af fabrikanten. Den maksimale leve-
tid er 2 ar.
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4 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

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

beveegelse

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

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentra-
tion.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst, funktionszendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt.
Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos fabrikantens kundeservice osv.).

\ A A A/

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgaende dele, ufuld-
steendig ekstension, aftagende svingfasestyring eller standfasesikkerhed,
stejudvikling, osv.

5 Leveringsomfang

Leveringsomfanget fremgar af illustrationen pa side 2.

Kun produktkomponenter med identifikationsnummer i illustrationen, kan be-
stilles enkeltvist.

6 Tekniske data

De tekniske data er vist pa illustrationen [ 4 | pa side 4.

@): Systemhejde (SH); (2): Proksimal systemhejde (PSH); (3: Distal system-
hejde (DSH)



7 Indretning til brug

7.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-
gede protesekomponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Forstegangsbrug af protesen

Fald pa grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning el-

ler indstilling af protesen.

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

7.2 Grundopbygning af protesen

» FORSIGTIG! For at give brugeren mulighed for at sta sikkert skal prote-
sen opbygges ud fra opbygningsbillederne til sagittalplanet
(illustration [9 ] pa side 9) og til frontalplanet (illustration pa side 10)
og brugsanvisningerne til alle anvendte protesekomponenter.

Afkortning af reradapter
» Afkort og afgrat reradapteren (se illustration [6 ] — pa side 6 — 8).

Montering af roret

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

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

» Placer roret i rerholderen saledes, at den minimalt tilladte indskub-
ningsdybde ikke underskrides.

» Overhold den mindste veerdi for den tilladte indskubningsdybde som
minimal indskubningsdybde (se position (1) pa illustration[11] pa si-
de 11).

— Tilladt indskubningsdybde: Mod anslag (0 mm)
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/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lgsning af skrueforbindel-
serne

» Renger gevindene for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for sikring af skruerne.

» Monteringstilspeendingsmoment for 506 G1=M6X8 (se position (2) pa illu-
stration pa side 11).
— Seorg for at sikre 6 Nm med 636K13 ved feerdiggerelse

7.3 Optimering under den dynamiske prevning

/\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for

brugeren

» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

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

Kontrol af fabriksindstillingerne
» Inden den dynamiske prevning foretages, skal indstillingerne nulstilles til
fabriksindstillinger.
— Frembringerspaending (se position () pa illustration pa side 12
): Indstilling af minimal spaending
— Las (se position (2) pa illustration pa side 14 ): Indstilling uden
slor
» Optimeringen af indstillingerne for protesen gennemfares som raekkefol-
gen i dette kapitel.

Koordinering af indstillinger

» Ved hvert enkelt skridt og hver gahastighed skal ekstensionsstillingen
nas.

» Tilpas indstillingerne af knzeledsprotesen ved finindstillinger og i forbin-
delse med patientens ovelser.

» Ved den normale konsultation og hver 3. méaned ved sikkerhedskontrol-
lerne kontrolleres afstemningen af protesens indstillinger.
Gor patienten og dennes veerge opmeerksom pa, at protesen skal kon-
trolleres, nar funktionen aendrer sig.
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Seette sig ned ((13] - side: 13)
» v det at seette sig med patienten.

Ga ((12] - side: 12)

/Endr alle indstillinger forsigtigt.

Kontroller effekten pa gangmensteret efter hver zendring.

Foretag ferst indstillingerne ved normal skridthastighed, derefter ved

korte og hurtige skridt og til sidst ved lange og hurtige skridt.

FORSIGTIG! Lad kun patienten ga i sikret tilstand, da protesekneeleddet

kan skifte for sent til deempningen af svingfasefleksione i fabriksindstillin-

gen.

Hvis standfasedeempningen ikke kan aktiveres ved begyndelsen af

standfasen, skal koblingsgreensen reduceres forsigtigt, indtil den ogsa

kan aktiveres ved forskellige skridthastigheder og skridtleengder.

» Juster deempningen af svingfasefleksionen, sa proteseunderbenet ikke
svinger for langt igennem i dorsal retning, men rettidigt er i fuld eksten-
sion til det naeste heaeliszet.

» Juster deempningen af svingfaseekstension, sa protesekneeleddet ikke
svinger for hardt mod ekstensionsstoppet, men rettidigt er i fuld eksten-
sion til det naeste heaeliszet.

Brug af lasen ((14] - side: 14)
» v brugen af lasen.

vvyy

v

7.4 Paseaetning af kosmetikken

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af staerkt hygroskopiske partikler (fedtopsugende stof-

fer, f.eks. talkum)

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende

smaring

» Undga, at produktet kommer i kontakt med steerkt hygroskopiske par-
tikler.

» Nar kosmetikken paszettes, skal felgende punkter overholdes:

* Tilpas kosmetikken til patienten og monter den pa protesen.

*  Kontroller indstillingerne, foretaget under den dynamiske prevning.

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes siliko-
nespray 519L5 direkte pa skumkosmetikkens friktionsflader.

7.5 Faerdiggorelse af protesen
» FORSIGTIG! For at undga risiko for styrt skal for korte gevindstifter ud-
skiftes med leengere.
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» For lange gevindstifter, som kan forarsage produktskader (f.eks. ved kol-
lision eller gnidning), udskiftes med kortere.

» For patienten forlader preveomradet, feerdiggeres protesen ved at skrue
alle skrueforbindelser fast. Samtidig skal brugsanvisningerne til samtlige
protesekomponenter overholdes, isser monterings- og tilspeendingsmo-
menter og skruesikring.

8 Anvendelse
8.1 Anvisninger til brug

/\ FORSIGTIG

Fejlfunktioner og ukorrekt brug af spaerren

Fald grundet utilsigtet deaktivering af kneeledsprotesens spzerre

» Streek knzeledsprotesen helt igennem, hvis du vil aktivere spzerren.
Kontroller efterfelgende forsigtigt, om speerren virkelig er gaet i hak.

» Deaktiver kun speerren, hvis du er i stand til at kontrollere knzeledspro-
tesens bejning.

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensnin-
ger.

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

8.2 Brug af laseskyder

/\ FORSIGTIG

Fejlfunktioner og ukorrekt brug af spaerren

Fald grundet utilsigtet deaktivering af kneeledsprotesens spzerre

» Streek knzeledsprotesen helt igennem, hvis du vil aktivere spzerren.
Kontroller efterfelgende forsigtigt, om speerren virkelig er gaet i hak.

» Deaktiver kun speerren, hvis du er i stand til at kontrollere knzeledspro-
tesens bejning.
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8.3 Rengering

INFORMATION

» Renger produktet i tilfeelde af tilsmudsninger.

» Folg anvisningerne om rengering og terring i kapitlet "Omgivelsesbe-
tingelser" (se side 110).

» Anvend kun rengeringsmidler og desinfektionsmidler, som ikke angri-
ber produktets materialer. Kontroller pa et upafaldende sted, om mate-
rialet kan tale det enskede middel.

» Produktet ma ikke sprejtes direkte med en pumpespray eller et CFC-
baseret rengerings- og desinfektionsmiddel.

» Brug kun rengerings- og desinfektionsmidler med en bled, treevlefri
klud.

» After med en bled, treevlefri klud, og lad den resterende fugtighed luft-
terre.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengesringsmidler eller desinfektionsmidler

Funktionsbegreensninger og skader grundet anvendelse af forkerte renge-

ringsmidler og desinfektionsmidler

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

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pa pro-
tesen.

Tilladte rengoeringsmidler og desinfektionsmidler

Krav:
Fri for oplesningsmidler, klorfri, fosfastfri

Rengering af lettere snavs

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

Rengering af kraftig snavs

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58,
bled klud

» BEMAERK! Veer opmaerksom pa materialernes kompatibilitet! Lejerne
ma ikke lgbe tor for smeremiddel.

» Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

» After produktet med kluden.
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Rengoering med desinfektionsmidler

>

>
>
>

Nodvendige materialer: farvelost, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer
opmeerksom pa materialernes kompatibilitet!), bled klud

Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

After produktet med kluden.

Den resterende fugtighed Iuftterres.

9 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

vV VvV VY

vy Vv

BEMAERK! Proteseleddet ma ikke smeres eller indfedtes.

BEMAERK! Reparationer ma kun udferes af producentens tekniske ser-
viceafdeling.

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

Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet
sig til protesen. Safremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillin-
ger pa ny tilpasses patientens individuelle behov.

Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.
Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres
for slitage.

Hver 3. méned skal der gennemferes en sikkerhedskontrol.

| forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres
for slid og funktion. Veer herved isser opmeerksom pa beveegelsesmod-
stand, lejerne og uszedvanlig stejudvikling. Fuldsteendig fleksion og ek-
stension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages efterju-
steringer.

Ved funktionsaendringer for protesen eller relevante aendringer hos pa-
tienten (f.eks. aktivitetsgrad, kropsveegt, hejde) skal der gennemferes
ekstra kontroller og gennemferes foranstaltninger afhaengig af situatio-
nen.

Veer opmaerksom pa vedligeholdelseshenvisningerne i henhold til illustra-

tion og pa side 15 og 16.



10 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og
sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

11 Juridiske oplysninger

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

11.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Dokumentummal kapcsolatos Magyar
tudnivalok

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-11

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelen dokumentum és a termék kizardlag az als6 végtag protetikai ellatasa-
ban jartas ortopédiai mliszerész altali protézis elkészitéséhez lett tervezve.

1.1 Jellemz6 adatok (termék, dokumentum)
Azonositashoz a kovetkez§ jellemz6 adatok fontosak: (1 ]- 2. oldal)
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* (1) 3R38, 3R39 (a termék azonositoja)

* (2 LOTPPPPYYYYWW (A termék 10 szamjegy(i LOT-szama)
PPPP (gyartéiizem)
YYYY (gyartasi év)
WW (gyartasi hét)

*  (3647G99=all_INT-VV-YYMM (a dokumentum szabvénysora)
647G99=all_INT (a dokumentum azonositéja)
VV (verziészam)
YYMM (kiadas datuma) — YY (év); MM (hdnap)

1.2 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-

Iési veszélyekre.

| MEGIEGYZES |

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

1.3 A piktogramok jelentése az abrakon

|

Az abrak szamozasa

1

Hivatkozas a hozza tartoz6 fejezet
szamara

Szamozas egy meghatérozott sor-
rendhez

@

Az abran lathato alkatrészek szamoza-

sa

2 Termékleiras
A termék (3R38, 3R39) {6 jellemz&i a kovetkezdk:
* Egykozpontd térdizilet
3R38:

e Termékkomponensek a lenditéfazis vezérléséhez:
El6relendité (beéllithaté rugderd)

3R39:
* Termékkomponensek az 4all6fazis rogzitéséhez:
Reteszmechanika a kinyuijtott helyzet rogzitéséhez

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
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3.2 Alkalmazasi teriilet

A VIGYAZAT

A termék talterhelése
Elesés a tehervisel6 elemek térése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhasznélasi teriiletén alkalmazza.

Megengedett alkalmazasi teriilet

Gyermekprotézis (Mindennapi protézis)

Helyzete a protézisben

Csak a hasznélati Gtmutaté fejezeteinek és abrainak megfelel6en
Engedélyezett testmagassag

lasd a tételszamot (D) a +Mszaki adatok" c. 4bran a 3. oldalon
Megengedett testsuly

lasd a tételszamot 2 a »Miszaki adatok" c. &bran a 3. oldalon
Engedélyezett labméret

lasd a tételszamot (3) a +Miszaki adatok" c. 4bran a 3. oldalon

3.3 Kombinacios lehetoségek

A VIGYAZAT

Protéziskomponensek nem megengedett kombinacidja

Sériilések, miikodési hibak vagy termékkarosodasok a protéziskomponen-

sek nem megengedett kombinélasa miatt

» A hasznélati Utmutatok alapjan ellendrizze az 6sszes alkalmazandé pro-
téziskomponenst az egymassal valé kombinalhatésag és a beteg sza-
mara megfelel6 alkalmazasi teriilet tekintetében.

Egy protézisben az &sszes protéziskomponens ki kell elégitse a betegnek
az amputacié magassagaval, a testsdllyal, az aktivitasi fokkal, a kornyezeti
korilményekkel és az alkalmazasi terlilettel kapcsolatos kdvetelményeit.

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock gyerekek szamara készilt
moduléris rendszerrel. Mas gyarték kompatibilis moduléris 6sszek6té kom-
ponensekkel rendelkezd alkatrészeinek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

3.4 Kornyezeti feltételek

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek k6zott
Elesés a termék karosodasa miatt
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» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti koértlményeknek
(lasd a ,Nem megengedett kornyezeti kortlmények” tablazatot ebben a
fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek tették ki,
hozza meg az alkalmas intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, potlas,
gyartéi vagy szakmdihelyi ellen6rzés).

Megengedett kornyezeti feltételek

Hoémérséklet-tartomany:

Haszndlat: -10 °C — +45 °C

Tarolas, Szallitas: -20 °C — +60 °C

Relativ paratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsap6do)
Kereskedelmi forgalomban kaphato, oldészermentes tisztitoszer

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Tarolas/Szallitds: Mechanikus rezgések, Lokések

Higroszkdpos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, S6s viz, Savak, |zzadtsag,
Vizelet

Oldoszertartalmd tisztitoszer

3.5 Ujboli hasznalat és élettartam

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik betegnek
Elesés a termék m(ikddésének elvesztése vagy a termék megsériilése miatt
» A terméket kizardlag egyetlen beteg hasznélhatja.

A VIGYAZAT

Az élettartam tuallépése

Elesés a termék miikoédésének megvaltozasa vagy elvesztése és a termék

megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatarozott maxima-
lis élettartamot a termék ne Iépje tul.

Ezt a terméket a gyarto6 terhelésre bevizsgalta. A termék maximalis élettarta-
ma 2 év.
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4 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Benyiilas az iziileti mechanizmusba

Végtagok (pl. ujjak) és a bdr beszorulasa az izllet kontrollalatlan mozgéasa
miatt

» A mindennapos hasznalat k6zben ne nydljon az izllleti mechanizmusba.
» Minden szerelési és beallitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sériilésveszély, funkcidvaltozas vagy funkcidvesztés

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A termék funkcidjanak moédosuldsakor vagy elvesztésekor ne hasznalja
tovabb a terméket.

» Szikség esetén tegye meg a megfelelS intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellenérzés a gyartd tgyfélszolgalatanal stb.).

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A funkcidbeli valtozasok pl. nehéz jarassal, nem teljes kinydjtassal, csokkend
lendlileti fazis vezérléssel, ill. tAmaszfazis-biztonsaggal, zajképz&déssel, stb.
vélnak felismerhetévé.

5 Szallitasi terjedelem

A szdllitasi terjedelmet a 2. oldalon talalhato abra mutatja.

Csak az abran megjeldlt termékkomponenseket lehet egyenként utanrendel-
ni.

6 Miiszaki adatok

A mszaki adatokat a 4. oldalon talalhaté [ 4 ] abra mutatja.

(@: Rendszermagassag (SH); (@: Proximélis rendszermagassag (PSH);
(®): Disztalis rendszermagassag (DSH)
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7 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

7.1 Tudnivaldk a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sériilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

A VIGYAZAT

A protézis beteg altali els6 hasznalata

Elesés a beteg tapasztalatlansaga, illetve a protézis hibas felszerelése vagy

beéllitdsa miatt

» Amikor a beteg el8szor all fel és jar, a biztonsaga érdekében hasznaljon
megfelel segédeszkozt (pl. jardkeretet, korlatot és kocsit).

7.2 A protézis alapfelépitése

» VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy a felhasznalé szamara a biztonsa-
gos allast lehetévé tegye, a protézist a a szagittalis testsik ((9]abra,
9. oldal) és a koronalis sik (10] m 10. oldal) felépitési abrai, valamint az
Osszes protéziskomponens hasznalati Gtmutatoi szerint épitse fel.

Cs6adapter méretre vagasa
» Vagja méretre és sorjatlanitsa a cséadaptert (lasd a(z) [6 | — abrat a
6 — 8. oldalon).

Csé felszerelése

A VIGYAZAT

A cs6 hibas felszerelése

Sérllésveszély a tehervisel6 elemek torése miatt

» Zsirtalanito hatasu tisztitoszerrel tisztitsa meg a csé és a cs6 befogasa-
nak érintkezd fellleteit.

» Ugy helyezze a csovet a csé befogasba, hogy elérie a megengedett
legkisebb betolasi mélységet.

» A megengedett behelyezési mélység legkisebb értékét tekintse minimalis
behelyezési mélységnek (lasd a(z) (2) tételt a(z) abran a 11. oldalon).
— Engedélyezett behelyezési mélység: az (itk6z6 ellenében (0 mm)
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A\ VIGYAZAT

A csavarkétések hibas 6sszeszerelése

Sérllésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghuzasi nyomatékokat.

» Ugyelien a csavarok biztositasara vonatkozo utasitasokra.

» 506G 1=M6X8 meghulzasi nyomatéka (lasd a(z) (2) tételt a(z) abran a
11. oldalon).
— 6 Nm, elkészitéskor 636K 13 szerrel biztositsa

7.3 Optimalizalas a dinamikus felprobalas soran

A VIGYAZAT

A beallitasok beigazitasa

Elesés a helytelen vagy szokatlan beallitdsok miatt

» A bedllitasokat csak lassan igazitsa be a beteghez.

» Ismertesse a beteggel a bedllitasok hatasat a protézis hasznélatara.

Gyari beallitasok ellenérzése
» A dinamikus felprobélas elétt modositott beallitasokat, allitsa vissza a
gyari bedllitasokra.
— Az elGrelendit6 feszitését (lasd a(z) @) tételt a(z) abran a(z) 12.
oldalon): dllitsa be a minimalis feszitésre
— Retesz (lasd a(z) @) tételt a(z) abran a 14. oldalon): Allitsa be
hézagmentesen
» Optimalizalja a protézis bedllitasait az ebben a fejezetben leirt sorrend-
ben.

Beallitasok 6sszehangolasa

» A kinydjtott allast minden Iépésnél és minden jaradssebességnél érje el.

» A protézis térdiziilet bedllitasait finomszabalyozassal és a beteggel vég-
zett gyakorlassal allitsa be.

» A normal konzultacié és a 3 havonta esedékes biztonsagi ellenérzés so-
ran ellendrizze a protézis bedllitdsainak dsszehangoltsagat.
Hivja fel a beteg és a felligyeletre jogosult személy figyelmét arra, hogy
ellendriztesse a protézist, ha a miikodése megvaltozik.
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Leiilés ((13] - 13. oldal)
» Gyakorolja a beteggel valo lelilést.

Jaras ((12] - 12. oldal)

» Minden beallitast finoman modositson.

Minden mdédositas utan ellenérizze annak a jarasképre gyakorolt hatasat.

A bedéllitdsokat el6sz6r normal [épési sebességgel, majd rovid és tempds

|épésekkel és végll hosszu és gyors lépésekkel végezze el.

VIGYAZAT! A beteget csak biztositassal jarassa, mivel a gyari beallitas

protézis térdiziilet csak késén tud atkapcsolni lendileti fazis hajlitasi csil-

lapitasba.

Ha a tdmaszfazis csillapitasa nem aktivalhaté a tAmaszfazis kezdetén, ak-

kor csokkentse finoman a kapcsolasi kiiszobértéket, amig a tamaszfazis

csillapitasa kiilonb6z6 |épéssebességek és [épéshosszok esetén is akti-
valhato.

» Ugy szabalyozza be a lendiileti fazis hajlitasi csillapitasat, hogy a protézis
labszara ne lendiljon tdlsdgosan hatra, de a koévetkezd sarokiitéshez a
megfelel6 idében teljes kinyujtasban legyen.

» A lendileti fazis nyuijtasi csillapitasat ugy szabalyozza be, hogy a protézis
térdizilet ne lendiljon tul erésen a nyujtasiitk6zének, de a kdvetkezd sa-
rokltéshez a megfelel6 idében teljes kinyujtasban legyen.

A retesz hasznalata ((14] - 14. oldal)
» Gyakorolja a retesz hasznalatat.

>
>

v

7.4 A funkcionalis kozmetika felhelyezése

A VIGYAZAT

Erésen nedvszivé szemcsék hasznalata (zsirt elvoné anyagok, pl.
talkum)

Sériilésveszély, a termék karosodasa a kendanyag hianya miatt

» Akaddlyozza meg a termék érintkezését er6sen nedvszivé szemcsékkel.

» A funkciondlis kozmetika felhuzasanal a kovetkez6kre tgyeljen:

e A kozmetikumot igazitsa a beteghez és illessze a protézishez.

e Ellenérizze a dinamikus felprobalas beallitasait.

» A cslszasi tulajdonsagok optimalizaldsa és a zajok megsziintetése érde-
kében fajjon 519L5 szilikonspray-t kozvetlenil a habszivacs kozmetika
surlédo felileteire.

7.5 A protézis elkészitése
» VIGYAZAT! A leesés veszélyének elkerllése érdekében cserélie ki
hosszabbakra a tul révid herny6csavarokat.
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» A tdl hosszu és (pl. itkdzés vagy surlédas miatt) a termék karosodasat
okozé hernydcsavarokat cserélje ki révidebbekre.

> Mielétt a beteg elhagyja a szerelési teriiletet, készitse el a protézist az
Osszes csavarkotés meghlzasaval. Ennek soran tartsa be az dsszes pro-
téziskomponens hasznalati Utmutatéjaban megadott szerelési meghuzasi
nyomatékokat és csavarrogzités adatokat.

8 Hasznalat

8.1 Tanacsok a hasznalathoz

A VIGYAZAT

Hibas miikddés és a retesz szakszeriitlen hasznalata

Elesés a protézis térdiziilet reteszének nem szandékolt kikapcsolasa miatt

» A reteszelés aktivalasahoz nyujtsa ki teljesen a protézis térdizlletet. Ezt
kovetéen dvatosan ellendrizze, hogy a retesz valéban bepattant-e.

» A reteszt csak akkor kapcsolja ki, ha képes ellenérizni a protézis térdi-
zllet hajlitasat.

Mechanikus tilterhelés

Korlatozott miikodés a mechanikus sériilések miatt

» Minden haszndélat el6tt ellenérizze a termék sértetlenségét.

» Korlatozott miikodés esetén ne hasznalja a terméket.

» Sziikség esetén tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellenérzés a gyarto tgyfélszolgalatanal stb.).

8.2 A rogzit6 toldoka hasznalata

A VIGYAZAT

Hibas miik6dés és a retesz szakszeriitlen hasznalata

Elesés a protézis térdiziilet reteszének nem szandékolt kikapcsolasa miatt

» A reteszelés aktivalasahoz nyUjtsa ki teljesen a protézis térdizlletet. Ezt
kovetéen ovatosan ellendrizze, hogy a retesz valéban bepattant-e.

» A reteszt csak akkor kapcsolja ki, ha képes ellenérizni a protézis térdi-
zllet hajlitasat.
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8.3 Tisztitas

INFORMACIO

» Szennyezédés esetén tisztitsa meg a terméket.

» Tartsa be a ,Kornyezeti feltételek” c. fejezetben ismertetett tisztitasi és
szaritasi elGirasokat (lasd ezt az oldalt: 120).

» Csak olyan tisztitd- és fert6tlenitészereket hasznaljon, amelyek nem ta-
madjék meg a termék anyagat. A termék egy nem lathaté helyén ellend-
rizze a hasznalni kivant szer és az anyag 6sszeférhet6ségét.

» A terméket tilos pumpas spray-vel vagy tveghazhatasu gazokkal miko-
dé tisztitd- és fertStlenitészerrel bepermetezni.

> A tisztito- és fert6tlenitészereket csak bolyhmentes puha torl6kendével
hasznalja.

» Puha, bolyhmentes térl6kenddvel tordlje le a nedvességet, a maradékot
pedig a levegén hagyja megszaradni.

» Be kell tartani az 6sszes protéziskomponens tisztitasi utasitasat.

A VIGYAZAT

Nem megdfelel6 tisztité- vagy fertotlenitészer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalddas nem megfelel6 tisztito- vagy fert6t-

lenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak a jelen fejezet utasitasainak megfelelGen tisztitsa.

» Vegye figyelembe a protézishez az dsszes protéziskomponens tisztitasi
utasitasat.

Engedélyezett tisztito- és fertGtlenitészerek
Kovetelmények:
Oldészermentes, klérmentes, foszfatmentes

Tisztitas enyhébb szennyezésnél

» Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
» A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

» A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

Tisztitas er6sebb szennyezésnél

> Szilkséges anyagok: tisztitokendd, izopropil-alkohol 634A58, puha
kendd

» MEGJEGYZES! Ugyelien az anyagok osszeférhetéségére. A csapagya-
zasi pontoknal ne tavolitsa el a kenéanyagot.

» Tisztitd kendével és izopropil-alkohollal tisztitsa meg a terméket.

» Puha ruhaval térolje szarazra a terméket.

127



FertGtlenitGszeres tisztitas

>

>
>
>

Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenité (ligyeljen az
anyagok Osszeférhetéségére!), puha torlékendd

Fert6tlenitészerrel fert6tlenitse a terméket.

Puha ruhaval torélje szérazra a terméket.

A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

9 Karbantartas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tanacsok be nem tartasa
Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés és a termék karosodasa miatt
» Tartsa be a kovetkez6 karbantartasi tanacsokat.

vV VVvVYy

A 4

vy

>

MEGJEGYZES! Az izilleti protézist ne kenje és ne zsirozza.
MEGJEGYZES! Javitasokat csak a gyarté miiszaki szervize végezhet.

A hasznélat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karbantartasok
idépontjat.

Miutan a beteg egyénileg hozzaszokott a protézishez, a térdizilet bealli-
tasait at kell vizsgalni és szilkség esetén Ujra hozza kell igazitani ket a
beteg egyedi szlkségleteihez.

A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevétele-
zéssel vizsgalja at.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze at az egész protézist ko-
pasi nyomokat keresve.

3 havonta végezzen biztonsagi ellendrzést.

A biztonsagi ellenérzések keretében ellenérizze a térdizilet kopottsagat
és miikod6képességét. Kilondsen lgyeljen a mozgasi ellendllasra, a
csapagyazasi helyekre és a szokatlan zajképzddésre. A teljes behajlitas
és kinyuijtas legyen mindig biztositott. Szllkség esetén végezze el az uté-
lagos bedllitast.

A protézis funkcidjanak médosulasa vagy a beteg relevans véltozasai (pl.
aktivitasi szint, testsuly, testmagassag mddosulasa) esetén végezzen so-
ron kivili ellenérzéseket és a helyzettdl fliggd intézkedéseket.

Vegye figyelembe a(z) [15] és [16] abra szerinti karbantartasi tudnivalokat
15. és 16. oldalon.

10 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(itlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos
kévetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
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gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elGirasait.

11 Jognyilatkozatok

11.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

11.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pokyny ohledné dokumentu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-08-11

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném pouZiti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

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

1.1 Charakteristické udaje (produkt, dokument)
Pro identifikaci jsou dllezité nasledujici charakteristické Gdaje: (1] — stra-
na: 2)
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* (1) 3R38, 3R39 (kdd zbozi produktu)

* (2 LOT PPPPYYYYWW (10mistné LOT cislo produktu)
PPPP (vyrobni zavod)
YYYY (rok vyroby)
WW (tyden vyroby)

*  (3647G99=all_INT-VV-YYMM (normoradek dokumentu)
647G99=all_INT (kdd zbozi dokumentu)
VV (Cislo verze)
YYMM (datum vydani) = YY (rok); MM (mésic)

1.2 Vyznam varovnych symbolu
Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.3 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

1] Cislovani vyobrazeni i | Odkaz na &islo pfislusné kategorie

o | Cislovani stanoveného poradi @ | Cislovani dilti na vyobrazeni

2 Popis produktu
Produkt (3R38, 3R39) se vyznacuje nasledujicimi charakteristickymi vlast-
nostmi:
* Jednoosy protézovy kolenni kloub
3R38:
*  Komponenty produktu pro fizeni Svihové faze:
- Extencni unasec¢ (nastavitelna sila pruziny)
3R39:
*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze:
- Blokovaci mechanizmus pro aretaci extenéni polohy

3 Pouziti k urcenému ucelu

3.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
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3.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti
» Pouzivejte produkt jen pro oblast pouZiti, pro kterou je schvéleny.

Schvalena oblast pouzivani

Détska protéza (Protéza pro kaZzdodenni aktivity)

Polohovani v protéze

Jen podle kapitol a vyobrazeni v navodu

Pripustna télesna vyska

viz ¢islo pozice (2) na vyobrazeni[ 3] "Technické udaje" na str. 3
Pfipustna télesna hmotnost

viz ¢islo pozice (2) na vyobrazeni[ 3] "Technické udaje" na str. 3
Pripustna velikost chodidla

viz ¢islo pozice (3) na vyobrazeni[ 3] "Technické udaje" na str. 3

3.3 Moznosti kombinace komponenti

Nepripustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni, chybné funkce nebo poskozeni produktu v disledku

nepfipustnych kombinaci komponentl protézy

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti véech protézovych komponentd,
které maji byt pouzity, zda se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pfi-
pustné pro oblast pouZiti pacienta.

V protéze musi vdechny komponenty protézy splfiovat poZadavky pacienta
ohledné drovné amputace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich pod-
minek a oblasti pouziti.

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock pro déti. Funk&nost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

3.4 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Pad v dusledku poskozeni vyrobku
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» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz tabulka
"Okolni podminky" v této kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkam, zajistéte vhod-
né opatieni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni poc
Teplotni rozsah:
Pouziti: -10 °C - +45 °C

Skladovani, Preprava: -20 °C - +60 °C

Relativni vlhkost vzduchu: 20 % — 90 % (Nekondenzujici)
Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostredky

Nepfipustné okolni podminky

Skladovani/Pfeprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické ¢astice (napf.Talek), Prach, Pisek, Sladka voda, Slana voda, Kyseliny,
Pot, Mo¢

Cistici prostfedky obsahujici rozpoustédla

3.5 Cirkulace a provozni Zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti

Pad v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nedoslo k prekroc¢eni doby maximalni predpokladané
provozni Zivotnosti definované v této kapitole.

Produkt byl u vyrobce testovan na zatizeni. Maximalni provozni Zivotnost je
2 roky.

4 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napf. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohy-
bu kloubu

» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.
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| » Montazni a sefizovaci prace provadéjte vzdy co nejpozornéji.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni, zména funkce nebo nefunkénost

» Pracujte s produktem peclivé.

» Poskozeny produkt zkontrolujte z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» Prestante produkt pouZivat, pokud dojde ke zmé&nam funkce nebo ne-
funkénosti produktu.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi,
zhorSenym fizenim Svihové faze resp. zhor8enou jistotou ve stojné fazi, ne-
zvyklymi zvuky atd.

5 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky je uveden na vyobrazeni[2] na strané 2.

Jednotlivé Ize doobjednavat jen komponenty produktu s ozna¢enim na vyob-
razeni.

6 Technické udaje

Technické Udaje jsou uvedeny na obr. na strané 4.

@): Systémova vyska (SV); (2): Proximalni systémova vyska (PSV); (3): Distal-
ni systémova vyska (DSV)

7 Priprava k pouziti
7.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v dusledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.
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Zahajeni pouzivani protézy pacientem

Pad v disledku nedostate¢né zkusenosti pacienta nebo $patné stavby ne-

bo Spatného sefizeni protézy

» Pro bezpecénost pacienta pfi prvnich zkouskach stoje a chlize pouzijte
vhodnou pomicku (napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

7.2 Zakladni stavba protézy

» POZOR! Aby byl umoznén uZivateli bezpeény stoj, musi byt stavba proté-
zy provedena podle vyobrazeni stavby pro sagitalni rovinu (obr.[ 9] na
str. 9) a pro frontalni rovinu (obr.[10] na stra. 10) a navodl k pouziti
véech pouzitych protézovych komponentu.

Zkraceni trubkového adaptéru

» Zkratte a odhrotujte trubkovy adaptér (viz obr. [6 H 8 ] na strané 6-8).

Montaz trubky

Nespravna montaz trubky

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dild

» Ocistéte kontaktni plochy trubky a trubkové objimky odmastovacim pro-
stfedkem.

» Polohujte trubku v trubkové objimce tak, aby nebyla podkro¢ena mini-
malni pfipustna hloubka zasunuti.

» Jako minimalni hloubku zasunuti dbejte na dodrZeni nejmensi pfipustné
hodnoty hloubky zasunuti (viz poz. (2) na obr. na str. 11).
— Pripustna hloubka zasunuti: proti dorazu (0 mm)

Chybna montaz Sroubovych spoju
Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoji
» Pred kazdou montazi ocistéte vzdy zavity.
» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.
» Dbejte pokynt ohledné zajisténi Sroubd.
» Montazni utahovaci moment pro 506G1=M6X8 (viz poz. (2) na obr.
na str. 11).
— 6 Nm, pfi dokonceni zajistéte pomoci 636K13
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7.3 Optimalizace dynamické zkousky

Prizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» PrizpUsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky ma provedené pfizpUsobeni vliv na pouzivani
protézy.

Kontrola vychozich nastaveni od vyrobce
» Pred provedenim dynamické zkousky obnovte vychozi nastaveni od vy-
robce.
— Napnuti extenéniho unasece (viz poz. () na obr. na str. 12): na-
stavte minimalni napnuti
— Uzavér (viz poz. (1) na obr. na str. 14): nastavte bezvilovy
» Optimalizaci nastaveni protézy provedte v poradi uvedeném v této kapito-
le.

Doladéni nastaveni

» Pfi kazdém kroku a pfi kazdé rychlosti chlze musi byt dosazeno extencni
polohy.

» Nastaveni protézového kolenniho kloubu pfizplsobte na pacientovi po-
moci jemného nastavovani a cviceni.

» Pfi normalni konzultaci a pfi bezpec¢nostni kontrole kazdé 3 mésice zkon-
trolujte, zda nastaveni protézy vyhovuje.
Upozornéte pacienta a osoby odpovédné za jeho vychovu, aby nechali
protézu v pfipadé zmén funkce zkontrolovat.

Sedani (13] - str. 13)
» Nacvicte s pacientem sedani.

Chuze ([12] - str. 12)

» Veskeré zmény nastaveni provadéjte s citem.

» Po kazdé zméné zkontrolujte vliv zmény na obraz chize.

» Nastaveni provadéjte nejprve pfi normalni rychlosti chlze, poté pfi krat-
kych a plynulych krocich a nakonec pfi dlouhych a rychlych krocich.

» POZOR! Pacienta nechavejte chodit jen se zajisténim, protoze protézovy
kolenni kloub muze pfi nastaveni z vyroby prfepinat do tlumeni flexe ve
Svihové fazi pfilis pozdé.

Pokud nelze na zacatku stojné faze tlumeni stojné faze aktivovat, sniZujte
s citem spinaci prah, dokud jej nelze aktivovat i pfi rGznych rychlostech
chize a délkach kroku.
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» Tlumeni flexe ve Svihové fazi sefidte tak, aby Svih bérce protézy neprobi-
hal dorzalnim smérem pfilis daleko, ale aby byl do dalSiho dopadu paty
véas v plné extenzi.

» Tlumeni extenze ve Svihové fazi sefidte tak, aby protézovy kolenni kloub
nenarazel na extencni doraz pfili$ tvrdé, ale aby byl do dalSiho dopadu
paty v¢as v plné extenzi.

Pouziti uzavéru (14| - str. 14)

» Nacvicte pouzivani uzavéru.

7.4 Nasazeni kosmetického krytu

Pouziti silné hygroskopickych ¢astic (odmastovaci latky, napr. talek)
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Zamezte kontaktu vyrobku se silné hygroskopickymi ¢asticemi.

» Pfi nasazeni kosmetického krytu dbejte na nésledujici body:

*  PrizpUsobte kosmetiku k pacientovi a protézu smontuijte.

*  Zkontrolujte nastaveni z dynamické zkousky.

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvukt na-
stiikejte silikonovy sprej 519L5 pfimo na treci plochy v pénovém kosme-
tickém krytu.

7.5 Dokonceni protézy

» POZOR! Aby se zamezilo riziku padl, je nutné vymeénit kratké stavéci
Srouby za dlouhé.

» P¥ilis dlouhé stavéci Srouby, které mohou poskodit vyrobek (napf. vlivem
kolize nebo tfeni), vyménte za kratké.

» Predtim neZ pacient opusti zkusbni mistnost, dokoncete protézu utaze-
nim v$ech $roubovych spoju. Pfitom dbejte pokynl ohledné montaznich
utahovacich momentl a zavitovych pojistek uvedenych v navodech k po-
uziti véech komponentu.

8 Pouziti
8.1 Upozornéni ohledné pouzivani

Chybné funkce a nespravné pouzivani aretace
Pad v dusledku nepfedvidané deaktivace aretace protézového kolenniho
kloubu
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» Za UCelem aktivace aretace uvedte protézovy kolenni kloub do pIné ex-
tenze. Potom opatrné zkontrolujte, zda opravdu doslo k zablokovani
aretace.

» Aretaci deaktivujte, jen kdyz dokaZete kontrolovat flexi protézového ko-
lenniho kloubu.

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

8.2 Pouziti aretacni kotvy

Chybné funkce a nespravné pouzivani aretace

Pad v dusledku neprfedvidané deaktivace aretace protézového kolenniho

kloubu

» Za UCelem aktivace aretace uvedte protézovy kolenni kloub do piné ex-
tenze. Potom opatrné zkontrolujte, zda opravdu doslo k zablokovani
aretace.

» Aretaci deaktivujte, jen kdyZ dokaZete kontrolovat flexi protézového ko-
lenniho kloubu.

8.3 Cisténi

» P¥i znecisténi produkt ocistéte.

» Dodrzujte pokyny k cisténi a suseni uvedené v kapitole ,Okolni podmin-
ky" (viz téz strana 131).

» Pouzivejte jen Cistici a dezinfekéni prostredky, které neposkozuji materi-
aly produktu. Na nendpadném misté vyzkouSejte vzajemnou snasenli-
vost materialt a pozadovaného prostiedku.

» Cistici nebo dezinfekéni prostiedek ve spreji nebo v rozpraovadi se
nesmi stfikat na produkt pfimo.

» Nanas3ejte Cistici a dezinfekéni prostifedky jen pomoci mékkého hadriku
nepoustéjiciho vlakna.
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» Osuste vlhkost mékkym hadfikem nepoustéjicim vldkna, zbytkovou vih-
kost nechte vysusit na vzduchu.
» Dodrzujte pokyny pro ¢isténi véech protézovych komponentd.

Pouziti Spatnych &isticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti $patnych Cisticich nebo
dezinfekénich prostiedkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynii v této kapitole.

» Dodrzujte u protézy pokyny pro ¢isténi véech protézovych komponentu.

Pripustné cistici a dezinfekéni prostiedky
Pozadavky:
Bez rozpoustédel, bez chléru, bez fosfatl

Cisténi v pfipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

) Zbytkovou vlihkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

W

Cisténi v pfipadé silného zaspinéni

> Potfebné materialy: Cistici hadfik, izopropylalkohol 634A58, mékky
hadrik
» UPOZORNENI! Dejte pozor na snagenlivost materialti. Z mist loZisek se

nesmi odstrafiovat mazivo.
» Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.
» Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potfebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostiedek
(Dejte pozor na snasenlivost materall!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostfedkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstrarte vysusenim produktu na vzduchu.

9 Udrzba

Nerespektovani pokynt pro udrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a posko-
zeni produktu
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» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

» UPOZORNEN:I! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasej-
te tuk.

» UPOZORNENI! Provedeni oprav vidy svéfite odbornému servisu u vy-
robce.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zptisobu pouZi-

vani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu pro-

vedte kontrolu nastaveni kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby jej pfizpu-

sobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Kazdé 3 mésice provedte kontrolu bezpecnosti protézy.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska

opotiebeni a funkce. Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost

odporu pohybu, loziskim a nezvyklym zvukim. Musi byt vidy zarucena

plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potreby provedte znovu sefizeni.

» V pfipadé funkcnich zmén protézy nebo relevantnich zmén u pacienta
(napf. stupen aktivity, télesna hmotnost, vyska) provedte neplanovanou
kontrolu a opatfeni v zavislosti na dané situaci.

» Dbejte pokynu pro udrzbu podle obr. a na str. 15 a 16.

v
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10 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. DodrzZujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

11 Pravni ustanoveni

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postuptl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

11.2 CE shoda

Produkt spliuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.
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1 Indicatii privind documentul Romana

Data ultimei actualizari: 2021-08-11

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea unei
proteze de catre un tehnician ortoped avand cunostinte de specialitate referi-
toare la tratamentul protetic a extremitatilor inferioare.

1.1 Date caracteristice (produs, document)
Urmatoarele date caracteristice sunt importante pentru identificare: (1] -
pagina: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (Codul produsului)
* (@ LOTPPPPYYYYWW (numar de LOT al produsului din 10 caractere)
PPPP (Fabrica in care s-a produs)
YYYY (Anul in care s-a produs)
WW (Saptaméana in care s-a produs)
* (3 647G99=all_INT-VV-YYMM (linia standard a documentului)
647G99=all_INT (marcajul documentului)
VV (numar versiune)
YYMM (data editarii) — YY (an); MM (luna)

1.2 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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1.3 Semnificatia pictogramei in imagini

1 | Numerotarea imaginilor

Trimitere la numarul capitolului afe-
rent

© | Numerotarea pentru o succesiune @ | Numerotarea pentru parti din imagine
stabilita

e

2 Descrierea produsului
Produsul (3R38, 3R39) se evidentiaza prin urmatoarele caracteristici princi-
pale:
* Articulatie protetica de genunchi monocentrica
3R38:
* Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:
- Extensor (reglabil prin forta arcului)
3R39:
* Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in picioare:
- Mecanism de blocare pentru fixarea pozitiei de extensie

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

3.2 Domeniul de aplicare

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Cadere cauzata de cedarea componentelor portante
» Utilizati produsul numai conform domeniului sau admis de aplicare.

Domeniu de aplicare admis

Proteza pentru copii (Proteza obisnuita de zi cu zi)

Pozitionarea in proteza

Numai conform capitolelor si imaginilor din instructiunile de utilizare
Marimea admisa a corpului

vezi numarul de pozitie (D) pe figura ,Date tehnice” la pagina 3
Greutatea corporala admisa

vezi numarul de pozitie (2) pe figura ,Date tehnice” la pagina 3
Marimea admisa a piciorului

vezi numarul de pozitie (3) pe figura ,Date tehnice” la pagina 3

141



3.3 Posibilitati de combinare

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului datorita

combinatiilor inadmisibile ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele proteti-
ce ce urmeaza a fi folosite, daca este permisa combinarea lor si daca
sunt admise pentru domeniul de utilizare al pacientului.

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului
in privinta inaltimii amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate,
conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock pentru copii. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componen-
te ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

3.4 Conditii de mediu

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cadere provocata de deteriorari ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul
»Conditii inadmisibile de mediu* din acest capitol).

» Daca produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati
luarea de masuri adecvate (de ex. curatare, reparatie, inlocuire, contro-
lul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura:

Utilizare: -10 °C - +45 °C

Depozitare, Transport: -20 °C - +60 °C

Umiditatea relativa a aerului: 20 % — 90 % (Fara condensare)
Agent de curatare uzual comercial, farad solventi

Conditii de mediu inadmisibile

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex.Talc), Praf, Nisip, Apa dulce, Apa sarata, Acizi, Transpi-
ratie, Urina
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Conditii de mediu inadmisibile
Agent de curatare ce contine solventi

3.5 Reutilizarea si durata de viata functionala

A ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient

Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produ-
sului

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de viata functionala

Cadere cauzatd de modificarea sau pierderea functionalitétii, precum si

deteriorarea produsului

» Asigurati-va ca nu este depasita durata maxima de viata functionala ca-
re este definitd in acest capitol.

Produsul a fost verificat de catre producator la incarcare. Durata de viata
functionald maxima este de 2 ani.

4 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Introducerea mainii in mecanismul articulatiei

Prinderea membrelor (de ex. degete) si a pielii din cauza miscarii necontro-
late a articulatiei

» Nu introduceti mana in mecanismul articulatiei in timpul utilizarii zilnice.
» Nu realizati lucrari de montare si reglare decét cu atentie sporita.

A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii
functionalitatii.
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» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex.
reparatie, inlocuire, control de catre departamentul de service pentru
clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificarile functionale se pot manifesta de ex. sub forma de mers ingreu-
nat, extensie incompleta, reducerea controlului fazei de elan, respectiv a si-
gurantei fazei ortostatice, aparitia de zgomote etc.

5 Continutul livrarii

Cuprinsul furniturii este reprezentat in figura la pagina 2.

Numai componentele de produs cu marcaj de cod pe imagine pot fi coman-
date ulterior ca piese separate.

6 Date tehnice

Datele tehnice sunt reprezentate in figura la pagina 4.

@: Inéltime sistem (SH); @: Inéltime proximala sistem (PSH); @): Inaltime
distala sistem (DSH)

7 Realizarea capacitatii de utilizare

7.1 Indicatii privind executarea unei proteze

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

A ATENTIE

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Cadere din cauza lipsei de experientad a pacientului sau din cauza alinierii

ori reglarii gresite a protezei

» Pentru siguranta pacientilor utilizati la primul stat in picioare si mers un
mijloc auxiliar de ajutor (de ex. bare de sprijin la mers, mana curenta si
cadru antemergator).

144



7.2 Alinierea structurii de baza a protezei

» ATENTIE! Pentru a facilita utilizatorului stabilitate sigura in picioare,
asamblati proteza pe baza imaginilor de montare pentru nivelul sagital (fi-
gura[ 9 ]la pagina 9) si pentru nivelul frontal (figura [10] la pagina 10) si a
instructiunilor de utilizare ale tuturor componentelor utilizate ale protezei.

Scurtarea adaptorului tubular
» Scurtati si debavurati adaptorul tubului (vezi figura[6] — la pagina 6

— 8).
Montarea tubului

/\ ATENTIE

Montarea gresita a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Curéatati suprafetele de contact ale tubului si dispozitivului de prindere
a tubului articulatiei cu un detergent degresant.

» Pozitionati tubul in dispozitivul de prindere a tubului astfel incat sa fie
asigurata adancimea minima de impingere admisa.

» Ca adancime minima de introducere respectati cea mai mica valoare
pentru adancimea de introducere admisa (vezi pozitia () in figura la
pagina 11).

— Adéancimea admisa de introducere: contra opritorului (0 mm)

/A ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu su-
ruburi

» Curétati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la asigurarea suruburilor.

» Momentul de strangere la montaj pentru 506G 1=M6X8 (vezi pozitia (2) in

figura la pagina 11).
— Asigurati 6 Nm la terminarea executiei cu 636K13

7.3 Optimizare in timpul probarii dinamice

/\ ATENT

Ajustarea reglajelor
Cadere din cauza reglajelor gresite sau neobisnuite pentru pacient

145



» Adaptarea reglajelor la pacient trebuie sa se faca intr-un ritm lent.
» Explicati pacientului efectele pe care le au ajustarile asupra utilizarii
protezei.

Verificarea reglajelor din fabrica
» Tnainte de proba dinamica resetati reglajele modificate la reglajele din fa-
brica.
— Tensionarea extensorului (vezi pozitia (O) in figura la pagina 12
): reglarea tensionarii minime
— Reglarea blocarii (vezi pozitia (2) in figura la pagina 14 ): fara joc
» Efectuati optimizarea reglajelor protezei in succesiunea prezentata in
acest capitol.

Punerea in concordanta a reglajelor

» La fiecare pas si la fiecare viteza de deplasare trebuie atinsa pozitia de
extensie.

» Adaptati la pacient reglajele articulatiei protetice de genunchi prin regla-
je fine si exercitii.

» in cadrul consultatiei normale si la fiecare 3 luni in cadrul controlului de
siguranta, verificati concordanta reglajelor protezei.
Atrageti atentia pacientului si apartinatorilor sai sa solicite verificarea
protezei in cazul modificarilor functionale ale acesteia.

Asezarea ((13] - pagina: 13)
» Exersati asezarea impreuna cu pacientul.

Mersul (12] - pagina: 12)

» Modificati toate reglajele cu finete.

» Dupa fiecare modificare controlati efectul asupra modului de mers.

» Efectuati reglajele mai intéi la o viteza de pasire normala, apoi la pasi mai
scurti si neintrerupti si in incheiere la pasi lungi si repezi.

» ATENTIE! Lasati pacientul sa mearga numai asigurat, deoarece

articulatia proteticd de genunchi prin reglajul din fabricd poate comuta
prea tarziu pe amortizarea flexiunii fazei de balans.
In cazul in care la inceputul fazei de stat in picioare nu poate fi activati
amortizarea fazei de stat in picioare, micsorati pragul de comutare cu
finete pana cand aceasta poate fi activata si la viteze de pasire si lungimi
ale pasului diferite.

» Ajustati amortizarea flexiunii fazei de elan, astfel incat gamba protezei sa
nu oscileze prea departe inspre partea dorsala, dar sa fie la timp in ex-
tensie completa pentru urmatorul atac cu talonul.
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» Ajustati amortizarea extensiei in faza de elan astfel incat articulatia prote-
tica de genunchi sa nu penduleze prea puternic in opritorul extensiei, dar
sa fie la timp in extensie completa pentru urmatorul atac cu talonul.

Utilizarea blocarii (14| - pagina: 14)
» Exersati utilizarea blocarii.

7.4 Aplicarea substantelor cosmetice

Utilizarea particulelor puternic higroscopice (materiale care retin
grasimile, de ex. Talc)

Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Evitati contactul produsului cu particulele puternic higroscopice.

» La montarea materialului cosmetic acordati atentie urmatoarelor puncte:

* Adaptati invelisul cosmetic la pacient si montati-l la proteza.

* Reverificati reglajele din timpul probarii dinamice.

» Pentru optimizarea proprietatilor de alunecare si pentru inlaturarea zgo-
motelor, pulverizati spray-ul cu silicon 519L5 direct pe suprafetele de
frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

7.5 Finisarea protezei

» ATENTIE! Pentru a evita pericolul de prabusire, inlocuiti stifturile filetate
prea scurte cu unele mai lungi.

» inlocuiti stifturile filetate prea lungi care ar putea cauza deteriordri ale
produsului (de ex. prin lovire sau frecare), cu unele mai scurte.

» Inainte ca pacientul si pariseasci zona de proba, finalizati proteza prin
strangerea fixd a tuturor asamblarilor cu filet. La aceasta operatie
respectati instructiunile de utilizare ale tuturor componentelor protezei
referitoare la momentele de strangere si blocarea suruburilor.

8 Utilizarea

8.1 Indicatii privind utilizarea

/\ ATENTIE

Functionarea defectuoasa si utilizarea necorespunzatoare a blocarii

Cadere datorita dezactivarii neprevazute a blocarii articulatiei protetice de

genunchi

» Pentru activarea blocarii intindeti complet articulatia protetica de ge-
nunchi. In continuare verificati cu atentie daci blocarea este inclicheta-
ta cu adevarat.
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» Dezactivati blocarea numai atunci cand sunteti in situatia de a controla
indoirea articulatiei protetice de genunchi.

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datoritd deteriordrii mecanice

» inainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

8.2 Folosirea cursorului de fixare

A ATENTIE

Functionarea defectuoasa si utilizarea necorespunzatoare a blocarii

Cadere datoritd dezactivarii neprevazute a blocarii articulatiei protetice de

genunchi

» Pentru activarea blocarii intindeti complet articulatia protetica de ge-
nunchi. In continuare verificati cu atentie daci blocarea este inclicheta-
ta cu adevarat.

» Dezactivati blocarea numai atunci cand sunteti in situatia de a controla
indoirea articulatiei protetice de genunchi.

8.3 Curatare

INFORMATIE

» Curétati produsul cand se murdareste.

» Respectati specificatiile referitoare la curdtare si uscare din Capitolul
,Conditii de mediu” (vezi pagina 142).

» Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectie care nu ataca materiale-
le produsului. Verificati intr-un loc discret agentul dorit pentru a deter-
mina compatibilitatea materialului.

» Nu este permisa pulverizarea produsului direct cu un spray cu pompa
sau cu un agent de curatare si de dezinfectare pulverizat prin interme-
diul unui agent de antrenare.

» Aplicati agentul de curatare si de dezinfectie numai cu o laveta moale,
care nu lasd scame.

» Indepirtati umiditatea cu o lavetd moale, care nu lasd scame, permiteti
sa se usuce la aer umiditatea reziduala.
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| » Respectati indicatiile de curatare ale tuturor componentelor protezei.

/\ ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat neadecvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat sau de

dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capitol.

» Pentru proteza respectati indicatiile de curatare ale tuturor componen-
telor protezei.

Agenti de curatare si dezinfectie admisi
Cerinte:
Fara solventi, fara clor, fara fosfati

Curatare in caz de murdarire usoara

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

Curatare in caz de murdarire mai severa

> Materiale necesare: lavetd de curatare, alcool izopropilic 634A58, lave-
ta moale

» INDICATIE! Acordati atentie compatibilitatii materialelor. Rulmentii nu
trebuie sa ramana fara lubrifiant.

» Curatati produsul cu o laveta de curétare si cu alcool izopropilic.

» Uscati produsul cu laveta.

Curatarea cu agenti dezinfectanti

> Materiale necesare: agenti dezinfectanti incolori, fara alcool (atentie la
compatibilitatea materialelor!), lavetd moale

Dezinfectati produsul cu agenti dezinfectanti.

Uscati produsul cu laveta.

Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la
aer.

vVvyy

9 intretinere

/A ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere
Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum
si a deteriorarii produsului
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» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» INDICATIE! Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vaselina.

» INDICATIE! Dispuneti efectuarea reparatiilor numai de catre unitatea
tehnica de service a producatorului.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in
functie de utilizare.

» Dupa o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioada ce
poate varia de la caz la caz, verificati reglajele articulatiei protetice si, da-
ca este necesar, ajustati-le din nou la nevoile individuale ale pacientului.

» Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval
de purtare de 30 de zile.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati la fiecare 3 luni o verificare de siguranta.

» In cadrul controalelor de sigurants, verificati starea de uzura si functiona-
litatea articulatiei protetice. O atentie deosebita trebuie acordata in acest
context rezistentei la miscare, punctelor de sprijin, precum si eventualei
aparitii de zgomote neobignuite. Flexiunea si extensia completa trebuie
permanent asigurate. Daca este necesar, ajustati din nou.

» In cazul modificarilor functionale ale protezei sau modificari relevante ale
pacientului (de ex. grad de activitate, greutate corporald, marimea cor-
pului) efectuati verificari in afara planificarii si luati masuri in functie de
situatie.

» Respectati indicatiile de intretinere conform figurilor [15] si la paginile
15 si 16.

10 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

11 Informatii juridice

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
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mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

11.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

1 Napomene u svezi dokumenta Hrvatski

>

>
>

>

>

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-08-11

Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodacu u slu€aju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

Svaki ozbiljan sStetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su iskljuivo za izradu proteze od stra-
ne ortopedskog tehnicara sa struénim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg
ekstremiteta.

1.1 Identifikacijski podatci (proizvod, dokument)
Za identifikaciju su vazni sljedeci podatci: (1] - stranica: 2)

(@) 3R38, 3R39 (oznaka proizvoda)

(@ LOT PPPPYYYYWW (10-znamenkasti broj LOT proizvoda)
PPPP (proizvodni pogon)

YYYY (godina proizvodnje)

WW (tjedan proizvodnije)

(3 647G99=all_INT-VV-YYMM (normirani redak dokumenta)
647G99=all_INT (oznaka dokumenta)

VV (broj verzije)

YYMM (datum izdavanja) — YY (godina); MM (mjesec)

1.2 Znacenje simbola upozorenja

| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
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| = Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

1.3 Znacenje piktograma na slikama

1 | Numeracija za slike i | Uputnica na broj pripadajuceg po-
glavlja
© | Numeracija za odredeni redoslijed @ | Numeracija za dijelove slike

2 Opis proizvoda
Proizvod (3R38, 3R39) odlikuje se sljedecim glavnim svojstvima:
*  Monocentri¢ni protetski zglob koljena

3R38:
* Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- Mehanizam za ekstenziju (namjestiva sila opruge)

3R39:
* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca:
- Blokadni mehanizam za fiksiranje ispruzenog polozaja

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Podrucje primjene

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podrucjem
primjene.

Dopusteno podrucje primjene

Djecja proteza (Svakodnevna proteza)

Pozicioniranje u protezi

Samo u skladu s poglavljima i slikama u uputama za uporabu
Dopustena tjelesna visina

vidi broj polozaja (2) na slici [ 3] ,Tehnicki podatci” na stranici 3
Dopustena tjelesna tezina

vidi broj polozaja (2) na slici »Tehnicki podatci” na stranici 3
Dopustena duljina stopala

vidi broj polozaja (3) na slici »Tehnicki podatci” na stranici 3
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3.3 Mogucnosti kombiniranja

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Ozljede, neispravnosti ili ostecenja proizvoda zbog nedopustene kombina-

cije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite pro-
vjerite mogu li se medusobno kombinirati te jesu li odobrene za paci-
jentovo podrucje primjene.

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta
koji se odnose na visinu amputacije, tjelesnu teZinu, stupanj aktivnosti,
uvjete okoline i podrucje primjene.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock za djecu. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementi-
ma nije ispitana.

3.4 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu
»Nedopusteni uvjeti okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se
za prikladne mjere (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature:

Uporaba: -10 °C - +45 °C

Skladistenje, Transport: -20 °C — +60 °C

Relativna vlaznost zraka: 20 % — 90 % (Bez kondenzacije)
Uobicajena sredstva za Ciscenje koja ne sadrze otapala

Nedopusteni uvjeti okoline
Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske cestice (npr.Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Slana voda, Kiseline,
Znoj, Urin
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Nedopusteni uvjeti okoline
Sredstva za CiScenje koja sadrZe otapala

3.5 Ponovna uporaba i vijek trajanja

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Prekoracenje vijeka trajanja

Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Pobrinite se za to da se ne prekoraci maksimalni vijek trajanja definiran
u ovom poglavlju.

Proizvodac je proizvod ispitao na opterecenje. Maksimalni vijek trajanja izno-
si 2 godine.

4 Opce sigurnosne napomene

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zglo-
ba

» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaZe i namjestanja provodite samo uz povecéani oprez.

Mehanicko osteéenje proizvoda

Opasnost od ozljeda, promjena ili gubitak funkcije

PaZljivo rukujte proizvodom.

Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

U slu€aju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod.

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu kod proizvodaceve servisne sluzbe itd.).

\AAA 4
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se primijetiti primjerice uslijed teskog rada, nepot-
pune ekstenzije, popustanja upravljanja fazom zamaha odnosno popustanja
sigurnosti u fazi oslonca, stvaranja zvukova itd.

5 Sadrzaj isporuke

Opseg isporuke naveden je na slici na stranici 2.

Pojedina¢no se mogu naruciti samo komponente proizvoda s oznakom na
slici.

6 Tehnicki podatci

Tehnicki podatci prikazani su na slici [4 ] na stranici 4.

(@ visina sustava (SH); (2: proksimalna visina sustava (PSH); (3): distalna
visina sustava (DSH)

7 Uspostavljanje uporabljivosti

7.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili ostecenih komponenti
proteze

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili

namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite
odgovaraju¢e pomagalo (npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

7.2 Osnovno poravnanje proteze

» OPREZ! Kako biste korisniku omogucili sigurno stajanje, protezu porav-
najte na temelju slika za poravnanje za sagitalnu ravninu (slika[9] na
stranici 9) i za frontalnu ravninu (slika na stranici 10) i uputa za upo-
rabu svih upotrijebljenih komponenti proteze.
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Skracivanje cijevnih prilagodnika
» Skratite cijevni prilagodnik i skinite orubine (vidi sliku [6]— na strani-
ci6-8).

Montaza cijevi

Pogresna montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Kontaktne povrSine cijevi i prihvata cijevi oCistite sredstvom za
odmasdivanje.

» Postavite cijev u prihvat cijevi tako da vrijednost dubine umetanja nije
manja od minimalno dopustene dubine umetanja.

» Za minimalnu dubinu umetanja obratite pozornost na najmanju vrijednost
za dopustenu dubinu umetanja (vidi polozaj (@) na slici[11] na strani-
ci 11).
— Dopustena dubina umetanja: o grani¢nik (0 mm)

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoj.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o osiguranju vijaka.

» Zatezni moment za montazu proizvoda 506G1=M6X8 (vidi polozaj (2 na

slici [11] na stranici 11).
— 6 Nm na kraju osigurati pomoc¢u 636K13

7.3 Optimizacija tijekom dinamicke probe

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobi¢ajenih postavki

» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.
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Provjera tvornickih postavki
» Postavke promijenjene prije dinamicke probe vratite na tvornicke postav-
ke.
— Napetost mehanizma za ekstenziju (vidi polozaj () na slici na
stranici 12 ): namjestanje minimalne napetosti
— Blokada (vidi polozaj (1) na slici na stranici 14): namjestanje bez
zraénosti
» Optimiziranje postavki proteze provedite redoslijedom navedenim u ovom
poglavlju.
Uskladivanje postavki
» PoloZaj ekstenzije mora se postici pri svakom koraku i svakoj brzini hoda.
> Postavke protetskog zgloba koljena pacijentu prilagodite finim
ugadanjem i vjezbama.
» Na uobicajenim konzultacijama i svaka 3 mjeseca na sigurnosnoj kontroli
provjerite uskladenost postavki proteze.
Pacijenta i njegovog roditelja/skrbnika upozorite na to da u slucaju pro-
mjena funkcija protezu donese na provjeru.

Sjedanje ((13] - stranica: 13)

» S pacijentom vjeZbajte sjedanje.

Hodanje ((12] - stranica: 12)

» Sve postavke promijenite paZljivo.

» Nakon svake promjene provjerite utjecaj na hod.

» Namjestanje obavite najprije pri normalnoj brzini koraka, zatim uz kratke i
brze korake te na kraju uz duge i brze korake.

» OPREZ! Pustite pacijenta da hoda samo osigurano jer se protetski zglob
koljena u tvorni¢koj postavci moze prekasno prebaciti na prigusenje flek-
sije u fazi zamaha.

Ako se na pocetku faze oslonca ne moze aktivirati prigusenje faze oslon-
ca, fino smanjite prag uklapanja tako da se moze aktivirati kod razli¢itih
brzina i duljina koraka.

» Prigusenje fleksije faze zamaha namjestite tako da protetska potkoljenica
ne zamahne predaleko u dorzalnom smjeru, ali da je pravodobno u punoj
ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na petu.

» Prigusenje ekstenzije faze zamaha namjestite tako da protetski zglob ko-
liena ne zamahuje pretvrdo prema grani¢niku ekstenzije, ali da je pravo-
dobno u punoj ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na petu.
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Uporaba blokade ((14] - stranica: 14)
» VjeZbajte uporabu blokade.

7.4 Postavljanje kozmetike

Uporaba jako higroskopskih cestica (tvari koje izvlace mast, npr.
talk)

Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva

» Sprijecite kontakt proizvoda s jako higroskopskim cesticama.

» Pri postavljanju kozmeticke navlake pazite na sljedece tocke:

*  Kozmeti¢ku navlaku prilagodite pacijentu i postavite na protezu.

*  Provjerite postavke iz dinamicke probe.

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikon-
ski sprej 519L5 izravno na tarne povrsine pjenaste navlake.

7.5 Dovrsavanje proteze

» OPREZ! Kako biste izbjegli opasnost od pada, prekratke zatike s navo-
jem zamijenite duljima.

» Predugacke zatike s navojem koji mogu uzrokovati ostecenje proizvoda
(npr. uslijed sudara ili trenja) zamijenite krac¢ima.

» Prije nego Sto pacijent napusti prostor za probu, protezu dovrsite priteza-
njem svih vij¢anih spojeva. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu svih
komponenti proteze po pitanju zateznih momenata montaze i osiguranja
vijaka.

8 Uporaba

8.1 Napomene u svezi s uporabom

Neispravnost i neprimjerena uporaba blokade

Pad uslijed nepredvidenog deaktiviranja blokade protetskog zgloba koljena

» Za aktiviranje blokade potpuno ispruzite protetski zglob koljena. Zatim
pazljivo provjerite je li se blokada doista uglavila.

» Blokadu deaktivirajte samo ako moZete kontrolirati savijanje protetskog
zgloba koljena.

Mehanicko preopterecenje
Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja
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» Prije svake primjene provjerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemoijte koristiti u slu¢aju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

8.2 Uporaba zapora

Neispravnost i neprimjerena uporaba blokade

Pad uslijed nepredvidenog deaktiviranja blokade protetskog zgloba koljena

» Za aktiviranje blokade potpuno ispruzite protetski zglob koljena. Zatim
pazljivo provjerite je li se blokada doista uglavila.

» Blokadu deaktivirajte samo ako mozZete kontrolirati savijanje protetskog
zgloba koljena.

8.3 Ciscenje

INFORMACUA

» Ocistite proizvod u slucaju prljavstine.

» Obratite pozornost na upute za ¢isc¢enje i suSenje u poglavlju ,Uvjeti
okoline” (vidi stranicu 153).

» Rabite samo sredstva za ciS¢enje i dezinfekciju koja nece ostetiti mate-
rijale proizvoda. Na neupadljivom mjestu provjerite podnosi li materijal
zeljeno sredstvo.

» Proizvod se ne smije izravno prskati sredstvom za ¢iS¢enje i dezinfekci-
ju u spreju s pumpicom ili sredstvom koje sadrzava propelant.

» Sredstva za Cid¢enje i dezinfekciju nanosite samo mekom krpom koja
ne ostavlja vlakna.

» Vlagu obriSite mekom krpom koja ne ostavlja vlakna, a preostalu vlagu
ostavite da se osusi na zraku.

» Pridrzavajte se napomena za ¢i$éenje svih komponenti proteze.

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciscenje ili

dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za CiS¢enje svih komponenti pro-
teze.
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Dopustena sredstva za ¢iScenje i dezinfekciju
Zahtjevi:
bez otapala, klora i fosfata

Ciséenje u sluéaju lakse prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciséenje u sluéaju veée prljavstine

> Potreban materijal: krpa za ¢iScenje, izopropilni alkohol 634A58, meka
krpa

» NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala. 1z mjesta lezaja ne smi-
je se ispustiti mazivo.

» Proizvod odistite krpom za ¢iScenje i izopropilnim alkoholom.

» Proizvod osusite krpom.

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi al-
kohol (Pazite na podnosljivost materijala!), meka krpa

» Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

» Proizvod osusite krpom.

» Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

9 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» NAPOMENA! Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na
nj.

» NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj tehnic¢koj ser-
visnoj sluzbi.

» S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s upora-
bom.

» Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjeri-
te postavke zgloba proteze te ga u slu€aju potrebe ponovno prilagodite
pacijentovim zahtjevima.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.
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» Za vrileme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Svaka 3 mjeseca provedite sigurnosnu kontrolu.

» U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i
funkcionalan. Paznju pritom posebice valja usmjeriti na otpor pri kreta-
nju, mjesta leZaja te na neobic¢ne Sumove. Uvijek mora biti zajamcena
potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.

» Pri promjeni funkcija proteze ili vaznih promjena na pacijentu (npr. stu-
panj aktivnosti, tjelesna tezina, visina) provedite izvanredne kontrole i
mjere prikladne za situaciju.

» Obratite pozornost na napomene u vezi s odrzavanjem u skladu sa sli-

kom i na stranici 15 i 16.

10 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

11 Pravne napomene

11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 Ymodeifelg yia 1o éyypado EMnvia

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-11

» Meletiote TPoOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TipoidvTog kat Tipooéfte T uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAOTN yla TV acpaAr xpAon Tou Tpoidvtog,.

161



» ArmevBbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®Duld&te 1o TIapoV €yypado.

To mapdv €yypado kat 1o Tpoidv Tpoopifovial amokAEIOTIKA yla TV KaTa-
oKeLr plag mpobeong amd TeXVIKoOG opBOTIESIKWV EOWV HE TEXVIKEG YVO-
OELG OXETIKA HE TNV ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOUL HE TIPOOETIKA €(0n.

1.1 XapaktnploTtika (tpoiov, éyypado)
Ta akdlovBa XapaktnploTikd eival onpavtika yia v avayvopon: (1] -
oehida: 2)
* (1) 3R38, 3R39 (kwdIKAG TOL TIPOIOVTOG)
* (@ LOT PPPPYYYYWW (10¢ndiog apOudg MAPTIAAZ tou mipoidvtog)
PPPP (epyootdoto mapaywync)
YYYY (étoq mapaywync)
WW (eBdopdda mapaywync)
* (3 647G99=all_INT-VV-YYMM (ypappn mpotimou Tou eyypadou)
647G99=all_INT (kwdikog Tou eyypddou)
VV (aptBuodg €kdoonc)
YYMM (npepounvia dnpoaievong) — YY (é1oc), MM (pAvag)

1.2 EmeEnynon mPogit30omotNTIKWY CUHBOAwWY

Mpoewdomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuxApatog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidomoinon yia mdavi TPGKANGN TEXVIKOV CNHLOV.

1.3 EmeEAynon ELKOVOYPAUHATWY OTLG ELKOVEG

)| ApiBpnon yia TG elkéveg i | Mapamopmn otov aptOud touv
avtiototyou kedpalaiov

@ | Apibunon yia pua kaboplopévn ako- @ | ApiBunon yla ta pépn piag eikovag
AouBia

2 NMeprypadn mpoidvtog

To mpoidv (BR38, 3R39) diakpivetal ya Ta €€ng Paocikd XapakInpLloTKA
Tou:

*  Movokevipikn TIpoBeTikn ApBpwon ydvartog
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3R38:

* Eaptipata mpoidvtog yia tov €Aeyxo TnG ddong alwpnong:
- Ektatkoé obotnpa (pubpilopevn dovapn edatnpiov)

3R39:

e E&aptApara mpoidvtog yia tnv acdpdiion tng paong otnplEng:
- Mnxaviopég aopdAiong yia kaboplopd tng B€ong €ktaong

3 Evdedeyuévn Xpnon

3.1 Evdeilkvuopevn XpRon
To Tpoidv TpoopileTal amokAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.

3.2 Nedio epapupoyng

A NPOZOXH

YTepBoAKi ] KATATIOVION TOU TIPOIOVTOG

Mtdon Adyw Bpavong e§aptnudatwv pépovaag doUNG

» Xpnowotoleite 1o TPOIOV pévo olOpdwva pHE TO €YKEKPLUEVO TIEDIO

€dapUOYAG.

Eykekpipévo nedio edappoyng
Mawdikn pdBeon (Mpdbeon kabnuepivig xprong)
TomoBétnon otnv poOeon

Z0pdwva povo He TG eVOTNTEG KAl TIG ELKOVEG TWV 0dNYLWV XPHoNG
Emutpemtéopevo 0Yog
BA. apOpod @ otnv ekdva «Texvika otolyeia» otn oghida 3
ETUTPETIOHEVO CWHATIKO BAPOG
BA. aptOpo (2) otnv etkéva «Texvika otolxeia» otn oghida 3
Etutpemopevo péyeog méApatog
BA. aplOpo (3@ otnv ekdva «Texvika otolxeia» otn oghida 3

3.3 AuvatotnTteg CLUVELACHOD

AkataAAnAog ouvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Tpavupatiopoi, Suohettoupyieg i CNHLEG OTO TIPOIGV AOYW M EYKEKPLLEVOL

ouvOULAOHOU TIPOBETIKWV EEAPTNHATWY

» EAéyxete pe Paon Tig 0dnyieg xpnong av 6Aa ta mpoleTika eEaptipa-
Ta Tou Ba XPNOLHOTIOLACETE ETUTPEMETAL VA oLVOLAOTOUV HETAED Toug
Kal av €xouv eykplOei yla 1o medio epappoyng tou acbevn.
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NMAHPO®OPIEZ

2e pla mpobeon OAa ta TPoBeTikA eEapTApATA TIPETEL VA KAAUTITOLV TIG
anattioelg Tov acBevi) avapopikd pe 1o OPog Tou aKPWTNPLACHOU, TO Ow-
patikd Bapog, to eminedo dpaoctnELOTNTAG, TIG TIEPLBANNOVTIKEG OUVONKEG
kal to Tedio epappoyng.

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnpa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock yia madid. H Aettouvpyikdtnta pe e€aptipata dAwv kata-
OKELAOTWV, oL otoiol dtafétouv oupPatd SOpOOTOIXELWTA CUVOETIKA OTOL-
xela, dev éxel eAeyyOel.

3.4 MepLBallovTiKEG CUVONRKEG

A NPOZOXH

Xpnon og akatalnAeg tepitBallovTikEG CUVORKEG

Mtwon Adyw CnpLwv oto Tipoidv

» Mnv ekB€tete TO TIPOIOV Ot aAKATAMNAEG TEPLBAMOVTIKEG OUVORKEG
(BA. Ttivaka «AkatdAnAeg TePIPAMOVTIKEG OUVOAKEG» O AUTO TO Ke-
daiato).

» Av 10 TIpOidV €xel ekTeOel 08 akatAMnAeq TieptBaroVTIKEG OUVOAKEG,
¢dpovtiote va AaPete katdMnia pétpa (T.X. KABaAPLOUOG, ETILOKEULNR,
QavTIKATAoTAaon, EAeyX0G atd TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVIKO OUVEPYEIO).

Etutpemopeveg mepBallovtikég ouvOnkeg

EUpog Beppokpaciag:

Xprion: -10 °C - +45 °C

Anobrkevon, Metadopa: -20 °C — +60 °C

2xeTikA vypaaia: 20 % — 90 % (Xwpig oupmokvwon)
Kotvd kaBaplotikd tou epmopiov xwpic SLAAVTIKEG ovaieq

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Armobrikevon/Metadopd: Mnyxavikég dovroelg, Kpoloelg

Yypookotikd owpatidia (r.x.TaAkn), Zkévn, Appog, Mukd vepod, AApupd vepo, OEEa,
13pwtag, Oopa

KaBaploTikd pe SLlaluTikég ovaieq

3.5 Emavayxpnowomnoinon kat diapkeia {wng

Emtavaxpnowpomoinon og aAdov acBevn
Mtdon Aoyw amwAelag AelToupylkotnTag Kat TpPokAnong Cnulwv oto
TIPOIoV
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| » Xpnotpotoleite To TIPOIdV HOVo yla €vav acBevn.

YnépBaon tng duapkelag {wng

Mtdon Adyw AelTOUPYIK®OV PETAPBOADV 1 ATIWAELAG AELTOVPYIKOTNTAG Kal

TIPOKANON CNHLKV OTO TIPOIdV

» ®dpovrifete WOTE va pn onpelwvetal umépPaon g didpkelag Cwng n
otoia kabopiCetal oe autd 1o kepdAAato.

To mpoidv €xel uTIOPANBEL aTd Tov KATAOKELAOTH Og JOKIHEG KATATIOVNONG.
H péyiotn didpkela Cwng avépxetal oe 2 €1n.

4 l'evikég utodeielg aodaleiag

Emtadn He TNV TIEPLOX TOL UNXAVIONOD TNG ApOpwong

Mayidevon pepwv Tou oWPATOG (T.X. TWV OAKTUAWV) Kal TOu OEPHATOG

Aoyw ave&ENeyKTng Kivnong g apbpwong

»  Mnv Tdvete o Pnyaviopd NG apbpwaong katd v kadnuepvi xpnon.

» Ekteleite Tiq epyaocieq ouvappoArdynong kal pubuiong poévo pe avin-
pévn Tpoooxr.

MpokAnon pnxavikwv {npuwv oto Ttpoiov
Kivduvog Tpavpatiopol, AetToupylkéG HETABOAEG 1} aTi®AELA AELITOUPYLKOTN-

Na xelpiCeote 10 TIPOIGV pe TipoToXH.

EAéyxete €va mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog TN Aettoupyia

kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn ouveyiCete va XPnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOGV OE TIEPITITWON AELTOVPYL-
K@V HETAPBOAWY 1| amWAELAG TNG AELTOUPYIKOTNTAG.

» Edodoov amarteitat, AaPete katdnla pétpa (T.X. ETILOKELT], QAVTIKA-

TAotaon, éAeyxog armo To TUApA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-

QAoTA K.ATL).

vvg
N
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Ot Aettoupytkég aAAay£g pmopolv va yivouv avTIANTITEG T.X. amd KWNTIKA
duoxgpela, AT €KTAOT, TIEPLOPLOHEVO EAeYXO OTN AN alwpnong kawn
aodpdiela otn daon otipLEng, epdavion Bopifwv K.4.

5 Meplexopevo ovokevaoiag

To meplexdpevo NG ouokevaciag mapouoldaletal oty ewkoéva[2 | otn oe-
Aida 2.

Moévo e€aptripara mpoidviwy pe KwdIKO OTNV €lKOVA UTIOPOLV va Ttapayyén-
vovtal Eexwplotd.

6 Texvika otolxeia

Ta 1eXViKaA oTolyeia apouvaoldlovtal otny elkéva otn oghida 4.

@: 0pog ovothpatog (SH), (@: eyydg Uog ovotApatog (PSH), (3®): dnw
0Yog ovotApatog (DSH)

7 EEaodaiion Asttovpylkéotntag

7.1 YToS&i&eLg yIa TNV KATACKEVN pLag tpodeong

A NPOZOXH

EodaApévn gubuypappion, cuvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eodparpévn ovvapporoynon  poBuion kat opd mpo-

OeTikv eEaptnuaTwy

» AdBete vmoyn Tig uTodeiEelg evBuLyPApHIONG, cuvappoAdynonG Kat
plBuLong.

A NPOZOXH

Mpwtn Xpron tng mpoéOeong anod Tov aocdevi

Mtdon Aoyw eMmolg epmelpiag tou acBevh 1 eabaApévng evbuypappL-

ong f pUBong TG MPdBeong

» [a v aodpdlela Tov acBevr), XPNOLUOTIOLEITE OTIG TIPWTECG TIPO-
omndbeleq opbootaciag kat Badiong éva katdMnlo Ponbntikd péco
(T.x. OiCuyo PAdiong, xelpoAlobipag Kat TePIMATNTAPAG).
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7.2 Baowkn evOuypaupion tng mpodesong

» MPOZOXH! Na va pmopei o xprotng va otéketal 6p0log pe aopdiela,
evbuypappiCete v TpoOeon oludwva He TIG EIKOVEG EVOUYPAMHLIONG
ya 1o ofehaio eminedo (eikéva[9 | om ocelida 9) kai To peTwTAio
eminedo (eikéva [10] otn oeAida 10), kabwg kal pe Tig odnyieg xprnong
OAWV TWV XPNOLHOTIOLOVHEVWYV TIPOBETIKWV EEAPTNHATWY.

Meiwon pRkoug mMpooappoyéa cwinva

» Kovtlvete tov mpoocappoyéa owArva kal adatpéote ta ypEQia (BA. el
Kova[6] — oTiG oeAideg 6 — 8).

ZuvappoAéynon cwiinva

A NPOZOXH

EodaApévn cuvappoléynon cwinva

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpalong e§aptnpdtwy ¢épovoag dopng

» Kabapiote TiG emipdveleg emadnig Tou CwAARva Kat NG VTOdOXNAG TOL
He €va aTOATIavVTIKO.

» TomoBetiote Tov owArjva otnv LTIOdOXNA TOU ETOL, WOTE va TnPEital To
ehdyloto emutpendpevo BAbog elocaywyng.

» Qg eAdyioto BABog eloaywyng BewpnoTe TN KIKPOTEPN TIKA YlA TO EYKE-
Kplpévo Bdabog eloaywyng (BA. otoixeio (D) otnv ekdva [11] otn oe-
Aida 11).

— Eykekpipévo Bdbog eloaywyng: péxpt €ppa (0 mm)

A NPOZOXH

EodaApévn ocvvappoAoynon BLdwTtwv ouvdECEWV
Kivduvog tpavpatiopol Aoyw Opalong i xaAdpwong Twv PdWT®V ouv-
déoewv
» Kabapilete 10 omeipwpa mplv and ke ouvappoArdynon.
» Tnpeite 1iq ipokaBoplopéveg potég olodLy&ng.
» [lpooéxete TIq 0dnYyieg yia TV aopdaiion Twv Bdwv.
» Pomj olodiyéng ouvappoldynong yia 506G1=M6X8 (BA. otoixeio (2)
aTnV €lKOvVa oTn oeAida 11).
— BNm, katd tnv ohokApwon acdpariote pe 636K13
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7.3 BeAtiotomoinon kata tn duvapikn SoKLun

Mpooappoyn Twv pubpicewv

Mtdon AMoyw eodpalpévwv ;| acuvrBlotwy pubpicewy

» [lpooappolete TiG pubuioelg otov aoBevi povo pe apyo pubud.

» E&nyeite otov aoBev) v emidpaon Twv TPOCAPUOYWV OTN XPHON TNG
TpoOeong.

"EAEYXOG EPYOOTACLAKWVY PLONiCEWY
» [pw 1n Suvapikn dokipn emavadeépete TG aMaypéveg pubuiocelg oTig
£PYOOTAOLAKEG,.
— Tdon ektatikol ouvotipatog (BA. otoieio (1) omv ewkoéva [12] otn
oelida 12): pubpiote otnv eAdyLotn Taon
— Aoddiela (BA. otoixeio (1) otnv ewova [14] ot oehida 14 ): pu-
Buiote xwpig tCOY0
» EkteAéote PeAtiotomoinon twv pubpicewv tng mpobeong pe T Oelpd
TIoV avadépetal oto apdv kedpdiato.

Mpoocappoyn Twv puduicewv

» H 6¢éon éktaong mpémel va emituyydvetal oe Kabe PApa kal pe kabe ta-
xbtnta Badiong.

» [pooappolete Tig pubpioelg NG mMPoBeTiKAG ApBpwaong yoévatog otov
aoBevn e pikpopubpioelg akpBeiag kat AoKAOELG.

» EAéyxete tnv mpooappoyh Twv pubuicewv NG TPOBEDNG OTIC TAKTIKEG
eTIOKEPELG Kal kABe 3 prveg katd Tov éAeyxo aodpaleiag.
Evnuepwote tov aocbevi kal toug Kndepoveg touv OTL Ba mpémel va On-
TAOEL TOV EAEYXO TNG TIPOOEDNG O€ TIEPITTWON AEITOVPYLIKWV HETAPBOAWV.

AQPn kabotig Oéong (13] - ogAida: 13)

» EfaoknBeite otnv kabiotr B€on pali pe tov acbevn.

Badwon (12] - osAida: 12)

»  AMACete OAeq TIG pubpioelg pe amolutn akpipela.

» Metd amod kabe alayr, eAéyxete tnv emidpacn otnv €ikova tng Padi-
onge.

» Ekteleite TIG puBpioelg apxikd He Kavovikn Taxutnta Pnpatiopol, Emel-
Ta pE PIKPA Kal oOvTopa Prpata Kat, oto TENoG, He HeyAAa Kal ypriyopa
BrAuata.
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» TMPOZOXH! Adrjvete tov aocBevj va mepmatiost Aappdvovrag omnwo-

dnmote pétpa acdaleiag, dedopévou 6TL OTNV EpyocTaciakn pubuion, n
mpoBeTik ApBpwon ydévatog Tepvdel TIOAL apyd oe andoPeon kappng
o1n $don alwpnong.
Av otnv apxi g $dong otipEng n amoéoPeon ¢dong otipEng dev
uTopei va evepyoTionOei, HELWOTE Pe ATIOAUTN akpiPela TV oplakr Tiun
evalayng, wote n evepyomoinon va AapPBdvel xwpa kat pe diadopeTti-
KEG TaxUTNTEG Kal UAKN PnpaTIopoD.

» Pubpiote emakpPwg tnv andoPeon kapbng ot ¢don aiwpnong £tol
WOTE N KVAUN TNG TPdOeong va pnv ektelel TOAD peyAAn Taldviwon
TIPOG Ta Tiow, aMd va Ppioketal eykaipwg oe TARPN €KTAon yia 1o
€TOPEVO TIATNHA TNG TITEPVAG.

» Pubpiote emakplPwg v andoPeon éktaong ot ¢pdon aiwpnong £Tol
®oTe N apbpwon yoévartog tng mpobeong va punv yupilet oAL amdtopa
KOVTPA OTOV avaoToAéd €KTaong, alld va PBpioketal eykaipwg oe TIARPN
£€KTAON Yla TO ETIOPEVO TIATNHA TNG TITEPVAG,.

Xpion tng acdaleiag (14] - ocAida: 14)
» EEaoknBeite otn xprion tng aopdielag.

7.4 ToTtoO£TNON KOOUNTLKAG ETMEVALONG

A NPOZOXH

XpAon é£vtova UYPOOKOTUKWV owpatidiwv (VALka Tiou armopa-

KPOVOUV TO AITtavTIKO, Tt. X. TAAKN)

Kivduvog tpavpatiopod, mpokAnon Cnptwv oto mpoidv Adyw adaipeong At-

TIAVTIKOO

» Armodelyete v emadn Tou TPOIOVTOG He €VIOvA LYPOOKOTIKA OWHA-
Tidia.

» Katd v tomobétnon tng KoopnTIKAG eTEvOUoNG, TiPpooefte Ta akdlou-
Oa onpeia:

*  [pooappdote TNV KOOUNTIKH €TEVOLON OTov acBevh kai ToToBeTroTe
mv otnv TtpdOean.

*  EAéyEre g pubpioelg TG Suvapikhg SOKIHAG.

» T tn BeAtotomoinon twv WoTATWY oAioBnong kat tnv eEaddvion Twv
BopuPwv, Pekdote To oTPEL OLAkOVNG 519L5 kateuBeiav emavw oOTIG
eTupAveleq TPIPAG TNG KOOUNTIKAG TEVOLONG,.

7.5 OAokAfpwon tng mpoOsong
» MPOZOXH! Na va amnodiyete TOV KiVOLVO TITOONG, AVIIKABLOTATE TOUG
TIOAU KOVTOUG KOXAIEG pe AAOUG HaKPOTEPOUG,.
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P> AvtikaBlotdte Toug TOAD pHakplolg KOXAIEG pe GAAOUG KOVTUTEPOUG, YLaTi
uropei va mpokaAéoouv {nuiEG oto Tpoidv (T.x. Adyw Kpouvong 1 Tpt-
Brg)-

» [lpotol o acBevig ¢plyel amod Tov XWPO OOKIUAG, OAOKANP®OTE TNV
mpdOean xpnotpormolwvtag povipeg Pideg oe OAeg TG POWTEG Ouv-
d€o¢elg. 210 TAaiolo autd, TPooéEte TIG 0dnyieg XPRong GAwv Twv Tpo-
OeTikv eEapTNUATWV 600V adopd TIG PoTEG aLodLyENG auvappoAdyn-
ong kat v acpdaAion Twv Bdwv.

8 Xpion
8.1 YTodei&elg yia tn XpAon

A NPOZOXH

Avolettoupyieg kat akataAAnAn xpRon tng acddalisiag

Mtdon Aoyw ampoPAemtng anevepyotoinong tng acdpdielag tng mpoOeTt-

KNG dpBpwong yovatog

» [a va evepyoroinBei n aoddiela, ekteivete teAeiwg TNV TPOOETIKA
apBpwon yovatog. 2Tn ouvéxela, eAEYETE TIPOOEKTIKA av N aodpdiela
£XEL KAEIOWOEL TIPAYHATIKA.

» Arnevepyomoleite Tnv aodpdleta pévo av eiote oe B€on va eAéyEete v
Kappn tng mpoBeTikAg ApOpwong yévatog.

| E180nOHzH |

YTEPUETPN UNXAVIKA KaTanovnon

Meploptopoi AettoupylkdTNTAG ATIO TIPOKANCN UNXAVIK®OV {NHL®V

» EAéyxete 1o Tipoidv Tipiv amd kabe xpron yia CnpiEg.

» Mn xpnoipotoleite To TPOIdv O TEPIMTWON AEITOUPYLKWV TIEPLOPL-
OHWV.

» Edodoov amnateitat, AaPete katdMnia pétpa (T1.X. ETILOKELT, AVTIKA-
TaoTaon, éAeyxog amnd 1o THApA eEUTINPETNONG TEEAQTWVY TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL).

8.2 XpRon tov oAtoOntApa acpaiiong

Avolettoupyieg kalt akataAAnAn xpRon tng acdaleiag
Mtcdon Aoyw ampoPAemtng anevepyotoinong TG acdpdielag tng mpoOeTL-
KNG dpBpwong yovatog
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» [a va evepyoroinBei n aoddiela, ekteivete TeAeiwg TNV TIPOOETIKA
apBpwon yovatog. ZTn ouvéxela, eAEYETE TIPOOEKTIKA av N aodpdiela
£XEL KAEIOWOEL TIPAYHATIKA.

» Amnevepyomoleite Tnv aodpdleta pdévo av eiote oe B€on va eAéyEete v
Kapn tng mpobeTikng Apbpwong yovatog.

8.3 Kabapiouog

NMAHPO®OPIEZ

» Kabapilete T0o Mpoidv av eival Aepwpévo.

»  AdBete vmoYn oag ta oTolxeia yia Tov Kabaplopod Kal To OTEYVWHA OTO
kedpdahalo «MepiParloviikég ouvOrkeg» (BA. oehida 164).

» Xpnouwpotoleite povo péoa kabaplopol Kal amoAvpavong mou dev eival
€MOETIKA Yla TA VAKA TOU TIPOIOVTOG. AOKIPHAOTE TO eTOUHNTO HETO OE
éva pun epdavég anpeio yia va eléyEete n oupPartdtnta pe 10 LAKO.

» Anayopeletal o ameubeiag Pekaopods Tou TIPOIOVTOG e PEKAOTLKNA
avtAia | péoa Kabaplopol Kat amoAdpavong Tou TEPLEXOLV TTPowONTL-
KEG OUOoieG.

» Xpnopomoleite Ta péoa kabaplopol kal armoAdpavong poévo pe éva pa-
Aako mavi ov dev agrvel xvoudia.

» >koutiCete TNV uypaocia pe éva pahlakd mavi ou dev adrvel xvolidia
Kal adrveTe TNV UTIOAEITIOHEVN LYpPACiA va OTEYVWOEL O €UAEPO
HEPOG.

» [lpooéfte Tig umodeielg yia tov kabapiopd SAwv Twv TIPOBETIKWY
efaptnudtwv.

A NPOZOXH

XpARon akat@AAnAwv pEcwv KadapLlopou i aroAvpavong

Meplopiopoi AettouvpyikdtnTag kat {nuiéEg egattiag akataMnAwy péowv Ka-

Baplopol i amoAdpavong

» Kabapilete 10 poidv pévo olpdwva pe TG odnyieg avtol tou Keda-
Aaiou.

» T[pooétte, oe axéan pe tnv ipobean, Tig uTodeifelg yia Tov kabaplopod
OAWV TV TIPOBeTIKWV eEapTnpdtwy.

Emitpemopeva péoca kadaplopou Kat artoAbpavong
Amtartiosig:
XwPIG SLAAUTIKEG ouaieg, Xwpig YAwpLo, Xwpig dwodpopo
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Ka@apionoég pue Aiyoug potmoug

1) KaBapilete 10 MPoidV pe Eva vypo paiakd Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE €va HAAAKO TIAVi.

3) Adnote Tnv vTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€PQl.

Ka@apiopég pe moAdoig pomoug

> AmattoOpeva VAKA: avi kabapiopou, L.ooTIPOTIVALKY ahkooAn 634A58,
pHaAakd mavi

» EIAOMOIHZH! MNpooéxete Tn ovpPatotnta Twv vAkv. Mnv adatpeite
TO AITIAVTIKO aro TiG emiddAveleg €dpaaong.

» KabBapiote 10 mpoidv pe €va mavi kaBaplopol Kal L.ooTPOTIVAIKA aAKo-
OAn.

»  3TEYVWOTE TO TIPOIOV HE TO TIAVL.

Ka®apiopog pe péca amoAvpavong

>  Amartobpeva LAKA: AxpwHOo ATOAUHAVTIKO XwPIG aAkooAn (rpoooxn
otn oupPatdtnta twv VAK®WV!), paiakd mavi

»  ATIOAUPAVETE TO TIPOIOV HE TO ATIOAUHAVTLKO.

»  ZTEYVWOTE TO TIPOIOV HE TO TIAVi.

» AdAote TnVv umtdAowrn vypaocia va eEatplotei oe avolytd XwpPo.

9 ZuvtApnon

A NPOZOXH

MapaBAsPn Twv LTLOSEIEEWVY cCLVTAPNONG

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw AelToupylk@V HeTABoAwv A amwAelag Aet-
TOUPYLKOTNTAG KAl TIPOKANCN CNUL®V OTO TIPOidV

» [lpooé&te TiG akdAovbeg uTodeiEelg ouvTApnoNG.

» EIAOMOIHZH! Mnv xpnotpomoleite Amavtikd kat ypdoa otnv mpobeTi-
Kn apBpwon.

» EIAOMNOIHZH! O emokevéq erutpémnetal va diefdyovtal povo amd v
TEXVIKN LTINPECia 0€PPLG TOU KATAOKELAOTH.

» Avdloya pe n Xprion, kabopiote oe ouvevwoNnon He Tov acBevh TAKTIKA
SlaoTApaTa ouvtiPENoNG.

» Metd 10 Xpoviké SlAoTnpa TPooappoyng tou acbevry otnv mpobeon,
eNéyEte TIG pubpioelg tng mpoBeTiknig ApBpwong kat, epdoov amai-
Teital, TPOoAPHAOTE TIG €K VEOU OTLG ATIALTAOELG TOU A0BEeVH.

» YmoPdMete ta mpoBetikd eaptApata oe embewpnon HETA amod Tiq
TpWTeG 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd tnv taktiky e§€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuXOV
$Oopéc.

172



» Ekteleite évav éheyxo aodaheiag kdbe 3 prveg.

> 310 mMAaiolo Twv eAéyxwv aocdaleiag, eAéyxete TNV katdotaon $Oopdg
Kat Tn AettoupylkdtnTa NG TPoBeTikng ApBpwong. Katd tov éleyyo,
Wlaitepn mpoocoxn Ba mpémel va divetal otnv avtiotaon kivnong, Tiq
B¢oelg otrpLENG Kat Ty apoucia acuvrBlotwv BopiPwyv. Oa Tpémel va
eEaodalifovral mavta n dptia kappn kat éktaon. Epdoov anarteitat,
TpoPaiveTe O CUUTIANPWHATIKEG PUBHIoELG akpiPeiag.

> e TePIMTWOn AEITOVPYIK®WV PETABOA®Y 0NV TIPOOEDN N OXETIKWOV aAla-
yov otov aoBevr (m.x. eminedo dpactnplotnTag, OWHATIKO PApog,
0ocg), TIPETEL va €KTENECETE €KTAKTOUG €AEYXOUG Kal va AdPete ta
avaloya dlopBwTIKA pETPA.

» [pooé€te Tig umodeifelg ouvtipnong pe PAon TIG €KOVEG Kat
oTig oglideg 15 kat 16.

10 Atéppipn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV atmopplppdatwy. H akatdAnAn andéppupn propei va €xel ap-
vnTikéG eTdpdoelg oto meplPBAilov kat tnv vyeia. AdPete vmoyn oag TG
uTtodE(EELg TOU appodiov eBVIKOD Ppopéa OXETIKA HE TIG OLAdLKATIEG ETILOTPO-
NG, ouMoyng kat anoéppLpng.

11 Nopikég uTtodei&elg

11.1 EvO0vn
O kataokevaotrig avalapBdvel euBivn, edpdoov To TIPOIdV XpPnolpoToleital
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaoTtng Oev evBuvetal yia (npiég, ol omoieq odeilovtal oe apdPiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,.

11.2 Zuppoépdwon CE

To Tpoidv mAnpoi TG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1a-
Tpotexvoloyilkd mpoidvta. H dRhwon muotétntag EK eival diabéopn yia
AAQYn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.
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