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Bench alignment of the prosthesis
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[9] sStatic alignhment of the prosthesis | 3D Mode

9 40 - 80.mm 3
Spina iliaca 1

anterior superior |

5-25mm 4|

Static alighment of the prosthesis | 2D Mode
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anterior superior |




Setting options | Swing phase flexion resistance
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‘ J c Setting range: 1,5 revolutions
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e Decreasing swing phase flexion
resistance

. e Increasing swing phase flexion

resistance

Setting range: 1,5 revolutions

Decreasing swing phase extension
resistance

Increasing swing phase extension
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Setting options | Switching threshold
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0 Setting range: 5x A - F

| 9 Decreasing the switching threshold

9 Increasing the switching threshold

Setting options | Stance phase flexion resistance
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Using the lock

G Activating the lock
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e Deactivating the lock
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Checking the settings and resetting to factory settings
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Checking the settings and resetting to factory settings

o Stance phase flexion resistance
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Checking the settings and resetting to factory settings | Lock

10



Change between stance phase and swing phase

Stance phase flexion resistance Stance phase flexion resistance
at heel strike activated deactivated at heel relief
F '
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Exercises and adjustments
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Exercises and adjustments | Sitting down

Exercises and adjustments | Walking
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Exercises and adjustments | Walking down ramps
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Exercises and adjustments | Cycling
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Finishing the prothesis

Checking the sacrificial anode
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Maintenance | 4G1226=* Assembly of stop bumper




1 Allgemeines Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-02-07

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Prothesenkniegelenk ,3R80/3R80=ST" wird nachfolgend als Produkt bezeichnet.
Dieses Dokument richtet sich an Fachpersonal mit Kenntnissen in der Herstellung von Prothesen
der unteren Extremitéat.

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

Behandeln Sie das Produkt sorgfaltig, um mechanische Beschadigung zu verhindern.
Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchsanweisungen der
Produkte.

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 20).

Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit und Beschadigungen.
Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 19) und setzen Sie das Pro-
dukt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Seite 19).

Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus, um Klemmgefahr zu verhindern.

Verwenden Sie das Produkt im Fall von Leckagen nicht weiter und lassen Sie es reparieren.
Das Produkt darf nur fir eine Person verwendet werden, keine Wiederverwendung an ande-
ren Personen.

Verwenden Sie nur die zugelassenen Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel.

Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise (siehe Seite 25).

Beachten Sie die Wartungsanweisungen (siehe Seite 26).

VVV VVY VVVY VY

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes Gangbild (Schwungphase,
Standphase), unvollstandige Extension, Schwergéangigkeit und Gerauschentwicklung bemerkbar
machen.

3 Produktbeschreibung
Das Produkt zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus:
* Monozentrisches Prothesenkniegelenk mit Rotationshydraulik
*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase:
- Einstellbarer Standphasen-Flexionswiderstand (Hydraulische Ddmpfung)
- Einstellbare Ansprechschwelle zum Umschalten zwischen Schwungphasen-Widerstand
auf Standphasen-Flexionswiderstand
- Sperre (Aktivierung und Deaktivierung durch den Anwender)
* Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase:
- Einstellbarer Schwungphasen-Flexionswiderstand (Hydraulische Ddmpfung)
- Einstellbarer Schwungphasen-Extensionswiderstand (Hydraulische Dampfung)
- Hydraulikeinheit mit Vorbringerfunktion (Vorbringerfunktion kann durch Einbau einer zu-
satzlichen Feder verstarkt werden)
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4 BestimmungsgemaBe Verwendung

4.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

4.2 Einsatzbedingungen
Die MOBIS Klassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Kérpergewicht dar und erlaubt eine einfache
Identifikation zueinander passender Komponenten.

Zugelassenes Einsatzgebiet
Empfohlener Mobilitdtsgrad: 3 + 4 (siehe Abb. 3 Pos. @) Alltagsprothese
Zulassiges Kérpergewicht: s 150 kg (siehe Abb. 3 Pos. @)

4.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

* Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

* Keine mechanischen Vibrationen oder St6Be

INFORMATION

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Feststoffen, um erhdhten
VerschleiB und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 25).

Zulassige Umgebungsbedingungen

* Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

» Kontakt mit Seifenlauge (z. B. beim Duschen)

* Kontakt mit Schweil3

e Untertauchen in StiBwasser/Chlorwasser (z. B. im Schwimmbad): maximale Tauchtiefe 2 m

* Untertauchen in Salzwasser mit geringem Salzgehalt (14 Tage/Jahr, 1 Stunde/Tag)
* zulassiger Salzgehalt: max. 3,5 % (z. B. Ozeane)

* maximale Tauchtiefe Schwimmbad: 1 m

* maximale Tauchtiefe Meer: 0,5 m

* Kontakt mit Staub, Schaumstoffkosmetikpartikeln, Flugsand (z. B. Spazieren am Meer)
* Kontakt mit salzhaltiger, kondensierender Luft (z. B. in einer Dampfsauna 40 °C)
e UV-bestandig

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

* Kontakt mit flissigkeitsbindenden Partikeln (z. B. Talkum)

» Kontakt mit viel Sand und Staub (z. B. Eingraben, Knien im Sand, Baustellenarbeit)
* Kontakt mit Sauren

* Kontakt mit Urin

* Untertauchen in Salzwasser mit zu hohem Salzgehalt

* Salzgehalt: > 3,5 % (z. B. Sole-Bad, Totes Meer)

* Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel mit Lésungsmitteln, Chlor und Phosphat

* Hoher Wasserdruck (z. B. Tauchen, Sprung ins Wasser)
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4.4 Produktkombinationen

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die liber kompatible modulare Verbindungselemente verfi-
gen, wurde nicht getestet.

Die Kombinationsmoglichkeiten mit Prothesenhiiftgelenken sind auf folgender Abbildung darge-
stellt: siehe Abb. 1

7E7 7E9 7E10

o
O O | ©

4.5 Lebensdauer
Diese Prothesenkomponente ist nach 1SO 10328 vom Hersteller auf Belastung gepruft worden.
Die maximale Lebensdauer betragt 5 Jahre.

5 Lieferumfang
Der Lieferumfang ist auf folgender Abbildung dargestellt: siehe Abb. 2

@ Prothesenkniegelenk ® Rohradapter

@ Einstellschlissel @ Quickstart

© Druckfeder @® Gebrauchsanweisung Fachpersonal
@ Adapterschutz 2Z11=KIT ©® Gebrauchsanweisung Anwender

@ Anschlagpuffer-Set

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

6.1 Grundaufbau der Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

/\ VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Anwender

Sturz durch fehlende Erfahrung des Anwenders oder durch falschen Aufbau oder Einstellung

der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Anwenders beim ersten Stehen und Gehen ein geeigne-
tes Hilfsmittel (z. B. Gehbarren, Handlauf und Rollator).

Die Prothese ist anhand der Aufbaubilder und der Gebrauchsanweisungen aller verwendeten
Prothesenkomponenten aufzubauen (siehe Abb. 5; siehe Abb. 6). Die Prothese ist so aufzubau-
en, dass sie dem Anwender ein sicheres Stehen ermdglicht.

Optional: Adapterschutz 2Z11=KIT verwenden
Der Anschlussbereich des Prothesengelenks kann bei Verwendung des Adapterschutzes wah-
rend des Aufbaus und der Anprobe vor Kratzern geschiitzt werden.
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1) Befolgen Sie die Anweisungen im Begleitdokument fir den Adapterschutz.
2) Vor dem Verlassen des Anprobebereichs den Adapterschutz entfernen.
3) Den Prothesenaufbau nachjustieren.

Aufbaugerat 743A220 PROS.A.* Assembly: Haltebits montieren
» Bei Verwendung eines Aufbaugerats die Haltebits 743Y580="* (siehe Abb. 7) montieren.

6.2 Rohradapter kiirzen

/\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschéadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablangvorrichtung.

Den Rohradapter auf die gewiinschte Lange kirzen (siehe Abb. 8).

> Empfohlenes Werkzeug: Ablangvorrichtung 704Y14=* oder Rohrabschneider 719R4, Roh-
rentgrater 718R1

1) Das Rohr kirzen. Dazu eine Ablangvorrichtung oder einen Rohrabschneider (Pos. @) ver-
wenden.

2) Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater entgraten (Pos. @).

3) Stellen Sie sicher, dass das Rohr innen und auBen gleichmaBig entgratet ist (Pos. @).

6.3 Rohradapter montieren

/\ 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.

/A VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

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

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

Den Rohradapter sicher im Gelenk montieren (siehe Abb. 8).

> Benotigtes Werkzeug: Drehmomentschlissel 710D4, 4 mm Innensechskant-Aufsatz

1) Das Rohr bis zum Anschlag (0 mm) in das Produkt schieben (Pos. @).

2) Die Zylinderschraube, ohne zusétzliche Loctite-Sicherung, mit 10 Nm anziehen (Pos. @).

6.4 Statischer Aufbau

Ottobock empfiehlt den Aufbau mit dem Messgerat 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 zu optimie-
ren. Optional kann das L.A.S.A.R. Posture 743L100 verwendet werden.

Die folgenden Optimierungsmethoden stehen zur Verfigung:

* 3D-Modus

* 2D-Modus

Den Aufbau der Prothese so optimieren, dass der Anwender bequem steht und die Bezugspunk-
te aus den folgenden Abbildungen eingehalten werden.
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3D-Modus (siehe Abb. 9)

@ VORAUSSETZUNG: Das Prothesenkniegelenk ist in Extension. Die Sperre ist aktiviert.

@® Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Drehachse).

©®© Die Verlangerungslinie der Hilfslinie zeigt auf den Bezugspunkt (Spina iliaca anterior supe-
rior).

@ Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).

2D-Modus (siehe Abb. 10)

VORAUSSETZUNG: Das Prothesenkniegelenk ist in Extension. Die Sperre ist aktiviert.
Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Drehachse).
Die Verlangerungslinie der Hilfslinie zeigt auf den Bezugspunkt (Spina iliaca anterior supe-
rior).

Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).
Die Verlangerungslinie der Hilfslinie zeigt auf den Bezugspunkt (Justierkern).
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6.5 Dynamische Anprobe

/\ VORSICHT

Anpassen der Einstellungen
Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen
» Passen Sie die Einstellungen nur schrittweise an den Anwender an.

» Erklaren Sie dem Anwender die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der
Prothese.

6.5.1 Ubersicht der Einstellmdglichkeiten
Die Sperre fur die dynamische Anprobe deaktivieren.

Schwungphasen-Flexionswiderstand (sieche Abb. 11)
@ Einstellbereich

@® Schwungphasen-Flexionswiderstand verringern
©®© Schwungphasen-Flexionswiderstand erhéhen

Schwungphasen-Extensionswiderstand (siehe Abb. 12)

@ Einstellbereich
@® Schwungphasen-Extensionswiderstand verringern
©®© Schwungphasen-Extensionswiderstand erhéhen

Schaltschwelle (siehe Abb. 13)

@ Einstellbereich
@® Schaltschwelle verringern (geringeres Gewicht zum Einleiten der Standphase erforderlich)
©®© Schaltschwelle erhdhen (héheres Gewicht zum Einleiten der Standphase erforderlich)

Standphasen-Flexionswiderstand (siehe Abb. 14)

@ Einstellbereich
@® Standphasen-Flexionswiderstand verringern
© Standphasen-Flexionswiderstand erhéhen
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Sperre verwenden (siehe Abb. 15)

/\ VORSICHT

Sperrfunktion

Verletzungsgefahr durch ungewolltes Aktivieren oder Deaktivieren der Sperrfunktion

» Prifen Sie das Gelenk nach jedem Aktivieren oder Deaktivieren der Sperre auf fehlerfreie
Funktion.

» Achten Sie darauf, dass Kosmetik und Kleidung die Sperre nicht betatigen kdnnen.

Um die Sperre zu aktivieren oder zu deaktivieren, dass Prothesenkniegelenk belasten, gegen den
Extensionsanschlag driicken und den Sperrhebel betatigen.

@© Aktivieren: den Sperrhebel nach unten driicken (z. B. fir entspanntes Stehen)
@ Deaktivieren: den Sperrhebel nach oben ziehen (z. B. zum Gehen)

Verwenden im Nassbereich

/\ VORSICHT

Verwenden im Nassbereich

Verletzungsgefahr durch ungesperrtes Gelenk oder zu schnelles Gehen auf nassem Untergrund
» Sperren Sie das Gelenk bevor Sie es im Nassbereich verwenden.

» Gehen Sie vorsichtig auf nassem oder glattem Untergrund.

1) Beachten Sie vor dem Verwenden im Nassbereich die Umgebungsbedingungen (siehe
Seite 19).

Aktivieren Sie die Sperre.

Gehen Sie vorsichtig auf nassem und glatten Untergrund.

Deaktivieren Sie die Sperre nach dem Verlassen des Nassbereichs.

Trocken Sie das Gelenk ab.

gLON

6.5.2 Einstellungen iiberpriifen, auf Werkseinstellungen zuriicksetzen

Das Produkt ist bei Auslieferung auf Werkseinstellungen eingestellt.

1) Prifen Sie die Einstellungen des Produkts vor der dynamischen Anprobe.

2) Bei Abweichung, setzen Sie das Produkt auf Werkseinstellungen zuriick.
— Siehe Tabelle der Werkseinstellungen (siehe Seite )

Funktion Einstellposition Werkseinstellung Bedeutung

Schwungphasen-Flexi- | Einstellventil ,F* Anschlag ,=* Minimaler Widerstand

onswiderstand

Schwungphasen-Ex- Einstellventil ,E* Anschlag ,=* Minimaler Widerstand

tensionswiderstand

Schaltschwelle zum Einstellring ,!* Puffer spielfrei vorge- | Niedrige Ansprech-

Einleiten der Stand- spannt schwelle

phase (Standphasen-Flexi-
onswiderstand wird
bei geringer Belas-
tung aktiviert)

Standphasen-Flexi- Einstellring ,S" Anschlag ,6" Maximaler Widerstand

onswiderstand

Schwungphasen-Flexionswiderstand (siehe Abb. 16)

@ Schwungphasen-Flexionswiderstand
@® Schwungphasen-Extensionswiderstand
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Standphasen-Flexionswiderstand (siehe Abb. 17)

@ Standphasen-Flexionswiderstand
@® Schaltschwelle zum Einleiten der Standphase
© Puffer spielfrei vorgespannt

Sperre (siehe Abb. 18)
@ Sperre (deaktiviert)

6.5.3 Wechsel zwischen Schwungphase und Standphase

@ Standphasen-Flexionswiderstand aktiviert bei Fersenauftritt (siehe Abb. 19)
@® Standphasen-Flexionswiderstand deaktiviert bei Fersenentlastung

6.5.4 Ubungen und Einstellungen

1) Berlcksichtigen Sie zuerst die Sicherheit, wenn die Einstellungen nicht vollstandig an die Be-
dirfnisse des Anwenders angepasst werden kénnen.

2) Die volle Extensionsstellung muss bei jedem Schritt und jeder Gehgeschwindigkeit erreicht
werden.

3) Das Prothesenkniegelenk durch Feineinstellungen und Ubungen anpassen.

4) Uberpriifen Sie die Protheseneinstellungen bei jéhrlichen Kontrollen und Konsultationen.

5) Weisen Sie den Anwender darauf hin, die Prothese bei Funktionsédnderungen prifen zu las-
sen.

6) Beachten Sie die empfohlene Reihenfolge der Ubungen und Einstellungen (siehe Seite 11).

Hinsetzen (siehe Abb. 21)
» Uben Sie das Hinsetzen mit dem Anwender.

Gehen (siehe Abb. 22)

1) VORSICHT! Lassen Sie den Anwender nur gesichert gehen, da das Produkt in der Werksein-
stellung zu spét in den Schwungphasen-Flexionswiderstand umschalten kann.

2) Reduzieren Sie die Schaltschwelle, wenn der Standphasen-Widerstand zu Beginn der Stand-
phase nicht aktiviert wird, bis er bei allen Schrittgeschwindigkeiten und Schrittlangen funktio-
niert.

3) Kontrollieren Sie nach jeder Veranderung die Auswirkung auf das Gangbild.

4) Nehmen Sie die Einstellungen zuerst bei normaler Schrittgeschwindigkeit vor, dann bei kurz-
en und zigigen Schritten und schlieBlich bei langen und schnellen Schritten.

5) Justieren Sie den Schwungphasen-Flexionswiderstand so, dass der Prothesenunterschenkel
nicht zu weit zum Riicken hin (dorsal < 70°) schwingt und rechtzeitig zum néachsten Fersen-
auftritt in voller Extension ist.

6) Justieren Sie den Schwungphasen-Extensionswiderstand so, dass das Produkt nicht zu hart
gegen den Extensionsanschlag schwingt und rechtzeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller
Extension ist.

» Die zusatzliche Feder einbauen, um die Vorbringerfunktion zu verstarken und volle Extension
beim nachsten Fersenauftritt zu erreichen (siehe Abb. 23).

Abwairtsgehen auf Rampen, Treppen (siehe Abb. 24)

» Justieren Sie den Standphasen-Flexionswiderstand so, dass er dem Anwender ausreichend
Sicherheit bietet und gleichzeitig nicht zu viel Widerstand erzeugt.

Gehen (Wiederholung zum Nachjustieren) (siehe Seite 12)

» Uberprifen Sie den Schwungphasen-Flexionswiderstand erneut. Stellen Sie ihn so ein, dass
der Prothesenunterschenkel nicht zu weit zum Ricken hin (dorsal = 70°) schwingt und recht-
zeitig zum nachsten Fersenauftritt in voller Extension ist.
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Sperre verwenden (siehe Abb. 15)
» Uben Sie das Verwenden der Sperre.

Fahrrad fahren (siehe Abb. 25)
1) Fuhren Sie Ubungen fir Sportarten wie Fahrradfahren durch (z. B. auf dem Heimtrainer).
2) Deaktivieren Sie dabei die Sperre.

6.6 Kosmetische Verkleidung anbringen

/\ VORSICHT

Verwenden von fliissigkeitsbindenden Stoffen (z. B. Talkum)
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Flissigkeitsentzug aus Schmierstoff
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit flissigkeitsbindenden Stoffen.

Die empfohlene Schaumstoffkosmetik fir 3R80* ist 35107.

» Achten Sie beim Anbringen der Kosmetik auf die Einstellungen aus der dynamischen Anpro-
be (siehe Seite 22).

» Sprihen Sie das Silikonspray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik, um
die Gleiteigenschaften zu optimieren und Gerausche zu beseitigen.

6.7 Prothese fertigstellen

1) Tauschen Sie zu kurze Gewindestifte, die zu einer Sturzgefahr fihren kénnen (z. B. weil der
Gewindestift hineinrutscht und die Bauteile nicht fixiert), gegen langere aus.

2) Tauschen Sie zu lange Gewindestifte, die Produktschaden verursachen kénnen (z. B. durch
Kollision oder Reibung), gegen kirzere aus.

3) HINWEIS! Die Prothese so aufbauen, dass Schaft und Gelenk nicht miteinander kolli-
dieren. Beim Knien kann sich sonst der Protektor teilweise 6ffnen oder beschadigt
werden (siehe Abb. 27). Falls Kontakt beim Knien unvermeidbar ist, dem Anwender
das SchlieBen des geoffneten Protektors zeigen.

4) Die Gewinde der Schraubverbindungen des Schafts oder des FuBes mit entfettendem Reini-
ger reinigen.

5) Loctite 636K13 nur an den Schraubverbindungen des Schafts oder des FuBes verwenden
(siehe Abb. 26).

6) Die Prothese durch Festschrauben aller Schraubverbindungen fertigstellen. Dazu die Monta-
ge-Anzugsmomente und Schraubensicherungen aller Prothesenkomponenten beachten
(siehe Abb. 26).

7 Reinigung

Zulassige Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

Anforderungen:

Lésungsmittelfrei, Chlorfrei, Phosphatfrei

> Benotigte Materialien: 2 Mikrofasertiicher, Isopropylalkohol 634A58, Leitungswasser

1) Bei leichten Verschmutzungen (z. B. kleine Ablagerungen): Das Mikrofasertuch mit
Wasser benetzen.

2) Bei starken Verschmutzungen (z. B. hartnackige Ablagerungen): Das Mikrofasertuch mit
Isopropylalkohol benetzten.

3) HINWEIS! Achten Sie bei der Verwendung von Isopropylalkohol auf Materialvertrig-
lichkeit. Lagerstellen nicht den Schmierstoff entziehen.

4) Das Produkt mit dem benetzten Tuch reinigen.

5) Das Produkt mit dem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.

6) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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Reinigung nach Salzwasserkontakt

Bendétigte Materialien: Mikrofasertuch, Leitungswasser

HINWEIS! Entferne Salzkristalle vom Prothesenkniegelenk, um Korrosion zu verhin-
dern.

Prothesenkniegelenk reinigen: In Leitungswasser tauchen.

Schmutz und Salzkristalle ausspiilen: Gelenk im Wasser bewegen (mehrfach beugen und
strecken).

Restwasser entfernen: Gelenk aus dem Wasser nehmen und abtropfen lassen.

Trocknen: Mit Mikrofasertuch trocknen und an der Luft abtrocknen lassen.

Funktion priifen: Gelenk auf ordnungsgemaBe Funktion (Beugen, Strecken, Sperren) tes-
ten.

Fachpersonal Kontrolle: Nach maximaler Nutzung in Salzwasser (14 Tage/Jahr, 1 Stun-
de/Tag) vom Fachpersonal prifen lassen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

>

[N

)
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Benotigte Materialien: 2 Mikrofasertiicher, farbloses Desinfektionsmittel

HINWEIS! Achten Sie bei der Verwendung von Desinfektionsmittel auf Materialver-
traglichkeit. Lagerstellen nicht den Schmierstoff entziehen.

Das Mikrofasertuch mit Desinfektionsmittel benetzen.

Das Produkt mit dem benetzten Tuch desinfizieren.

Das Produkt mit einem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.

Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung

\AAA 4
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HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchfiihren lassen.
Planen Sie regelmaBige Wartungstermine mit dem Anwender, basierend auf der Nutzung.
Uberpriifen Sie nach der Eingewdhnungszeit die Einstellungen des Prothesengelenks und
passen Sie sie bei Bedarf an.

Die Prothesenkomponenten nach 30 Tagen Erstgebrauch prifen (inspizieren).

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.
Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

Kontrollieren Sie das Prothesengelenk im Rahmen der Sicherheitskontrollen auf VerschleiBzu-
stand und Funktionalitat.

Achten Sie besonders auf die Leichtgangigkeit der beweglichen Gelenkteile und ungewohnli-
che Gerausche.

Prifen Sie die Funktion des eingestellten Dampfungswiderstandes.

Stellen Sie sicher, dass die vollstandige Flexion und Extension immer gewabhrleistet ist.

Bei Verwendung im Salzwasser das Produkt intensiv auf Salzriickstdnde und Korrosionsspu-
ren untersuchen.

Alle Gelenkeigenschaften und Einstellmoglichkeiten des Produkts auf Funktionalitat Gberpri-
fen.

Bei Funktionseinschrankungen und Schéaden das Produkts an den Service des Herstellers
schicken.

8.1 Opferanode kontrollieren
Die Opferanode @ schitzt das Produkt vor elektrochemischer Korrosion, indem sie selbst und
nicht das Produkt zerstort wird (siehe Abb. 28).

>

>
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Den Anwender instruieren, die Prothese bei sichtbarer Korrosion so schnell wie mdglich
Uberprifen zu lassen. Beispiel: Bei Rost an den Gewindestiften, die den proximalen Adapter
am Prothesenkniegelenk befestigen.

Bei der jahrlichen Sicherheitskontrolle die Opferanode kontrollieren.



» Vor der Kontrolle den Bereich um die Opferanode von moglichen Verschmutzungen und Kris-
tallen reinigen.
— Das Produkt weiterverwenden, wenn die Opferanode vorhanden ist. (Opferanode voll-
standig vorhanden; Opferanode teilweise vorhanden — MaB: < 5 mm)
— HINWEIS! Wenn die Opferanode vollstandig oder teilweise bis zum angegebenen MaB
aufgelost ist, eine neue Opferanode durch den Service des Herstellers einbauen lassen.
(Opferanode nicht mehr vorhanden; Opferanode teilweise vorhanden — MaB: 2 5 mm)

8.2 Anschlagpuffer austauschen

Bei jedem Prothesenservice den Anschlagpuffer erneuern (siehe Abb. 29; siehe Abb. 30).
> Benotigte Werkzeuge und Materialien: Schlitzschraubendreher; Flachzange; Druckluft;
Anschlagpuffer-Set 4G1226="

Die Sperre deaktivieren.

Das Produkt in maximale Flexion bringen.

Die Anschlagpuffer mit dem Schlitzschraubendreher vorsichtig herausschieben.
Schmutz und Riickstande mit Druckluft entfernen.

Die neuen Anschlagpuffer mit der Flachzange einsetzen.

Das Produkt in maximale Extension bringen.

Die Sperre aktivieren.

=
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9 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmiill entsorgen. Die unsachgemaBe Entsorgung schadet der Umwelt
und der Gesundheit. Die Vorgaben der 6rtlichen Behorde zu Riickgabe, Sammlung und Entsor-
gung beachten.

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

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

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

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfugbar: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische Daten
Das Gesamtgewicht ist auf folgender Abbildung dargestellt: siehe Abb. 3

© Gesamtgewicht 3R80: 1196 g @ Gesamtgewicht 3R80=ST: 1191 g

Die technischen Daten sind auf folgender Abbildung dargestellt: siehe Abb. 4

@ Gesamthohe 3R80: 235 mm @ Proximale Systemhohe (PSH) 3R80: 28 mm
@ Gesamthohe 3R80=ST: 227 mm @ Proximale Systemhohe (PSH) 3R80=ST:
@ maximaler Beugewinkel: 150° 44 mm

© Rohrdurchmesser: 34 mm @ Distale Systemhohe (DSH) 3R80/3R80=ST:
@ Systemhohe 3R80: 163 mm 135 mm

@ Systemhohe 3R80=ST: 179 mm
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1 General English

| INFORMATION

Date of last update: 2025-02-07

» 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 prob-
lems.

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

» Please keep this document for your records.

The “3R80/3R80=ST" prosthetic knee joint is referred to as the product in the following.
This document is intended for qualified personnel with manufacturing knowledge of lower limb
prostheses.

2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

To prevent mechanical damage, treat the product with care.

Observe the information on product combinations in the instructions for use for the products.
Observe the maximum lifetime of the product (see page 30).

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.

Observe the operating conditions of the product (see page 29) and do not expose the product
to prohibited environmental conditions (see page 29).

To avoid the risk of pinching, do not reach into the joint mechanism.

In the event of leaks, stop using the product and have it repaired.

The product may only be used by one person; reuse on another person is prohibited.

Only use the approved cleaning agents and disinfectants.

Observe the instructions for cleaning and care (see page 35).

Follow the maintenance instructions (see page 35).

VVVVVVY VVVYVYY

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

3 Product description
The product has the following key features:
* Monocentric prosthetic knee joint with rotation hydraulics
* Product components for stance phase stability:
- Adjustable stance phase flexion resistance (hydraulic damping)
- Adjustable trigger threshold for switching between swing phase resistance to stance
phase flexion resistance
- Lock (activated and deactivated by the user)
*  Product components for swing phase control:
- Adjustable swing phase flexion resistance (hydraulic damping)
- Adjustable swing phase extension resistance (hydraulic damping)
- Hydraulic unit with extension assist function (the extension assist function can be
enhanced by installing an additional spring)
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4 Intended use

4.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

4.2 Operating conditions
The MOBIS classification describes the mobility grade and body weight, and makes it easy to
identify compatible components.

Allowable field of application

Recommended mobility grade: 3 + 4 (see fig. 3 item @) Everyday prosthesis
Allowable body weight: = 150 kg (see fig. 3 item @)

4.3 Environmental conditions

Storage and transport

* Storage temperature: -20 °C to +60 °C
* Relative humidity: 20 % to 90 %
* No mechanical vibrations or impacts

INFORMATION |

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids in order to avoid increased wear
and tear and damage (see page 35).

Allowable environmental conditions

* Temperature range: -10 °C to +45 °C
* Relative humidity: 20 % to 90 %

* Contact with soap solution (e.g. when taking a shower)

* Contact with perspiration

* Submersion in fresh water/chlorinated water (e.g. swimming pool): maximum immersion
depth 2 m

* Submersion in salt water with a low salt content (14 days/year, 1 hour/day)
* Permissible salt content: max. 3.5 % (e.g. ocean)

¢ Maximum immersion depth swimming pool: 1 m

*  Maximum immersion depth sea: 0.5 m

» Contact with dust, foam cover particles, drifting sand (e.g. walking on the beach)

» Contact with salty, condensing air (e.g. in a 40 °C steam sauna)

e UV resistant

Unallowable environmental conditions

* Contact with liquid-binding particles (e.g. talcum)

* Contact with large amounts of sand and dust (e.g. digging, kneeling in sand, construction
site work)

* Contact with acids

* Contact with urine

* Submersion in salt water with excessive salt content
* Salt content: > 3.5 % (e.g. brine bath, Dead Sea)

* Cleaning agents and disinfectants with solvents, chlorine and phosphate

* High water pressure (e.g. diving, jumping into water)
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4.4 Product combinations

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular connectors. Func-
tionality with components of other manufacturers that have compatible modular connectors has
not been tested.

The combination possibilities with prosthetic hip joints are shown in the following illustration: see
fig. 1

7E7 7E9 7E10
3R80=ST 0 0 0
4.5 Lifetime

This prosthetic component has been load tested by the manufacturer according to ISO 10328.
The maximum lifetime is 5 years.

5 Scope of delivery
The scope of delivery is shown in the following illustration: see fig. 2

@ Prosthetic knee joint @ Tube adapter

@ Adjustment wrench @ Quick start guide

©® Compression spring @ Instructions for use qualified personnel
@ Adapter protector 2Z211=KIT ©® Instructions for use — users

@ Stop bumper set

6 Preparing the product for use

6.1 Bench alignment of the prosthesis

/A CAUTION

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

/\ CAUTION

Initial use of the prosthesis by the user

Falling due to lack of experience of the user, incorrect alignment or adjustment of the prosthesis

» For the safety of the user when standing and walking for the first time, use a suitable aid
(e.g. parallel bars, handrail and anterior walker).

The prosthesis must be aligned using the alignment images as well as the instructions for use of
all prosthetic components used (see fig. 5; see fig. 8). The prosthesis should be aligned so as to
enable the user to stand safely.

Optional: Using the adapter protector 2Z11=KIT

The connecting section of the prosthetic joint can be protected against scratches when the
adapter protector is used during alignment and fitting.

1) Follow the instructions in the accompanying document for the adapter protector.

2) Remove the adapter protector before leaving the fitting area.
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3) Readjust the prosthetic alignment.

Alignment device 743A220 PROS.A.* Assembly: Installing adapter inserts
» Mount the adapter inserts 743Y580=" (see fig. 7) when using an alignment device.

6.2 Shortening the tube adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

Shorten the tube adapter to the desired length (see fig. 8).

> Recommended tools: cutting device 704Y14=" or tube cutter 719R4, tube deburrer 718R1
1) Shorten the tube. Use a cutting device or tube cutter (item @) for this purpose.

2) Deburr the cut edge with the tube deburrer (item @).

3) Make sure that the tube is evenly deburred on the inside and outside (item @).

6.3 Installing the tube adapter

/\ 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.

/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.

Securely install the tube adapter in the joint (see fig. 8).

> Required tools: Torque wrench 710D4, 4 mm hexagon socket adapter
1) Slide the tube into the product up to the stop (0 mm) (item @).

2) Tighten the cap screw without additional Loctite to 10 Nm (item @).

6.4 Static Alignment

Ottobock recommends optimising the alignment with the 743L500 3D L.A.S.A.R. Posture meas-
uring device . The 743L100 L.A.S.A.R. Posture can be used as an option.

The following optimisation methods are available:

* 3D mode

* 2D mode

Optimise the alignment of the prosthesis so that the user can stand comfortably and the reference
points in the following illustrations are observed.

3D mode (see fig. 9)
@ PREREQUISITE: The prosthetic knee joint is extended. The lock is activated.
@ The auxiliary line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (pivot point).

© The extension line of the auxiliary line points to the reference point (anterior superior iliac
spine).
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@ The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).
2D mode (see fig. 10)

PREREQUISITE: The prosthetic knee joint is extended. The lock is activated.

The auxiliary line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (pivot point).
The extension line of the auxiliary line points to the reference point (anterior superior iliac
spine).

The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).
The extension line of the auxiliary line points to the reference point (pyramid).

20 00O

6.5 Dynamic Trial Fitting

/\ CAUTION

Adjusting the settings

Falling due to improper or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the user gradually.

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

6.5.1 Overview of adjustment possibilities
Deactivate the lock for dynamic fitting.

Swing phase flexion resistance (see fig. 11)
@ Setting range

@ Decrease swing phase flexion resistance
©®© Increase swing phase flexion resistance

Swing phase extension resistance (see fig. 12)

@ Setting range
@® Decrease swing phase extension resistance
© Increase swing phase extension resistance

Switching threshold (see fig. 13)

@ Setting range
@ Decrease the switching threshold (lower weight required to initiate the stance phase)
©®© Increase the switching threshold (higher weight required to initiate the stance phase)

Stance phase flexion resistance (see fig. 14)

@ Setting range
@® Decrease stance phase flexion resistance
© Increase stance phase flexion resistance

Use lock (see fig. 15)

/\ CAUTION

Locking function

Risk of injury due to unintentional activation or deactivation of the locking function

» Check that the joint is functioning correctly each time you activate or deactivate the lock.
» Make sure that cosmetic covers and clothing cannot activate the lock.

To activate or deactivate the lock, put weight on the prosthetic knee joint, push against the exten-
sion stop and activate the lock lever.
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@ Activate: Push the lock lever down (e.g. for relaxed standing)
@® Deactivate: Pull the lock lever up (e.g. for walking)

Use in wet areas

/A CAUTION

Use in wet areas

Risk of injury due to unlocked joint or walking too fast on wet surfaces
» Lock the joint before using it in wet areas.
» Walk carefully on wet or slippery surfaces.

Activate the lock.

LN E

Dry the joint.

Walk carefully on wet and slippery surfaces.
Deactivate the lock after leaving wet areas.

6.5.2 Checking settings and restoring factory settings

The product is set to factory settings on delivery.

1) Check the settings of the product prior to the dynamic fitting.
2) In case of deviations, reset the product to the factory settings.
— See factory settings table (see page )

) Observe the environmental conditions prior to use in wet areas (see page 29).

Function Adjustment position | Factory settings Meaning
Swing phase flexion Adjustment valve “F" | Stop “~=" Minimum resistance
resistance

Swing phase exten-
sion resistance

Adjustment valve “E"

Stop “_n

Minimum resistance

Switching threshold to
initiate the stance
phase

Adjustment ring “!"

Bumper without play,
pre-stressed

Low trigger threshold
(Stance phase flexion
resistance is activated
with low load)

Stance phase flexion
resistance

Adjustment ring “S”

Stop ||6||

Maximum resistance

Swing phase flexion resistance (see fig. 16)

@ Swing phase flexion resistance
@® Swing phase extension resistance

Stance phase flexion resistance (see fig. 17)

@ Stance phase flexion resistance
@® Switching threshold to initiate the stance phase
©®© Bumper without play, pre-stressed

Lock (see fig. 18)

@ Lock (deactivated)

6.5.3 Switching between the swing phase and stance phase

@ Stance phase flexion resistance activated at heel strike (see fig. 19)
@ Stance phase flexion resistance deactivated when heel is relieved
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6.5.4 Exercises and adjustments

Take safety into account first if the settings cannot be fully adjusted to the needs of the user.
The full extension position has to be reached with every step and at any walking speed.
Adapt the prosthetic knee joint through fine adjustments and exercises.

Check the prosthesis settings during annual inspections and consultations.

Instruct the user to have the prosthesis inspected in case of changes in functionality.

) Observe the recommended sequence of the exercises and settings (see page 11).

Sitting down (see fig. 21)
» Practise sitting down with the user.

Walking (see fig. 22)

1) CAUTION! Allow the user to walk only with safeguards in place, as the product may switch to
swing phase flexion resistance too late with the factory settings.

2) Reduce the switching threshold if stance phase resistance cannot be activated at the begin-
ning of the stance phase, until it works for all walking speeds and stride lengths.

3) Check the effect on the gait pattern after each change.

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

5) Adjust the swing phase flexion resistance so the lower leg of the prosthesis does not swing
too far towards the back (dorsal position < 70°) and reaches full extension in time for the next
heel strike.

6) Adjust the swing phase extension resistance so the product does not swing too hard against
the extension stop and reaches full extension in time for the next heel strike.

» Install the additional spring to enhance the extension assist function and reach full extension
at the next heel strike (see fig. 23).

egrhe

Walking down ramps and stairs (see fig. 24)
» Adjust the stance phase flexion resistance so it provides the user with adequate safety yet
does not generate excessive resistance.

Walking (repeat for readjustment) (see page 12)

» Check the swing phase flexion resistance again. Adjust it so the lower leg of the prosthesis
does not swing too far towards the back (dorsal position < 70°) and reaches full extension in a
timely manner for the next heel strike.

Use lock (see fig. 15)

» Practise using the lock.

Cycling (see fig. 25)

1) Perform physical exercises such as cycling (e.g. on an exercise bike).
2) Deactivate the lock when doing so.

6.6 Attaching the cosmetic cover

/\ CAUTION

Use of liquid-binding substances (e.g. talcum)
Risk of injury, damage to the product due to extraction of fluid from lubricant
» Prevent contact of the product with liquid-binding substances.

The recommended foam cover for the 3R80* is 35107.

» When attaching the cosmetic covers, note the settings from the dynamic fitting (see page 32).

» Apply silicone spray 519L5 directly onto the contact surfaces of the cosmetic foam cover to
reduce friction and to eliminate noise.

6.7 Finishing the prosthesis
1) Replace set screws that are too short and could lead to a risk of falling (e.g. because a set
screw slides in and does not secure the components) with longer ones.
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Replace set screws that are too long and can damage the product (e.g. due to collision or
friction) with shorter ones.

NOTICE! Align the prosthesis so the prosthetic socket and joint do not come into con-
tact with each other. Otherwise, the protector may partially open or become damaged
when kneeling (see fig. 27). If contact is unavoidable when kneeling, show the user
how to close the open protector.

Clean the threads of the screw connections on the prosthetic socket or foot using a degreas-
ing cleaner.

Only use Loctite 636K13 on the screw connections of the prosthetic socket or foot(see
fig. 26).

Finish work on the prosthesis by tightening all screw connections. Observe the assembly
tightening torques and thread locks for all prosthetic components (see fig. 26).

7 Cleaning

Permissible cleaning agents and disinfectants

Requirements:
Free of solvents, chlorine and phosphates

Required materials: 2 microfibre cloths, isopropyl alcohol 634A58, tap water

In case of light soiling (e.g. small deposits): Moisten the microfibre cloth with water.

In case of heavy soiling (e.g. tough deposits): Moisten the microfibre cloth with isopropyl
alcohol.

NOTICE! Verify the material compatibility when using isopropyl alcohol. Do not
remove lubricant from bearing points.

Clean the product with the moistened cloth.

Dry the product with a dry microfibre cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning after contact with salt water

Jegrlnpe
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Required materials: Microfibre cloth, tap water

NOTICE! Remove salt crystals from the prosthetic knee joint to prevent corrosion.
Cleaning the prosthetic knee joint: Immerse in tap water.

Rinse out dirt and salt crystals: Move the joint in the water (flex and extend several times).
Remove residual water: Remove the joint from the water and allow it to drain.

Drying: Dry with a microfibre cloth and allow to air dry.

Perform a functional test: Test the joint for proper function (flexing, extending, locking).
Checking by qualified personnel: After maximum use in salt water (14 days/year,
1 hour/day), have it checked by qualified personnel.

Cleaning with Disinfectants

gLeN

Required materials: 2 microfibre cloths, colourless disinfectant

NOTICE! Verify material compatibility when using disinfectants. Do not remove lubric-
ant from bearing points.

Apply disinfectant to the microfibre cloth.

Disinfect the product with the moistened cloth.

Dry the product with a dry microfibre cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Maintenance

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

» NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.
» Schedule regular maintenance appointments with the user based on usage.
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After the user has familiarised themselves with the prosthetic joint, check the settings and
adjust them if necessary.

Check (inspect) the prosthetic components after 30 days of initial use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

Check the prosthetic joint for wear and functionality as part of the safety checks.

Pay particular attention to the effortless ground compliance of the moveable joint components
and unusual noises.

Check the function of the set damping resistance.

Check that full flexion and extension are always ensured.

When used in salt water, check the product thoroughly for salt residues and traces of corro-
sion.

Check all joint characteristics and adjustment options of the product for functionality.

In case of functional limitations and damage, send the product to the manufacturer's service
department.

VYV VVY VVVVVY YV

8.1 Checking the sacrificial anode

The sacrificial anode @ protects the protects the product against electrochemical corrosion, as it

is destroyed rather than the product (see fig. 28).

» Instruct the user to have the prosthesis checked as soon as possible if corrosion is visible.
Example: In case of rust on the set screws that attach the proximal adapter to the prosthetic
knee joint.

» Check the sacrificial anode during the annual safety check.

» Remove any dirt and crystals from the area around the sacrificial anode prior to checking.

— Continue using the product if the sacrificial anode is present. (Entire sacrificial anode
present; part of sacrificial anode present — dimension: < 5 mm)

— NOTICE! If the sacrificial anode has been fully or partially destroyed down to the specified
dimension, have a new sacrificial anode installed by the manufacturer’s service depart-
ment. (Sacrificial anode no longer present; part of sacrificial anode present -
dimension: 2 5 mm)

8.2 Replacing the stop bumper

Replace the stop bumper with every prosthesis service (see fig. 29; see fig. 30).
> Required tools and materials: Flat screwdriver; flat nose pliers; compressed air; stop
bumper set 4G1226=*

Deactivate the lock.

Move the product to maximum flexion.

Carefully push out the stop bumpers using the flat screwdriver.

Remove dirt and residues with compressed air.

Insert the new stop bumpers with the flat nose pliers.

Bring the product to maximum extension.

Activate the lock.

Jegrene

9 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal is harmful to health and the
environment. Observe the instructions of the local authority regarding return, collection and dis-
posal.

10 Legal information

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

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

10.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technical data
The total weight is shown in the figure below: see fig. 3

© Total weight 3R80: 1196 g @ Total weight 3R80=ST: 1191 g

The technical data are shown in the following figure: see fig. 4

@ Total height 3R80: 235 mm @ Proximal system height (PSH) 3R80: 28 mm
@ Total height 3R80=ST: 227 mm @ Proximal system height (PSH) 3R80=ST:
@ Maximum flexion angle: 150° 44 mm

© Tube diameter: 34 mm @ Distal system height (DSH) 3R80/3R80=ST:
@ System height 3R80: 163 mm 135 mm

@ System height 3R80=ST: 179 mm

1 Généralités Francais

| INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2025-02-07

» 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, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

L'articulation de genou prothétique « 3R80 / 3R80=ST » est ci-aprés dénommée « produit ».
Ce document est destiné au personnel spécialisé possédant des connaissances dans la fabrica-
tion de prothéses des membres inférieurs.

2 Informations relatives a la sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

Manipuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage mécanique.

Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans les notices
d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 39).

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner et n'est pas endom-
magé.

Il convient de respecter les conditions d’utilisation du produit (consulter la page 38) et de ne
pas exposer le produit a des conditions d’environnement non autorisées (consulter la
page 38).

vV VvV VY
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Ne pas mettre ses mains dans le mécanisme de I'articulation pour éviter tout risque de pince-
ment.

En cas de fuite, cesser d'utiliser le produit et le faire réparer.

Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Aucune réutilisation sur d'autres
personnes n'est possible.

Utiliser uniquement des nettoyants et des désinfectants autorisés.

Respecter les consignes de nettoyage et d'entretien (consulter la page 45).

Respecter les instructions d’entretien (consulter la page 46).

VVvVVyY VVY VY

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

Une démarche modifiée (phase pendulaire, phase d'appui), une extension incompléte, une rigidi-
té et des émissions de bruits sont quelques exemples de signes indiquant une modification de la
fonctionnalité.

3 Description du produit
Le produit présente les caractéristiques principales suivantes :
* Articulation de genou prothétique monocentrique avec systéme hydraulique de rotation
* Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui :
- Résistance a la flexion en phase d'appui réglable (amortissement hydraulique)
- Seuil de réponse réglable pour passer de la résistance en phase pendulaire a la résis-
tance en flexion en phase d’appui
- Verrou (activation et désactivation par I'utilisateur)
* Composants du produit assurant la commande de la phase pendulaire :
- Résistance a la flexion en phase pendulaire réglable (amortissement hydraulique)
- Résistance a I'extension en phase pendulaire réglable (amortissement hydraulique)
- Unité hydraulique avec fonction de systeme de rappel (cette fonction peut étre renforcée
par la pose d'un ressort supplémentaire)

4 Utilisation conforme

4.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

4.2 Conditions d’utilisation
La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel tout en permettant
une identification aisée de composants compatibles.

Domaine d’application autorisé
Niveau de mobilité recommandé: 3 + 4 (voir ill. 3 pos. @) Prothese de vie quotidienne

Poids de I'utilisateur maximal autorisé: < 150 kg (voir ill. 3 pos. @)

4.3 Conditions d’environnement

Stockage et transport

* Température de stockage : -20 °C a +60 °C
*  Humidité relative : de 20 % a 90 %
* Pas de vibrations ou de chocs mécaniques

INFORMATION

Aprés tout contact avec de I'humidité, des produits chimiques ou des particules solides, net-
toyer le produit pour éviter toute usure accrue ou tout dommage (consulter la page 45).
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Conditions d’environnement autorisées

* Plage de températures : -10 °C a +45 °C

e Humidité relative : de 20 % a 90 %

* Contact avec une solution savonneuse (par ex. sous la douche)

* Contact avec la transpiration

* Immersion dans de |'eau douce/chlorée (par ex. piscine) : profondeur d'immersion maxi-
male 2 m

¢ Immersion dans de l|'eau salée présentant une faible teneur en sel (14 jours/an,
1 heure/jour)

e Teneur en sel admissible : max. 3,5 % (par ex. océans)

* Profondeur de plongée maximale de la piscine : 1 m

¢ Profondeur de plongée maximale de la mer : 0,5 m

* Contact avec de la poussiére, des particules de revétement esthétique en mousse, du sable
dans I'air (par ex. balade au bord de la mer)

* Contact avec de I'air salé et condensant (par ex. dans un hammam a 40 °C)
¢ Résistance aux UV

Conditions d’environnement non autorisées

* Contact avec des particules liant les liquides (par ex. talc)

* Contact avec beaucoup de sable et de poussiéere (par ex. excavation, genoux dans le sable,
travaux de chantier)

¢ Contact avec les acides

* Contact avec |'urine

* Immersion dans de I'eau salée présentant une importante teneur en sel
e Teneurensel:> 3,5 % (par ex. bain d'eau saline, mer Morte)

* Nettoyants ou désinfectants comprenant des solvants, du chlore et du phosphate
e Pression hydrostatique élevée (par ex. plongée, saut dans I'eau)

4.4 Combinaisons de produits

Ce composant prothétique est compatible avec le systéeme modulaire Ottobock. Le fonctionne-
ment avec des composants d’autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

Les combinaisons possibles figurent avec une articulation de hanche prothétique sur I'illustration
suivante : voirill. 1

7E7 7E9 7E10

X,
X,

3R80

o o

4.5 Durée de vie
Le fabricant a contr6lé la résistance de ce composant prothétique selon la norme ISO 10328. La
durée de vie maximale est de 5 ans.

5 Contenu de la livraison
Le contenu de la livraison est représenté sur I'illustration suivante : voir ill. 2
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Articulation de genou prothétique
Clé de réglage

Ressort de compression
Protection d’adaptateur 2211=KIT
Jeu d'amortisseurs

Adaptateur tubulaire

Guide de démarrage rapide

Notice d'utilisation personnel spécialisé
Notice d'utilisation utilisateur

20000
o000

6 Mise en service du produit

6.1 Alignement de base de la prothése

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu’'a I'endommagement des compo-
sants prothétiques

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

/\ PRUDENCE

Premiére utilisation de la prothése par l'utilisateur

Chute due au manque d’expérience de |'utilisateur ou a un mauvais alignement ou réglage de la

prothése

» Utiliser un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles, main courante et déambula-
teur antérieur) pour la sécurité de I'utilisateur lorsqu'il se met debout et marche pour la pre-
miére fois.

La prothése doit étre montée sur la base des illustrations d’'alignement et des notices d'utilisation
de tous les composants de prothéses utilisés (voir ill. 5 ; voir ill. 6). La prothése doit étre alignée
de maniére a permettre a |'utilisateur de se tenir debout en toute sécurité.

Facultatif : utiliser la protection d’adaptateur 2Z11=KIT

La zone du raccord de I'articulation prothétique peut étre protégée contre les rayures pendant

I'alignement et I'essayage de la prothése lorsque la protection d'adaptateur est utilisée.

1) Suivre les instructions fournies dans le document d'accompagnement pour la protection
d'adaptateur.

2) Retirer la protection d'adaptateur avant de quitter la zone d’'essai.

3) Ajuster I'alignement de la prothese.

Appareil d’alignement 743A220 PROS.A.* : montage des inserts de retenue
» En cas d'utilisation d’'un appareil d'alignement, monter les inserts de retenue 743Y580=" (voir
ill. 7).

6.2 Raccourcissement de I’adaptateur tubulaire

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

Raccourcir I'adaptateur tubulaire a la longueur souhaitée (voir ill. 8).

> Outil recommandé : dispositif de mise a longueur 704Y14=* ou coupe-tubes 719R4, ébavu-
reur de tubes 718R1

1) Raccourcir le tube. Pour ce faire, utiliser un dispositif de mise a longueur ou un coupe-tube

(pos. @).
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2) Ebavurer I'aréte coupante a I'aide de I'ébavureur (pos. @).
3) S’assurer que le tube est ébavuré uniformément a I'intérieur et a I'extérieur (pos. ©).

6.3 Montage de I’adaptateur tubulaire

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives au blocage des vis.

/\ PRUDENCE

Montage incorrect du tube

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

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

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

Monter solidement I'adaptateur tubulaire dans I'articulation (voir ill. 8).

> Outil requis : clé dynamométrique 710D4, embout a six pans creux de 4 mm

1) Pousser le tube jusqu'a la butée (0 mm) dans le produit (pos. @).

2) Serrer la vis cylindrique a 10 Nm, sans adhésif Loctite supplémentaire (pos. @).

6.4 Alignement statique

Ottobock recommande d'optimiser I'alignement avec I'appareil de mesure 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. Le systeme L.A.S.A.R. Posture 743L100 peut étre utilisé en option.

Les méthodes d’optimisation suivantes sont disponibles :

*  Mode 3D

*  Mode 2D

Optimiser |'alignement de la prothése de maniére a ce que I'utilisateur soit a I'aise et a ce que les
points de référence indiquées dans les illustrations suivantes soient respectées.

Mode 3D (voir ill. 9)

@ CONDITION PREALABLE : |'articulation de genou prothétique est en extension. Le verrou
est activé.

@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation).

©®© Laligne de prolongement de la ligne de repére est dirigée vers le point de référence (épine
iliaque antéro-supérieure).

@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou pro-
thétique (pyramide).

Mode 2D (voir ill. 10)

@ CONDITION PREALABLE : I'articulation de genou prothétique est en extension. Le verrou
est activé.

La ligne de repere se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation).

2]

© Laligne de prolongement de la ligne de repére est dirigée vers le point de référence (épine
iliaque antéro-supérieure).

@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou pro-
thétique (pyramide).
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@® Laligne de prolongement de la ligne de repére est dirigée vers le point de référence (pyra-
mide).

6.5 Essai dynamique

Adaptation des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adapter pas a pas les réglages a I'utilisateur.

» Expliquer a I'utilisateur I'impact des ajustements sur |'utilisation de la prothese.

6.5.1 Apercu des possibilités de réglage
Désactiver le verrou de I'essayage dynamique.

Résistance a la flexion en phase pendulaire (voir ill. 11)

@ Plage de réglage
@® Réduire la résistance a la flexion en phase pendulaire
© Augmenter la résistance a la flexion en phase pendulaire

Résistance a I’extension en phase pendulaire (voir ill. 12)

@ Plage de réglage
@® Réduire la résistance a I'extension en phase pendulaire
© Augmenter la résistance a I'extension en phase pendulaire

Seuil de commutation (voir ill. 13)

@ Plage de réglage

@® Réduire le seuil de commutation (poids plus faible requis pour déclencher la phase
d’appui)

© Augmenter le seuil de commutation (poids plus élevé requis pour déclencher la phase
d'appui)

Résistance a la flexion en phase d’appui (voir ill. 14)

@ Plage de réglage
@® Réduire la résistance a la flexion de phase d'appui
© Augmenter la résistance a la flexion en phase d'appui

Utilisation d’un verrou (voir ill. 15)

PRUDENCE

Fonction de verrouillage

Risque de blessure en cas d'activation ou de désactivation involontaire de la fonction de ver-

rouillage

» Vérifier que I'articulation fonctionne correctement aprés chaque activation ou désactivation
du verrou.

» S'assurer que les cosmétiques et les vétements ne peuvent pas actionner le verrou.

Pour activer ou désactiver le verrou qui exerce une pression sur |'articulation de genou prothé-
tique, la pousser contre la butée d’extension et actionner le levier d’arrét.

@ Activation : appuyer sur le levier d'arrét vers le bas (par ex. pour se tenir debout)
@ Désactiver : tirer le levier d'arrét vers le haut (par ex. pour marcher)
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Utilisation dans les zones humides

sol mouillé

Utilisation dans les zones humides
Risque de blessure en raison d'une articulation non verrouillée ou d'une marche trop rapide sur

» Verrouiller I'articulation avant de I'utiliser dans la zone humide.
» Marcher prudemment sur des surfaces humides ou glissantes.

1) Observer les conditions d'environnement (consulter la page 38) avant toute utilisation dans

une zone humide.
Activer le verrou.

LN

Marcher prudemment sur des surfaces humides et glissantes.
Désactiver le verrou apreés avoir quitté la zone humide.
Sécher I'articulation.

6.5.2 Controle des réglages, rétablissement des réglages d’usine
Le produit est réglé sur les paramétres d'usine a sa livraison.
1) Vérifier les paramétres du produit avant I'essayage dynamique.
2) En cas d’erreur, réinitialiser le produit aux réglages d'usine.
— Voir le tableau des réglages d'usine (consulter la page )

Fonction

Position de réglage

Réglage d’usine

Signification

Résistance a la flexion
en phase pendulaire

Valve de réglage « F »

Butée « = »

Résistance minimale

Résistance a
I'extension en phase
pendulaire

Valve de réglage « E »

Butée « = »

Résistance minimale

Seuil de commutation
pour déclencher la
phase d'appui

Bague de réglage « ! »

Tension préalable du
tampon sans jeu

Seuil de déclenche-
ment faible

(La résistance a la
flexion en phase
d’appui est activée a
faible charge)

Résistance a la flexion
en phase d’appui

Bague de réglage
« s »

Butée « 6 »

Résistance maximale

Résistance a la flexion en phase pendulaire (voir ill. 16)

@ Résistance a la flexion en phase pendulaire

@® Résistance a |'extension en phase pendulaire

Résistance a la flexion en phase d’appui (voir ill. 17)

@ Résistance a la flexion en phase d'appui
@® Seuil de commutation pour déclencher la phase d'appui
©®© Tension préalable du tampon sans jeu

Verrou (voir ill. 18)

@ Verrou (désactivé)

6.5.3 Passage de la phase pendulaire a la phase d’appui

@ Résistance a la flexion en phase d’appui activée lors de la pose du talon (voir ill. 19)
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@® Résistance a la flexion en phase d’appui désactivée lors du soulagement du talon

6.5.4 Exercices et réglages

1) Penser d’abord a la sécurité si les paramétres ne peuvent pas étre entierement adaptés aux
besoins de I'utilisateur.

La position d'extension compléte doit étre atteinte a chaque pas et a chaque vitesse.

Ajuster I'articulation de genou prothétique en effectuant des ajustements et des exercices.
Vérifier les réglages de la prothése lors des contrdles et consultations annuels.

Demander a |'utilisateur de faire examiner la prothése en cas de changement fonctionnel.
Tenir compte de I'ordre recommandé pour les exercices et les réglages (consulter la
page 11).

Passage en position assise (voir ill. 21)

» Exercer |'utilisateur a s'asseoir.

Marche (voir ill. 22)

1) PRUDENCE!! Laisser I'utilisateur marcher uniquement s'il prend appui. Avec le réglage par
défaut, le produit active en effet trop tard la résistance a la flexion en phase pendulaire.

2) Si la résistance en phase d'appui n'est pas activée au début de la phase d'appui jusqu’a ce
qu’elle fonctionne a toutes les vitesses et longueurs de pas, réduire le seuil de commutation.

3) Apres chaque modification, controler les effets sur la démarche.

4) Effectuer les réglages d'abord a une vitesse de pas normale, puis a pas courts et rapides et,
pour finir, a pas longs et rapides.

5) Ajuster la résistance a la flexion en phase pendulaire de maniére a ce que la jambe prothé-
tique n'oscille pas trop loin vers le dos (dorsale < 70°) et retrouve a temps une extension com-
pléte pour la pose du talon suivante.

6) Ajuster la résistance a I'extension en phase pendulaire de maniére a ce que le produit
n'oscille pas trop fort contre la butée d’'extension, mais retrouve a temps une extension com-
pléte pour la pose du talon suivante.

» Monter le ressort supplémentaire pour renforcer la fonction du systeme de rappel et obtenir
une extension compléte lors de la pose du talon suivante (voir ill. 23).

Descendre des rampes, des escaliers (voir ill. 24)
» Ajuster la résistance a la flexion en phase d'appui de maniéere a ce qu’elle fournisse une sécu-
rité suffisante a |'utilisateur sans générer une résistance trop importante.

LaLON

Marche (répétition pour ajuster le réglage) (consulter la page 12)

» Vérifier a nouveau la résistance a la flexion en phase pendulaire. Ajuster-la de maniére a ce
que la jambe prothétique n’oscille pas trop loin vers le dos (dorsale < 70°) et retrouve a temps
une extension compléte pour la pose du talon suivante.

Utilisation d’un verrou (voir ill. 15)
» S'exercer a utiliser le verrou.
Faire du vélo (voir ill. 25)

1) Effectuer des exercices pour des sports tels que le vélo (par ex. sur le vélo d'appartement).
2) Désactiver le verrou.

6.6 Pose d’un revétement esthétique

PRUDENCE

Utilisation de substances liant les liquides (par ex. talc)
Risque de blessure, dégradation du produit en raison de la déshydratation du lubrifiant
» Empécher tout contact du produit avec des substances liant les liquides.

Le revétement en mousse recommandé pour 3R80* est 35107.
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Lors de la pose du revétement, tenir compte des réglages effectués pendant I'essayage dyna-
mique (consulter la page 42).

Vaporiser le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du revéte-
ment en mousse pour optimiser les capacités de glissement et éliminer les bruits.

6.7 Assemblage de la prothése

1)

2)

Remplacer les vis sans téte trop courtes qui peuvent entrainer un risque de chute (par ex.
parce que la vis sans téte glisse a I'intérieur et ne maintient pas les composants) par des vis
plus longues.

Remplacer par des vis sans téte plus courtes les vis sans téte trop longues pouvant provoquer
des détériorations du produit (par ex. en raison d'une collision ou de frottements).

AVIS ! Aligner la prothése de maniére a ce que I’emboiture et I’articulation n’entrent
pas en collision. Lae cas échéant, la bande protectrice peut s’ouvrir partiellement ou
étre endommagée en s’agenouillant (voir ill. 27). Si le contact avec le genou est inévi-
table, montrer a l'utilisateur comment fermer la bande protectrice ouverte.

Nettoyer le filet des fixations de I'emboiture ou du pied a I'aide d'un dégraissant.

Utiliser de la Loctite 636K13 uniquement sur les fixations de I'emboiture ou du pied (voir
ill. 26).

Procéder a la finition de la prothése en serrant toutes les fixations. Pour ce faire, tenir compte
des couple de serrage de montage et des fixations a vis de tous les composants de la pro-
these (voir ill. 26).

7 Nettoyage

Nettoyants et désinfectants autorisés

Exigences :
sans solvant, sans chlore, sans phosphate

Matériel requis : 2 chiffons a microfibres, alcool isopropylique 634A58, eau du robinet

En cas de salissures Iégéres (par ex. petits dépots): humidifier le chiffon a microfibres
avec de I'eau.

En cas de salissures importantes (par ex. dépots tenaces): humidifier le chiffon a micro-
fibres avec de I'alcool isopropylique.

AVIS'! Lors de l'utilisation d’alcool isopropylique, tenir compte de la tolérance des
matériaux. Ne pas enlever le lubrifiant des roulements.

Nettoyer le produit a I'aide du chiffon mouillé.

Sécher le produit a I'aide du chiffon a microfibres sec.

Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

Nettoyage aprés contact avec de ’eau salée

Matériel requis : chiffon a microfibres, eau du robinet

AVIS ! Retirer les cristaux de sel de ’articulation de genou prothétique afin d’éviter la
corrosion.

Nettoyer de I’articulation de genou prothétique : plonger dans I'eau du robinet.

Rincer la saleté et les cristaux de sel : remuer 'articulation dans I'eau (fléchir et étirer plu-
sieurs fois).

Retirer ’eau résiduelle : retirer I'articulation de I'eau et le laisser égoutter.

Sécher : sécher avec un chiffon a microfibres et laisser sécher a I'air libre.

Vérifier le fonctionnement : tester le bon fonctionnement de |'articulation (fléchissement,
étirement, verrou).

Controle par le personnel spécialisé : apres utilisation maximale en eau salée (14 jours/an,
1 heure/jour), faire vérifier par le personnel spécialisé.

45



Nettoyage avec un désinfectant

>

=
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Matériel requis : 2 chiffons a microfibres, désinfectant incolore

AVIS! Lors de l'utilisation de désinfectants, tenir compte de la tolérance des maté-
riaux. Ne pas enlever le lubrifiant des roulements.

Mouiller le chiffon a microfibres avec du désinfectant.

Désinfecter le produit a I'aide du chiffon mouillé.

Sécher le produit a I'aide d'un chiffon a microfibres sec.

Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

8 Maintenance

vVVy VvV VVvVYy

vV V VYVYVY V VYV

AVIS! N’appliquez ni lubrifiant ni graisse sur I’articulation de genou prothétique.
AVIS! Faites effectuer les réparations uniquement par le service du fabricant.

Convenir de rendez-vous de maintenance réguliers avec ['utilisateur, en fonction de
|'utilisation.

Aprés la période d’adaptation, vérifier les réglages de I'articulation prothétique et les ajuster
si nécessaire.

Vérifier (inspecter) les composants de la prothése 30 jours aprés la premiére utilisation.
Contrblez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

Dans le cadre des contréles de sécurité, vérifier I'état d’'usure et les fonctionnalités de
I"articulation prothétique.

Porter une attention particuliére a la souplesse des piéces articulées mobiles et aux bruits in-
habituels.

Vérifier la fonction de la résistance d’amortissement réglée.

S'assurer que la flexion et I'extension intégrales sont garanties.

En cas d'utilisation dans de I'eau salée, examiner avec soin le produit afin de s’assurer de
|'absence d'éventuels résidus de sel et signes de corrosion.

Vérifier la fonctionnalité de toutes les caractéristiques des articulations et de tous les réglages
du produit.

En cas de dysfonctionnements et de dégradations du produit, priere de le retourner au ser-
vice aprés-vente du fabricant.

8.1 Controle de ’'anode consommable
L'anode consommable @ protége le produit de la corrosion électrochimique en se détruisant elle-
méme et non le produit (voir ill. 28).

>

>
>

Demander a I'utilisateur de faire controler la prothése dés que possible en cas de corrosion
visible. Exemple : en cas de rouille sur les vis sans téte qui fixent I'adaptateur proximal a
I'articulation de genou prothétique.

Vérifier I'anode consommable lors du contrdle de sécurité annuel.

Avant tout contrble, nettoyer la zone entourant I'anode consommable de tout éventuel résidu

de souillure et de cristal.

— Continuer a utiliser le produit si I'anode consommable est disponible. (Anode consom-
mable entiérement disponible ; anode consommable en partie disponible -
dimension : <5 mm)

— AVIS! Si I'anode consommable est entierement consommée ou en partie jusqu’a la di-
mension indiquée, faire installer une nouvelle anode consommable par le SAV du fabri-
cant. (Anode consommable plus disponible ; anode consommable en partie disponible —
dimension : 2 5 mm)

8.2 Remplacer ’amortisseur
Remplacer I'amortisseur a chaque entretien de prothese (voir ill. 29 ; voir ill. 30).
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> Outils et matériel requis : tournevis a fente ; pince plate ; air comprimé ; jeu d’amortisseurs
4G1226=*

1) Désactiver le verrou.

2) Mettre le produit en flexion maximale.

3) Tirer délicatement les amortisseurs a |'aide du tournevis a fente.

4) Retirer la saleté et les résidus avec de I'air comprimé.

5) Installer les nouveaux amortisseurs a |'aide de la pince plate.

6) Mettre le produit en extension maximale.

7) Activer le verrou.

9 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménagéres. Une élimination incorrecte nuit a
I'environnement et a la santé. Respecter les consignes de |'autorité locale en matiére de retour,
de collecte et d'élimination.

10 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

10.1 Responsabilité

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

10.2 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.

Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

11 Caractéristiques techniques
Le poids total est indiqué sur l'illustration suivante : voir ill. 3

© Poids total 3R80 : 1196 g @ Poids total 3R80=ST:1191 g

Les caractéristiques techniques sont indiquées sur l'illustration suivante : voir ill. 4

@ Hauteur totale 3R80 : 235 mm @ Hauteur proximale du systéme (PSH) 3R80 :
@ Hauteur totale 3R80=ST : 227 mm 28 mm

@ Angle de flexion maximum : 150° @ Hauteur proximale du systeme (PSH)
© Diamétre du tube : 34 mm 3R80=ST : 44 mm

@ Hauteur du systéeme 3R80 : 163 mm @ Hauteur distale du systéme (DSH)
@ Hauteur du systéme 3R80=ST : 179 mm 3R80/3R80=ST : 135 mm

1 Informazioni generali Italiano
| INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-02-07

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
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» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

L'articolazione di ginocchio protesica "3R80/3R80=ST" e di seguito denominata "prodotto".
Il presente documento & destinato al personale tecnico specializzato nella fabbricazione di protesi
dell'arto inferiore.

2 Informazioni relative alla sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istruzioni per I'uso dei prodotti.
Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 50).

Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non sia danneggiato.
Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 48) e non esporre il prodotto a con-
dizioni ambientali inaccettabili (v. pagina 49).

Non toccare il meccanismo dell'articolazione per evitare di restare incastrati.

In caso di perdite, interrompere I'uso del prodotto e farlo riparare.

Il prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona; non & consentito il riutilizzo su altre
persone.

Utilizzare solo detergenti e disinfettanti approvati.

Seguire le istruzioni per la pulizia e la cura (v. pagina 55).

Seguire le istruzioni per la manutenzione (v. pagina 56).

VVV VVVY VVVYVYY

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Eventuali cambiamenti della funzionalita diventano evidenti, ad es. attraverso uno schema di
deambulazione modificato (fase dinamica, fase statica), un'estensione non completata ed anche
attraverso |'eventuale resistenza al movimento e a rumorosita.

3 Descrizione del prodotto
Il prodotto presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Articolazione di ginocchio protesica monocentrica con unita idraulica di rotazione
* Componenti prodotto per il blocco della fase statica:
- Resistenza alla flessione in fase statica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Soglia di intervento regolabile per passare dalla resistenza in fase dinamica alla resistenza
alla flessione in fase statica
- Blocco (attivazione e disattivazione da parte dell'utilizzatore)
* Componenti prodotto per il comando della fase dinamica:
- Resistenza alla flessione in fase dinamica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Resistenza all'estensione in fase dinamica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Unita idraulica con funzione di assistenza all'estensione (la funzione di assistenza
all'estensione pud essere potenziata montando una molla supplementare)

4 Uso conforme

4.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

4.2 Condizioni d'impiego
La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corporeo e consente di identificare
facilmente i componenti che possono essere abbinati tra loro.
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Campo d’impiego consentito
Grado di mobilita consigliato: 3 + 4 (v. fig. 3 pos. @) Protesi quotidiana

Peso corporeo consentito: < 150 kg (v. fig. 3 pos. @)

4.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

* Temperatura di immagazzinamento: da -20 °C a +60 °C
e Umidita relativa: da 20 % a 90 %
* Nessuna vibrazione meccanica o urti

INFORMAZIONE |

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze solide per evitare
un'elevata usura e danni (v. pagina 55).

Condizioni ambientali consentite

* Intervallo di temperatura: da -10 °C a +45 °C

* Umidita relativa: da 20 % a 90 %

* Contatto schizzi d'acqua saponata (ad es. durante la doccia)

» Contatto con il sudore

* Immersione in acqua dolce/clorata (ad es. in piscina): profondita massima 2 m

* Immersione in acqua salata a bassa salinita (14 giorni/anno, 1 ora/giorno)

* salinita ammissibile: max. 3,5 % (ad es. oceani)

* profondita massima di immersione piscina: 1 m

* profondita massima di immersione mare: 0,5 m

* Contatto con polvere, particelle d'espanso nei cosmetici, sabbia portata dal vento (ad es.
passeggiate in riva al mare)

* Contatto con aria salina e condensata (ad es. in una sauna a vapore 40 °C)

* Resistente ai raggi UV

Condizioni ambientali non consentite

* Contatto con particelle che legano i liquidi (ad es. talco)

* Contatto con molta sabbia e polvere (ad es. scavare, inginocchiarsi nella sabbia, lavori in
cantiere)

* Contatto con acidi

* Contatto con urina

* Immersione in acqua salata con contenuto di sale troppo elevato

* Salinita: > 3,5 % (ad es. bagno con soluzione di sali, Mar Morto)

* Detergenti e disinfettanti con solventi, cloro e fosfato

* Pressione elevata dell'acqua (ad es. immersione, tuffi in acqua)

4.4 Combinazioni di prodotti

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

Le possibilita di combinazione con articolazioni di anca protesiche sono illustrate nella figura se-
guente: v. fig. 1
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7E7 7E9 7E10
4.5 Vita utile

Il fabbricante ha testato questo componente della protesi sotto carico in conformita alla norma
ISO 10328. La vita utile massima & di 5 anni.

5 Fornitura
Il contenuto della fornitura ¢ illustrato nella figura seguente: v. fig. 2

Tubo modulare

Awvio rapido

Istruzioni per |'uso (personale tecnico
specializzato)

Istruzioni per |'uso (utilizzatore)

@ Articolazione di ginocchio protesica
@® Chiave di registrazione
©® Molla a compressione

® 0900

@ Protezione adattatore 2Z11=KIT
@® Set ditamponi in gomma

6 Preparazione all'uso

6.1 Allineamento base della protesi

/\ CAUTELA

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

/\ CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte dell'utilizzatore

Cadute dovute all'inesperienza dell'utilizzatore o ad allineamento o regolazione errati della pro-

tesi

» Utilizzare un dispositivo per la sicurezza dell'utilizzatore che cerca di mantenere una posizio-
ne eretta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad es. barre parallele, corrimano
e deambulatore).

La protesi deve essere montata sulla base dei disegni e delle istruzioni per |'uso di tutti i compo-
nenti protesici utilizzati (v. fig. 5, v. fig. 6). La protesi deve essere costruita in modo da consentire
all'utilizzatore di stare in piedi in modo sicuro.

Opzionale: utilizzare la protezione adattatore 2Z11=KIT

Utilizzando la protezione adattatore, € possibile proteggere la zona intorno all'attacco dell'artico-

lazione protesica da graffiature durante |'allineamento e la prova della protesi.

1) Seguire le istruzioni riportate nel documento di accompagnamento relativo alla protezione
adattatore.

2) Rimuovere la protezione adattatore prima di lasciare la zona di prova.

3) Regolare I'allineamento della protesi.
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Dispositivo di allineamento 743A220 PROS.A.* Assembly: montaggio dei bit di arresto
» Se si utilizza un dispositivo di allineamento, montare i bit di arresto 743Y580=* (v. fig. 7).

6.2 Riduzione del tubo modulare

/\ CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo

» Non serrare il tubo in una morsal

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

Accorciare il tubo modulare alla lunghezza desiderata (v. fig. 8).

> Utensili consigliati: taglierina 704Y14=" o tagliatubi 719R4, sbavatore 718R1

1) Tagliare il tubo. A tale scopo, utilizzare una taglierina o un tagliatubi (pos. @).

2) Sbavare il bordo di taglio con lo sbavatore (pos. @).

3) Assicurarsi che il tubo sia sbavato uniformemente all'interno e all'esterno (pos. @).

6.3 Montaggio del tubo modulare

/\ CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

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

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni relative al bloccaggio delle viti.

/A CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

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

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

Montare saldamente il tubo modulare nell'articolazione (v. fig. 8).

> Strumento necessario: chiave dinamometrica 710D4, attacco esagonale interno da 4 mm
1) Inserire il tubo nel prodotto fino alla battuta (0 mm) (pos. @).

2) Serrare la vite a testa cilindrica a 10 Nmsenza ulteriore bloccaggio con Loctite (pos. @).

6.4 Allineamento statico

Ofttobock consiglia I'allineamento con il dispositivo di misurazione 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. In via opzionale si puo utilizzare L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Sono disponibili i seguenti metodi di ottimizzazione:

* Modalita 3D

*  Modalita 2D

Ottimizzare |'allineamento della protesi in modo che |'utilizzatore possa stare in piedi in modo ri-
lassato e che i punti di riferimento indicati nelle figure seguenti siano rispettati.

Modalita 3D (v. fig. 9)
©@ PREREQUISITO: I'articolazione di ginocchio protesica € in estensione. Il dispositivo di
blocco é attivato.

@® Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione).
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© Lalinea d'estensione della linea di ausilio € rivolta verso il punto di riferimento (spina iliaca
anteriore superiore).

@ Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

Modalita 2D (v. fig. 10)

@ PREREQUISITO: |'articolazione di ginocchio protesica & in estensione. Il dispositivo di
blocco é attivato.

@® Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione).

© Lalinea d'estensione della linea di ausilio € rivolta verso il punto di riferimento (spina iliaca
anteriore superiore).

@ Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

@ Lalinea di estensione della linea di ausilio si trova sul punto di riferimento (piramide di regi-
strazione).

6.5 Prova dinamica

/\ CAUTELA

Modificare le impostazioni

Caduta a causa di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni all'utilizzatore solo gradualmente.

» Spiegare all'utilizzatore gli effetti delle regolazioni sull'uso della protesi.

6.5.1 Panoramica delle possibilita di regolazione
Disattivare il blocco per la prova dinamica.

Resistenza alla flessione in fase dinamica (v. fig. 11)
@ Campo diregolazione

@® Ridurre la resistenza alla flessione in fase dinamica
©®© Aumentare la resistenza alla flessione in fase dinamica

Resistenza all'estensione in fase dinamica (v. fig. 12)

@ Campo diregolazione
® Ridurre la resistenza all'estensione in fase dinamica
© Aumentare la resistenza all'estensione in fase dinamica

Soglia di commutazione (v. fig. 13)

@ Campo diregolazione
® Ridurre la soglia di commutazione (necessario peso minore per avviare la fase statica)

© Aumentare la soglia di commutazione (necessario peso maggiore per avviare la fase stati-
ca)

Resistenza alla flessione in fase statica (v. fig. 14)

@ Campo diregolazione
® Ridurre la resistenza alla flessione in fase statica
© Aumentare la resistenza alla flessione in fase statica
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Utilizzare il blocco (v. fig. 15)

/\ CAUTELA

Funzione di blocco

blocco.

» Assicurarsi che cosmetici e vestiti non possano azionare il blocco.

Pericolo di lesioni in caso di attivazione o disattivazione involontaria della funzione di blocco
» Verificare che il ginocchio funzioni correttamente dopo ogni attivazione o disattivazione del

Per attivare o disattivare il blocco, caricare |'articolazione di ginocchio protesica, premere contro

|'arresto in estensione e azionare la leva di blocco.

@ Attivazione: spingere la leva di blocco verso il basso (ad es. per stare in piedi in modo rilas-

sato)

@ Disattivazione: tirare la leva di blocco verso |'alto (ad es. per camminare)

Uso in ambienti bagnati

/\ CAUTELA

fondo bagnato

Uso in ambienti bagnati
Pericolo di lesioni dovute ad un'articolazione non bloccata o a una camminata troppo veloce su

» Bloccare |'articolazione prima di utilizzarla su fondo bagnato.
» Camminare con cautela su una superficie bagnata o liscia.

1) Osservare le condizioni ambientali (v. pagina 49) prima dell'uso in ambienti umidi.

Attivare il blocco.

agreN

Camminare con cautela su una superficie bagnata e liscia.
Disattivare il blocco dopo aver lasciato la superficie bagnata.
Asciugare |'articolazione.

6.5.2 Controllare le impostazioni, ripristinare le impostazioni di fabbrica
Il prodotto & regolato alle impostazioni di fabbrica al momento della consegna.
1) Verificare le regolazioni del prodotto prima della prova dinamica.
2) In caso di differenze, ripristinare le impostazioni di fabbrica del prodotto.

— Vedere la tabella delle impostazioni di fabbrica (v. pagina )

Funzione

Posizione di regola-
zione

Impostazione di fab-
brica

Significato

sione in fase dinamica

"E"

Resistenza alla flessio- | Valvola di regolazione | Battuta "=" Resistenza minima
ne in fase dinamica "F"
Resistenza all'esten- | Valvola di regolazione | Battuta "=" Resistenza minima

Soglia di commutazio-
ne per |'attivazione
della fase statica

Rotella di regolazione

Tampone pre-teso,
senza gioco

Soglia di intervento
bassa

(La resistenza alla
flessione in fase stati-
ca si attiva quando il
carico € basso)

Resistenza alla flessio-
ne in fase statica

Rotella di regolazione
IISII

Battuta "6"

Resistenza massima




Resistenza alla flessione in fase dinamica (v. fig. 16)

@ Resistenza alla flessione in fase dinamica
® Resistenza all'estensione in fase dinamica

Resistenza alla flessione in fase statica (v. fig. 17)

@ Resistenza alla flessione in fase statica
@® Soglia di commutazione per |'attivazione della fase statica
© Tampone pre-teso, senza gioco

Blocco (v. fig. 18)
@ Dispositivo di blocco (disattivato)

6.5.3 Commutazione tra fase dinamica e fase statica

@ Resistenza alla flessione in fase statica attivata all'appoggio del tallone al suolo (v. fig. 19)
® Resistenza alla flessione in fase statica disattivata con tallone scarico

6.5.4 Esercizi e impostazioni

1) Considerare innanzitutto la sicurezza quando le regolazioni non possono essere completa-
mente adattate alle esigenze dell'utilizzatore.

) La posizione di estensione completa deve essere raggiunta ad ogni passo e ad ogni velocita
di camminata.

) Regolare |'articolazione di ginocchio protesica con regolazioni di precisione ed esercizi.

) Controllare le regolazioni della protesi durante i controlli e le consultazioni annuali.

) Ricordare all'utilizzatore di far controllare la protesi in caso di cambiamenti nelle funzioni.

6) Seguire la sequenza di esercizi e regolazioni consigliata (v. pagina 11).

Sedersi (v. fig. 21)
» Far esercitare |'utilizzatore nel sedersi.

» W N

a1

Camminare (v. fig. 22)

1) CAUTELA! L'utilizzatore deve camminare in modo sicuro, perché nelle impostazioni di fabbri-
ca il prodotto pud commutare troppo tardi nella resistenza alla flessione in fase dinamica.

2) Ridurre la soglia di commutazione se la resistenza in fase statica non viene attivata all'inizio
della fase statica fino a quando puo essere attivata con tutte le velocita di deambulazione e
lunghezze del passo.

3) Controllare gli effetti sulla deambulazione dopo ogni modifica.

4) Eseguire le regolazioni inizialmente ad una velocita di deambulazione normale, quindi con
passi brevi e spediti e infine con passi lunghi e veloci.

5) Regolare la resistenza di flessione in fase dinamica in modo che la gamba protesica non oscil-
li eccessivamente in direzione della schiena (dorsale < 70°) e che al successivo contatto del
tallone con il suolo si trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

6) Regolare la resistenza all'estensione in fase dinamica in modo tale che il prodotto non oscilli
troppo forte contro la battuta dell'estensione, ma che al successivo contatto del tallone con il
suolo si trovi puntualmente in posizione di massima estensione.

» Inserire le molle supplementari per potenziare la funzione di assistenza all'estensione e rag-
giungere la massima estensione nel successivo appoggio del tallone al suolo (v. fig. 23).

Scendere rampe e scale (v. fig. 24)
» Regolare la resistenza alla flessione in fase statica in modo tale che |'utilizzatore si senta suffi-
cientemente sicuro e che allo stesso tempo la resistenza non sia eccessiva.

54



Camminare (ripetizione per regolazione) (v. pagina 12)

>

Ricontrollare la resistenza alla flessione in fase dinamica. Regolare la resistenza in modo che
la gamba protesica non oscilli eccessivamente in direzione della schiena (dorsale < 70°) e
che al successivo contatto del tallone con il suolo si trovi puntualmente in posizione di massi-
ma estensione.

Utilizzare il blocco (v. fig. 15)

>

Esercitare I'utilizzo del dispositivo di blocco.

Andare in bicicletta (v. fig. 25)

1)
2)

Far eseguire esercizi per sport come la bicicletta (ad es. sulla cyclette).
Disattivare il dispositivo di blocco.

6.6 Applicazione rivestimento cosmetico

/\ CAUTELA

Uso di sostanze con particelle che legano i liquidi (ad es. talco)
Rischio di lesioni, danneggiamento del prodotto per la rimozione del lubrificante
» Evitare il contatto del prodotto con sostanze con particelle che legano i liquidi.

Il rivestimento cosmetico in espanso consigliato per 3R80* ¢ 3S107.

>

>

Durante I'applicazione del rivestimento cosmetico, prestare attenzione alle impostazioni risul-
tanti dalla prova dinamica (v. pagina 52).

Spruzzare lo spray al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento co-
smetico per ottimizzare le proprieta antifrizione e per eliminare eventuali rumori.

6.7 Ultimazione della protesi

Sostituire i perni filettati troppo corti che possono comportare un rischio di caduta (p. es. per-
ché il perno filettato scivola all'interno senza fissare i componenti) con perni piu lunghi.
Sostituire i perni filettati troppo lunghi, che potrebbero danneggiare il prodotto (p. es. a se-
guito di urto o sfregamento), con perni piu corti.

AVVISO! Allineare la protesi in modo che l'invasatura e il ginocchio non entrino in col-
lisione. In caso contrario, quando ci si inginocchia la pellicola protettiva potrebbe
aprirsi parzialmente o danneggiarsi (v. fig. 27). Se il contatto in ginocchio é inevitabi-
le, mostrare all'utilizzatore come chiudere la pellicola protettiva aperta.

Pulire la filettatura dei collegamenti a vite dell'invasatura o del piede con un detergente sgras-
sante.

Utilizzare Loctite 636K13 solo sui collegamenti a vite dell'invasatura o del piede (v. fig. 26).
Completare la protesi avvitando tutti i collegamenti a vite. A tale scopo, prestare attenzione al-
le coppie di serraggio di montaggio e ai dispositivi di fissaggio a vite di tutti i componenti del-
la protesi (v. fig. 26).

7 Pulizia

Detergenti o disinfettanti consentiti

Requisiti:
Privi di solventi, cloro e fosfati

Materiali necessari: 2 panni in microfibra, alcool isopropilico 634A58, acqua del rubinetto
In caso di sporco leggero (ad esempio piccoli depositi di sporco): inumidire il panno in
microfibra con acqua.

In caso di sporcizia importante (ad es. macchie ostinate): inumidire il panno in microfi-
bra con alcool isopropilico.

AVVISO! Quando si utilizza alcol isopropilico, prestare attenzione alla compatibilita
dei materiali. Non rimuovere il lubrificante dalla sede dei cuscinetti.

Pulire il prodotto con un panno umido.
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5) Asciugare il prodotto con un panno asciutto in microfibra.
6) Lasciare asciugare I'umidita residua all'aria.

Pulizia dopo il contatto con acqua salata

> Materiali necessari: panno in microfibra, acqua del rubinetto

1) AVVISO! Rimuovere i cristalli di sale dall'articolazione di ginocchio protesica per pre-
venire la corrosione.

2) Pulire I'articolazione di ginocchio protesica: immergere in acqua del rubinetto.

3) Risciacquare lo sporco e i cristalli di sale: muovere |'articolazione nell'acqua (piegare e
allungare piu volte).

4) Rimuovere l'acqua residua: rimuovere |'articolazione dall'acqua e lasciare scolare.

5) Asciugatura: asciugare con un panno in microfibra e lasciare asciugare all'aria.

6) Controllare il funzionamento: verificare il corretto funzionamento dell'articolazione (flessio-
ne, allungamento, bloccaggio).

7) Controllo da parte del personale tecnico specializzato: dopo il massimo utilizzo in acqua
salata (14 giorni/anno, 1 ora/giorno) richiedere un controllo al personale tecnico specializza-
to.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: 2 panni in microfibra, disinfettante incolore

) AVVISO! Quando si utilizzano disinfettanti, prestare attenzione alla compatibilita dei
materiali. Non rimuovere il lubrificante dalla sede dei cuscinetti.

Inumidire il panno in microfibra con il disinfettante.

Disinfettare il prodotto con il panno umido.

Asciugare il prodotto con un panno asciutto in microfibra.

Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

=
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8 Manutenzione

» AVVISO! Non lubrificare o ungere I'articolazione protesica.

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

Pianificare gli appuntamenti di manutenzione periodici con |'utilizzatore, in base all'utilizzo.
Dopo il periodo di adattamento, controllare le regolazioni dell'articolazione protesica e, se ne-
cessario, modificarle.

Controllare (ispezionare) i componenti protesici dopo 30 giorni dal primo utilizzo.

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

Controllare I'usura e la funzionalita dell'articolazione protesica durante i controlli di sicurezza.
Prestare particolare attenzione alla scorrevolezza delle parti articolari mobili e a rumori insoliti.
Verificare il funzionamento della resistenza di ammortizzazione impostata.

Assicurarsi che la flessione e |'estensione complete siano sempre garantite.

In caso di utilizzo in acqua salata, controllare accuratamente che il prodotto non presenti resi-
dui di sale e tracce di corrosione.

Verificare la funzionalita di tutte le caratteristiche e le regolazioni del prodotto.

In caso di limitazioni del funzionamento e danni al prodotto, inviare il prodotto al servizio di as-
sistenza del fabbricante.

vy VY

VY VVVYVYYVYY

8.1 Controllo dell'anodo sacrificale

L'anodo sacrificale @ protegge il prodotto da corrosione elettrochimica, in quanto € I'anodo ad

essere corroso e non il prodotto (v. fig. 28).

» Informare I'utilizzatore di sottoporre a verifica quanto prima la protesi in presenza di corrosio-
ne visibile. Esempio: in caso di ruggine sui perni filettati che fissano |'adattatore prossimale
all'articolazione di ginocchio protesica.
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» Controllare I'anodo sacrificale durante il controllo annuo della sicurezza.
» Prima del controllo pulire la zona intorno all'anodo sacrificale da possibili tracce di sporco e
cristalli di sale.

— Riutilizzare il prodotto se e presente I'anodo sacrificale. (Anodo sacrificale completo pre-
sente; anodo sacrificale presente solo in parte — dimensioni: < 5 mm)

— AVVISO! Se I'anodo sacrificale & disciolto completamente o in parte fino alla misura indi-
cata, fare incorporare un nuovo anodo sacrificale dal servizio assistenza del fabbricante.
(Anodo sacrificale mancante; anodo sacrificale presente solo in parte -
dimensioni: 2 5 mm)

8.2 Sostituzione del tampone in gomma

Ad ogni manutenzione della protesi, rinnovare il tampone in gomma (v. fig. 29; v. fig. 30).
> Utensili e materiali necessari: cacciavite a fessura; pinze piatte; aria compressa; tamponi in
gomma 4G1226="*

Disattivare il dispositivo di blocco.

Portare il prodotto alla massima flessione.

Estrarre delicatamente i tamponi in gomma con il cacciavite a fessura.

Rimuovere lo sporco e i residui con aria compressa.

Inserire i nuovi tamponi in gomma con la pinza piatta.

Portare il prodotto alla massima estensione.

Attivare il dispositivo di blocco.

=
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9 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni
sull'ambiente e sulla salute. Rispettare le disposizioni dell’autorita locale in materia di restituzio-
ne, raccolta e smaltimento.

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

10.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

10.2 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.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dati tecnici
Il peso totale & indicato nella figura seguente: v. fig. 3

© Peso totale 3R80: 1196 g @ Peso totale 3R80=ST: 1191 g

| dati tecnici sono illustrati nella figura seguente: v. fig. 4

@ Altezza totale 3R80: 235 mm @ Altezza del sistema prossimale (PSH) 3R80:
@ Altezza totale 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Angolo di curvatura massimo: 150° @ Altezza del sistema prossimale (PSH)
© Diametro del tubo: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Altezza del sistema 3R80: 163 mm @ Altezza del sistema distale (DSH)
O Altezza del sistema 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm
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1 Generalidades Espafiol

| INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2025-02-07

» 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.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto 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 es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

La articulacién de rodilla protésica "3R80/3R80=ST" se denominara en lo sucesivo "producto”.
Este documento esté dirigido a personal técnico especializado con conocimientos en la fabrica-
cién de protesis de extremidad inferior.

2 Informacion relativa a la seguridad

{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de dafar el producto

Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecéanicos.

Observe las especificaciones sobre las combinaciones de productos en las instrucciones de
uso de los productos.

Observe la vida util maxima del producto (véase la pagina 60).

Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente dafios antes de cada
uso.

Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 59) y no exponga el producto a
condiciones ambientales inadmisibles (véase la pagina 59).

No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién para evitar el riesgo de atrapamien-
to.

En caso de fugas, deje de utilizar el producto y encomiende su reparacién.

El producto debe utilizarse Gnicamente para una sola persona; no estd permitida su reutiliza-
cién en otras personas.

Utilice Unicamente los detergentes y desinfectantes autorizados.

Observe las indicaciones de limpieza y cuidado (véase la pagina 66).

Observe las instrucciones de mantenimiento (véase la pagina 66).

VYV VYV V V VvV VY

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Un patrén de paso modificado (fase de balanceo, fase de apoyo), una extensiéon incompleta, difi-
cultad de movimiento o ruidos, p. €j., son sintomas de alteraciones en el funcionamiento.

3 Descripcion del producto
El producto destaca por las siguientes caracteristicas principales:
* Articulacion de rodilla protésica monocéntrica con sistema hidraulico de rotacién
* Componentes del producto para fijar la fase de apoyo:
- Resistencia de flexion en la fase de apoyo ajustable (amortiguacion hidraulica)
- Umbral de respuesta ajustable para conmutar de la resistencia en la fase de balanceo a la
resistencia de flexion en la fase de apoyo
- Bloqueo (activacion y desactivacion por parte del usuario)
* Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Resistencia de flexién de fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
- Resistencia de extension en la fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
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- Unidad hidraulica con funcién de impulsor (la funcién de impulsor puede reforzarse mon-
tando un resorte adicional)

4 Uso previsto

4.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

4.2 Condiciones de uso
La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corporal y permite identifi-
car facilmente los componentes compatibles entre si.

Campo de aplicacion autorizado
Grado de movilidad recomendado: 3 + 4 (véase fig. 3, pos. @) Prétesis de diario

Peso corporal permitido: = 150 kg (véase fig. 3, pos. @)

4.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

* Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C
* Humedad relativa del aire: 20 % al 90 %
* Sin vibraciones mecanicas ni golpes

INFORMACION

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sustancias quimi-
cas/sustancias soélidas para evitar dafios y un aumento del desgaste (véase la pagina 66).

Condiciones ambientales permitidas

* Rango de temperatura: -10 °C a +45 °C

* Humedad relativa del aire: 20 % al 90 %

* Contacto con lejia jabonosa (p. €j., al ducharse)

» Contacto con el sudor

* Inmersion en agua dulce/clorada (p. ej., en la piscina): profundidad méaxima de inmer-
sion 2 m

* Inmersion en agua salada con baja salinidad (14 dias/afo, 1 hora/dia)
» Salinidad admisible: max. 3,5 % (p. e]., océanos)

* Profundidad méaxima de inmersién en la piscina: 1 m

¢ Profundidad maxima de inmersion en el mar: 0,5 m

» Contacto con polvo, particulas de la funda de espuma, arena movediza (p. €j., pasear por la
playa)

» Contacto con aire salina de condensacion (p. €j., en una sauna de vapor a 40 °C)

* Resistente a los rayos UV

Condiciones ambientales no permitidas

» Contacto con particulas aglutinantes de liquidos (p. €j., talco)

* Contacto con mucha arena y polvo (p. ej., enterrado, arrodillado en la arena, trabajo en la
obra)

* Contacto con acidos

e Contacto con orina
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Condiciones ambientales no permitidas

* Inmersion en agua salada de salinidad demasiado elevada
e Salinidad: > 3,5 % (p. €j., bafio de salmuera, Mar Muerto)

* Productos de limpieza y desinfectantes con disolventes, cloro y fosfato
¢ Presion de agua elevada (p. €j., bucear, saltar al agua)

4.4 Combinaciones de productos
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-

do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xién modulares compatibles.

Las opciones de combinacion con las articulaciones de cadera protésica se muestran en la si-
guiente figura: véase fig. 1

7E7 7E9 7E10
4.5 Vida atil

El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este componente protésico conforme a
ISO 10328. La vida util maxima es de 5 afios.

5 Componentes incluidos en el suministro
El volumen de suministro se muestra en la siguiente figura: véase fig. 2

@ Articulacion de rodilla protésica @® Adaptador tubular

@® Llave de ajuste @ Inicio rapido

© Resorte de presion @® Instrucciones de uso para personal téc-
nico especializado

@ Proteccion del adaptador 2Z11=KIT ©® Instrucciones de uso para usuario

@ Juego de topes amortiguadores

6 Preparacion para el uso

6.1 Alineamiento basico de la protesis

| 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.

| A PRECAUCION

Primer uso de la prétesis por parte del usuario

Caida debida a la falta de experiencia del usuario o a una alineacion o ajuste incorrectos de la

prétesis

» Para la seguridad del usuario al ponerse de pie y caminar por primera vez utilice un medio
auxiliar adecuado (p. €j., barras paralelas de rehabilitacién, pasamanos y andador).
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La prétesis se debe alinear segun las imagenes de alineacion y las instrucciones de uso de todos
los componentes protésicos utilizados (véase fig. 5; véase fig. 6). La protesis se debe alinear de
forma que permita al usuario permanecer de pie con seguridad.

Opcional: utilizar la proteccion del adaptador 2Z11=KIT

La zona de conexion de la articulacion protésica puede protegerse contra aranazos utilizando la
proteccién del adaptador durante la alineacién y la prueba.

1) Siga las instrucciones del documento adjunto de la proteccion del adaptador.

2) Retire la proteccién del adaptador antes de salir de la zona de ensayo.

3) Reajuste la alineacion de la prétesis.

Alineador 743A220 PROS.A.* Assembly: montar los insertos de sujecion
» En caso de utilizar un alineador, monte los insertos de sujecién 743Y580=" (véase fig. 7).

6.2 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a dafios en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Gnicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

Acorte el adaptador tubular a la longitud deseada (véase fig. 8).

> Herramientas recomendadas: dispositivo de corte en longitud 704Y14=* o cortatubos
719R4, desbarbadora de tubos 718R1

1) Acorte el tubo. Para ello utilice un dispositivo de corte en longitud o un cortatubos (pos. @).

2) Desbarbe el borde de corte con la desbarbadora de tubos (pos. @).

3) Asegurese de que el tubo esté desbarbado uniformemente por dentro y por fuera (pos. @).

6.3 Montar el adaptador tubular

| 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 fijacion de los tornillos.

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto del tubo

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

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

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

Monte el adaptador tubular de forma segura en la articulacion (véase fig. 8).

> Herramientas necesarias: llave dinamométrica 710D4, accesorio con hexagono interior de
4 mm

1) Inserte el tubo hasta el tope (0 mm) en el producto (pos. @).

2) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con 10 Nmsin fijacion adicional con Loctite (pos. @).

6.4 Alineamiento estatico
Ottobock recomienda optimizar la alineacién con el medidor 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Opcionalmente se puede utilizar el L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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Estan disponibles los siguientes métodos de optimizacion:

* Modo 3D

*  Modo 2D

Optimice la alineacién de la prétesis de forma que permita al usuario estar de pie cémodo y se
respeten los puntos de referencia de las siguientes figuras.

Modo 3D (véase fig. 9)

@ REQUISITO: la articulacion de rodilla protésica esta en extension. El bloqueo esta activa-
do.

@® Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia sagital de la articulacién de rodilla
protésica (eje de rotacion).

© Lalinea de prolongacion de la linea auxiliar sefiala hacia el punto de referencia (espina ilia-
ca anterosuperior).

@ Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal de la articulacion de rodilla
protésica (nucleo de ajuste).

Modo 2D (véase fig. 10)

@ REQUISITO: la articulacion de rodilla protésica esta en extension. El bloqueo esta activa-
do.

@® Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia sagital de la articulacion de rodilla
protésica (eje de rotacion).

©® Lalinea de prolongacion de la linea auxiliar sefala hacia el punto de referencia (espina ilia-
ca anterosuperior).

@ Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal de la articulacién de rodilla
protésica (nucleo de ajuste).

@® Lalinea de prolongacion de la linea auxiliar sefiala hacia el punto de referencia (nucleo de
ajuste).

6.5 Prueba dinamica

| A PRECAUCION |

Adaptacion de los ajustes

Caida por ajustes incorrectos o inusuales

» Adapte los ajustes solo progresivamente al usuario.

» Explique al usuario los efectos de las adaptaciones sobre el uso de la prétesis.

6.5.1 Vista general de las posibilidades de ajuste
Desactive el bloqueo de la prueba dinamica.

Resistencia de flexion en la fase de balanceo (véase fig. 11)

@ Rango de ajuste
® Reducir la resistencia de flexién en la fase de balanceo
© Aumentar la resistencia de flexion en la fase de balanceo

Resistencia de extension en la fase de balanceo (véase fig. 12)

@ Rango de ajuste
@® Reducir la resistencia de extension en la fase de balanceo
© Aumentar la resistencia de extension en la fase de balanceo
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Umbral de conmutacion (véase fig. 13)

@ Rango de ajuste

@® Reducir el umbral de conmutacion (se requiere menos peso para iniciar la fase de apoyo)
©®© Aumentar el umbral de conmutacion (se requiere mas peso para iniciar la fase de apoyo)
Resistencia de flexion en la fase de apoyo (véase fig. 14)

@ Rango de ajuste
@® Reducir la resistencia de flexion en la fase de apoyo
© Aumentar la resistencia de flexion en la fase de apoyo

Utilizar el bloqueo (véase fig. 15)

| A PRECAUCION

Funcién de bloqueo

Peligro de lesiones por la activacién o desactivacion accidentales de la funcion de bloqueo

» Cada vez que se active o desactive el bloqueo, compruebe si la articulacién funciona co-
rrectamente.

» Asegurese de que la funda y la ropa no puedan accionar el bloqueo.

Para activar o desactivar el bloqueo cargue la articulacion de rodilla protésica, presione contra el
tope de extensién y accione la palanca de bloqueo.

@ Activacion: presione la palanca de bloqueo hacia abajo (p. €j., para estar de pie de forma
relajada)

@ Desactivacion: tire de la palanca de bloqueo hacia arriba (p. ej., para caminar)

Uso en zonas himedas

| A PRECAUCION |

Uso en zonas humedas

Peligro de lesiones porque la articulacion no estaba bloqueada o por caminar demasiado rapido
sobre un suelo mojado

» Bloquee la articulacion antes de usarla en una zona himeda.

» Camine con cuidado sobre suelos mojados o lisos.

1) Observe las condiciones ambientales antes de realizar un uso en zonas himedas (véase la
pagina 59).

Activa el bloqueo.

Camine con cuidado sobre suelos mojados o lisos.

Desactive el bloqueo después de salir de la zona humeda.

Seque la articulacion.

gLreN

6.5.2 Comprobar ajustes, restablecer a los ajustes de fabrica

En la entrega, el producto esta ajustado con los ajustes de fabrica.

1) Compruebe los ajustes del producto antes de la prueba dinamica.

2) En caso de divergencias, restablezca el producto a los ajustes de fabrica.
— Véase la tabla de ajustes de fabrica (véase la pagina )

Funcién Posicion de ajuste | Ajuste de fabrica Significado
Resistencia de flexion | Valvula de ajuste "F" | Tope "=" Resistencia minima
en la fase de balanceo
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Funcion Posicion de ajuste | Ajuste de fabrica Significado

Resistencia de exten- | Valvula de ajuste "E" | Tope "=" Resistencia minima

sién en la fase de ba-

lanceo

Umbral de conmuta- | Anillo de ajuste "!" Amortiguador preten- | Nivel de respuesta ba-

cion para iniciar la fa- sado sin holgura jo

se de apoyo (La resistencia de fle-
xion en la fase de apo-
yo se activa con una
carga baja)

Resistencia de flexion | Anillo de ajuste "S" Tope "6" Resistencia maxima

en la fase de apoyo

Resistencia de flexion en la fase de balanceo (véase fig. 16)

@ Resistencia de flexion en la fase de balanceo
® Resistencia de extension en la fase de balanceo

Resistencia de flexion en la fase de apoyo (véase fig. 17)

@ Resistencia de flexion en la fase de apoyo
@® Umbral de conmutacion para iniciar la fase de apoyo
© Amortiguador pretensado sin holgura

Bloqueo (véase fig. 18)
@ Bloqueo (desactivado)

6.5.3 Cambio entre la fase de balanceo y la fase de apoyo

@ Resistencia de flexion en la fase de apoyo activada con apoyo del talon (véase fig. 19)
@® Resistencia de flexion en la fase de apoyo desactivada al descargar el talén

6.5.4 Ejercicios y ajustes

1) En primer lugar, tenga en cuenta la seguridad si no se puede adaptar completamente los
ajustes a las necesidades del usuario.

2) La posicion de extension completa debe alcanzarse en cada paso y caminando a cualquier
velocidad.

3) Ajuste la articulacion de rodilla protésica mediante ajustes precisos y ejercicios.

4) Compruebe los ajustes de la prétesis en los controles anuales y las consultas.

5) Informe al usuario de encomendar la comprobacién de la prétesis en caso de modificaciones
funcionales.

6) Observe la secuencia recomendada de los ejercicios y ajustes (véase la pagina 11).

Sentarse (véase fig. 21)
» Practique con el usuario cémo sentarse.

Caminar (véase fig. 22)

1) ;{PRECAUCION! Permita al usuario caminar tnicamente agarrado, ya que el producto puede
conmutar demasiado tarde a la resistencia de flexion en la fase de balanceo en el ajuste de fa-
brica.

2) Reduzca el umbral de conmutacién si la resistencia de la fase de apoyo no se activa al iniciar-
se la fase de apoyo hasta que funcione a todas las velocidades y longitudes de zancada.

3) Después de cada modificacidén, compruebe el efecto sobre el patrén de marcha.

4) Realice los ajustes primero a una velocidad de paso normal, seguidamente dando pasos cor-
tos y rapidos, y, por Ultimo, dando pasos largos y rapidos.



5) Ajuste la resistencia de flexion en la fase de balanceo de manera que la pierna de la prétesis
no se balancee en exceso hacia la espalda (plano dorsal < 70°) y que esté completamente ex-
tendida a tiempo la préxima vez que se vaya a apoyar el talon.

6) Ajuste la resistencia de extension en la fase de balanceo de manera que el producto no se ba-
lancee demasiado fuerte contra el tope de extension y que esté completamente extendida a
tiempo la proxima vez que se vaya a apoyar el talon.

» Monte el resorte adicional para reforzar la funcién de impulsor y lograr una extensién comple-
ta en el préximo apoyo del talén (véase fig. 23).

Bajar rampas, escaleras (véase fig. 24)
» Ajuste la resistencia de flexion en la fase de apoyo de modo que ofrezca al usuario la suficien-
te seguridad y no genere demasiada resistencia.

Caminar (repetir para reajustar) (véase la pagina 12)

» Compruebe de nuevo la resistencia de flexién en la fase de balanceo. Ajuste la prétesis de
manera que la pierna protésica no se balancee demasiado hacia la espalda (plano dor-
sal <70°) y esté completamente extendida a tiempo la préxima vez que se vaya a apoyar el ta-
[6n.

Utilizar el bloqueo (véase fig. 15)

» Practique el uso del bloqueo.

Ciclismo (véase fig. 25)
1) Realice ejercicios para deportes como el ciclismo (p. €j., en la bicicleta estatica).
2) Para ello desactive el bloqueo.

6.6 Colocar el revestimiento cosmético

| A PRECAUCION

Uso de materiales aglutinantes de liquidos (p. ej., talco)
Peligro de lesiones, dafios en el producto por extraccién de liquido del lubricante
» Evite el contacto del producto con materiales aglutinantes de liquidos.

La funda de espuma recomendada para 3R80* es 35107.

» Al colocar la funda, preste atencién a los ajustes de la prueba dindmica (véase la pagina 62).

» Rocie el espray de silicona 519L5 directamente sobre las superficies de friccion de la funda
de espuma para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar el ruido.

6.7 Acabar la protesis

1) Sustituya las varillas roscadas demasiado cortas que puedan provocar un peligro de caida
(p. €j., porque la varilla roscada se desliza y no fija los componentes) por otras mas largas.

2) Sustituya las varillas roscadas demasiado largas que puedan dadar el producto (p. €j., por
colisién o friccion) por unas mas cortas.

3) ;AVISO! Alinee la prétesis de tal manera que el encaje y la articulacion no choquen
entre si. De lo contrario, al arrodillarse, el protector contra abrasién podria abrirse
parcialmente o danarse (véase fig. 27). Si el contacto con la rodilla es inevitable,
muestre al usuario como se cierra el protector contra abrasion abierto.

4) Limpie la rosca de las uniones atornilladas del encaje o del pie con un limpiador desengra-
sante.

5) Utilice Loctite 636K13 Unicamente en las uniones atornilladas del encaje o del pie (véase
fig. 26).

6) Acabe la protesis atornillando firmemente todas las uniones atornilladas. Para ello observe los
pares de apriete de montaje y las fijaciones de tornillos de todos los componentes protésicos
(véase fig. 26).
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7 Limpieza

Productos de limpieza y de desinfeccion permitidos

Requisitos:
Sin disolventes, sin cloro, sin fosfato

Materiales necesarios: 2 paios de microfibra, alcohol isopropilico 634A58, agua del grifo
En caso de suciedad leve (p. €j., pequeios depdsitos): humedezca el pafio de microfibra
con agua.

En caso de suciedad intensa (p. ej., depésitos incrustados): humedezca el pafio de mi-
crofibra con alcohol isopropilico.

iAVISO! Al utilizar alcohol isopropilico, preste atencion a la compatibilidad de los ma-
teriales. No retire el lubricante de los puntos de apoyo.

Limpie el producto con un pafio humedecido.

Seque el producto con el pafio de microfibra seco.

Deje que la humedad residual se seque al aire.

Limpieza después del contacto con agua salada

Materiales necesarios: pafio de microfibra, agua del grifo

iAVISO! Retire los cristales de sal de la articulacion de rodilla protésica para evitar la
corrosion.

Limpiar la articulacion de rodilla protésica: sumérjala en agua del grifo.

Enjuagar la suciedad y los cristales de sal: mueva la articulacion en el agua (flexiénela y
extiéndala varias veces).

Retirar el agua residual: retire la articulacion del agua y escdrrala.

Secar: seque con un pafio de microfibra y deje secar al aire.

Comprobar el funcionamiento: compruebe el correcto funcionamiento de la articulacion
(flexion, extension, bloqueo).

Control por personal técnico especializado: después del uso maximo en agua salada
(14 dias/afo, 1 hora/dia), encomiende su comprobacion al personal técnico especializado.

Limpieza con desinfectantes

>

=

)

agrenN

Materiales necesarios: 2 pafos de microfibra, desinfectante incoloro

iAVISO! Al utilizar desinfectantes, preste atencion a la compatibilidad de los materia-
les. No retire el lubricante de los puntos de apoyo.

Humedezca el paino de microfibra con desinfectante.

Desinfecte el producto con el pafio humedecido.

Seque el producto con un pafo de microfibra seco.

Deje que la humedad residual se seque al aire.

8 Mantenimiento

V VVVVY VvV VYV

iAVISO! No lubrique ni engrase la articulacion protésica.

iAVISO! Recurra unicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que
realice las labores de reparacién.

Programe citas de mantenimiento periddicas con el usuario en funcion del uso.

Después del periodo de adaptacion, compruebe los ajustes de la articulacion protésica y, si
es necesario, ajustelos.

Compruebe (inspeccione) los componentes protésicos después de 30 dias de uso inicial.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Compruebe el desgaste y la funcionalidad de la articulacion protésica en el marco de los con-
troles de seguridad.

Preste especial atencion a la adaptacion sencilla al suelo de las piezas méviles de la articula-
cion y a los ruidos inusuales.



Compruebe el funcionamiento de la resistencia de amortiguacién ajustada.

Aseglrese de que siempre se garantice la flexion y la extension completas.

Cuando se utilice en agua salada, inspeccione minuciosamente que el producto no contenga
residuos de sal ni signos de corrosién.

Compruebe la funcionalidad de todas las propiedades de las articulaciones y las opciones de
ajuste del producto.

Envie el producto al servicio técnico del fabricante en caso de detectar limitaciones en el fun-
cionamiento o dafos.

vV VvV VVvVYy

8.1 Controlar el anodo de sacrificio

El anodo de sacrificio @ protege el producto de la corrosidn electroquimica destruyéndose él

mismo y no el producto (véase fig. 28).

» Instruya al usuario que, en caso de corrosion visible, encomiende la comprobacién de la pro-
tesis tan pronto como sea posible. Ejemplo: en caso de éxido en las varillas roscadas que fi-
jan el adaptador proximal en la articulacién de rodilla protésica.

» Compruebe el anodo de sacrificio durante el control anual de seguridad.

» Limpie la suciedad y los cristales que pueda haber en la zona que rodea el 4nodo de sacrifi-
cio antes del control.

— Siga utilizando el producto si el anodo de sacrificio esta presente. (Anodo de sacrificio
presente por completo; anodo de sacrificio parcialmente presente — medida: < 5 mm)

— {AVISO! Si el anodo de sacrificio se ha disuelto total o parcialmente hasta la medida es-
pecificada, encomiende al servicio técnico del fabricante el montaje de un nuevo anodo
de sacrificio. (Anodo de sacrificio no presente; anodo de sacrificio parcialmente presente
— medida: 25 mm)

8.2 Sustituir el tope amortiguador

Sustituya el tope amortiguador cada vez que realice un servicio de proétesis (véase fig. 29; véase

fig. 30).

> Herramientas y materiales necesarios: destornillador plano; alicates planos; aire compri-
mido; juego de topes amortiguadores 4G1226=*

1) Desactive el bloqueo.

2) Flexione el producto al maximo.

3) Extraiga con cuidado el tope amortiguador empujandolo con el destornillador plano.
4) Elimine la suciedad y los residuos con aire comprimido.

5) Introduzca los nuevos topes amortiguadores con los alicantes planos.

6) Extienda el producto al maximo.

7) Active el bloqueo.

9 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacién inadecuada es perjudicial
para el medio ambiente y la salud. Siga las instrucciones de las autoridades locales sobre la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

10.1 Responsabilidad

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

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

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

11 Datos técnicos
El peso total se muestra en la siguiente figura: véase fig. 3

© Peso total de 3R80: 1196 g @ Peso total de 3R80=ST: 1191 g

Los datos técnicos se muestran en la siguiente figura: véase fig. 4

@ Altura total de 3R80: 235 mm @ Altura proximal del sistema (PSH) de 3R80:
@ Altura total de 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Angulo de flexion maximo: 150° @ Altura proximal del sistema (PSH) de
© Diametro de tubo: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Altura del sistema de 3R80: 163 mm @ Altura distal del sistema (DSH) de
@ Altura del sistema de 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 Aspectos gerais Portugués
| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2025-02-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao érgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

A articulacéo de joelho protética “3R80/3R80=ST" é doravante designada por “produto”.
Este documento é destinado ao pessoal técnico com conhecimento na fabricagédo de préteses de
membros inferiores.

2 Informacoes relacionadas a seguranca

CUIDADO! Risco de lesdes e de danos ao produto

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecénicos.

Observe as indicagoes relativas as combinagdes de produtos contidas nas instrugdes de utili-
zagdo dos produtos.

Observe a vida Gtil maxima do produto (consulte a pagina 70).

Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade e a danos.

Respeite as condigbes de operagdo do produto (consulte a pagina 69) e ndo o exponha a
condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a pagina 69).

Nao toque no mecanismo de articulagao para evitar entalamento.

Em caso de vazamentos, pare de usar o produto e mande conserta-lo.

O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido o reliso em outras pessoas.
Use apenas detergentes e desinfetantes aprovados.

Siga as instrucées de limpeza e cuidados (consulte a pagina 76).

Siga as instrugdes de manutencao (consulte a pagina 76).

VVVVVY VVVY VYV

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Alteracoes da fungdo podem ser evidenciadas, por ex., por um padrdo de marcha alterado (fase
de balanco, fase de apoio), extensdo incompleta, movimentacgéao dificil e surgimento de ruidos.
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3 Descricao do produto
O produto destaca-se pelos seguintes recursos principais:
* Articulacdo de joelho protética monocéntrica com sistema hidraulico rotacional
* Componentes do produto para a fixagdo da fase de apoio:
- Resisténcia de flexao da fase de apoio ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Limite de resposta ajustavel para alternar entre a resisténcia da fase de balango para a re-
sisténcia a flexao da fase apoio
- Bloqueio (ativado e desativado pelo utilizador)
*  Componentes do produto para o controle da fase de balango:
- Resisténcia de flexdo da fase de balango ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Resisténcia a extensao na fase de balango ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Unidade hidraulica com funcao auxiliar de extensao (a funcao auxiliar de extensdo pode
ser intensificada através de uma mola adicional)

4 Uso previsto

4.1 Finalidade prevista
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

4.2 Condicoes de uso
A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificacdo dos componentes que podem ser combinados.

Area de aplicacao autorizada
Grau de mobilidade recomendado: 3 + 4 (veja a fig. 3 Pos. @) Prétese de uso diario

Peso corporal permitido: < 150 kg (veja a fig. 3 Pos. @)

4.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

* Temperatura de armazenamento: -20 °C a +60 °C
* Umidade relativa do ar: 20 % a 90 %
* Sem vibragdes mecanicas ou choques

INFORMAGAO |

Apo6s o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o produto para evitar
um desgaste excessivo e danos (consulte a pagina 76).

Condicoes ambientais admissiveis

* Faixa de temperatura: -10 °C a+45 °C

* Umidade relativa do ar: 20 % a 90 %

» Contato com agua salgada (por exemplo, durante o banho)

* Em contato com a transpiragao

* Imersdo em agua doce/clorada (por exemplo, na piscina): profundidade maxima de imer-
sdo2m

* Imersdo em 4gua salgada com baixo teor de sal (14 dias/ano, 1 hora/dia)
* teor de sal permitido: méax. 3,5 % (por exemplo, oceanos)

* profundidade maxima de mergulho piscina: 1 m

* profundidade maxima de mergulho no mar: 0,5 m

* Contato com poeira, particulas de cosméticos de espuma, areia transportada pelo vento
(por exemplo, caminhadas na praia)

* Em contato com ar condensado salgado (por exemplo, em uma sauna a vapor a 40 °C)
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Condicoes ambientais admissiveis
* Resistente aos raios UV

Condicoes ambientais inadmissiveis

¢ Contato com uma particula de retengao de liquidos (por exemplo, talco)

e Contato com muita areia e poeira (por exemplo, escavacdo, ajoelhar-se na areia, trabalho
em canteiro de obras)

¢ Em contato com acidos

¢ Contato com a urina

¢ Imersao em dgua salgada com alto teor de sal
¢ Salinidade: > 3,5 % (por exemplo, banho de salmoura, Mar Morto)

* Produtos de limpeza e desinfecgdo com solventes, cloro e fosfato

* Alta presséo da agua (por exemplo, mergulhos, saltos na agua)

4.4 Combinacoes de produtos

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A funcionalidade com
componentes de outros fabricantes, que dispéem de elementos de conexdo modulares compati-
veis, nao foi testada.

As possibilidades de combinagao com a articulagao protética de quadril estao representadas na
ilustragdo a seguir: veja a fig. 1

7E7 7E9 7E10

o
0O 1 ©  ©

4.5 Vida atil
Este componente protético foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga conforme a
norma ISO 10328. A vida util maxima é de 5 anos.

5 Material fornecido
O escopo da entrega é mostrado na ilustragcdo a seguir: veja a fig. 2

Articulacéo de joelho protética
Chave de ajuste

Mola de presséo

Protetor do adaptador 2Z11=KIT
Conjunto de para-choques

Adaptador tubular

Inicio rapido

Instrugdes de utilizagdo Pessoal técnico
Instrugdes de utilizagao utilizador

90000
0000

6 Estabelecer a operacionalidade

6.1 Alinhamento basico da prétese

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indica¢des de alinhamento, montagem e ajuste.
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/\ CUIDADO

Primeiro uso da protese pelo utilizador

Queda devido a falta de experiéncia do utilizador ou devido a montagem ou colocagéo incorre-

tas da prétese

» Para a seguranca do utilizador, use um dispositivo adequado (por exemplo, barras parale-
las, corrimdo e andador anterior) ao ficar em pé e caminhar pela primeira vez.

A prétese deve ser montada utilizando os esquemas de montagem e as instrugdes de utilizagao
de todos os componentes da prétese utilizados (veja a fig. 5; veja a fig. 6). A prétese deve ser co-
locada de forma a permitir ao utilizador manter-se de pé com seguranca.

Opcional: Usar protecao 2Z11=KIT do adaptador

A area de conexao da articulagéo protética pode ser protegida contra arranhdes quando se usa a
protecao do adaptador durante a montagem e a prova.

1) Siga as instru¢des no documento que acompanha a protecdo do adaptador.

2) Remova a protecdo do adaptador antes de sair da area de prova.

3) Reajustar a estrutura da protese.

Dispositivo de montagem 743A220 PROS.A.* Assembly: Montagem dos bits de retencao
» Se estiver usando um dispositivo de montagem, monte os bits de retengdo 743Y580=" (veja a
fig. 7).

6.2 Encurtar o adaptador tubular

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.

Cortar o adaptador tubular no comprimento desejado (veja a fig. 8).

> Ferramentas necessarias: dispositivo de corte ao comprimento 704Y14=* ou cortador de
tubo 719R4, removedor de rebarbas de tubos 718R1

1) Cortar o tubo. Para isso, use um dispositivo de corte ou um cortador de tubos (Pos. @).

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte (Pos. @).

3) Certifique-se de que o tubo esté rebarbado uniformemente por dentro e por fora (Pos. @).

6.3 Montagem do adaptador tubular

/\ 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 instrucgdes relativas a fixacao de parafusos.

/\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte

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

» Posicione o tubo no encaixe de tubo de forma que nao seja ultrapassada a profundidade de
insercao minima permitida.
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Montar firmemente o adaptador tubular na articulagao (veja a fig. 8).

> Ferramentas necessarias: chave dinamométrica 710D4, acessério com sextavado interior
de 4 mm

1) Deslize o tubo até o batente (0 mm) no produto (Pos. @).

2) Apertar o parafuso cilindrico sem trava Loctite adicional a 10 Nm (Pos. @).

6.4 Alinhamento estatico

A Ottobock recomenda otimizar a estrutura com o dispositivo de medigdo 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. O 743L100 pode ser utilizado opcionalmente.

Os seguintes métodos de otimizagdo estédo disponiveis:

* Modo 3D

*  Modo 2D

Otimizar a estrutura da prétese para que o utilizador fique confortavel e respeite os pontos de re-
feréncia apresentados nas ilustragoes abaixo.

Modo 3D (veja a fig. 9)

@ PRE-REQUISITO: A articulagio de joelho protético esta em extensio. A trava esta ativada.

@® Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho protética (eixo de
rotacdo).

©®© Alinha de extensdo da linha auxiliar aponta para o ponto de referéncia (espinha iliaca ante-
ro superior).

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia frontal da articulagdo de joelho protética (nicleo
de ajuste).

Modo 2D (veja a fig. 10)

©@ PRE-REQUISITO: A articulagdo de joelho protético esta em extensdo. A trava esta ativada.

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho protética (eixo de
rotagdo).

©® Alinha de extensdo da linha auxiliar aponta para o ponto de referéncia (espinha iliaca ante-
ro superior).

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia frontal da articulagdo de joelho protética (ntcleo
de ajuste).

® Alinha de extensdo da linha auxiliar aponta para o ponto de referéncia (ndcleo de ajuste).

6.5 Prova dinamica

/\ CUIDADO

Adaptacao das configuracoes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» Ajuste as configuragdes para o utilizador apenas de forma gradual.

» Explique ao utilizador os efeitos das adaptagdes sobre o uso da proétese.

6.5.1 Visao geral das opcoes de configuracao
Desativar o bloqueio da prova dinamica.

Resisténcia a flexao da fase de balanco (veja a fig. 11)

@ Faixa de ajuste
@® Reduzir a resisténcia a flexdo da fase de balanco
©®© Aumentar a resisténcia a flexdo da fase de balango
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Resisténcia a extensao na fase de balanco (veja a fig. 12)

@ Faixa de ajuste
@® Reduzir a resisténcia a extensdo na fase de balango
©®© Aumentar a resisténcia a extensado na fase de balango

Limite de comutacao (veja a fig. 13)

@ Faixa de ajuste
@® Reduzir o limite de comutagdo (menor peso necessario para iniciar a fase de apoio)
© Aumentar o limite de comutacdo (maior peso necessario para iniciar a fase de apoio)

Resisténcia a flexao na fase de apoio (veja a fig. 14)

@ Faixa de ajuste
@® Reduzir a resisténcia a flexdo da fase de apoio
©® Aumentar a resisténcia a flexdo na fase de apoio

Usar o bloqueio (veja a fig. 15)

/\ CUIDADO

Funcao de bloqueio
Risco de ferimentos resultantes da ativacao ou desativacao involuntaria da fungcao de bloqueio

» Verifique a articulagdo apds cada ativagdo ou desativagdo do blogqueio para garantir o funci-
onamento correto.

» Certifiqgue-se de que cosméticos e roupas ndo podem acionar o bloqueio.

Para ativar ou desativar o bloqueio, exerca pressao sobre a articulagdo de joelho protético, pres-
sione contra o curso de extensdo e acione a alavanca de bloqueio.

@ Ativar: empurre a alavanca de bloqueio para baixo (por exemplo, para uma posicéo relaxa-
da)
@® Desativar: puxar a alavanca de bloqueio para cima (por exemplo, para andar)

Uso em areas molhadas

/\ CUIDADO

Uso em areas molhadas

Risco de lesao devido a articulagdes nao bloqueadas ou ao andar muito rapido em areas molha-
das

» Bloqueie a articulagao antes de usa-la em area molhada.
» Caminhe com cuidado em areas molhadas ou escorregadias.

1) Antes de usar em areas molhadas, observe as condigbes ambientais (consulte a pagina 69).
Ative o bloqueio.

Caminhe com cuidado em areas molhadas e escorregadias.

Desative o bloqueio depois de sair da area molhada.

Seque a articulacéao.

greN
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6.5.2 Verificar as configuracoes, redefinir para as configuracoes de fabrica

O produto é ajustado para as configuragdes de fabrica no momento da entrega.

1) Verifique as configuragdes do produto antes da prova dindmica.

2) Em caso de discrepancia, restaure o produto para as configuracées de fabrica.
— Consulte a tabela de configuragdes de fabrica (consulte a pagina )
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Funcao

Posicao de regula-
cao

Ajuste de fabrica

Significado

Resisténcia a flexao da | Valvula de ajuste "F" | Batente "=" Resisténcia minima
fase de balanco
Resisténcia a extensao | Valvula de ajuste "E" | Batente "=" Resisténcia minima

na fase de balanco

Limite de comutagao
para iniciar a fase de

Anel de ajuste "!"

Amortecedor pré-ten-
sionado sem folga

Baixo limiar de res-
posta

(A resisténcia a flexao
da fase de apoio é ati-
vada sob baixa carga)

apoio

Resisténcia a flexdo na | Anel de ajuste "S" Batente "6" Resisténcia maxima

fase de apoio

Resisténcia a flexao da fase de balanco (veja a fig. 16)

@ Resisténcia a flexdo da fase de balango
@® Resisténcia a extensdo na fase de balango

Resisténcia a flexao na fase de apoio (veja a fig. 17)

@ Resisténcia a flexdo na fase de apoio
@® Limite de comutacéo para iniciar a fase de apoio
©®© Amortecedor pré-tensionado sem folga

Bloqueio (veja a fig. 18)
@ Bloqgueio (desativado)

6.5.3 Troca entre a fase de balanco e a fase de apoio

@ Resisténcia a flexdo da fase de apoio ativada no apoio do calcanhar (veja a fig. 19)
@® Resisténcia a flexdo da fase de apoio desativada no alivio do calcanhar

6.5.4 Exercicios e ajustes

1) Priorize a seguranca caso as configuragées ndo possam ser totalmente ajustadas as necessi-
dades do utilizador.

) A posicdo de extensdo total deve ser alcancada a cada passo e em qualquer velocidade de
caminhada.

) Ajuste a articulagdo de joelho protético através de ajustes finos e exercicios.

) Verifique as configuragdes da prétese em exames e consultas anuais.

) Instrua o utilizador a testar a prétese em caso de alteragées funcionais.

6) Siga a sequéncia recomendada de exercicios e configuragdes (consulte a pagina 11).

N
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Sentar-se (veja a fig. 21)

» Pratique a posigao sentada com o utilizador.

Caminhada (veja a fig. 22)

1) CUIDADO! Permita que o utilizador caminhe apenas com seguranca, pois, na configuragdo
de fabrica, o produto pode demorar para alternar para a resisténcia a flexdo na fase de balan-
co.

2) Reduza o limite de comutagdo caso a resisténcia da fase de apoio nao for ativada no inicio da
fase de apoio até que funcione corretamente em todas as velocidades e comprimentos de
passo.

3) Verifique o efeito no padrdo de marcha apés cada alteragao.
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4) Faca as configuragdes primeiro com a velocidade normal, depois com passos curtos e rapi-
dos e, finalmente, com passos longos e rapidos.

5) Ajuste a resisténcia a flexdo da fase de balanco para que a perna da prétese néao oscile muito
para tras (dorsal < 70°) e esteja em extensdo total a tempo do préximo apoio do calcanhar.

6) Ajuste a resisténcia a extensdo na fase de balango para que o produto nédo oscile com muita
forca contra o golpe de extensao e esteja em extensao total a tempo do préximo apoio do cal-
canhar.

» Instale a mola adicional para reforgar a funcao de avango e alcancar a extensao total no proxi-
mo apoio do calcanhar (veja a fig. 23).

Descer rampas, escadas (veja a fig. 24)

» Ajuste a resisténcia de flexdao da fase de apoio de modo que oferega seguranca suficiente ao
utilizador e, a0 mesmo tempo, ndo crie muita resisténcia.

Caminhada (repetir para reajuste) (consulte a pagina 12)

» Verifique novamente a resisténcia a flexdo da fase de balango. Ajuste-o de modo que a perna
da prétese ndo balance muito para as costas (dorsal < 70°) e esteja totalmente estendida a
tempo do préximo apoio do calcanhar.

Usar o bloqueio (veja a fig. 15)

» Pratique o uso da trava.

Ciclismo (veja a fig. 25)

1) Facga exercicios para esportes como andar de bicicleta (por exemplo, na bicicleta ergométri-
ca).

2) Desative o bloqueio.

6.6 Colocar o revestimento cosmético

/\ CUIDADO

Uso de agentes de retencao de liquidos ( por exemplo, talco)
Risco de ferimentos, danos ao produto devido a remogao de fluido do lubrificante
» Evite o contato do produto com agentes de retengéo de liquidos.

A capa estética de espuma recomendada 3R80* é 35107.

» Ao aplicar os cosméticos, preste atencdo as configuracées da prova dinamica (consulte a
pagina 72).

» Pulverize o spray de silicone 519L5 diretamente sobre as superficies de fricgdo dos cosméti-
cos de espuma para otimizar as propriedades de deslizamento e eliminar o ruido.

6.7 Acabamento da protese

1) Substitua os pinos roscados muito curtos, que podem causar risco de queda (por exemplo,
se deslizar e ndo prender os componentes) por outros mais longos.

2) Substitua pinos roscados muito longos que possam danificar o produto (por exemplo, por
coliséo ou fricgdo) por pinos mais curtos.

3) AVISO! Construir a protese de modo que o encaixe e a articulacido nio colidam. Caso
contrario, o protetor pode ficar parcialmente aberto ou danificado no joelho (veja a
fig. 27). Caso o contato ao ajoelhar-se seja inevitavel, instrua o utilizador sobre como
fechar o protetor aberto.

4) Limpe as roscas das conexdes aparafusadas do encaixe protético ou do pé com um produto
de limpeza desengordurante.

5) Loctite 636K13 so6 deve ser usada nas conexdes aparafusadas do encaixe protético ou do pé
(veja a fig. 26).

6) Finalizar a protese aparafusando todas as conexdes roscadas. Para tal, respeitar os torques
de aperto de montagem e os fixadores dos parafusos de todos os componentes da prétese
(veja a fig. 26).
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7 Limpeza

Produtos de limpeza ou de desinfeccao permitidos

Requisitos:
isento de solventes, cloro e fosfato

Materiais necessarios: 2 Panos de microfibra, lcool isopropilico 634A58, 4gua da torneira
Para sujeiras leves (por exemplo, pequenos depdsitos): Molhe o pano de microfibra com
agua.

Para sujeiras pesadas (por exemplo, depdsitos persistentes): Molhe o pano de microfi-
bra com élcool isopropilico.

INDICACAO! Certifique-se da compatibilidade do material com alcool isopropilico. Lo-
cais de armazenamento nao retire o lubrificante.

Limpe o produto com um pano molhado.

Seque o produto com um pano de microfibra seco.

Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

Limpeza apds o contato com agua salgada

Materiais necessarios: pano de microfibra, 4gua da torneira

INDICACAO! Remova cristais de sal da articulacdo de joelho protético para evitar a
corrosao.

Limpar a articulacao de joelho protético: Mergulhe em agua da torneira.

Enxaguar a sujeira e os cristais de sal: movimentar a articulagdo na dgua (dobrar e esticar
varias vezes).

Remover a agua residual: Retire a articulagdo da agua e escorra.

Secagem: Seque com um pano de microfibra e deixe secar ao ar livre.

VERIFICAR A FUNCAO: testar a articulagdo quanto ao bom funcionamento (flexdo, alonga-
mento, bloqueio).

Inspecao por pessoal técnico: Apds o uso maximo em agua salgada (14 dias/ano, 1 ho-
ra/dia) a protese deve ser examinada por pessoal técnico.

Limpeza com desinfetante

>
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Materiais necessarios: 2 Panos de microfibra, desinfetante incolor

INDICACAO! Ao usar desinfetantes, preste atencio a compatibilidade do material. Lo-
cais de armazenamento nao retire o lubrificante.

Molhe o pano de microfibra com desinfetante.

Desinfete o produto com um pano umedecido.

Seque o produto com um pano de microfibra seco.

Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao
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INDICACAO! Nio usar 6leos ou graxas lubrificantes na articulacio protética.
INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia do fabricante.
Agende consultas de manutencao regulares com o utilizador, com base no uso.

Apéds o tempo de adaptacao, verifique as configuragdes da articulagdo protética e ajuste-as
se necessario.

Verificar (inspecionar) os componentes da proétese apds 30 dias apoés a primeira utilizagéo.
Verificar a prétese completa quanto a presencga de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisdes de seguranga anuais.

Verifique o desgaste e a funcionalidade da articulag@o protética como parte das verificagoes
de segurancga.

Preste especial atengéo a adaptacdo ao solo sem esforgco dos movimentos das articulagdes e
a quaisquer ruidos incomuns.

Verifique a fungéo da resisténcia de amortecimento ajustada.



» Certifique-se de que a flexdo e extensdo completas sejam sempre garantidas.

» Se for usado em agua salgada, verifique cuidadosamente o produto quanto a residuos de sal
e sinais de corrosao.

» Verifique todas as caracteristicas articulares e opcoes de ajuste do produto quanto a funcio-
nalidade.

» Em caso de limitagdes no funcionamento e danos, enviar o produto a assisténcia técnica do
fabricante.

8.1 Verificar o anodo de sacrificio

O anodo @ de sacrificio protege o produto da corroséo eletroquimica, destruindo o préprio ano-

do e ndo o produto (veja a fig. 28).

» Instrua o utilizador a fazer a verificacdo da prétese o mais rapido possivel caso haja sinais vi-

siveis de corrosdo. Por exemplo: se houver ferrugem nos pinos roscados que fixam o adapta-

dor proximal a articulagao de joelho protética.

Verificar o &nodo de sacrificio no controle anual da seguranca.

Antes da verificagdo, limpar eventuais sujeiras e cristais na regido em volta do anodo de sa-

crificio.

— O produto pode continuar sendo utilizado, desde que o anodo de sacrificio esteja presen-
te. (Anodo de sacrificio totalmente presente; anodo de sacrificio parcialmente presente —
medida: < 5 mm)

— INDICACAO! Se o anodo de sacrificio estiver total ou parcialmente dissolvido até a medi-
da indicada, solicite a substituicado por um novo anodo por meio do servigco autorizado do
fabricante. (Anodo de sacrificio inexistente; Anodo de sacrificio parcialmente presente —
Medida: = 5 mm)

vy

8.2 Substituir para-choques

Substituir o para-choques em cada assisténcia técnica da prétese (veja a fig. 29 ; veja a fig. 30).
> Ferramentas e materiais necessarios: chave de fenda; pingas planas; ar comprimido; con-
junto de para-choques 4G1226=*

Desativar o bloqueio.

Colocar o produto em flexdo méaxima.

Com a chave de fenda, empurre suavemente os para-choques para fora.

Remova sujeira e detritos com ar comprimido.

Coloque os novos para-choques com a pinga plana.

Coloque o produto na extensdo maxima.

Ativar o bloqueio.

JegLrene

9 Eliminacao

N&o descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagao inadequada ¢ prejudicial para o ambien-
te e para a saude. Respeitar as determinagdes das autoridades locais relativas a devolugao, cole-
ta e eliminagao.

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

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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10.2 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.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

11 Dados técnicos
O peso total é representado na ilustracdo a seguir: veja a fig. 3

© Peso total 3R80: 1196 g @ Peso total 3R80=ST: 1191 g

Os dados técnicos sdo apresentados na ilustragdo a seguir: veja a fig. 4

@ Altura total 3R80: 235 mm @ Altura do sistema proximal (PSH) 3R80:
@ Altura total 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Angulo maximo de flexdo: 150° @ Altura do sistema proximal (PSH) 3R80=ST:
© Diametro do tubo: 34 mm 44 mm

@ Altura do sistema 3R80: 163 mm @ Altura do sistema distal (DSH)
@ Altura do sistema 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 Algemeen Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-02-07

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies 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.

Het prothesekniescharnier “3R80/3R80=ST" wordt hierna product genoemd.
Dit document is bestemd voor deskundig personeel met ervaring op het gebied van de vervaardi-
ging van prothesen van de onderste extremiteit.

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voorkomen.

Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing van de producten in
acht.

Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 80).

Controleer het product telkens vé6r gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 79) en stel het product niet
bloot aan onaanvaardbare omgevingscondities (zie pagina 79).

Grijp tijdens gebruik niet in het scharniermechanisme, om niet ingeklemd te raken.

Gebruik het product in geval van lekkages niet langer en laat het repareren.

Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen hergebruik bij andere perso-
nen.

Gebruik alleen goedgekeurde reinigings- en desinfectiemiddelen.

Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht (zie pagina 85).

Raadpleeg de onderhoudsinstructies (zie pagina 86).
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijv. tot uitdrukking komen in een veranderd gangbeeld (zwaaifase,
standfase), onvolledige extensie, moeilijk bewegen en geluidsontwikkeling.

3 Productbeschrijving
Het product heeft de volgende hoofdeigenschappen:
* Monocentrisch prothesekniescharnier met hydraulische rotatie
* Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase:
- Instelbare standfase-flexieweerstand (hydraulische demping)
- Instelbare reactiedrempel voor het omschakelen van zwaaifase-extensieweerstand naar
standfase-flexieweerstand
- Vergrendeling (activeren en deactiveren door de gebruiker)
* Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase:
- Instelbare zwaaifase-flexieweerstand (hydraulische demping)
- Instelbare zwaaifase-extensieweerstand (hydraulische demping)
- Hydraulische eenheid met extensiefunctie (de extensiefunctie kan door het inbouwen van
een extra veer nog versterkt worden)

4 Gebruiksdoel

4.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

4.2 Gebruiksvoorwaarden
De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsgewicht weer en maakt een
eenvoudige identificatie van bij elkaar passende componenten mogelijk.

Toegestaan toepassingsgebied
Aanbevolen mobiliteitsgraad: 3 + 4 (zie afb. 3 pos. @) Prothese voor dagelijks gebruik

Toegestaan lichaamsgewicht: s 150 kg (zie afb. 3 pos. @)

4.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

*  Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C

* Relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %
* Geen mechanische trillingen of schokken

INFORMATIE

Reinig het product nadat het in contact is geweest met vocht/chemicalién/vaste stoffen om ver-
sterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 85).

Toegestane omgevingscondities

* Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

* Relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %

» Contact met zeepsop (bijv. tijdens het douchen)

* Contact met zweet

* Onderdompeling in zoet/chloorhoudend water (bijv. in het zwembad): maximale dompel-
diepte 2 m
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Toegestane omgevingscondities

* Onderdompeling in zout water met een laag zoutgehalte (14 dagen/jaar, 1 uur/dag)
¢ Toegestaan zoutgehalte: max. 3,5 % (bijv. oceanen)

* Maximale dompeldiepte zwembad: 1 m

* Maximale dompeldiepte zee: 0,5 m

* Contact met stof, deeltjes van de cosmetische schuimstofovertrek, stuivend zand (bijv. bij
het wandelen aan zee)

« Contact met zoute condenserende lucht (bijv. in een stoomsauna van 40 °C)
* UV-bestendig

Niet-toegestane omgevingscondities

* Contact met vloeistofbindende deeltjes (bijv. talk)

* Contact met veel zand en stof (bijv. ingraven, knielen in zand, bouwwerkzaamheden)
¢ Contact met zuren

e Contact met urine

¢ Onderdompelen in zout water met een te hoog zoutgehalte
* Zoutgehalte: > 3,5 % (bijv. zouthoudend bad, Dode Zee)

¢ Reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen met oplosmiddelen, chloor en fosfaat

* Hoge waterdruk (bijv. duiken, sprong in het water)

4.4 Productcombinaties

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-
teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.

De combinatiemogelijkheden met protheseheupscharnieren worden weergegeven op de volgen-
de afbeelding: zie afb. 1

7E7 7E9 7E10

3R80

X,
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4.5 Levensduur
Deze prothesecomponent is door de fabrikant volgens ISO 10328 getest op belastbaarheid. De
maximale levensduur bedraagt 5 jaar.

5 Inhoud van de levering
De leveringsomvang wordt weergegeven op de volgende afbeelding: zie afb. 2

Adapterbescherming 2Z11=KIT
Set aanslagbuffers

Gebruiksaanwijzing (gebruiker)

@ Prothesekniescharnier @® Buisadapter

@ Instelsleutel @ Quickstart

© Drukveer @ Gebruiksaanwijzing (deskundig perso-
neel)

(4] (o]

(5]



6 Gebruiksklaar maken

6.1 Basisopbouw van de prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

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

| A VOORZICHTIG

Eerste gebruik van de prothese door de gebruiker

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

prothese

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

De prothese moet worden samengesteld aan de hand van de opbouwafbeeldingen en de
gebruiksaanwijzing van alle gebruikte prothesecomponten (zie afb. 5, zie afb. 6). De prothese
moet zodanig zijn geconstrueerd dat de gebruiker er veilig mee kan staan.

Optioneel: adapterbescherming 2Z11=KIT gebruiken

Het aansluitgedeelte van het prothesescharnier kan bij gebruik van de adapterbescherming tij-
dens de opbouw en het passen tegen krassen worden beschermd.

1) Volg de instructies voor de adapterbescherming in het bijgeleverde document.

2) Verwijder de adapterbescherming voordat de pasruimte wordt verlaten.

3) Stel de protheseopbouw af.

Opbouwapparaat 743A220 PROS.A.* Assembly: houderbits monteren
» Als je een opbouwapparaat gebruikt, monteer dan de houderbits 743Y580=" (zie afb. 7).

6.2 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

Kort de buisadapter in tot de gewenste lengte (zie afb. 8).

> Aanbevolen gereedschap: inkortvoorziening 704Y14=* of buissnijder 719R4, buisontbramer
718R1

1) Kort de buis in. Gebruik hiervoor een inkortvoorziening of een buissnijder (pos. @).

2) Braam de snijrand van de buis af met een buisontbramer (pos. @).

3) Zorg ervoor dat de binnen- en buitenkant van de buis gelijkmatig is ontbraamd (pos. @©).

6.3 Buisadapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

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

Verkeerde montage van de buis

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

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

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

Bevestig de buisadapter stevig in het scharnier (zie afb. 8).

> Benodigd gereedschap: momentsleutel 710D4, 4 mm opzetstuk voor binnenzeskant
1) Schuif de buis tot de aanslag (0 mm) in het product (pos. @).

2) Haal de cilinderschroef, zonder extra Loctite-borging, met 10 Nm aan (pos. @).

6.4 Statische opbouw

Ottobock adviseert om de opbouw met het meettoestel 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 te opti-
maliseren. Optioneel kan de L.A.S.A.R. Posture 743L100 worden gebruikt.

De volgende methodes voor optimalisering zijn beschikbaar:

* 3D-modus

*  2D-modus

Optimaliseer de opbouw van de prothese zodanig dat de gebruiker ontspannen staat en de refe-
rentiepunten in de volgende afbeeldingen worden aangehouden.

3D-modus (zie afb. 9)

@ VOORWAARDE: het prothesekniescharnier bevindt zich in extensie. De vergrendeling is
geactiveerd.

@ De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (rotatie-as).

© De verlenging van de hulplijn wijst naar het referentiepunt (spina iliaca anterior superior).

@ De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).

2D-modus (zie afb. 10)

@ VOORWAARDE: het prothesekniescharnier bevindt zich in extensie. De vergrendeling is
geactiveerd.

De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (rotatie-as).
De verlenging van de hulplijn wijst naar het referentiepunt (spina iliaca anterior superior).
De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).
De verlenging van de hulplijn wijst naar het referentiepunt (afstelkern).

2000

6.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

| A VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongebruikelijke instellingen

» Pas de instellingen uitsluitend stapsgewijs aan de gebruiker aan.

» Leg de gebruiker uit wat de gevolgen zijn van de aanpassingen op het gebruik van de pro-
these.

6.5.1 Overzicht van de instelmogelijkheden
Deactiveer de vergrendeling voor het dynamische passen.

Zwaaifase-flexieweerstand (zie afb. 11)

©@ Instelgebied

82



@® Zwaaifase-flexieweerstand verlagen
© Zwaaifase-flexieweerstand verhogen

Zwaaifase-extensieweerstand (zie afb. 12)

@ Instelgebied
@® Zwaaifase-extensieweerstand verlagen
© Zwaaifase-extensieweerstand verhogen

Schakeldrempel (zie afb. 13)

© Instelgebied
@® Schakeldrempel verlagen (lager gewicht vereist om de standfase te starten)
©®© Schakeldrempel verhogen (hoger gewicht vereist om de standfase te starten)

Standfase-flexieweerstand (zie afb. 14)

© Instelgebied
@® Standfase-flexieweerstand verlagen
© Standfase-flexieweerstand verhogen

Vergrendeling gebruiken (zie afb. 15)

| A VOORZICHTIG

Vergrendelingsfunctie

Letselgevaar door onbedoelde activering of deactivering van de vergrendelingsfunctie

» Controleer na elke activering of deactivering van de vergrendeling het scharnier op correct
functioneren.

» Zorg ervoor dat cosmetica en kleding de vergrendeling niet kunnen bedienen.

Om de vergrendeling te activeren of te deactiveren drukt je op de prothesekniescharnier, tegen
de extensieaanslag en bedient je de vergrendelingshendel.

@ Activeren: druk de vergrendelingshendel omlaag (bijv. om ontspannen te staan)
@® Deactiveren: beweeg de vergrendelingshendel omhoog (bijv. om te lopen)

Gebruik in een natte omgeving

| A VOORZICHTIG

Gebruik in een natte omgeving

Kans op letsel door onvergrendeld scharnier of te snel lopen op een natte ondergrond
» Vergrendel het scharnier voordat je het in een natte omgeving gebruikt.

» Loop voorzichtig op een natte of gladde ondergrond.

) Let voor het gebruik in een natte omgeving op de omgevingscondities (zie pagina 79).
Activeer de vergrendeling.

Loop voorzichtig op een natte en gladde grond.

Deactiveer de vergrendeling na het verlaten van de natte omgeving.

Maak het scharnier droog.

greNeE

6.5.2 Instellingen controleren, naar fabrieksinstellingen terugzetten

Het product is bij levering afgesteld op de fabrieksinstellingen.

1) Controleer de instellingen van het product v6ér het dynamisch passen.

2) Zet het product terug naar de fabrieksinstellingen als er een afwijking wordt vastgesteld.
— Zie tabel van de fabrieksinstellingen (zie pagina)
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Functie

Instelpositie

Fabrieksinstelling

Betekenis

Zwaaifase-flexieweer-
stand

Instelventiel 'F'

Aanslag '-'

Minimale weerstand

Zwaaifase-extensie- Instelventiel 'E' Aanslag '~ Minimale weerstand

weerstand

Schakeldrempel voor | Instelring '!' Buffer voorgespannen |Lage reactiedrempel

het inzetten van de zonder speling (standfase-flexieweer-

standfase stand wordt bij gerin-
ge belasting geacti-
veerd)

Standfase-flexieweer- | Instelring 'S’ Aanslag '6' Maximale weerstand

stand

Zwaaifase-flexieweerstand (zie afb. 16)

@ Zwaaifase-flexieweerstand
® Zwaaifase-extensieweerstand

Standfase-flexieweerstand (zie afb. 17)

@ Standfase-flexieweerstand
@® Schakeldrempel voor het inzetten van de standfase
© Buffer voorgespannen zonder speling

Vergrendeling (zie afb. 18)
@ Vergrendeling (gedeactiveerd)

6.5.3 Wisselen tussen zwaaifase en standfase

@ Standfase-flexieweerstand geactiveerd bij neerkomen van de hiel (zie afb. 19)
@® Standfase-flexieweerstand gedeactiveerd bij ontlasting van de hiel

6.5.4 Oefeningen en instellingen

1) Houd altijd eerst rekening met de veiligheid als de instellingen niet volledig op de behoeften
van de gebruiker kunnen worden aangepast.

Bij elke stap en elke loopsnelheid moet de volledige extensiestand worden bereikt.

Pas het prothesekniescharnier aan met fijne instellingen en oefeningen.

Controleer de instellingen van de prothese tijdens jaarlijkse controles en consultaties.
Instrueer de gebruiker om de prothese bij functionele veranderingen te laten controleren.
Neem de aanbevolen volgorde van de oefeningen en instellingen in acht (zie pagina 11).

Gaan zitten (zie afb. 21)
» Oefen het zitten met de gebruiker.

Lopen (zie afb. 22)

1) VOORZICHTIG! Laat de gebruiker alleen met beveiliging lopen, omdat het product in de
fabrieksinstelling te laat kan overschakelen naar de zwaaifase-flexieweerstand.

2) Verlaag de schakeldrempel als de standfase-weerstand aan het begin van de standfase niet
wordt geactiveerd totdat deze bij alle stapsnelheden en staplengtes werkt.

3) Controleer na elke aanpassing de gevolgen voor het lopen.

4) Voer de instellingen eerst bij normale loopsnelheid uit, vervolgens bij korte en vlotte passen
en tot slot bij lange en snelle passen.

5) Stel de zwaaifase-flexieweerstand zo in dat het protheseonderbeen niet te ver naar de rug toe
(dorsaal < 70°) doorzwaait, en zich op tijd in volledige extensie bevindt, voordat de hiel weer
wordt neergezet.

LN
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6) Stel de zwaaifase-extensieweerstand zo in dat het product niet te hard tegen de extensieaan-
slag slaat en zich op tijd in volledig extensie bevindt voordat de hiel weer wordt neergezet.

» Monteer de extra veer om de functie van de extensiehulp te versterken en de volledige exten-
sie te bereiken als de hiel de volgende keer wordt neergezet (zie afb. 23).

Hellingen, trappen af lopen (zie afb. 24)

» Stel de standfase-flexieweerstand zo in dat de gebruiker voldoende veiligheid heeft en de
weerstand tegelijkertijd niet te hoog is.

Lopen (herhaling voor aanpassen achteraf) (zie pagina 12)

» Controleer de zwaaifase-flexieweerstand opnieuw. Stel deze zodanig in dat het protheseon-
derbeen niet te ver naar de rug toe (dorsaal < 70°) doorzwaait en zich op tijd in volledige
extensie bevindt, voor dat de hiel weer wordt neergezet.

Vergrendeling gebruiken (zie afb. 15)

» Oefen het gebruik van de vergrendeling.

Fieten (zie afb. 25)

1) Voer oefeningen voor sporten zoals fietsen uit (bijv. op de hometrainer).

2) Deactiveer hierbij de vergrendeling.

6.6 Cosmetische bekleding aanbrengen

| A VOORZICHTIG

Gebruik van middelen die vloeistoffen binden (bijv. talkpoeder)

Gevaar voor letsel, beschadiging van het product door het aftappen van vloeistof uit het smeer-
middel

» Vermijd contact van het product met middelen die vloeistoffen binden.

De aanbevolen schuimcosmetica voor 3R80* is 3§107.

» Let bij het aanbrengen van de cosmetica op de instellingen van het dynamisch passen (zie
pagina 82).

» Spuit de siliconenspray 519L5 direct op de wrijvingsvlakken aan de binnenkant van de over-
trek om de glijeigenschappen te optimaliseren en geluiden te verhelpen.

6.7 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

1) Vervang te korte stelbouten die valgevaar kunnen veroorzaken (bijv. omdat de stelbout naar
binnen glijdt en de componenten niet fixeert) door langere stelbouten.

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

3) LET OP! Bouw de prothese zodanig op dat de koker en het scharnier niet tegen elkaar
botsen. Tijdens het knielen kan de protector anders deels opengaan of beschadigd
raken (zie afb. 27). Laat de gebruiker zien hoe de geopende protector wordt gesloten
als contact tijdens het knielen onvermijdelijk is.

4) Reinig de draad van de schroefverbindingen van de koker of de voet met een ontvettend reini-
gingsmiddel.

5) Gebruik Loctite 636K13 alleen op de schroefverbindingen van de koker of voet (zie afb. 26).

6) Werk de prothese af door alle schroefverbindingen vast te schroeven. Houd hierbij rekening
met de aanhaalmomenten van de montage en met de schroefborgingen van alle prothesecom-
ponenten (zie afb. 26).

7 Reiniging

Toegestane reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen

Vereisten:
oplosmiddelvrij, chloorvrij, fosfaatvrij
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Benodigde materialen: 2 microvezeldoekjes, isopropylalcohol 634A58, kraanwater

Bij lichte vervuiling (bijv. lichte aanslag): maak het microvezeldoekje nat met water.

Bij sterke vervuiling (bijv. hardnekkige aanslag): bevochtig het microvezeldoekje met iso-
propylalcohol.

LET OP! Let bij het gebruik van isopropylalcohol op de materiaalcompatibiliteit. Ver-
wijder het smeermiddel niet van lagerpunten.

Reinig het product met de vochtige doek.

Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Reiniging na contact met zout water

Benodigde materialen: microvezeldoekje, kraanwater

LET OP! Verwijder zoutkristallen uit het prothesekniescharnier om corrosie te voorko-
men.

Prothesekniescharnier reinigen: dompel het onder in kraanwater.

Vuil en zoutkristallen afspoelen: beweeg het scharnier in het water (buig en strek het
meerdere keren).

Restwater verwijderen: haal het scharnier uit het water en laat het water eraf lopen.

Drogen: droog het scharnier met een microvezeldoekje en laat het aan de lucht drogen.
Werking controleren: controleer of het scharnier goed functioneert (buigen, strekken, ver-
grendelen).

Controle door deskundig personeel: laat het scharnier na maximaal gebruik in zout water
(14 dagen/jaar, 1 uur/dag) testen door deskundig personeel.

Reinigen met desinfectiemiddel

> Benodigde materialen: 2 microvezeldoekjes, kleurloos desinfectiemiddel

1) LET OP! Let bij het gebruik van desinfectiemiddelen op de materiaalcompatibiliteit.
Verwijder het smeermiddel niet van lagerpunten.

2) Maak het microvezeldoekje nat met een desinfectiemiddel.

3) Desinfecteer het product met een vochtige doek.

4) Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

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

» LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabri-
kant.

» Plan regelmatige onderhoudsbeurten met de gebruiker, gebaseerd op het gebruik.

» Controleer na de periode waarin de gebruiker aan de prothese went de instellingen van het
prothesescharnier en pas ze indien gewenst aan.

» Controleer (inspecteer) de prothesecomponenten na 30 dagen eerste gebruik.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

» Controleer tijdens de veiligheidscontroles het prothesescharnier op slijtage en functionaliteit.

» Let vooral op de soepele werking van bewegende delen van het scharnier en op ongewone
geluiden.

» Controleer de functie van de ingestelde dempingsweerstand.

» Zorg ervoor dat de volledige flexie en extensie altijd gegarandeerd zijn.

» Controleer het product bij gebruik in zout water nauwkeurig op achtergebleven zoutresten en
sporen van corrosie.

» Controleer alle scharniereigenschappen en instelmogelijkheden van het product op functiona-
liteit.

» Stuur het product bij schade of functiebeperkingen aan de service-afdeling van de fabrikant.

@
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8.1 Opofferingsanode controleren

De opofferingsanode @ beschermt het product tegen elektrochemische corrosie doordat de ano-

de zelf wordt vernietigd, en dus niet het product (zie afb. 28).

» Instrueer de gebruiker om de prothese bij zichtbare corrosie zo snel mogelijk te laten contro-
leren. Voorbeeld: bevestig in geval van corrosie aan de draadpennen de proximale adapter
aan het prothesekniescharnier.

» Controleer bij de jaarlijkse veiligheidscontrole de opofferingsanode.

» Maak v6ér de controle het gebied rond de opofferingsanode vrij van mogelijk vuil en kristal-
vorming.

— Blijf het product gebruiken als de opofferingsanode aanwezig is. (opofferingsanode com-
pleet aanwezig; opofferingsanode gedeeltelijk aanwezig - afmeting: <5 mm)

— LET OP! Als de opofferingsanode geheel of gedeeltelijk is opgelost tot aan de aangege-
ven afmeting, laat dan een nieuwe opofferingsanode door de service van de fabrikant
installeren. (opofferingsanode niet meer aanwezig; opofferingsanode gedeeltelijk aanwe-
zig - afmeting: 2 5 mm)

8.2 Aanslagbuffer vervangen

Vervang de aanslagbuffer altijd als er service aan de prothese wordt uitgevoerd (zie afb. 29, zie
afb. 30).

> Benodigde gereedschappen en materialen: sleufschroevendraaier; platte tang; perslucht;
set aanslagbuffers 4G1226=*

Deactiveer de vergrendeling.

Breng het product in maximale buiging.

Schuif de aanslagbuffers voorzichtig naar buiten met de sleufschroevendraaier.

Verwijder vuil en resten met perslucht.

Plaats de nieuwe aanslagbuffers met de platte tang.

Breng het product in maximale extensie.

Activeer de vergrendeling.

=

JegLrene

9 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering is schadelijk voor het
milieu en de gezondheid. Volg de instructies van de lokale overheid voor retournering, inzameling
en verwijdering.

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

10.1 Aansprakelijkheid

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

10.2 CE-conformiteit

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

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische gegevens
Het totaalgewicht wordt weergegeven op de volgende afbeelding: zie afb. 3
© Totaalgewicht 3R80: 1196 g @ Totaalgewicht 3R80=ST: 1191 g
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De technische gegevens worden weergegeven op de volgende afbeelding: zie afb. 4

@ Totale hoogte 3R80: 235 mm @ Proximale systeemhoogte (PSH) 3R80:
@ Totale hoogte 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Maximale buigingshoek: 150° @ Proximale systeemhoogte (PSH) 3R80=ST:
© Buisdiameter: 34 mm 44 mm

@ Systeemhoogte 3R80: 163 mm @ Distale systeemhoogte (DSH)
@ Systeemhoogte 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 Allman information Svenska
| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2025-02-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sakerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Protesknaleden “3R80/3R80=ST" kallas hadanefter produkten.
Detta dokument ar avsett for fackpersonal med kunskap om tillverkningen av proteser fér de ned-
re extremiteterna.

2 Sakerhetsinformation

OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska skador.

Se anvisningarna fér produktkombinationer i produktens bruksanvisning.

Beakta produktens maximala livslangd (se sida 90).

Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar fér anvédndning fére anvandning.
Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 89) och utsétt inte produkten for otillatna omgiv-
ningsvillkor (se sida 89).

Grip inte in i ledmekanismen; detta for att forhindra klamrisk.

Vid lackage ska du sluta anvanda produkten och lata reparera den.

Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateranvandas av andra personer.
Anvand endast godkédnda rengodrings- och desinfektionsmedel.

Folj anvisningarna for rengoring och skatsel (se sida 95).

Observera underhallsanvisningarna (se sida 96).

VVVVVY VVVYVY

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan yttra sig som t.ex. en forandrad géangbild (svingfas, stafas), ofullstan-
dig extension, styvhet och missljud.

3 Produktbeskrivning
Produkten kénnetecknas av foljande huvudsakliga egenskaper:
*  Monocentrisk protesknéled med rotationshydraulik
*  Produktkomponenter for sakring av stodfasen:
- Justerbart flexionsmotstand i stafasen (hydraulisk ddmpning)
- Justerbar responstroskel for omkoppling mellan motstand i svingfasen och flexionsmot-
stand i stafasen
- Sparr (aktiveras och avaktiveras av anvandaren)
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* Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Justerbart flexionsmotstand i svingfasen (hydraulisk ddmpning)
- Justerbart svingfas-extensionsmotstand (hydraulisk ddmpning)
- Hydraulikenhet med framdrivningsfunktion (framdrivningsfunktionen kan forstéarkas genom
att en extra fjader installeras)

4 Andamalsenlig anvindning

4.1 Avsett andamal
Produkten ar endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremiteten.

4.2 Forutsattningar for anvandningen
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det méjligt att latt identifiera
komponenter som passar ihop med varandra.

Tillatet anvandningsomrade
Rekommenderad mobilitetsgrad: 3 + 4 (se bild 3 pos. @) Vardagsprotes
Tilldten kroppsvikt: = 150 kg (se bild 3 pos. @)

4.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

» Forvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C
* Relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %
* Inga mekaniska vibrationer eller stétar

INFORMATION

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta &mnen for att minska
risken for okat slitage och skador (se sida 95).

Tilldtna omgivningsférhallanden

*  Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

* Relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %

» Kontakt med tvalvatska (t.ex. i duschen)

* Kontakt med svett

* Nedsankning i sotvatten/klorerat vatten (t.ex. i simbassénger): maximalt dykdjup 2 m
» Nedsankning i saltvatten med |ag salthalt (14 dagar/ar, 1 timme/dag)

 tillaten salthalt: max. 3,5 % (t.ex. hav)

* maximalt nedsankningsdjup i pool: 1 m

* maximalt dykdjup i havet: 0,5 m

* Kontakt med damm, skumgummipartiklar fran kosmetika, flygande sand (exempelvis under
promenader vid kusten)

* Kontakt med salthaltig, kondenserad luft (t.ex. i en angbastu 40 °C)
» UV-alig

Otillatna omgivningsférhallanden

* Kontakt med vatskebindande partiklar (t. ex. talk)

» Kontakt med mycket sand och damm (t.ex. vid nedgravning, knéna i sanden, pa byggarbets-
platser)

* Kontakt med syror

* Kontakt med urin
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Otillatna omgivningsférhallanden

* Nedsankning i saltvatten med alltfér hog salthalt
¢ Salthalt: > 3,5 % (t.ex. saltbad, Déda havet)

¢ Rengoringsmedel och desinfektionsmedel med lI6sningsmedel, klor och fosfat
e Hogt vattentryck (exempelvis vid dykning, hopp ner i vattnet)

4.4 Produktkombinationer

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

Kombinationsmajligheterna med héftledsproteser visas i figuren nedan: se bild 1

7E7 7E9 7E10

3R80

X,
0O O  ©

4.5 Livslangd

Den har proteskomponenten har belastningstestats av tillverkaren enligt ISO 10328. Den maxima-
la livslangden &r 5 ar.

5 | leveransen
Leveransomfattningen framgar av féljande figur: se bild 2

@ Proteskniled ® Roradapter
@ Installningsnyckel @ Snabbstart
©®© Tryckfjader @® Bruksanvisning (fackpersonal)
@ Adapterskydd 2Z211=KIT ©® Bruksanvisning fér anvandare

@ Stoétdamparsats

6 Gora klart for anvandning

6.1 Grundinriktning av protesen

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA

Forsta gangen anvandaren anvander protesen

Fall pa grund av oerfaren anvandare eller pa grund av felaktig montering eller justering av prote-

sen

» For anvandarens sakerhet ska ett lampligt hjdlpmedel anvandas nar denne star och gar for
forsta gangen (t.ex. barr, ledstang och rullator).
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Protesen ska riktas in enligt inriktningsbilderna och bruksanvisningarna for alla proteskomponen-
ter som anvands (se bild 5; se bild 6). Protesen ska riktas in pa sa satt att den gor det mojligt for
anvandaren att sta pa ett sakert sétt.

Tillval: Anvand adapterskydd 2Z11=KIT

Anslutningsomréadet pa protesleden kan skyddas fran repor nar adapterskyddet anvands under
montering och provning.

1) Folj anvisningarna i dokumentet som medféljer adaptern.

2) Ta bort adapterskyddet innan du lamnar provningsomradet.

3) Justera protesens inriktning.

Pabyggnadsenhet 743A220 PROS.A.* Assembly: Montera fistbits
» Montera féstbits 743Y580=" (se bild 7) vid anvandning av en pabyggnadsenhet.

6.2 Kapning av roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av roret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning néar du kortar av roret.

Kapa roradaptern till dnskad langd (se bild 8).

> Rekommenderat verktyg: kapanordning 704Y14=" eller rorkap 719R4, réravgradningsverk-
tyg 718R1

1) Kapa roret. Anvand en kapanordning eller en rérkap (pos. @).

2) Grada av snittkanten med hjélp av réravgradningsverktyget (pos. @).

3) Settill att roret &r jamnt avgradat pa insidan och utsidan (pos. @).

6.3 Montera roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

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

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvsékring.

| A OBSERVERA

Felaktig montering av roret

Risk for personskador om barande delar gar sénder

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

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

Montera roradaptern sékert i leden (se bild 8).

> Verktyg som behovs: momentnyckel 710D4, 4 mm insexhylsa

1) Skjut in roret sa langt det gar (0 mm) i produkten (pos. @).

2) Dra at cylinderskruven med 10 Nmutan ytterligare Loctite-lasning (pos. @).

6.4 Statisk inriktning

Ottobock rekommenderar att inriktningen optimeras med hjélp av méatutrustningen 3D L.A.S.A.R.
Posture 743L500. Alternativt kan L.A.S.A.R. Posture 743L100 anvéndas.

Foljande optimeringsmetoder ar tillgangliga:

* 3D-lage

* 2D-lage

91



Optimera protesens inrikining sa att anvandaren star bekvamt och sa att de referenspunkter som

visas i figurerna nedan uppratthalls.
3D-ldge (se bild 9)

o
2]
(3]
(4]

FORUTSATTNING: Protesknaleden &r utstrackt. Sparren ar aktiverad.

Hjalplinjen ligger pa den sagittala referenspunkten for protesknéleden (rotationsaxel).
Hjalplinjens forlangningslinje pekar mot referenspunkten (spina iliaca anterior superior).
Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten for protesknaleden (pyramidkoppling).

2D-lége (se bild 10)

Q0000

FORUTSATTNING: Protesknileden ar utstrackt. Sparren ar aktiverad.

Hjalplinjen ligger pa den sagittala referenspunkten for protesknaleden (rotationsaxel).
Hjalplinjens forlangningslinje pekar mot referenspunkten (spina iliaca anterior superior).
Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten for protesknaleden (pyramidkoppling).
Hjalplinjens forlangningslinje pekar mot referenspunkten (pyramidkoppling).

6.5 Dynamisk provning

| A OBSERVERA

Anpassa installningarna

Fallrisk vid felaktiga eller ovana instéllningar

» Justera endast instéllningarna stegvis fér varje anvéndare.

» Forklara for anvandaren vilka effekter anpassningarna far pa protesanvandningen.

6.5.1 Oversikt 6ver instillningsmojligheter
Avaktivera spéarren fér dynamisk provning.

Flexionsmotstand i svingfasen (se bild 11)

(1]
2]
3]

Instéliningsomrade
Minska flexionsmotstandet i svingfasen
Oka flexionsmotstandet i svingfasen

Svingfas-extensionsmotstand (se bild 12)

o
2]
(3]

Installningsomrade
Minska svingfas-extensionsmotstandet
Oka svingfas-extensionsmotstandet

Omkopplingstroskel (se bild 13)

(1]
2]
3]

Instéliningsomrade
Séank omkopplingstroskeln (en lagre vikt kravs for att initiera stafasen)
Oka omkopplingstroskeln (en hogre vikt kravs for att initiera stafasen)

Flexionsmotstand i stafasen (se bild 14)

o
2]
3]

92

Instéllningsomrade
Minska flexionsmotstandet i stafasen
Oka flexionsmotstandet i stafasen




Anvinda sparren (se bild 15)

| A OBSERVERA |

Sparrfunktion

Risk for personskador pa grund av oavsiktlig aktivering eller avaktivering av sparrfunktionen

» Kontrollera leden med avseende pa felfri funktion efter varje aktivering eller avaktivering av
sparren.

» Se till att sparren inte kan aktiveras av kosmetika eller klader.

For att aktivera eller avaktivera spéarren belastar du protesknéleden, trycker mot extensionsansla-
get och anvénder sparrspaken.

@ Aktivera: Tryck ner sparrspaken (t.ex. for att sta avslappnat)
@  Avaktivera: Dra sparrspaken uppat (t.ex. for att ga)

Anvandning i vatutrymmen

| A OBSERVERA

Anvidndning i vatutrymmen

Risk fér personskador pa grund av ospérrad led eller fér snabb gang pa vatt underlag
» Sparra leden innan du anvander den i vatutrymmen.

» Ga forsiktigt pa vata eller hala underlag.

) Tank pa omgivningsvillkoren (se sida 89) fére anvandning i vatutrymmen.
Aktivera spérren.

Ga forsiktigt pa vata eller hala underlag.

Avaktivera sparren nar du har lamnat vatutrymmet.

Torka av leden.

e

6.5.2 Kontrollera instillningar, aterstall till fabriksinstallningarna

Produkten ar fabriksinstalld vid leverans.

1) Kontrollera produktinstéliningarna fére dynamisk provning.

2) Om nagot avviker ska du aterstalla produkten till fabriksinstallningarna.
— Se tabellen over fabriksinstallningarna (se sida )

Funktion Instéllningslage Fabriksinstallning Forklaring

Flexionsmotstand i Instéllningsventil "F" | Anslag "-" Minimalt motstand

svingfasen

Svingfas-extensions- Instéllningsventil "E" | Anslag "-" Minimalt motstand

motstand

Omkopplingstroskel Installningsring "!" Buffert forspand utan | Nedre responstroskel

for inledning av stafas spel (flexionsmotstandet i
stafasen aktiveras vid
lag belastning)

Flexionsmotstand i sta- | Instéllningsring "S” Anslag "6" Maximalt motstand

fasen

Flexionsmotstand i svingfasen (se bild 16)

@ Flexionsmotstand i svingfasen
@® Svingfas-extensionsmotstand

Flexionsmotstand i stafasen (se bild 17)

@ Flexionsmotstand i stafasen
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@® Omkopplingstroskel for inledning av stafas
© Buffert forspand utan spel

Sparr (se bild 18)
@ Sparr (avaktiverad)

6.5.3 Vaxling mellan svingfas och stafas

@ Flexionsmotstandet i stafasen aktiveras nar halen sétts ner (se bild 19)
@® Flexionsmotstandet i stafasen avaktiveras nar halen avlastas

6.5.4 Ovningar och instillningar

Tank forst pa sikerheten om instéllningarna inte helt kan anpassas till en anvandares behov.
Full utstrackning maste uppnas med varje steg och vid varje ganghastighet.

Justera protesknaleden genom finjusteringar och évningar.

Kontrollera protesinstallningarna vid arliga kontroller och konsultationer.

Uppmana anvéandare att lata undersdka protesen om dess funktion férandras.

Folj den rekommenderade ordningsféljden for 6vningar och installningar (se sida 11).

Satta sig ner (se bild 21)
» Lat anvandaren 6va pa att satta sig ner.

Ga (se bild 22)

2 N

1) OBSERVERA! Lat endast anvandare ga med stdd, eftersom produkten i fabriksinstalliningen

kan vaxla till flexionsmotstand i svingfasen for sent.

2) Minska omkopplingstroskeln om stafasmotstandet inte aktiveras i bérjan av stafasen tills det

fungerar vid alla steghastigheter och steglangder.
3) Kontrollera effekten pa gangmonstret efter varje andring.

4) Gor installningarna forst vid normal steghastighet, sedan vid korta och snabba steg och slutli-

gen vid langa och snabba steg.

5) Justera flexionsmotstandet i svingfasen sa att underbenet inte svénger fér langt mot ryggen

(dorsalt = 70°) och ar helt utstrackt nésta gang halen satts i.

6) Justera svingfas-extensionsmotstandet sa att produkten inte svdnger for hart mot extensions-

anslaget och &r helt utstrackt nasta gang hélen sétts i.

» Montera extrafjadern for att forstarka framdrivningsfunktionen och se till att den &r helt ut-

strackt nasta gang hélen sétts i. (se bild 23).
Ga nerfor ramper, trappor (se bild 24)

» Justera flexionsmotstandet i stafasen sa att det ger tillrackligt stéd for anvandare utan att ska-

pa fér mycket motstand.
Ga (upprepa justeringen) (se sida 12)

» Kontrollera flexionsmotstandet i stafasen igen. Stéll in protesen sa att den inte svanger for

langt mot ryggen (dorsalt = 70°) och &r helt utstrackt nasta gang halen satts i.
Anvéinda sparren (se bild 15)
» Ova pa att anvénda spérren.

Cykla (se bild 25)
1) Utfor dvningar for sporter som cykling (t.ex. pa motionscykel).
2) Avaktivera sparren.

6.6 Ta pa kosmetisk klidsel

| A OBSERVERA

Anvinda vitskebindande amnen (t.ex. talk)
Risk for personskador och produktskador pa grund av vatskeforlust fran smoérjmedlet
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» Undvik att produkten kommer i kontakt med vatskebindande amnen.

Det rekommenderade skumoéverdraget for 3R80* ar 35107.

» Nar du applicerar kosmetika, var uppmarksam pa installningarna fran den dynamiska prov-
ningen (se sida 92).

» Spraya silikonsprayen 519L5 direkt pa ytorna i skumkosmetikan for att optimera glidegenska-
perna och eliminera ljud.

6.7 Fardigstalla protesen

1) Byt ut for korta skruvar som kan leda till fallrisk (t.ex. for att skruven glider in och inte sakrar
komponenterna) mot langre skruvar.

2) Byt ut for langa géngstift som kan orsaka produktskador (t.ex. genom kollision eller friktion)
mot kortare gangstift.

3) ANVISNING! Montera protesen sa att skaftet och leden inte kolliderar med varandra. |
annat fall kan protectorn delvis 6ppnas eller skadas vid knédet (se bild 27). Om kontakt
med knéet dr oundviklig, visa anvindaren hur man stinger den 6ppnade protectorn.

4) Rengor gangorna pa skaftets eller fotens skruvforband med avfettande rengéringsmedel.

5) Anvand Loctite 636K13 endast pa skaftets eller fotens skruvférband (se bild 26).

6) Fardigstall protesen genom att dra at alla skruvforband. Observera d& monteringens atdrag-
ningsmoment och skruvférbanden for alla proteskomponenter (se bild 26).

7 Rengoring

Tilldtna rengéringsmedel och desinfektionsmedel

Krav:

Utan l6sningsmedel, utan klor, utan fosfater

> Nodvindiga material: 2 mikrofiberdukar, Isopropylalkohol 634A58, kranvatten

1) Vid lattare nedsmutsning (t.ex. sma avlagringar): Fukta mikrofiberduken med vatten.

2) Vid kraftig nedsmutsning (t.ex. envisa avlagringar): Fukta mikrofiberduken med isopropy-
lalkohol.

3) ANVISNING! Var uppmirksam pa materialkompatibilitet nir du anvinder isopropylal-
kohol. Torka inte av smérjmedlet fran lagren.

4) Rengor produkten med en fuktig trasa.

5) Torka av produkten med den torra mikrofiberduken.

6) Lat lufttorka tills produkten &r helt torr.

Rengoring efter kontakt med saltvatten

No6dvandiga material: mikrofiberduk, kranvatten

ANVISNING! Ta bort saltkristaller fran protesknileden for att férhindra korrosion.
Rengora proteskndleden: Sank ner den i kranvatten.

Skolj av smuts och saltkristaller: Ror leden i vattnet (boj och strack flera ganger).

Ta bort kvarvarande vatten: Ta upp leden ur vattnet och lat den rinna av.

Torkning: Torka med mikrofiberduk och lat lufttorka.

Funktionskontroll: Kontrollera att leden fungerar korrekt (bdjning, strackning, sparr).
Kontroll av fackpersonal: Lat fackpersonal kontrollera efter maximal anvdndning i saltvatten
(14 dagar/ar, 1 timme/dag).

JegrenpeyV

~N o O

Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodviandiga material: 2 mikrofiberdukar, farglost desinfektionsmedel

1) ANVISNING! Var uppmarksam pa materialkompatibilitet nar du anvinder desinfek-
tionsmedel. Torka inte av smorjmedIlet fran lagren.

2) Fukta mikrofiberduken med desinfektionsmedel.

3) Desinficera produkten med en fuktig trasa.

4) Torka av produkten med en torr mikrofiberduk.
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5) Lat lufttorka tills produkten é&r helt torr.

8 Underhall

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas och fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationsservice.

Schemalagg regelbundet underhall med anvandaren baserat pa anvandning.

Efter tillvanjningsperioden ska du kontrollera protesledens instéllningar och justera dem vid
behov.

Kontrollera protesen efter 30 dagars anvéandning (inspektion).

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

Genomfor arliga sakerhetskontroller.

Kontrollera protesleden med avseende pa slitage och funktion som en del av sékerhetskon-
trollerna.

Var sarskilt uppméarksam pa rorliga leddelar och ovanliga ljud.

Kontrollera funktionen hos det installda dampningsmotstandet.

Se till att full flexion och extension alltid garanteras.

Vid anvandning i saltvatten ska produkten noggrant kontrolleras med avseende pa saltrester
och spar av korrosion.

Kontrollera produktens alla ledegenskaper och installningsméjligheter med avseende pa funk-
tion.

» Skicka produkten till tillverkaren for service om det finns funktionsbegrénsningar eller skador.

VYV VVvVYVvYYy

VVVVY VY

v

8.1 Kontrollera offeranoden
Offeranoden @ skyddar produkten fran elektrokemisk korrosion genom att férstéra sjalva anoden
och inte produkten (se bild 28).
» Instruera anvandaren om att kontrollera protesen sa snabbt som mgjligt vid synlig korrosion.
Exempel: vid rost pa gangstiften som faster den proximala adaptern pa protesknaleden.
» Kontrollera offeranoden vid den arliga sékerhetskontrollen.
» Rengor offeranoden och avlagsna all smuts och kristaller.
— Fortsatt anvanda produkten om offeranoden finns kvar. (Offeranoden ar fullstandigt pa
plats; offeranoden &r delvis pa plats — matt: < 5 mm)
— ANVISNING! Om offeranoden helt eller delvis har I6sts upp till angivet méatt ska en ny of-
feranod monteras genom service fran tillverkaren. (Offeranoden &r inte langre pa plats; of-
feranoden ar delvis pa plats — matt: = 5 mm)

8.2 Byta anslagsbuffert

Byt ut stétdamparen vid varje protesservice (se bild 29, se bild 30).
> Nodvindiga verktyg och material: sparskruvmejsel; plattdng; tryckluft; stétdamparsats
4G1226=*

Avaktivera sparren.

Boj produkten till maximal flexion.

Skjut forsiktigt ut stétdamparna med sparskruvmejseln.
Avlagsna smuts och rester med tryckluft.

Satt i de nya stétddmparna med plattangen.

Forsatt produkten i maximal extension.

Aktivera spérren.

=

Jegrune

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering skadar miljon och hal-
san. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och avfallshantering fran de lokala myndig-
heterna.
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10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

10.1 Ansvar

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

10.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

Den totala vikten visas i féljande figur: se bild 3

© Total vikt 3R80: 1196 g @ Total vikt 3R80=ST:1191 g

De tekniska uppgifterna visas i féljande figur: se bild 4

@ Total hojd 3R80: 235 mm @ Proximal systemhdjd (PSH) 3R80: 28 mm
@ Total h6jd 3R80=ST: 227 mm @ Proximal systemhojd (PSH) 3R80=ST:
@ maximal béjningsvinkel: 150° 44 mm

© Rorets diameter: 34 mm @ Distal systemhojd (DSH) 3R80/3R80=ST:
@ Systemhojd 3R80: 163 mm 135 mm

@ Systemhojd 3R80=ST: 179 mm

1 Informacje ogoélne Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2025-02-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Proteza stawu kolanowego ,3R80/3R80=ST" jest dalej okreslana jako ,produkt”.
Niniejszy dokument jest przeznaczony dla personelu fachowego, posiadajgcego wiedze w zakre-
sie produkciji protez koiczyn dolnych.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» Przestrzegac zalecen dotyczacych kombinacji produktéow zawartych w instrukcjach uzywania
produktéw.

» Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz stona 99).

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przydatnosci do uzycia i
uszkodzen.
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» Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 98) i nie wystawiaé produktu na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia (patrz stona 98).

» Nie nalezy wkiada¢ palcéw do mechanizmu przegubu, aby zapobiec niebezpieczenstwu
zakleszczenia.

» W przypadku wyciekéw nalezy zaprzestac¢ uzywania produktu i zleci¢ jego naprawe.

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedna osobe, nie moze by¢é ponownie uzywany przez
inne osoby.

» Uzywac tylko zatwierdzonych srodkéw czyszczacych i dezynfekujgcych.

» Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i pielegnacji (patrz stona 105).

» Przestrzegad instrukcji konserwacji (patrz stona 106).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznakg zmiany funkcji moze by¢ np. zmiana obrazu chodu (faza wymachu, faza podporu), niepet-
ny wyprost, uciazliwe funkcjonowanie jak i powstawanie odgtoséw.

3 Opis produktu
Produkt charakteryzuje sie nastepujacymi gtéwnymi cechami:
* Monocentryczny protezowy przegub kolanowy z hydraulikg odpowiedzialng za obracanie
*  Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia:
- Regulowany opér zgiecia w fazie podporu (ttumienie hydrauliczne)
- Regulowany prég zadziatania umozliwiajacy przetaczanie migdzy oporem w fazie wymachu
a oporem zgiecia w fazie podporu
- Blokada (aktywacja i dezaktywacja przez uzytkownika)
*  Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu:
- Regulowany opér zgiecia w fazie wymachu (ttumienie hydrauliczne)
- Regulowany opér prostowania w fazie wymachu (ttumienie hydrauliczne)
- Jednostka hydrauliczna z funkcja wypychania (funkcje te mozna wzmocni¢, montujac
dodatkowa sprezyne)

4 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

4.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

4.2 Warunki zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopien mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia fatwa identyfikacje
pasujacych do siebie komponentéw.

Dopuszczalny zakres zastosowania
Zalecany stopiefh mobilnoéci: 3 + 4 (patrz ilustr. 3 poz. @) Proteza na co dzien

Dopuszczalny cigzar ciala: < 150 kg (patrz ilustr. 3 poz. @)

4.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

* Temperatura przechowywania: od -20 °C do +60 °C
*  Wilgotnos¢ wzgledna: od 20 % do 90 %
* Brak wibracji mechanicznych lub wstrzaséw

INFORMACIJA

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢ po kontakcie z
wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 105).
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Dopuszczalne warunki otoczenia

» Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

*  Wilgotno$¢ wzgledna: od 20 % do 90 %

* Kontakt z piang mydlana (np. pod prysznicem)

¢ Kontakt z potem

* Zanurzenie w wodzie stodkiej/chlorowanej (np. w basenie): maksymalna gtebokos$¢ 2 m

* Zanurzenie w stonej wodzie o niskim zasoleniu (14 dni w roku, 1 godzina dziennie)
* Dopuszczalna zawartos$¢ soli: maks. 3,5 % (np. oceany)

* Maksymalna gteboko$¢ zanurzenia w basenie: 1 m

* Maksymalna gteboko$¢ zanurzenia w morzu: 0,5 m

* Kontakt z pytem, czgstkami kosmetycznego pokrycia piankowego, piaskiem nawianym
(np. spacery nad morzem)

* Kontakt z zasolonym powietrzem kondensacyjnym (np. w saunie parowej 40 °C)

e Odpornos$¢ na promieniowanie UV

Niedopuszczalne warunki otoczenia

* Kontakt z czgstkami wigzacymi ptyny (np. talk)

¢ Kontakt z duzg iloscig piasku i pytu (np. kopanie, klekanie w piasku, praca na budowie)
* Kontakt z kwasami

¢ Kontakt z moczem

* Nurkowanie w wodzie stonej o zbyt wysokiej zawartosci soli
* Zawarto$c¢ soli: > 3,56 % (np. kapiel w solance, Morze Martwe)

+  Srodki czyszczace i $rodki dezynfekujace zawierajace rozpuszczalniki, chlor i fosforan
*  Wysokie ci$nienie wody (np. nurkowanie, skok do wody)

4.4 Zestawienia produktow

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

Mozliwosci potaczenia z protezg stawu biodrowego przedstawiono na ponizszej ilustracji: patrz
ilustr. 1

7E7 7E9 7E10

o
0O 0  ©

4.5 Okres uzytkowania
Ten komponent protezy zostat przetestowany przez producenta pod katem obcigzenia wedtug
ISO 10328. Maksymalna trwato$¢ wynosi 5 lat.

5 Sktad zestawu
Zakres dostawy przedstawiono na ponizszej ilustracji: patrz ilustr. 2

@ Proteza stawu kolanowego @® Adapter rurowy
@® Klucz nastawny @  Szybki start
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© Sprezyna dociskowa @ Instrukcja uzywania dla personelu facho-
wego

@ Ostona adaptera 2Z11=KIT ©® Instrukcja uzywania dla uzytkownika

@ Zestaw ogranicznikow

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

6.1 Osiowanie podstawowe protezy

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| A PRZESTROGA

Pierwsze uzycie protezy przez uzytkownika

Upadek spowodowany brakiem doswiadczenia uzytkownika albo nieprawidtowym osiowaniem

lub ustawieniem protezy

» Dla bezpieczenstwa uzytkownika podczas pierwszego stania i chodzenia nalezy korzystaé
z odpowiedniej pomocy (np. drazkéw, poreczy i balkonika).

Proteze nalezy zamontowa¢ zgodnie z ilustracjami montazowymi oraz zgodnie z instrukcjami uzy-
wania wszystkich zastosowanych komponentéw protezy (patrz ilustr. 5; patrz ilustr. 6). Proteza
musi by¢ zamontowana w taki sposéb, aby umozliwi¢ uzytkownikowi bezpieczne stanie.

Opcjonalnie: uzywanie ostony adaptera 2Z211=KIT

Miejsce potaczenia stawu protezowego mozna zabezpieczy¢ przed zarysowaniami przez zastoso-
wanie ostony adaptera podczas osiowania i przymiarki.

1) Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumencie dotaczonym do ostony adaptera.
2) Przed opuszczeniem obszaru przymiarki zdja¢ ostone adaptera.

3) Wyregulowaé osiowanie protezy.

Montaz urzadzenia do osiowania 743A220 PROS.A.*: montaz koncéwek mocujacych
» W przypadku korzystania ze sprzetu do osiowania nalezy zamontowa¢ koncéwki mocujace
743Y580="* (patrz ilustr. 7).

6.2 Skracanie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtiowa obrébka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skrocié tylko za pomoca obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

Skréci¢ adapter rurowy do zgdanej dtugosci (patrz ilustr. 8).

> Zalecane narzedzie: przyrzad do przycinania 704Y14=" lub obcinak do rur 719R4, gratow-
nik do rur 718R1

1) Przecig¢ rure. W tym celu uzy¢ przyrzadu do przycinania lub obcinaka do rur (poz. @).

2) Gratownikiem do rur usuna¢ zadziory z krawedzi ciecia (poz. @).

3) Upewni¢ sie, ze rura jest réwnomiernie pozbawiona zadziorébw wewnatrz ina zewnatrz

(poz. ©).
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6.3 Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczein skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem wyczys$cié¢ gwint.

» Przestrzega¢ okreslonych momentéw dokrecenia.

» Przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci zabezpieczenia $rub.

| A PRZESTROGA

Nieprawidlowy montaz rury

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych

» Powierzchnie kontaktowe rury i uchwytu rury nalezy wyczyscié¢ za pomoca odttuszczajacego
$rodka czyszczacego.

» Rure nalezy umiejscowi¢ w uchwycie w ten sposéb, aby minimalnie dopuszczalna gteboko$é
wsunigcia nie zostata przekroczona.

Pewnie zamocowac¢ adapter rurowy w przegubie (patrz ilustr. 8).

> Wymagane narzedzie: klucz dynamometryczny 710D4, nasadka imbusowa 4 mm

1) Wsung¢ rure do oporu (0 mm) w produkt (poz. @).

2) Dokreci¢ $érube z tbem walcowym bez dodatkowego zabezpieczenia $rodkiem Loctite z
momentem 10 Nm (poz. @).

6.4 Osiowanie statyczne

Ofttobock zaleca optymalizacje osiowania za pomoca miernika 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Opcjonalnie mozna uzy¢ L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Do dyspozycji sa nastepujace metody optymalizacji:

e Tryb3D

e Tryb2D

Zoptymalizowac osiowanie protezy tak, aby uzytkownik stat komfortowo izachowywat punkty
odniesienia przedstawione na ponizszych ilustracjach.

Tryb 3D (patrz ilustr. 9)

@ WARUNEK: proteza stawu kolanowego jest wyprostowana. Blokada jest aktywowana.

@® Linia pomocnicza znajduje sie na strzatkowym punkcie odniesienia protezy stawu kolanowe-
go (oS obrotu).

© Linia przediuzajgca linii pomocniczej wskazuje punkt odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

@ Linia pomocnicza znajduje sie na przednim punkcie odniesienia protezy stawu kolanowego
(adapter piramidowy).

Tryb 2D (patrz ilustr. 10)

WARUNEK: proteza stawu kolanowego jest wyprostowana. Blokada jest aktywowana.
Linia pomocnicza znajduje sie na strzatkowym punkcie odniesienia protezy stawu kolanowe-
go (o$ obrotu).

Linia przedtuzajaca linii pomocniczej wskazuje punkt odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

Linia pomocnicza znajduje si¢ na przednim punkcie odniesienia protezy stawu kolanowego
(adapter piramidowy).

Linia przedtuzajgca linii pomocniczej wskazuje punkt odniesienia (adapter piramidowy).

® 6 ®© 00
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6.5 Przymiarka dynamiczna

| A PRZESTROGA

Dopasowanie ustawien

Upadek spowodowany nieprawidtowymi lub nietypowymi ustawieniami

» Dostosowaé ustawienia stopniowo do uzytkownika.

» Nalezy wyjasni¢ uzytkownikowi wptyw zmiany ustawien na uzytkowanie protezy.

6.5.1 Przeglad mozliwosci ustawien
Dezaktywowa¢ blokade na czas przymiarki dynamicznej.

Opoér zgiecia w fazie wymachu (patrz ilustr. 11)

@ Zakres regulacji
@ Zmniejszenie oporu zgiecia w fazie wymachu
© Zwiekszenie oporu zgiecia w fazie wymachu

Opor prostowania w fazie wymachu (patrz ilustr. 12)

@ Zakres regulacji
@ Zmniejszenie oporu prostowania w fazie wymachu
©®© Zwiekszenie oporu prostowania w fazie wymachu

Prég przetaczania (patrz ilustr. 13)

@ Zakres regulacji

@ Zmniejszenie progu przefaczania (mniejsza masa wymagana do zainicjowania fazy podporu)
© Zwiekszenie progu przetgczania (wieksza masa wymagana do zainicjowania fazy podporu)
Opor zgiecia w fazie podporu (patrz ilustr. 14)

@ Zakres regulacji

@ Zmniejszenie oporu zgiecia w fazie podporu

© Zwiekszenie oporu zgiecia w fazie podporu

Uzywanie blokady (patrz ilustr. 15)

| A PRZESTROGA

Funkcja blokady

Ryzyko obrazeh spowodowanych niezamierzonym wiaczeniem lub wytaczeniem funkcji blokady

» Po kazdym wigczeniu lub wytgczeniu blokady nalezy sprawdzi¢ przegub pod katem prawidto-
wego dziafania.

» Upewnic sig, ze kosmetyki i odziez nie mogg uruchomi¢ blokady.

Aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ blokade, nalezy obciazyé proteze stawu kolanowego, docisna¢ do ogra-
nicznika i nacisna¢ dzwignie blokujaca.

@ Aktywacja: nacisng¢ dzwignie blokady w dét (np. aby sta¢ w zrelaksowanej pozycji)
@® Dezaktywacja: pociggna¢ dzwignie blokady w gére (np. w celu chodzenia)

Stosowac na mokrej powierzchni

| A PRZESTROGA

Stosowac na mokrej powierzchni
Ryzyko obrazer spowodowanych przez niezablokowany staw lub zbyt szybkie chodzenie na
mokrym podtozu
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» Zablokowac przegub przed uzyciem go w mokrym obszarze.
» Chodzi¢ ostroznie po mokrym lub $liskim podtozu.

1

2) Aktywowac blokade.
3)

4)

5) Woytrze¢ przegub.

Chodzi¢ ostroznie po mokrym i $liskim podtozu.
Dezaktywowac blokade po wyjsciu z mokrego obszaru.

6.5.2 Sprawdzenie ustawien, przywrocenie ustawien fabrycznych
Produkt jest ustawiony fabrycznie w momencie dostawy.
1) Przed wykonaniem przymiarki dynamicznej nalezy sprawdzi¢ ustawienia produktu.
2) W przypadku niezgodnosci przywrécic¢ produkt do ustawien fabrycznych.

— Patrz tabela ustawien fabrycznych (patrz stona )

) Przed uzyciem w mokrym obszarze zwréci¢ uwage na warunki otoczenia (patrz stona 98).

Dziatanie

Pozycja regulacji

Ustawienie fabrycz-
ne

Znaczenie

w fazie wymachu

Opér zgiecia w fazie Zawor regulacyjny ,F" | Ogranicznik =" Op6r minimalny
wymachu
Opér prostowania Zawor regulacyjny ,E" | Ogranicznik ,=" Op6r minimalny

Prég przetgczania do

poru

rozpoczecia fazy pod-

Pierscien nastawczy

[
ne

Zderzak naprezony
wstepnie bez luzu

Niski prég zadziatania
(Opor zgiecia w fazie
podporu jest aktywo-
wana przy niskim
obcigzeniu)

Opér zgiecia w fazie
podporu

Pierscien nastawczy
SH
"

Ogranicznik ,,6"

Opodr maksymalny

Opor zgiecia w fazie wymachu (patrz ilustr. 16)

@ Opdr zgiecia w fazie wymachu
@® Opodr prostowania w fazie wymachu

Opor zgiecia w fazie podporu (patrz ilustr. 17)

@ Opdr zgiecia w fazie podporu
@ Prdg przetaczania do rozpoczecia fazy podporu
© Zderzak naprezony wstepnie bez luzu

Blokada (patrz ilustr. 18)
@ Blokada (wytaczona)

6.5.3 Przejscie od fazy wymachu do fazy podporu

@ Opdr zgiecia w fazie podporu aktywowana po stanieciu na piecie (patrz ilustr. 19)
@® Opdr zgiecia w fazie podporu dezaktywowany przy odcigzeniu piety

6.5.4 Cwiczenia i ustawienia

1) Przede wszystkim nalezy wziag¢ pod uwage bezpieczenstwo, jesli ustawienia nie moga by¢ w
petni dostosowane do potrzeb uzytkownika.

2) Pozycja petnego wyprostu musi by¢ osiagana przy kazdym kroku i kazdej predkosci chodu.

3) Dostosowac proteze stawu kolanowego przez precyzyjna regulacje i ¢wiczenia.

4) Sprawdzac ustawienia protezy podczas corocznych kontroli i konsultacji.
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5) Poinstruowac uzytkownika, aby sprawdzat proteze w przypadku jakichkolwiek zmian w jej
dziataniu.
6) Postepowac zgodnie z zalecang sekwencjg ¢wiczen i ustawien (patrz stona 11).

Siadanie (patrz ilustr. 21)
» Przeéwiczy¢ siadanie z uzytkownikiem.

Chodzenie (patrz ilustr. 22)

1) UWAGA! Pozwoli¢ uzytkownikowi tylko na bezpieczne chodzenie, poniewaz przy ustawieniu
fabrycznym produkt moze zbyt pézno przetaczaé sie na opér zgigcia w fazie wymachu.

2) Zmniejszy¢ prog przetaczania, jesli opdr w fazie podporu nie jest aktywowany na poczatku fazy
podporu, az bedzie dziata¢ przy wszystkich predkosciach i dtugosciach kroku.

3) Sprawdzi¢ wplyw na wzorzec chodu po kazdej zmianie.

4) Ustawienia nalezy wykona¢ najpierw przy normalnej predkosci kroku, nastepnie przy krétkich
i szybkich krokach, a na koncu przy dtugich i szybkich krokach.

5) Wyregulowacé opor zgiecia w fazie wymachu tak, aby proteza podudzia nie kolysata sie zbyt
daleko w kierunku grzbietowym (< 70°) i byta w petni wyprostowana przed nastepnym stanie-
ciem na piecie.

6) Woyregulowaé opér prostowania w fazie wymachu tak, aby produkt nie kotysat sie zbyt mocno
w kierunku ogranicznika wyprostu i byt w petni wyprostowany przed nastepnym stanieciem na
piecie.

» Zamontowac¢ dodatkowa sprezyne, aby wzmocni¢ funkcje wypychania i uzyskac petny wyprost
przy nastepnym stanieciu na piecie (patrz ilustr. 23).

Schodzenie po rampach, schodach (patrz ilustr. 24)

» Wyregulowaé opdr zgiecia w fazie podporu tak, aby zapewniat uzytkownikowi wystarczajace
bezpieczenstwo i jednoczesnie nie powodowat zbyt duzego oporu.

Chodzenie (powtérzenie w celu ponownej regulacji) (patrz stona 12)

» Ponownie sprawdzi¢ opér zgiecia w fazie wymachu. Ustawi¢ go tak, aby proteza podudzia nie
kotysata sie zbyt daleko w kierunku grzbietowym (< 70°) i byta w petni wyprostowana przed
nastepnym stanieciem na piecie.

Uzywanie blokady (patrz ilustr. 15)

» Przeéwicz uzywanie blokady.

Jazda na rowerze (patrz ilustr. 25)
1) Wykona¢ ¢wiczenia dla takich sportéw jak jazda na rowerze (np. na rowerze stacjonarnym).
2) Dezaktywowac przy tym blokade.

6.6 Zakladanie pokrycia kosmetycznego

| A PRZESTROGA

Stosowanie materiatow wigzacych ptyny (np. talk)

Niebezpieczenhstwo obrazen, uszkodzenie produktu w wyniku usunigcia ptynu ze $rodka smarne-
go

» Unika¢ kontaktu produktu z materiatami wigzacymi ptyny.

Zalecanym piankowym pokryciem kosmetycznym dla 3R80* jest 3§107.

» Przy naktadaniu kosmetykéw zwraca¢ uwage na ustawienia z przymiarki dynamicznej (patrz
stona 102).

» Spryskaé spray silikonowy 519L5 bezposrednio na powierzchnie cierne w kosmetykach
w piance, aby zoptymalizowa¢ wtasciwosci slizgowe i wyeliminowac hatas.

6.7 Ostateczne wykonanie protezy
1) Wymieni¢ zbyt krétkie kotki gwintowane, ktére moga prowadzi¢ do ryzyka upadku (np.z
powodu wsuniecia sie kotka i niezabezpieczenia elementéw), na diuzsze.

104



2) Zbyt diugie kotki gwintowane, ktére moga spowodowaé uszkodzenie produktu (np. w wyniku
kolizji lub tarcia), nalezy wymieni¢ na krétsze.

3) NOTYFIKACIJA! Wyosiowac proteze w taki sposéb, aby trzon i przegub nie zderzaly
sie ze soba. W przeciwnym razie podczas klekania protektor moze sie czesciowo
otworzy¢ lub uszkodzi¢ (patrz ilustr. 27). Jesli kontakt podczas klekania jest nieunik-
niony, nalezy pokaza¢ uzytkownikowi zamykanie otwartego protektora.

4) Oczysci¢ gwinty potaczen srubowych trzonu lub stopy srodkiem odttuszczajgcym.

5) Loctite 636K13 stosowac wytagcznie na potgczeniach Srubowych trzonu lub stopy (patrz
ilustr. 26).

6) Wykonczy¢ proteze, mocno dokrecajac wszystkie potaczenia skrecane. Nalezy przy tym prze-
strzega¢ momentéw dokrecajgcych i zabezpieczenia $rub wszystkich komponentéw protezo-
wych (patrz ilustr. 26).

7 Czyszczenie

Dopuszczalne srodki czyszczace i dezynfekujace

Wymagania:

niezawierajace rozpuszczalnikéw, chloru, fosforanéw

> Potrzebne materiaty: 2 Sciereczki z mikrofibry, alkohol izopropylowy 634A58, woda z kranu

1) W przypadku niewielkich zabrudzen (np. matych osadéw): Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofi-
bry woda.

2) W przypadku silnych zabrudzen (np. uporczywych osadéow): Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofi-
bry alkoholem izopropylowym.

3) WSKAZOWKA! Podczas stosowania alkoholu izopropylowego zwrécié uwage na
zgodnos$¢ materiatu. Nie usuwaé smaru z punktow tozyskowania.

4) Woyczyscic¢ produkt zwilzong szmatka.

5) Wytrze¢ produkt suchg Sciereczkg z mikrofibry.

6) Zostawic na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

Czyszczenie po kontakcie ze stona woda

> Potrzebne materialy: Sciereczka z mikrofibry, woda z kranu

1) WSKAZOWKA! Usunaé krysztatki soli z protezy stawu kolanowego, aby zapobiec
korozji.

2) Czyszczenie protezy stawu kolanowego: Zanurzy¢ w wodzie z kranu.

3) Wyptukac brud i krysztatki soli: Porusza¢ stawem w wodzie (wielokrotnie zgina¢ i prosto-
wag).

4) Usuwanie resztek wody: Wyja¢ staw z wody i zaczekaé, az woda z niego splynie.

5) Suszenie: Osuszy¢ Sciereczka z mikrofibry i zostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

6) Sprawdzenie dziatania: Sprawdzi¢, czy przegub dziata prawidtowo (zginanie, prostowanie,
blokowanie).

7) Kontrola przez personel fachowy: Po maksymalnym zastosowaniu w stonej wodzie (14 dni
w roku, 1 godzina dziennie) przekazaé do kontroli przez personel fachowy.

Czyszczenie za pomoca srodka dezynfekujacego

> Potrzebne materialy: 2 Sciereczki z mikrofibry, bezbarwny srodek dezynfekujacy

1) WSKAZOWKA! Podczas stosowania $rodkéw dezynfekujacych nalezy zwrécié¢ uwage
na zgodnos$¢ materiatu. Nie usuwac smaru z punktow tozyskowania.

2) Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofibry srodkiem dezynfekujacym.
3) Zdezynfekowaé produkt zwilzong szmatka.

4) Wytrze¢ produkt sucha Sciereczkg z mikrofibry.

5) Zostawic¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.
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8 Konserwacja

V VVVVVVVVVYVYYY

>
8.1

NOTYFIKACIJA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattuszczaé..
NOTYFIKACJA! Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

Zaplanowac regularne wizyty konserwacyjne z uzytkownikiem w oparciu o uzytkowanie.

Po okresie adaptacji sprawdzi¢ ustawienia protezy i w razie potrzeby je skorygowaé.
Skontrolowaé (sprawdzi¢) komponenty protezy po 30 dniach od pierwszego uzycia.
Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadza¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

W ramach kontroli bezpieczefAstwa sprawdzac zuzycie i funkcjonalnos¢ protezy.

Zwroéci¢ szczegdlng uwage na ptynnosc ruchomych czesci przegubu i nietypowe dzwigki.
Sprawdzi¢ dziatanie ustawionego oporu ttumienia.

Upewnic sie, ze zawsze zapewnione jest catkowite zgiecie i wyprostowanie.

W przypadku uzytkowania w stonej wodzie doktadnie sprawdzié¢ produkt pod katem pozostato-
$ci soli i $ladow korozji.

Sprawdzi¢ wszystkie wlasciwosci przegubu i mozliwosci regulacji produktu pod katem funk-
cjonalnosci.

W razie ograniczen w dziataniu i uszkodzen nalezy przesta¢ produkt do serwisu producenta.

Kontrola anody reakcyjnej

Anoda reakcyjna @ chroni produkt przed korozjg elektrochemiczng przez zniszczenie samej ano-

dy,
| 4

vy

8.2

a nie produktu (patrz ilustr. 28).

Poinstruowaé uzytkownika, aby jak najszybciej sprawdzit proteze pod katem widocznej korozji.

Przyktad: w przypadku rdzy na kotkach gwintowanych mocujacych adapter proksymalny do

protezy stawu kolanowego.

Anode reakcyjng nalezy sprawdzaé podczas corocznej kontroli bezpieczenstwa.

Przed kontrola nalezy oczysci¢ miejsce wokét anody reakcyjnej z ewentualnych zanieczyszczen

i krysztatkow.

— Kontynuowa¢ korzystanie z produktu, jesli dostepna jest anoda reakcyjna. (Anoda reakcyj-
na jest kompletna; anoda reakcyjna jest obecna cze$ciowo — wymiar: < 5 mm)

— WSKAZOWKA! Jesli anoda reakcyjna jest catkowicie lub czesciowo rozpuszczona do
okreslonego wymiaru, poprosi¢ serwis producenta o zainstalowanie nowej anody reakcyj-
nej. (Anoda reakcyjna juz nie istnieje; anoda reakcyjna jest obecna czesciowo -
wymiar: 2 5 mm)

Wymiana odbojnikow

Przy kazdym serwisie protezy wymieni¢ ogranicznik (patrz ilustr. 29; patrz ilustr. 30).

>

JegLrene

Potrzebne narzedzia i materiaty: wkretak ptaski; szczypce ptaskie; sprezone powietrze;
zestaw ogranicznikow 4G1226=*

Dezaktywowac blokade.

Doprowadzi¢ produkt do maksymalnego zgiecia.

Ostroznie wypchna¢ ograniczniki za pomoca wkretaka ptaskiego.

Usuna¢ zanieczyszczenia i pozostato$ci za pomoca sprezonego powietrza.

Natozy¢ nowe ograniczniki za pomoca ptaskich szczypiec.

Doprowadzi¢ produkt do maksymalnego wyprostu.

Aktywowac blokade.

9 Utylizacja

Nie

wyrzucac produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidtowa utylizacja jest szkodliwa dla

Srodowiska i zdrowia. Przestrzega¢ przepiséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

10

Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.
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10.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

Caty tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dane techniczne
Mase catkowitg przedstawiono na ponizszej ilustracji: patrz ilustr. 3

© Masa catkowita 3R80: 1196 g @ Masa catkowita 3R80=ST: 1191 g

Dane techniczne przedstawiono na ponizszej ilustracji: patrz ilustr. 4

@ Wysokosc catkowita 3R80: 235 mm @ Proksymalna wysoko$¢ systemu (PSH)
@ Wysokos¢ catkowita 3R80=ST: 227 mm 3R80: 28 mm

@ Maksymalny kat zginania: 150° @ Proksymalna wysoko$¢ systemu (PSH)
© Srednica rurki: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Wysokosc¢ systemu 3R80: 163 mm @ Dystalna  wysoko$¢  systemu  (DSH)
@ Wysokosc¢ systemu 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 Altalanos tudnivalék Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2025-02-07

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriilé6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A tovabbiakban a protézis térdiziiletre (3R80/3R80=ST) a termék megnevezést hasznaljuk.
Ez a dokumentum az alsé végtag protézisének gyartasdban jartas szakszemélyzetnek szol.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informacidk

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.

Vegye figyelembe a termékkombinacidkra vonatkozé Utmutatdsokat a termékek hasznalati Ut-
mutatéjaban.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az oldalt: 109).

Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértetlenségét.

Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 108), és ne tegye ki a terméket nem
megfelel6 kornyezeti feltételeknek (lasd ezt az oldalt: 108).

A beakadas veszélyének elkeriilése érdekében ne nydljon a csuklés mechanizmusba.
Szivargds esetén hagyja abba a termék hasznalatat, és javittassa meg.

A terméket csak egy személy hasznélhatja, azt tilos mas személyeken Ujrahasznalni.

VVV VVYVY VY
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» Csak az engedélyezett tisztitoszereket és fertStlenitészereket haszndlja.
» Kovesse a tisztitasi és apolasi utasitasokat (lasd ezt az oldalt: 115).
» Kovesse a karbantartasi utasitasokat (lasd ezt az oldalt: 115).

A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran
A funkcidbeli valtozasok pl. médosult jarasképpel (lendit6fazis, allasfazis), nem teljes kinyuUjtassal,
nehéz jarassal és zajképzédéssel valnak felismerhet6vé.

3 Termékleiras
A terméket a kovetkez6 f6bb jellemzdk jellemzik:
* Egykdzpontl protézis térdizllet rotaciés hidraulikaval
* Termékkomponensek az allé6fazis rogzitéséhez:
- Allithato allas fazis hajlitasi ellenallas (hidraulikus csillapitas)
- Allithaté reagalasi kiiszobérték a lengés fazis ellenallas és az allas fazis hajlitasi ellenallas
kozotti valtashoz
- Zarolas (felhasznalé altali aktivalas és inaktivalas)
* Termékkomponensek a lendit6fazis vezérléséhez:
- Allithaté lengés fazis hajlitasi ellenéllas (hidraulikus csillapitas)
- Allithaté lenddleti fazis nyditasi ellenallas (hidraulikus csillapitas)
- Hidraulikus egység el6relendit6 funkciéval (az elérelendité funkcié egy kiegészité rugd be-
épitésével erGsithetd)

4 Rendeltetésszerii hasznalat

4.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

4.2 Alkalmazasi feltételek
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysdgi szintet és a testsulyt jeloli, és lehet6vé teszi az egymashoz
ill6 megfelel& komponensek egyszeril azonositasat.

Megengedett alkalmazasi teriilet
Ajanlott mobilitasi fok: 3 + 4 (lasd ezt az 4brat: 3, @ poz.) Mindennapi protézis
Megengedett testsily: =150 kg (lasd ezt az abrat: 3, @ poz.)

4.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

* Tarolasi h6mérséklet: -20 °C és +60 °C kozott
* Relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6z6tt

* Nincs mechanikus vibracié vagy Utés

INFORMACIO

Az erlsebb kopas és karosodas megel6zése érdekében nedvességgel/vegyszerekkel/szilard
anyagokkal vald érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 115).

Megengedett kornyezeti feltételek

*  Hoémérséklet-tartomany: -10 °C és +45 °C kozott

* Relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6zott

* Szappanos vizzel valé érintkezés (pl. zuhanyozas kdzben)

* lzzadsaggal valo érintkezés

+  Edesvizbe/kléros vizbe ( pl. uszodaban) valé bemeriilés: maximalis meriilési mélység 2 m
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Megengedett kdrnyezeti feltételek

* Alacsony soétartalmu sés vizbe valdé bemerités (14 nap/év, 1 éra/nap)
* megengedett sétartalom: max. 3,5 % (pl. 6ceén)

* maximalis merilési mélység Uszémedencében: 1 m

*  maximalis meriilési mélység tengerben: 0,5 m

o Erintkezés porral, a habszivacs kozmetikai burkolat részecskéivel, leveg6ben szall6 homok-
kal (pl. tengerparti séta soran)

e Lecsap6do sotartalmu levegdvel valé érintkezés (pl. 40 °C-os gézszaunaban)
* Ellenéll az UV-sugaraknak

Nem megengedett kornyezeti feltételek

*  Erintkezés folyadékot megkot6 részecskékkel (pl. talkummal)

Erintkezés nagy mennyiség(i homokkal és porral (pl. 4sas, homokban térdelés, épitkezés)
¢ Savakkal valo érintkezés

* Vizelettel val6 érintkezés

e Tdl magas sotartalmi sos vizbe valé merilés
» Sotartalom: > 3,5 % (pl. sos furd6, Holt-tenger)

e Tisztitd- és fertGtlenitészerek olddszerekkel, klor és foszfat

e Magas viznyomas (pl. bavarkodés, vizbe ugras)

4.4 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

A protézis csipéizilettel valé kombinacios lehetéségeket az alabbi dbra mutatja be: lasd ezt az
abrat: 1

3R80

7E7 7E9 7E10
4.5 Elettartam

Ezt a protéziskomponenst a gyarté az ISO 10328 szerinti terhelésre vizsgélta be. A termék maxi-
malis élettartama 5 év.

5 Szallitasi terjedelem
A széllitasi terjedelem a kdvetkezd abran lathaté: lasd ezt az abrat: 2

@ Protézis térdizilet @ CsGadapter

® Allitokulcs @ Rovid Gtmutato

®© Nyomdrugd @ Hasznélati Gtmutat6 (szakszemélyzet)
@ Adaptervédd 2211=KIT © Hasznélati Utmutaté (felhasznalo)

® Rugalmas 0tk6zd készlet
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6 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

6.1 A protézis alapfelépitése

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sériilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanadcsokat.

A VIGYAZAT

A protézis els6 hasznalata a felhasznalé altal

Elesés a felhasznal6 tapasztalatanak hianya, illetve a protézis nem megfelel§ kialakitasa vagy be-

allitdsa miatt

» A felhaszndlé biztonsaga érdekében az elsé alkalommal torténd felallaskor és jaraskor hasz-
néljon megfelel6 segédeszkozt (pl. jardbotot, kapaszkododt és jardkeretet).

A protézist a felépitési abrak és az 6sszes hasznalt protéziskomponens hasznalati Gtmutatoi szerint
épitse fel (lasd ezt az abrat: 5; lasd ezt az abrat: 6). A protézist Ugy épitse fel, hogy az a felhaszna-
I6nak biztonsagos allast nydjtson.

Opcionalis: hasznaljon 2Z11=KIT adaptervédét

Az izileti protézis csatlakozasi terllete adaptervédS hasznalataval védheté a karcolasoktdl az
Osszeszerelés és a felprébalas soran.

1) Kovesse az adaptervédd kisér6dokumentaciojat.

2) Tavolitsa el az adaptervédét, miel6tt elhagyja a felprobalasi teriiletet.

3) Allitsa be a protézis szerkezetét.

743A220 PROS.A.* Assembly felépitmény: a tartokormok szerelése
» Felépitékészilék haszndlata esetén szerelje fel a 743Y580=* tartokérmoket (lasd ezt az
abrat: 7).

6.2 A cs6adapter méretre vagasa

/A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalédasa okozta esés

» A csovet ne fogja be satuba.

» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad révidebbre vagni.

Véagja a cs6adaptert a kivant hosszra (lasd ezt az abrat: 8).

> Javasolt szerszam: 704Y14=" rovidit6 vagy 719R4 cs6vago, 718R1 csbsorjazéd

1) Véagja méretre a csovet. Ehhez hasznaljon roviditét vagy csévagot (@ poz.).

2) A vagott élt csGsorjazoéval sorjazza le (@ poz.).

3) Ellendrizze, hogy a csé belseje és kiilseje egyenletesen le legyen sorjazva (@ poz.).

6.3 A csOadapter felszerelése

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérllésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés elétt tisztitsa meg.

» Tartsa be az el6irt meghlzasi nyomatékokat.

» Ugyelien a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokra.
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A VIGYAZAT

A csé hibas felszerelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése miatt

» Zsirtalanitd hatasu tisztitoszerrel tisztitsa meg a cs6 és a csé befogasanak érintkezé felllete-
it.

» Ugy helyezze a csovet a cs6 befogasba, hogy elérje a megengedett legkisebb betolasi mély-
séget.

Rogzitse szilardan a csGadaptert az izlleti protézisben (lasd ezt az abrat: 8).

> Sziikséges szerszam: 710D4 nyomatékkulcs, 4 mm-es imbuszfeltét

1) Csusztassa a csovet Utk6zésig (0 mm) a termékbe (@ poz.).

2) Huzza meg a hengeres feji csavart 10 Nm nyomatékkal, tovabbi Loctite rogzités nélkiil

(@ poz.).

6.4 Statikus felépités

Az Ottobock a felépitmény 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 méréberendezéssel végzett optimali-
zalasat javasolja. Opciondlisan a L.A.S.A.R. Posture 743L100 is hasznalhato6.

A kovetkez6 optimalizalasi médszerek allnak rendelkezésre:

* 3D mod

e 2D mod

Optimalizélja a protézis felépitését Ugy, hogy a felhasznalé kényelmes helyzetben all, és tartsa be
az alabbi abrak referenciapontjait.

3D maéd (lasd ezt az abrat: 9)

©@ ELOFELTETEL: a protézis térdiziilete kinyjtott &llapotban van. A retesz aktivalva van.

@ A segédvonal a protézis térdizilet szagittélis referenciapontjan (forgastengely) helyezkedik
el.

©®© A segédvonal meghosszabbitasi vonala a referenciapontra (eliilsé felsé csip6tovis) mutat.
@ A segédvonal a protézis térdizillet elllsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.

2D maéd (lasd ezt az abrat: 10)

ELOFELTETEL: a protézis térdiziilete kinyditott llapotban van. A retesz aktivalva van.
A segédvonal a protézis térdizllet szagittalis referenciapontjan (forgastengely) helyezkedik
el.

A segédvonal meghosszabbitasi vonala a referenciapontra (eliilsé felsé csip6tovis) mutat.
A segédvonal a protézis térdizllet elllsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.
A segédvonal meghosszabbitasi vonala a referenciapontra (piramisadapter) mutat.

200 OO0

6.5 Dinamikus felprébalas

A VIGYAZAT

A beallitasok beigazitasa

Elesés a helytelen vagy szokatlan beallitAsok miatt

» Csak fokozatosan igazitsa a bedllitdsokat a felhasznaléhoz.

» Ismertesse a felhasznaléval a beallitdsok hatdsat a protézis hasznalatara.

6.5.1 A beallitasi lehetoségek attekintése
Inaktivalja a dinamikus felprébalas zarolasat.

Lengés fazis hajlitasi ellenallas (lasd ezt az abrat: 11)

@ Bedllitasi tartomany
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@ A lengés fazis hajlitasi ellenallas csokkentése
© A lengés fazis hajlitasi ellenallas novelése

Lendiileti fazis nyujtasi ellenallas (lasd ezt az abrat: 12)

@ Bedllitasi tartomany
@ Lenddleti fazis nydjtasi ellenallas csokkentése
© Lendlleti fazis nyujtasi ellenéllas novelése

Kapcsolasi kiiszobérték (lasd ezt az abrat: 13)

@ Bedllitasi tartomany
@® Kapcsolasi kiiszobérték csokkentése (kisebb suly szikséges az allas fazis elinditdsahoz)
©®© Kapcsolasi kiiszobérték novelése (nagyobb suly sziikséges az allas fazis elinditaséahoz)

Allas fazis hajlitasi ellenallas (lasd ezt az 4brat: 14)

@ Bedllitasi tartomany
®  Allas fazis hajlitasi ellenallas csokkentése
©  Allas fazis hajlitasi ellenéllas novelése

A retesz hasznalata (lasd ezt az abrat: 15)

/A VIGYAZAT

Lezarasi funkcio

A lezérasi funkcid véletlen aktivalasa vagy deaktivalasa miatti sérilésveszély

» A retesz minden be- vagy kikapcsolésa utan ellenérizze, hogy az izllet megfelel6en mikodik-
e.

» Ugyelien arra, hogy kozmetikum és ruhazat ne tudja mikodtetni a reteszt.

A rogzités aktivalasdhoz vagy deaktivalasahoz terhelje a protézis térdizlletet, nyomja meg azt a ki-
nyUjtasi Utkéz6 ellenében, és nyomja meg a reteszel6 kart.

@ Bekapcsolas: nyomja le a reteszel kart (pl. a nyugodt éllashoz)
@® Kikapcsolas: hlzza felfelé a reteszel kart (pl. jarashoz)

Hasznalat nedves kornyezetben

/A VIGYAZAT

Hasznalat nedves kornyezetben

Sérilésveszély a nem reteszelt iziilet vagy a nedves fellleten valé tul gyors jaras miatt
» Reteszelje az iziiletet, miel6tt nedves kdrnyezetben hasznalna.

» Ovatosan jarjon nedves vagy sima feliileten.

1) Nedves kornyezetben torténd hasznalat el6tt vegye figyelembe a kornyezeti feltételeket (lasd
ezt az oldalt: 108).

Aktivalja a reteszelést.

Ovatosan jarjon nedves és sima felileten.

Deaktivélja a reteszelést, miutan elhagyta a nedves teriletet.

Szaritsa meg az izlletet.

gLON

6.5.2 Beallitasok ellendrzése, gyari beallitasok visszaallitasa

A termék a kiszallitaskor a gyari beallitdsokra van bedllitva.

1) A dinamikus felprébalas elétt vizsgélja meg a termék beédllitasait.

2) Eltérések esetén dllitsa vissza a terméket a gyari beallitasokra.
— Léasd a gyari alapbeallitdsok tablazatat (lasd ezt az oldalt: )
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Funkcio Beallitasi helyzet Gyari beallitas

Jelentés

Lengés fazis hajlitasi Bedllitészelep ,F* Utkozd =" Minimalis ellenallas
ellenallas
Lenddleti fazis nyujtasi | Beallitészelep ,E* Utkoz6 =" Minimalis ellenallas
ellenallas

Kapcsolasi kiiszéb az
allas fazis bevezetésé-
hez

Bedllitogydrd ,!*
tes el6befogasa

Puffer holtjaték-men-

Alacsony reagalasi ki-
szobérték
(Az allas fazis hajlitasi

ellenallas alacsony ter-
helés esetén aktivalo-
dik)

Allas fazis hajlitasi el-
lenallas

Beallitogydrd ,S* Utkoz3 6" Maximalis ellenallas

Lengés fazis hajlitasi ellenallas (lasd ezt az abrat: 16)

o
2]

Lengés fazis hajlitasi ellenallas
Lenddleti fazis nyujtasi ellenallas

Allas fazis hajlitasi ellenallas (lasd ezt az abrat: 17)

@ Allas fazis hajlitasi ellenallas
@® Kapcsolasi kiiszob az allas fazis bevezetéséhez
© Puffer holtjaték-mentes el6befogasa

Zar (lasd ezt az abrat: 18)
@ Retesz (inaktivalt)

6.5.3 Atvaltas a lendiileti fazis és a tamaszfazis k6zott

@ Allas fazis hajlitasi ellenallas aktivalva sarokiitésnél (lasd ezt az abrat: 19)
®  Allas fazis hajlitasi ellenallas deaktivalva a sarok tehermentesitéskor

6.5.4 Gyakorlatok és beallitasok

1) Elészor vegye figyelembe a biztonsagot, ha a beadllitdsokat nem lehet teljes mértékben a fel-
hasznalé igényeihez igazitani.

2) Minden Iépésnél és minden jarasi sebességnél el kell érni a teljes kinyujtasi helyzetet.

3) Allitsa be a protézis térdizilletet finom beallitisokkal és gyakorlatokkal.

4) Ellenérizze a protézis beadllitasat az éves ellendrzések és konzultaciok alkalmaval.

5) Téjékoztassa a felhaszndlét, hogy ellendriztesse a protézist, ha barmilyen funkcionélis valtozas
kovetkezik be.

6) Tartsa be a gyakorlatok és beéllitasok javasolt sorrendjét (lasd ezt az oldalt: 11).

Leiilés (lasd ezt az abrat: 21)

>

Gyakorolja a lellést a felhasznaloval.

Jaras (lasd ezt az abrat: 22)

1) VIGYAZAT! Csak biztositas mellett engedje jarni a felhasznalét, mivel a termék a gyari bealli-
tasban tul késén kapcsol at a lengés fazis hajlitasi ellenéllasra.

2) Csokkentse a kapcsolasi kiiszobot, ha az allas fazis ellendllas nem aktivalodik az allas fazis
kezdetén, amig az minden lépéssebességnél és |épéshossznal mikodik.

3) Minden mdédositas utan ellendrizze annak a jarasképre gyakorolt hatasat.

4) A bedllitasokat el6szor normal 1épési sebességgel, majd rovid és tempds |épésekkel és végll

hosszu és gyors |épésekkel végezze el.
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5) Allitsa be a lengés fazis hajlitasi ellenéllast tgy, hogy a protézis labszara ne lengjen til messze
a hat felé (dorzalisan < 70°), és a kévetkezd sarokitésre teljesen ki legyen nydijtva.

6) Allitsa be a lendileti fazis nyUjtasi ellenallast gy, hogy a termék ne lendiiljon til erésen a ki-
nyUjtasitkézének, és a kdvetkezd sarokiitéshez a megfeleld id6ben teljes kinyljtasban legyen.

» Helyezze be a kiegészit6 rugét, hogy megerdésitse az elérelendits funkcidt és a kovetkez6 saro-
kitésnél teljes kinyulasban legyen (lasd ezt az dbrat: 23).

Rampakon, lépcs6kon valo lejutas (lasd ezt az dbrat: 24)

» Allitsa be az 4llas fazis hajlitasi ellenallst Ggy, hogy elegendé biztonsagot nyujtson a felhasz-
nalénak, ugyanakkor ne hozzon létre tdl nagy ellenallast.

Jaras (ismételje meg az Gjboli beallitashoz) (lasd ezt az oldalt: 12)

» Ellenérizze Gjra a lengés fazis hajlitasi ellenéllast. Allitsa be gy, hogy a protézis labszara ne
lendlljon tdlsagosan hatra (dorzalisan < 70°), és a kovetkezé sarokitéshez a megfelel id6-
ben teljes kinydjtasban legyen.

A retesz hasznalata (lasd ezt az abrat: 15)
» Gyakorolja a retesz hasznalatat.

Kerékparozas (lasd ezt az abrat: 25)
1) Végezzen gyakorlatokat sportolashoz, példaul kerékparozashoz (pl. az otthoni edz6gépen).
2) Ehhez inaktivélja a reteszt.

6.6 Kozmetikai burkolat felhelyezése

A VIGYAZAT

Folyadékmegkoto anyagok (pl. talkum) hasznalata
Sérilésveszély, a termék karosodasa a ken6anyagbdl valé folyadékkivonas miatt
» Kerilje el, hogy a termék folyadékmegkété anyagokkal érintkezzen.

A 3R80* esetén a javasolt habszivacs kozmetika a 3§107.

» A kozmetikumok felvitelénél Ugyelien a dinamikus felprébalas beaéllitasaira (lasd ezt az
oldalt: 111).

» Permetezze az 519L5 szilikon spray-t kézvetlenll a habszivacs kozmetikai burkolat dérzs616d6
feluleteire, hogy optimalizalja a csUszasi tulajdonsagokat és megsziintesse a zajt.

6.7 A protézis elkészitése

1) Cserélje ki hosszabbakra a tdl hernydcsavarokat, amelyek az elesés veszélyével jarhatnak
(pl. mert a hernydcsavar beesik és nem rogziti a komponenst).

2) Cserélje ki rovidebbekre a tul hosszl hernydcsavarokat, amelyek karosithatjak a terméket
(pl. Utkozés vagy dorzsolés).

3) TUDNIVALO! A protézist tigy kell kialakitani, hogy a protézistok és az iziilet ne iitk6z-
z6n egymassal. Ellenkez6 esetben a védelem részlegesen kinyilhat vagy megsériilhet
(lasd ezt az abrat: 27). Ha a térddel val6 érintkezés elkeriilhetetlen, meg kell mutatni a
felhasznalonak a nyitott védelem zarasat.

4) Tisztitsa meg a protézistok vagy a lab csavaroskoétéseinek menetét zsirtalanité tisztitoszerrel.

5) A Loctite 636K13-at csak a protézistok vagy a lab csavaroskotéseinél hasznélja (lasd ezt az
abrat: 26).

6) Készitse el a protézist az Osszes csavarkdtés meghlzasaval. Ennek soran tartsa be az dsszes
protéziskomponens szerelési meghuzasi nyomatékait és csavarrogzitési adatait (lasd ezt az
abrat: 26).
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7 Tisztitas

Engedélyezett tisztit6- és ferttlenitoszerek

Kovetelmények:
Olddszermentes, klormentes, foszfatmentes

KNS Y

Sziikséges anyagok: 2 db mikroszalas torl6kend6, izopropil-alkohol 634A58, csapviz

Enyhe szennyezddés (pl. kisebb lerak6dasok) esetén: nedvesitse meg a mikroszalas tor-
|6kendét vizzel.

Eros szennyezddés (pl. makacs lerakodasok) esetén: nedvesitse meg a mikroszalas torl6-
kendé6t izopropil-alkohollal.

MEGJEGYZES! Izopropil-alkohol hasznalatakor iigyeljen az anyag kompatibilitasara.
A csapagyakrol ne tavolitsa el a kenGanyagot.

A terméket nedves ruhaval tisztitsa meg.

Szaraz mikroszélas torl6kendével szaritsa meg a terméket.

A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

Sos vizzel valé érintkezés utani tisztitas

Sziikséges anyagok: mikroszélas térl6kendd, csapviz

MEGJEGYZES! Tavolitsa el a sokristalyokat a protézis térdiziiletérdl a korr6zié mege-
16zése érdekében.

A protézis térdiziiletének tisztitasa: meritse csapvizbe.

Oblitse le a szennyezédést és a sokristalyokat: mozgassa az izilletet a vizben (t6bbszor
hajlitsa be és nyujtsa ki).

Tavolitsa el a maradék vizet: vegye ki az iziletet a vizbdl, és csepegtesse le.

Szaritas: szaritsa meg mikroszalas torl6kendével, és hagyja a levegén megszaradni.

A miikddés ellendrzése: ellendrizze, hogy az izilet megfeleléen mikodik-e (hajlitas, nydjtas,
reteszelés).

Szakszemélyzet altali ellendrzés: sds vizben térténé maximalis hasznalat utan (14 nap/év,
1 6ra/nap) ellendriztesse szakszemélyzettel.

Fertotlenitoszeres tisztitas

>

=

)

agreN

Sziikséges anyagok: 2 db mikroszalas t6rl6kendd, szintelen fertStlenitészer

MEGJEGYZES! Fertétlenitészer hasznalatakor iigyeljen az anyag 6sszeférhetéségére.
A csapagyakrol ne tavolitsa el a kenGanyagot.

Nedvesitse meg a mikroszalas torl6kendét fertétlenitészerrel.

Fert6tlenitse a terméket nedves ruhaval.

Széaraz mikroszalas torl6kendével tordlje le a terméket.

A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

8 Karbantartas

vV VV VV VVYVvYYyY

TUDNIVALO! A térdiziiletet ne kenje és zsirozza.

TUDNIVALO! Javitasokat csak a gyarté szervize végezhet.

Utemezzen be rendszeres karbantartasi taladlkozdkat a felhasznaléval a hasznélat alapjan.

A hozzaszokasi id6szak utan ellendrizze az izlleti protézis beallitdsat, és szikség szerint allitsa
be.

A protézis komponenseit az elsé hasznalat utan 30 nappal ellendrizni kell.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval nézze &t az egész protézist kopasi nyomokat keres-
ve.

Evente végezzen biztonsagi ellenérzést.

A biztonsagi ellendrzések részeként ellendrizze az izileti protézis kopasat és miikodbképessé-
gét.

Kilonos figyelmet kell forditani a mozgé izlletrészek szabad mozgésara és a szokatlan zajok-
ra.
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Vizsgdlja meg a bedllitott csillapitasi ellenallas mikodését.

Gy6z6djon meg rola, hogy a teljes hajlitas és kinydjtas mindig biztositott.

Sés vizben torténd hasznalat esetén alaposan ellenérizze a terméket sémaradvanyok és korro-
zi6 nyomai tekintetében.

Ellendrizze a termék Osszes izileti jellemzéjét és bedllitasi lehet6ségét a mikodéképesség
szempontjabol.

» Funkciondlis korlatozasok és sérllések esetén kiildje el a terméket a gyartéd szervizébe.

vV VVvVYy

8.1 A véd6andd ellendrzése

A védBandd @ ugy védi a terméket az elekirokémiai korréziétol, hogy maga az andd, nem pedig a

termék (lasd ezt az abrat: 28) roncsolddik (fogy el).

» Tajékoztassa a felhasznal6t arrél, hogy lathaté korrézié esetén a protézist a lehetd leghama-

rabb ellendriztetni kell. Példa korrézidra: rozsda a proximalis adaptert a protézis térdizilethez

rogzité hernyécsavaroknal.

Az éves biztonsagi ellendrzés soran ellendrizze a védbanddot.

Az ellendrzés el6tt tisztitsa meg a védbandd kornyékét az esetleges szennyezddésektdl és kris-

talyoktdl.

— A terméket csak akkor haszndlja tovabb, ha a véd8andd jelen van. (A védéandd teljesen
rendelkezésre all; a védGéandd részben all rendelkezésre — méret: < 5 mm)

— MEGIJEGYZES! Ha a véd&andd teljesen, ill. a megadott mértékig részben feloldédott, ak-
kor helyeztessen be a gyart6 szervizével egy Uj védbanddot. (A védbandd nem all rendel-
kezésre; a véddanodd részben rendelkezésre all — méret: 2 5 mm)

vy

8.2 Rugalmas iitk6z6 cseréje

A rugalmas (tk6z6t a protézis minden egyes szervizelésénél (lasd ezt az abrat: 29; lasd ezt az

abrat: 30) cserélje ki.

> Sziikséges szerszamok és anyagok: lapos csavarhizo; laposfogé; sfiritett levegd; rugal-
mas Utk6z6 készlet 4G1226=>

1) Inaktivélja a reteszt.

2) Allitsa a terméket maximalis hajlitasba.

3) Ovatosan tolja ki a rugalmas (itkézét a lapos csavarhtzéval.

4) Tavolitsa el a szennyez6déseket és maradvanyokat s(ritett levegével.
5) Helyezze be az 0j rugalmas (itkdz6t a laposfogéval.

6) A terméket maximalis kinyUjtasba kell allitani.

7) Aktivélja a reteszt.

9 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kozé helyezni. A szakszeriitlen artalmatlanitas ka-
ros a kdrnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi hatésag visszajuttatassal, gy(jtéssel és artal-
matlanitassal kapcsolatos el6irasait.

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

10.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.
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10.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szévege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Miiszaki adatok

Az OsszsUlyt az alabbi dbra mutatja: lasd ezt az abréat: 3

© Osszsuly 3R80: 1196 g O Osszsily 3R80=ST: 1191 g

A miszaki adatokat az alabbi dbra szemlélteti: lasd ezt az abrat: 4

@ Teljes magassag 3R80: 235 mm @ Proximélis rendszermagassag (PSH) 3R80:
@ Teljes magassag 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Maximalis hajlitasi sz6g: 150° @ Proximalis rendszermagassag (PSH)
© Csdatmérs: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Rendszermagassag 3R80: 163 mm @ Disztélis rendszermagassag (DSH)
@ Rendszermagassag 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 VSeobecné Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2025-02-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Protézovy kolenni kloub ,3R80/3R80=ST" je dale nazyvan produktem.
Tento dokument je uréen odbornému personalu, ktery ma zkuSenosti s vyrobou protéz dolnich
koncetin.

2 Bezpecnostni informace

POZOR! Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

Zachézejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskozeni.

Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produktt uvedené v navodech k pouZiti.

Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz téz strana 119).

Pred kazdym pouZitim produktu zkontrolujte zpUsobilost k pouZiti, a zda neni poskozeny.
Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téZ strana 118) a nevystavujte produkt nepfipustnym
podminkam okolniho prostredi (viz téZ strana 118).

Nesahejte do mechanizmu kloubu, abyste si neskfipli prsty.

V pfipadé vyskytu netésnosti prestante produkt pouzivat a nechte jej okamzité opravit.
Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a pouziti dal$imi osobami.
Pouzivejte pouze povolené Cistici a dezinfekéni prostredky.

Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci. (viz téz strana 124).

Dodrzujte pokyny pro Gdrzbu (viz téZ strana 125).

VVVVVYVY VVVYVYY

117



Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzorce chlze (Svihové faze, stoj-
né faze), neuplné extenze, tézkého chodu a hluénosti komponentt pfi chizi.

3 Popis produktu
Produkt se vyznacuje nasledujicimi charakteristickymi vlastnostmi:
* Jednoosy protézovy kolenni kloub s rotaéni hydraulikou
*  Komponenty produktu pro jisténi stojné faze:
- Nastavitelny flekéni odpor ve stojné fazi (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelna prahova hodnota odezvy pro prepinani mezi odporem ve Svihové fazi na fleké-
ni odpor ve Svihové fazi
- Uzavér (aktivace a deaktivace uzivatelem)
*  Komponenty produktu pro fizeni Svihové faze:
- Nastavitelny flekéni odpor Svihové faze (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelny extencni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Hydraulicka jednotka s funkci extencniho unasece (funkci extenéniho unasece lze zesilit
namontovanim dalsi pruziny)

4 Zamyslené pouziti
4.1 Urcéeny ucel
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

4.2 Podminky pouziti
Klasifikace MOBIS znazornuje stupen aktivity a télesnou hmotnost a umoznuje snadno identifiko-
vat komponenty, které vzajemné k sobé pasuiji.

Schvalena oblast pouzivani
Doporu&eny stupef aktivity: 3 + 4 (viz obr. 3 poz. @) Protéza pro kazdodenni aktivity
PFipustna télesna hmotnost: s 150 kg (viz obr. 3 poz. @)

4.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

* Skladovaci teplota: -20 °C az +60 °C

* Relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %
+ Zadné mechanické vibrace nebo razy

INFORMACE

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se zabranilo zvySené-
mu opotrebeni a Skodam (viz téZ strana 124).

Pripustné okolni podminky

* Teplotnirozsah: -10 °C az +45 °C
* Relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %

* Kontakt s mydlovym roztokem (napf. pfi sprchovani)

* Kontakt s potem

* Potéapéni ve sladké vodé/chlorované vodé (napf. v bazénu): maximalni hloubka ponoru 2 m
* Ponofeni do slané vody s nizkym obsahem soli (14 dni/rok, 1 hodina/den)

* Pripustny obsah soli: max. 3,5 % (napf. oceany)

*  Maximalni hloubka ponoru v bazénu: 1 m

*  Maximalni hloubka ponoru v mofi: 0,5 m
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Pfipustné okolni podminky

* Kontakt s prachem, ¢asticemi pénového kosmetického krytu, poletujicim piskem (napf. pfi
prochazce u more)

* Kontakt se slanym, kondenzujicim vzduchem (napf. v parni sauné 40 °C)
* Odolny proti UV zafeni

Nepripustné okolni podminky

e Kontakt s hygroskopickymi ¢asticemi (napf. talek)

¢ Kontakt s velkym mnozstvim pisku a prachu (napf. zahrabani do pisku, kleceni v pisku, prace
na stavbé)

¢ Kontakt s kyselinami

*  Kontakt s mo¢i

* Ponofeni do slané vody s prilis vysokym obsahem soli

¢ Obsah soli: > 3,5 % (napft. solna lazen, Mrtvé more)

« Cistici prostiedek a dezinfeké&ni prostfedek s obsahem rozpoustédel, chléru a fosfatl
e Vysoky tlak vody (napf. potapéni, skoky do vody)

4.4 Kombinace produktu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

Mozné kombinace s protézovymi kycCelnimi klouby jsou znazornény na nasledujicim obrazku: viz
obr. 1

7E7 7E9 7E10

3R80

O
O O | ©

4.5 Provozni zivotnost
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce zatizeni dle ISO 10328. Maximalni
provozni zivotnost je 5 let.

5 Rozsah dodavky
Rozsah dodavky je znédzornén na tomto vyobrazeni: viz obr. 2

@ Protézovy kolenni kloub @® Trubkovy adaptér

@  Sefizovaci kli¢ @ Rychly navod (Quick Start)

© Tlacna pruzina @ Navod k pouZiti Odborny personal
@ Ochranny kryt adaptéru 2Z11=KIT ©® Navod k pouZiti pro uzivatele

@ Sada tlumicl dorazu
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6 Priprava k pouziti
6.1 Zakladni stavba protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Prvni pouziti protézy uzivatelem

Pad v dusledku nezkus$enosti uzivatele nebo Spatné stavby nebo Spatného sefizeni protézy

» Pro bezpecnost uZivatele pfi prvnich zkouskach stoje a chlze pouzijte vhodnou pomucku
(napf. bradlovy chodnik, zabradli a choditko).

Protéza musi byt sestavena podle nékrest a navodi k pouZziti vSech pouZitych komponentd proté-
zy (viz obr. 5; viz obr. 6). Protéza musi mit takovou stavbu, aby umoznovala uzivateli bezpecny
stoj.

Volitelné: Pouziti krytu adaptéru 2Z11=KIT

Oblast pfipojeni protézového kloubu mize byt pfi pouZiti krytu adaptéru chranéna béhem stavby a
zkousky pred poskrabanim.

1) Dodrzujte pokyny uvedené v privodnim dokumentu pro kryt adaptéru.

2) Pred opusténim zkuSebniho prostoru odstrarte kryt adaptéru.

3) Stavbu protézy jesté dodatecné sefidte.

Stavéci pristroj PROS.A.* Assembly 743A220: Montaz upinacich hrota

» Pri pouZiti stavéciho pfistroje namontujte upinaci hroty 743Y580=" (viz obr. 7).

6.2 Zkraceni trubkového adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v disledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho stroje.

Zkratte trubkovy adaptér na pozadovanou délku (viz obr. 8).

> Doporucené naradi: fezaci pfipravek 704Y14=* nebo fezacka trubek 719R4, odhrotovaé
718R1

1) Zkrafte trubku. Za timto GCelem pouZijte fezaci pfipravek nebo fezacku trubek (poz. @).

2) V misté fezu odstrante otfepy pomoci odhrotovace trubek (poz. @).

3) Ujistéte se, Ze je trubka uvnitf i vné rovnomérné zbavena otfept (poz. @).

6.3 Montaz trubkového adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZzdou montaZi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné zajisténi Sroubu.
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Nespravna montaz trubky

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dila

» Ocistéte kontaktni plochy trubky a trubkové objimky odmastovacim prostfedkem.

» Polohujte trubku v trubkové objimce tak, aby nebyla podkro¢ena minimalni pfipustna hloubka
zasunuti.

Namontujte trubkovy adaptér pevné do kloubu (viz obr. 8).

> Potiebné nastroje: Momentovy kli¢ 710D4, imbusovy nastavec 4 mm

1) Zatlacte trubku do produktu az na doraz (0 mm) (poz. @).

2) Utahnéte imbusovy Sroub, bez pfidavné Loctitové pojistky, na 10 Nm (poz. @).

6.4 Staticka stavba

Ottobock doporucuje optimalizovat stavbu méficim pfistrojem 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Volitelné Ize pouzit pfistroj L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Dostupné jsou nésledujici metody optimalizace:

* 3D rezim

* 2D rezim

Optimalizujte stavbu protézy tak, aby mohl uzivatel pohodIné stat a byly dodrzeny referencni body
na nasledujicich obrazcich.

3D rezim (viz obr. 9)

PREDPOKLAD: Protézovy kolenni kloub je v extenzi. Uzavér je aktivovany.

Pomocna linie leZi na sagitalnim referencnim bodu protézového kolenniho kloubu (osa rota-
ce).

ProdluZovaci linie pomocné linie ukazuje na referencni bod (spina iliaca anterior superior).
Pomocna linie leZi na frontalnim referencnim bodu protézového kolenniho kloubu (adjustac-
ni pyramida).

o® 00

2D rezim (viz obr. 10)

PREDPOKLAD: Protézovy kolenni kloub je v extenzi. Uzavér je aktivovany.

Pomocna linie lezi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (osa rota-
ce).

Prodluzovaci linie pomocné linie ukazuje na referencni bod (spina iliaca anterior superior).
Pomocna linie leZi na frontalnim referencnim bodu protézového kolenniho kloubu (adjustac-
ni pyramida).

ProdluZovaci linie pomocné linie ukazuje na referen¢ni bod (adjustacni pyramida).

® 60 ©0°

6.5 Dynamicka zkouska

Uprava nastaveni

Pad z dlivodu nespravného nebo nezvyklého nastaveni
» PrizpUsobujte nastaveni uZivateli pouze postupné.

» Vysvétlete uZivateli vliv Gprav na pouzivani protézy.

6.5.1 Pfehled moznosti nastaveni
Pro dynamickou zkousku deaktivujte uzavér.

Flekcni odpor ve Svihové fazi (viz obr. 11)

@ Rozsah nastaveni
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@® Snizeniflekéniho odporu ve Svihové fazi
©®© Zvyseniflekéniho odporu ve Svihové fazi

Extencni odpor ve Svihové fazi (viz obr. 12)

@ Rozsah nastaveni
@  Snizeni extencniho odporu ve Svihové fazi
© Zvyseni exten¢niho odporu ve Svihové fazi

Prah sepnuti (viz obr. 13)

@ Rozsah nastaveni
@ Snizeni prahu sepnuti (k zahajeni stojné faze je zapotfebi mensi hmotnost)
©®© Zvyseni prahu sepnuti (k zahajeni stojné faze je zapotrebi vétsi hmotnost)

Flekcni odpor ve stojné fazi (viz obr. 14)

@ Rozsah nastaveni
@®  Snizeniflekéniho odporu ve stojné fazi
© Zvyseniflekéniho odporu ve stojné fazi

Pouziti uzavéru (viz obr. 15)

Funkce uzavéru

Nebezpeci poranéni v disledku nechténé aktivace nebo deaktivace funkce uzavéru

» Po kazdé aktivaci nebo deaktivaci uzavéru zkontrolujte kloub, zda bezvadné funguje.
» Dbejte na to, aby kosmetika nebo odév nemohly uzavér aktivovat.

Pro aktivaci nebo deaktivaci uzavéru zatézkejte protézovy kolenni kloub, zatlaéte proti extenénimu
dorazu a prepnéte aretacni packu.

@ Aktivace: stlaéte aretacni paku doll (napf. pro uvolnény stoj)
@ Deaktivace: Vytahnéte aretacni packu nahoru (napf. pro chizi)

Pouziti v mokrém prostredi

Pouziti v mokrém prostiedi

Nebezpeci zranéni v disledku nezamceného kloubu nebo pfilis rychlé chlze na mokrém po-
vrchu

» Pred pouzitim v mokrém prostiedi kloub uzamknéte.

» Na mokrém nebo hladkém povrchu chodte opatrné.

) Pred pouzitim v mokrém prostfedi méjte na zreteli okolni podminky (viz téZ strana 118).
Aktivujte uzavér.

Na mokrém a hladkém povrchu chodte opatrné.

Po opusténi mokrého prostoru deaktivujte uzavér.

Kloub osuste.

greNeE

6.5.2 Kontrola nastaveni, resetovani na tovani nastaveni

Vyrobek je pfi dodani nastaven na tovarni nastaveni.

1) Pred dynamickou zkouskou zkontrolujte vSechna nastaveni produktu.

2) V pfipadé zjisténi odchylky, resetujte produkt na tovarni nastaveni.
— Viz tabulka tovarnich nastaveni (viz téZ strana )
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Funkce

Poloha nastaveni

Vychozi nastaveni

Vyznam

Flekéni odpor ve Svi-
hové fazi

Sefizovaci ventil ,F*

Doraz ,-"

Minimalni odpor

Extencni odpor ve Svi-
hové fazi

Sefizovaci ventil ,E*

Doraz ,-"

Minimalni odpor

Prah sepnuti pro zaha-
jeni stojné faze

Sefizovaci krouzek ,!"

Tlumié bezvulové pre-
depnuty

Nizky prah sepnuti
(Fekeni odpor ve stoj-

né fazi se aktivuje pfi
malém zatizeni)

Flekéni odpor ve stoj-
né fazi

Sefizovaci krouzek ,S" | Doraz ,6" Maximalni odpor

Flekcni odpor ve Svihové fazi (viz obr. 16)

o
2]

Flekéni odpor ve Svihové fazi
Extencni odpor ve Svihové fazi

Flekcni odpor ve stojné fazi (viz obr. 17)

@ Flekéni odpor ve stojné fazi
@ Prah sepnuti pro zahajeni stojné faze
©®© Tlumic bezvulové predepnuty

Uzaveér (viz obr. 18)

o

Uzavér (deaktivovany)

6.5.3 Prepinani mezi svihovou fazi a stojnou fazi

o
2]

Flekéni odpor ve stojné fazi se pfi dopadu paty aktivuje (viz obr. 19)
Flekéni odpor ve stojné fazi se pfi odleheni paty deaktivuje

6.5.4 Cviceni a nastavovani

LN E

6)

Jestlize nelze nastaveni pIné pfizpUsobit potfebam uZivatele, zohlednéte nejprve bezpecnost.
Poloha extenze musi byt dosazena pfi kazdém kroku a pfi kazdé rychlosti chize.

Protézovy kolenni kloub pfizplsobte jemnymi nastavenimi a cvi¢enimi.

Zkontrolujte nastaveni protézy pfi kazdoro€nich kontrolach a konzultacich.

Upozornéte uzivatele na to, aby si nechal zkontrolovat protézu, pokud u ni dojde k né&jaké zmé-
né funkce.

Dodrzujte doporucené poradi cvikll a postupu nastaveni (viz téz strana 11).

Sedani (viz obr. 21)

|

Nacvicte s uzivatelem sedani.

Chuze (viz obr. 22)

POZOR! Nechte uzivatele chodit pouze bezpeéné, protoze produkt mizZe v tovarnim tastaveni
prepinat na flekéni odpor ve Svihové fazi pfilis pozdé.

Jestlize neni aktivovan odpor ve stojné fazi na zacatku stojné faze, snizte prah sepnuti, dokud
nebude fungovat pfi vSech rychlostech a délkach kroku.

Po kazdé zméné zkontrolujte vliv zmény na obraz chize.

Nejprve provedte nastaveni pfi normalni rychlosti kroku, pak pfi kratkych a rychlych krocich, a
nakonec pfi dlouhych a rychlych krocich.

Nastavte flek¢ni odpor ve Svihové fazi tak, aby se bérec protézy nevykyvl pfilis daleko k zadtm
(dorséalné = 70°) a aby byl pro dals$i dopad paty véas v pIné extenzi.

Nastavte extencni odpor ve Svihové fazi tak, aby se produkt nevykyvl proti extenénimu dorazu
pfilis silné a byl pro dalSi dopad paty v pIné extenzi.
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» Abyste posilili funkci unasece a dosahli plné extenze pro dalsi dopad paty, namontujte pridav-
nou pruzinu (viz obr. 23).

Chuze dold z ramp a ze schodu (viz obr. 24)

» Nastavte flekéni odpor ve stojné fazi tak, aby poskytoval uzivateli dostate¢nou bezpecnost a
soucasné nevytvarel pfilis velky odpor.

Chize (opakovani pro dosefizeni) (viz téZ strana 12)

» Znovu zkontrolujte flekéni odpor ve Svihové fazi. Nastavte jej tak, aby se bérec protézy nevykyvl
pfili§ daleko k zd&dUm (dorsalné < 70°) a aby byl pro dal$i dopad paty v&as v pIné extenzi.

Pouziti uzavéru (viz obr. 15)

» Nacvicte pouzivani uzavéru.

Jizda na kole (viz obr. 25)

1) Provadéjte cvi¢eni pro druhy sportu, jako je cyklistika (napf. na domécim trenazéru).

2) P¥itom deaktivujte uzavér.

6.6 Nasazeni kosmetického krytu

Pouziti hygroskopickych latek (napf. mastek)
Nebezpedi poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni kapaliny z maziva
» Zabrante kontaktu produktu s hygroskopickymi latkami.

Doporuceny pénovy kosmeticky kryt pro 3R80* je 35107.

» Pri nasazovani kosmetického krytu dbejte na zachovani nastaveni z dynamické zkousky (viz téz
strana 121).

» Nastfikejte silikonovy sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu, abyste
optimalizovali kluzné vlastnosti a eliminovali hluk.

6.7 Dokonceni protézy

1) Vymeénte prilis kratké stavéci Srouby, které mohou zpisobit nebezpedi padu (napf. protoze sta-
véci Sroub vklouzne dovnitf a dily nejsou zafixovany), za delsi.

2) Vyménte pfilis dlouhé stavéci Srouby, které mohou zpisobit poskozeni produktu (napf. v dd-
sledku kolize nebo tfeni), za kratsi.

3) UPOZORNENI! Protéza musi mist stavbu sefizenou tak, aby nedochazelo ke vzajem-
né kolizi pahylového lizka s kloubem. Jinak se pri kleéeni muze protektor éasteéné
otevfit nebo poskodit. (viz obr. 27). Pokud je kontakt pfi kleCeni nevyhnutelny, ukazte
uzivateli, jak se otevieny protektor zavira.

4) Ocistéte zavity Sroubovych spoji pahylového lizka nebo chodidla odmastovacim Cisticim pro-
stfedkem.

5) PouZivejte Loctite 636K13 pouze na Sroubovych spojich pahylového lGzka nebo chodidla (viz
obr. 26).

6) Protézu dokoncete zaSroubovanim vsech Sroubovych spojd. Dbejte pfitom na predepsané
montazni utahovaci momenty a zajisténi Sroubtd vSech komponentd protézy (viz obr. 26).

7 Cisténi

Pripustné cistici a dezinfekcni prostredky

Pozadavky:

Bez rozpoustédel, bez chléru, bez fosfatu

> Potfebné materialy: 2 hadriky z mikrovlakna, isopropylalkohol 634A58, voda z vodovodu

1) P¥i mirném znecisténi (napf. malé usazeniny): NavlhcCete hadfik z mikrovlakna vodou.

2) P¥i silném znecisténi (napf. ulpélé usazeniny): Navlhéete hadfik z mikrovldkna isopropylal-
koholem.
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UPOZORNENI! P¥i pouziti isopropylalkoholu dbejte na snasenlivost materialu. Neod-
stranujte z mist lozisek mazivo.

Ocistéte produkt navihéenym hadfikem.

Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlakna.

Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

iSténi po kontaktu se slanou vodou

Potifebné materialy: hadiik z mikrovlakna, voda z vodovodu

UPOZORNENI! Odstraiite krystaly soli z protézového kolenniho kloubu, abyste zabra-
nili korozi.

Cisténi protézového kolenniho kloubu: Ponoite do vody z vodovodu.

Vyplachnuti $piny a krystald soli: Pohybujte kloubem ve vodé (nékolikrat ohnéte a napné-
te).

Odstranéni zbytkové vody: Vyjméte kloub z vody a nechte odkapat.

Suseni: Osuste hadfikem z mikrovlakna a nechte uschnout na vzduchu.

Kontrola funkce: Vyzkousejte, zda kloub spravné funguje (flexe, extenze, uzavér).

Kontrola odbornym personalem: Po maximalnim pouziti ve slané vodé (14 dni/rok, 1 hodi-
na/den) nechte zkontrolovat odbornym personalem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potifebné materialy: 2 hadriky z mikrovlakna, bezbarvy dezinfekéni prostredek

1) UPOZORNENI!P¥i pouzivani dezinfekénich prostiedki dbejte na snasenlivost materia-
lu. Neodstranujte z mist loZisek mazivo.

2) Navlhcete hadfik z mikrovlakna dezinfekénim prostfedkem.

3) Dezinfikujte produkt navlhéenym hadfikem.

4) Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlakna.

5) Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

8 Udrzba

» UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.

» UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

» Naplanujte spole¢né s uzivatelem terminy pravidelné Gdrzby na zakladé pouzivani.

» Po adapta¢nim obdobi zkontrolujte nastaveni protézového kloubu a v pfipadé potieby je uprav-
te.

» Po 30 dnech od prvniho pouZiti provedte kontrolu (inspekci) komponentd protézy.

» V ramci normélni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro€ni bezpe€nostni kontroly.

» V ramci bezpecénostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotrebeni a funkénos-
ti.

» Vénujte zvlastni pozornost lehkosti chodu pohyblivych ¢asti kloubu a neobvyklym zvukdm.

» Zkontrolujte funkci nastaveného odporu tlumeni.

» Ujistéte se, Ze je vidy zaru€ena plna flexe a extenze.

» Pii pouZivani ve slané vodé dikladné zkontrolujte, zda na produktu nejsou zbytky soli a stopy
po korozi.

» Zkontrolujte vSechny vlastnosti kloubu a mozZnosti nastaveni produktu z hlediska funk&nosti.

» V pfipadé omezeni funkénosti a poskozeni zaslete produkt do servisu vyrobce.

8.1 Kontrola obétované anody
Obétovana anoda @ chrani produkt pred elektrochemickou korozi tak, ze je sama destruovana
a nikoli produkt (viz obr. 28).

>

>

Poucte uzivatele, aby nechal protézu v pfipadé viditelné koroze co nejrychleji zkontrolovat. PFi-
klad: V pfipadé koroze na stavécich Sroubech, které fixuji proximéalni adaptér na protézovém
kolennim kloubu.

Kontrolujte stav obétované elektrody v rdmci roéni bezpe€nostni kontroly.
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» Pred kontrolou ocistéte oblast kolem obétované anody od moznych nedistot a krystalkd usaze-
nin.
— Pokud je obétovana anoda k dispozici, produkt nadéle pouzivejte. (Obétovana anoda je pl-
né k dispozici; obétovana anoda je k dispozici caste¢né — rozmér: < 5 mm)
— UPOZORNENI! Pokud je obétovana anoda zcela nebo &asteéné rozpusténa az do uvede-
né miry, nechte v servisu vyrobce namontovat novou obétovanou anodu. (Obétovana ano-
da jiz neni k dispozici; obétovana anoda je k dispozici castecné — rozmér: 2 5 mm)

8.2 Vyména tlumice dorazu

P¥i kazdém servisu protézy vyménte tlumi¢ dorazu viz obr. 29(; viz obr. 30).
> Potfebné nastroje a materialy: Plochy Sroubovak; ploché klesté; stlaceny vzduch; sada tlu-
mict dorazu 4G1226=*

Deaktivujte uzavér.

Uvedte produkt do maximalni flexe.

Plochym Sroubovakem opatrné vytlacte tlumice dorazu.

Odstrante necistoty a zbytky stlacenym vzduchem.

Nasadte nové tlumice dorazu pomoci plochych klesti.

Uvedte produkt do maximalni extenze.

Aktivujte uzavér.

=

JegLrene

9 Likvidace
Nelikvidujte produkt spoleéné s domovnim odpadem. Neodborna likvidace Skodi Zivotnimu pro-
stfedi a zdravi. Dodrzujte predpisy mistnich Gradud pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

10 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

Uplny text smérnic apozadavkd je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technické udaje
Celkova hmotnost je znazornéna na nasledujicim obrazku: viz obr. 3

© Celkova hmotnost 3R80: 1196 g @ Celkova hmotnost 3R80=ST: 1191 g
Technické udaje jsou znazornény na nasledujicim obrazku: viz obr. 4

@ Celkova vyska 3R80: 235 mm @ Proximalni systémova vyska (PSH) 3R80:
@ Celkova vyska 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Maximalni Ghel flexe: 150° @ Proximalni  systémova  vyska (PSH)
© Pramér trubky: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Systémova vyska 3R80: 163 mm @ Distalni systémova vyska (DSH)
@ Systémova vyska 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm
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1 Generalitati Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2025-02-07

» 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 proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Articulatia protetica de genunchi ,3R80/3R80=ST" este denumita in continuare produs.
Acest document este destinat personalului de specialitate care detine cunostinte in domeniul fa-
bricarii protezelor pentru membrele inferioare.

2 Informatii privind siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

Respectati specificatiile pentru combinatiile de produse din instructiunile de utilizare a produ-
selor.

Respectati durata de viata functionald maxima a produsului (vezi pagina 129).

Inaintea fiecarei utiliziri, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca prezints deteriorari.
Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 128) si nu expuneti produsul la
conditii de mediu neadmise (vezi pagina 128).

Nu introduceti mainile in mecanismul articulatiei pentru a preveni pericolul de blocare.

Daca descoperiti scurgeri, nu mai folositi produsul si solicitati repararea lui.

Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana, fara reutilizare la alte persoane.
Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectie autorizati.

Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire (vezi pagina 134).

Respectati instructiunile de intretfinere (vezi pagina 135).

VVVVVY VVVY VY

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Modificarile functionale pot deveni observabile de ex. printr-o imagine a mersului modificata (faza
de impuls, faza de stat in picioare), extensie incompleta, mobilitate ingreunata si generare de zgo-
mote.

3 Descrierea produsului
Produsul se evidentiaza prin urmatoarele caracteristici principale:
* Articulatie protetica de genunchi monocentrica cu sistem hidraulic de rotatie
* Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in picioare:
- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de sprijin (amortizare hidraulica)
- Prag de anclansare reglabil pentru comutarea intre rezistenta la faza de balansare si
rezistenta la flexiune a fazei de sprijin
- Blocare (activare si dezactivare de catre utilizator)
* Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:
- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de balansare (amortizare hidraulica)
- Rezistenta reglabila la extensia fazei de balansare (amortizare hidraulica)
- Unitate hidraulica cu functie de extensor (functia de extensor poate fi amplificata prin
montarea unui arc suplimentar)

127



4 Utilizare conform destinatiei

4.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

4.2 Conditii de functionare
Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala si permite identificarea
usoara a componentelor compatibile.

Domeniu de aplicare admis

Grad de mobilitate recomandat: 3 + 4 (vezi fig. 3 Poz. @) Proteza obignuitd de zi cu zi

Greutatea corporald admisa: = 150 kg (vezi fig. 3 Poz. @)

4.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

* Temperatura de depozitare: -20 °C péna la +60 °C
* Umiditate relativa: 20 % péana la 90 %

» Fara vibratii sau socuri mecanice

INFORMATIE

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante solide pentru a evita
uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 134).

Conditii de mediu admisibile

* Intervalul de temperatura: -10 °C péana la +45 °C

* Umiditate relativa: 20 % péana la 90 %

* Contact cu apa cu sapun (de ex., de exemplu, la dus)

* Contact cu transpiratia

* Imersarea in apa dulce/apa cu clor (de ex., intr-o piscind): adancime maxima de imersa-
re2m

* Imersarea in apa sarata cu un continut scazut de sare (14 zile/an, 1 ora/zi)

* continut permis de sare: max. 3,5 % (de ex. oceane)

* adancimea maxima a piscinei: 1 m

* adancimea maxima de scufundare in mare: 0,5 m

» Contactul cu praful, particulele de material expandat cosmetic, nisipul din atmosfera (de ex.,
la plimbarea pe malul marii)

e Contactul cu aer sarat, condensat (de ex, intr-o sauna cu aburi 40 °C)

* Stabil la actiunea radiatiilor UV

Conditii de mediu inadmisibile

* Contactul cu particule care leaga lichidele (de ex., talc)

* Contactul cu mult nisip si praf (de ex., sapatul, ingenuncherea in nisip, munca pe santier)
* Contact cu acizi

* Contact cu urina

* Imersarea in apa sarata cu continut mare de sare
* Continut de sare: > 3,5 % (de ex., baie cu apa sarata, Marea Moarta)

* Agenti de curatare si de dezinfectie cu solventi, clor si fosfat

* Presiune mare a apei (de ex., scufundari, salt in apa)
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4.4 Combinatii de produs

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

Combinatiile posibile cu articulatiile protetice ale soldului sunt prezentate in urmatoarea figura:
vezi fig. 1

3R80

7E7 7E9 7E10
3R80=ST 0 0 0
4.5 Durata de viata functionala

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test de solicitare conform
ISO 10328. Durata de viata functionald maxima este de 5 ani.

5 Continutul livrarii
Domeniul de aplicare al livrarii este prezentat in urmatoarea figura: vezi fig. 2

@ Articulatie protetica de genunchi
@® Cheie de reglare
© Arc de compresie

Adaptor tubular

Pornire rapida

Instructiuni de utilizare pentru personalul
de specialitate

Instructiuni de utilizare pentru utilizator

® 0006

@ Protectie adaptor 2Z211=KIT
@® Settampon amortizor opritor

6 Realizarea capacitatii de utilizare

6.1 Alinierea structurii de baza a protezei

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

/\ ATENTIE

Prima utilizare a protezei de catre utilizator

Cadere din cauza lipsei de experienta a utilizatorului sau din cauza alinierii ori reglarii gresite a

protezei

» Pentru siguranta utilizatorului, utilizati un ajutor adecvat atunci cand stati in picioare si
mergeti pentru prima data (de ex., bare de mers, balustrada si rollator).

Proteza trebuie montata utilizdnd diagramele de montaj si instructiunile de utilizare pentru toate
componentele protezei utilizate (vezi fig. 5; vezi fig. 6). Proteza trebuie sa fie construita astfel incéat
sa permita utilizatorului sa stea in picioare in siguranta.

Optional: Utilizati protectia adaptorului 2Z211=KIT
Zona de racord a articulatiei protetice poate fi protejata de zgarieturi in timpul alinierii si testarii
atunci cand se utilizeaza protectia adaptorului.
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1) Urmati instructiunile din documentul insotitor pentru protectia adaptorului.
2) Indepartati protectia adaptorului inainte de a parasi zona de proba.
3) Reglati din nou structura protezei.

Dispozitiv 743A220 de montare PROS.A.* Asamblare: Montarea varfurilor de prindere
» La utilizarea unui aparat de montare, montati varfurile de prindere 743Y580=" (vezi fig. 7).

6.2 Scurtarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Prelucrarea eronata a tubului

Cadere cauzata de deteriorarea tubului

» Nu strangeti tubul in menghina.

» Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv de taiat tevi sau dispozitiv de
debitare.

Scurtati adaptorul tubular la lungimea dorita (vezi fig. 8).

> Instrument recomandat: Dispozitiv de debitare 704Y14=* sau dispozitiv de taiere tuburi
719R4, freza pentru debavurat tuburi 718R1

1) Scurtati teava. Utilizati in acest scop un dispozitiv de debitare sau un dispozitiv de taiere de
tuburi (Poz. @).

2) Debavurati muchia de taiere cu folosind freza pentru debavurat tuburi. (poz. @).

3) Asigurati-va ca teava este debavurata uniform pe interior si exterior (poz. ©).

6.3 Montarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Montarea defectuoasa a imbinarilor cu suruburi

Pericol de vatamare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor cu suruburi
» Curatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.

» Respectati instructiunile referitoare la asigurarea suruburilor.

/\ ATENTIE

Montarea gresita a tubului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Curatati 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.

Montati bine adaptorul tubular in articulatie (vezi fig. 8).

> Unelte necesare: cheie dinamometrica 710D4, cheie hexagonala de 4 mm

1) Impingeti teava in produs pana la capit(0 mm) (poz. @).

2) Strangeti surubul cu cap cilindric la 10 Nm, fara blocare Loctite suplimentara (poz. @).

6.4 Alinierea statica

Ottobock recomandd optimizarea configuratiei cu ajutorul aparatului de masurare 3D
L.A.S.A.A.R. Posture 743L500. Optional, L.A.S.A.R. Posture 743L100 poate fi utilizat.

Sunt disponibile urmatoarele metode de optimizare:

*  Modul 3D

*  Modul 2D

Optimizati configurarea protezei astfel incét utilizatorul sa stea intr-o pozitie relaxata in picioare iar
punctele de referinta din figurile urmatoare sa fie respectate.
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Mod 3D (vezi fig. 9)

@ PRERECHISIT: Articulatia protetica a genunchiului este in extensie. Blocarea este activata.

@® Linia ajutdtoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie).

© Linia de prelungire a liniei ajutdtoare indica punctul de referintad (Spina iliaca anterior supe-
rior).

@ Linia ajutadtoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

Mod 2D (vezi fig. 10)

@ PRERECHISIT: Articulatia protetica a genunchiului este in extensie. Blocarea este activata.

@ Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie).

©®© Linia de prelungire a liniei ajutdtoare indica punctul de referinta (Spina iliaca anterior supe-
rior).

@ Linia ajutdtoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

@® Linia de prelungire a liniei ajutdtoare indica punctul de referintd (miez de ajustare).

6.5 Proba dinamica

/\ ATENTIE

Adaptarea setarilr

Cadere din cauza setarilor incorecte sau necunoscute

» Reglati setéarile pentru utilizator numai pas cu pas.

» Explicati utilizatorului efectele ajustarilor asupra utilizarii protezei.

6.5.1 Vedere de ansamblu a posibilitatilor de reglare
Dezactivati blocarea pentru proba dinamica.

Rezistenta la flexiune a fazei de balansare (vezi fig. 11)

@ Domeniu de reglare
@® Reducerea rezistentei la flexiune in faza de balansare
© Cresterea rezistentei la flexiune in faza de balansare

Rezistenta la extensie a fazei de balansare (vezi fig. 12)

@ Domeniu de reglare
@® Reducerea rezistentei la extensie a fazei de balansare
© Cresterea rezistentei la extensie a fazei de balansare

Prag de comutare (vezi fig. 13)

@ Domeniu de reglare

@® Reducerea pragului de comutare (greutate mai mica necesara pentru initierea fazei de spri-
jin)

© Cresterea pragului de comutare (greutate mai mare necesara pentru initierea fazei de spri-
jin)

Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin (vezi fig. 14)

@ Domeniu de reglare
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@® Reducerea rezistentei la flexiune a fazei de sprijin
© Cresterea rezistentei la flexiune a fazei de sprijin

Utilizarea blocarii (vezi fig. 15)

/\ ATENTIE

Functie de blocare

Risc de ranire din cauza activarii sau dezactivarii neintentionate a functiei de blocare

» Dupa fiecare activare si dezactivare a blocarii, verificati articulatia pentru a constata o even-
tuala functionare defectuoasa.

» Asigurati-va ca cosmeticele si hainele nu pot activa blocarea.

Pentru a activa sau dezactiva blocarea, puneti greutate pe articulatia protetica a genunchiului,
supuneti unei solicitari articulatia protetica a genunchiului si apasati in sens contrar opritorul ex-
tensiei si actionati parghia de blocare.

@ Activare: apasati parghia de blocare in jos (de ex. pentru o pozitie relaxata in picioare)
@ Dezactivare: trageti maneta de blocare in sus (de ex. pentru a merge)

Utilizare in zone umede

/\ ATENTIE

Utilizare in zone umede
Pericol de vatamare datorita articulatiei deblocate sau a alunecarii pe o baza alunecoasa
» Blocati articulatia nainte de a o utiliza in zone umede.

» Mergeti cu atentie pe suprafete umede sau alunecoase.

1) Tnainte de utilizarea in zone umede, respectati conditiile de mediu (vezi pagina 128).

Activati blocarea.

agreN

Uscati articulatia.

Mergeti cu atentie pe suprafete umede si alunecoase.
Dezactivati blocarea dupa ce parasiti zona umeda.

6.5.2 Verificarea reglajelor, readucerea la reglajele din fabrica

Produsul este setat la setarile din fabrica la livrare.

1) Verificati setarile produsului inainte de proba dinamica.

2) Daca exista o abatere, resetati produsul la setarile din fabrica.
— A se vedea tabelul de setari din fabrica (vezi pagina )

Functie

Pozitia de setare

Setare din fabrica

Semnificatie

Rezistenta la flexiune a
fazei de balansare

Supapa de reglare ,F*

Opritor ,=*

Rezistenta minima

Rezistenta la extensie
a fazei de balansare

Supapa de reglare ,E*

Opritor ="

Rezistenta minima

Prag de comutare
pentru initierea fazei
de sprijin

Inel de reglare !

Tampon pretensionat
fara joc

Prag scazut de
anclansare

(rezistenta la flexiune a
fazei de sprijin este
activata la sarcina re-
dusa)

Rezistenta la flexiune a
fazei de sprijin

Inel de reglare ,S*

Opritor ,6"

Rezistenta maxima
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Rezistenta la flexiune a fazei de balansare (vezi fig. 16)

© Rezistenta la flexiune a fazei de balansare
@ Rezistenta la extensie a fazei de balansare

Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin (vezi fig. 17)

@ Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin
@ Prag de comutare pentru initierea fazei de sprijin
© Tampon pretensionat fara joc

Blocare (vezi fig. 18)

@ Blocare (dezactivata)

6.5.3 Schimbarea intre faza de balans si faza de sprijin

@ Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin este activata in timpul lovirii calcaiului (vezi fig. 19)
@ Rezistenta la flexiune a fazei de sprijin este dezactivata prin eliberarea calcéiului

6.5.4 Exercitii si reglaje

1)

LN

Luati in considerare mai intai siguranta daca setarile nu pot fi complet adaptate in functie de
nevoile utilizatorului.

Pozitia de extensie completa trebuie obtinuta la fiecare pas si la fiecare viteza de deplasare.
Ajustati articulatia protetica a genunchiului prin ajustari fine si exercitii.

Verificati setarile protezei la controalele si consultatiile anuale.

Sfatuiti utilizatorul sa verifice proteza in cazul unor modificari de functionare.

Respectati succesiunea recomandata a exercitiilor si reglajelor (vezi pagina 11).

Asezarea (vezi fig. 21)

>

Exersati asezarea impreuna cu utilizatorul.

Mers (vezi fig. 22)

>

ATENTIE! Permiteti doar utilizatorului sa mearga numai asigurat, deoarece produsul poate
trece la rezistenta la flexiune a fazei de balansare prea tarziu in setarea din fabrica.

Micsorati pragul de comutare in cazul in care rezistenta in faza de sprijin nu este activata la in-
ceputul fazei de sprijin pana cand aceasta functioneaza la toate vitezele si lungimile pasului.
Dupa fiecare modificare controlati efectul asupra modelului mersului.

Efectuati reglajele mai intai la o viteza de pasire normala, apoi la pasi mai scurti si neintrerupti
si la final la pasi lungi si repezi.

Reglati rezistenta la flexiune in faza de balansare astfel incat gamba protezei sa nu balanseze
prea mult spre partea dorsala (dorsal < 70°) si sa fie in extensie completa la timp pentru urma-
torul atac cu talonul.

Reglati rezistenta la extensie a fazei de balansare astfel incat produsul sa nu se balanseze
prea tare in opritorul extensiei si sa fie in extensie completa la timp pentru urmatorul atac cu
talonul.

Introduceti arcul suplimentar pentru a amplifica functia de extensor inainte si pentru a obtine
extensia completa la urmatorul atac al talonului (vezi fig. 23).

Coborarea rampelor, scarilor (vezi fig. 24)

|

Reglati rezistenta la flexiune a fazei de sprijin astfel incat sa ofere utilizatorului suficienta
siguranta si, in acelasi timp, sa nu genereze o rezistenta prea mare.

Mers (repetati pentru reajustare) (vezi pagina 12)

>

Verificati din nou rezistenta la flexiune a fazei de balansare. Reglati-| astfel incat gamba prote-
zei sa nu balanseze prea mult spre partea dorsala (dorsal < 70°) si sa fie in extensie completa
la timp pentru urmatorul atac cu talonul.
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Utilizarea blocarii (vezi fig. 15)
» Exersati utilizarea blocarii.

Deplasare cu bicicleta (vezi fig. 25)

1) Efectuati exercitii pentru sport, cum ar fi deplasarea cu bicicleta (de exemplu, pe bicicleta de
exercitiu).

2) Dezactivati blocarea in acest proces.

6.6 Aplicarea captuselii cosmetice

/\ ATENTIE

Utilizarea substantelor care leaga lichidele (de ex., talc)
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lichidului in lubrifiant
» Evitati contactul produsului cu substante care leaga lichidele.

Invelisul cosmetic din material spongios recomandat pentru 3R80* este 35107.

» La aplicarea produselor cosmetice, acordati atentie setarilor de la montarea dinamica (vezi
pagina 131).

» Pulverizati spray-ul cu silicon 519L5 direct pe suprafetele de frecare din invelisul cosmetic
pentru a optimiza proprietatile de alunecare si a elimina zgomotul.

6.7 Finisarea protezei

1) Tnlocuiti suruburile de fixare care sunt prea scurte si ar putea duce la un risc de cidere
(de ex., surubul de fixare poate aluneca si nu fixeaza componentele) cu unele mai lungi.

2) nlocuiti stifturile filetate prea lungi care ar putea cauza deteriorari ale produsului (de ex. prin
lovire sau frecare), cu unele mai scurte.

3) INDICATIE! Pregatiti proteza astfel incat cupa si articulatia sa nu se ciocneasca intre
ele. Protectorul se poate deschide partial sau poate fi deteriorat atunci cand
ingenuncheati (vezi fig. 27). Daca contactul este inevitabil atunci cand ingenuncheati,
aratati utilizatorului cum sa inchida protectorul deschis.

4) Curatati filetele imbinarilor cu surub ale cupei sau a piciorului cu un agent de curatare degre-
sant.

5) Utilizati Loctite 636K13 numai pe imbinarile cu surub ale arborelui sau ale bazei (vezi fig. 26).

6) Finalizati proteza prin strangerea fixa a tuturor asamblarilor cu filet. Respectati cuplurile de
strangere si sigurantele suruburilor pentru toate componentele protezei (vezi fig. 26).

7 Curatare

Agenti de curatare si dezinfectie admisi

Cerinte:

Fara solventi, fara clor, fara fosfati

> Materiale necesare: 2 lavete din microfibra, alcool izopropilic 634A58, apa de robinet

1) Pentru murdarie usoara (de ex., depuneri mici): Umeziti laveta din microfibra cu apa.

2) Pentru murdarie groasa (de ex., depuneri persistente): Umeziti laveta din microfibra cu
alcool izopropilic.

3) INDICATIE! Asigurati compatibilitatea materialului atunci cind utilizati alcool izopro-
pilic. Nu indepartati lubrifiantul de pe rulmenti.

4) Curatati produsul cu laveta umezita.

5) Uscati produsul cu laveta uscata din microfibra.

6) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

Curatarea dupa contactul cu apa sarata

> Materiale necesare: laveta din microfibra, apa de la robinet

1) INDICATIE! indepértati cristalele de sare din articulatia protetica a genunchiului pen-
tru a preveni coroziunea.
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Jegs

Curatati articulatia protetica a genunchiului: Scufundati in apa de la robinet.

Clatirea murdariei si cristalelor de sare: miscati articulatia in apa (indoiti si intindeti de mai
multe ori).

indepartati apa reziduala: scoateti articulatia din apa si lasati-o si se scurga.

Uscare: Uscati cu o laveta din microfibra si lasati sa se usuce la aer.

Testarea functiei: Testati functionarea corecta a articulatiei (indoire, extensie, blocare).
Verificare de catre personal de specialitate: Dupa utilizarea maxima in apa sarata (14 zi-
le/an, 1 ora/zi), dispuneti verificarea de catre personalul de specialitate.

Curatarea cu agenti dezinfectanti

>

=

)

agreN

Materiale necesare: 2 lavete din microfibra, dezinfectant incolor

INDICATIE! Atunci cand utilizati dezinfectanti, asigurati-va ca acestia sunt compatibili
cu materialul. Nu indepartati lubrifiantul de pe rulmenti.

Umeziti laveta din microfibra cu dezinfectant.

Dezinfectati produsul cu laveta umezita.

Uscati produsul cu o laveta uscata din microfibra.

Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

8 intretinere

VVVVY VvV VY

vvyy

>

INDICATIE! Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vaselina.

INDICATIE! Dispuneti executarea reparatiilor numai de catre service-ul producatoru-
lui.

Programati intalniri regulate de intretinere cu utilizatorul in functie de utilizare.

Dupa perioada de familiarizare, verificati setarile articulatiei protetice si ajustati-le daca este
necesar.

Verificati (inspectati) componentele protezei dupa 30 de zile de la utilizarea initiala.

In cadrul consultatiei curente, verificati proteza complets pentru a detecta gradul de uzura.
Efectuati controale de siguranta anuale.

Verificati uzura si functionalitatea articulatiei protetice in cadrul verificarilor de siguranta.
Acordati o atentie deosebitd usurintei de miscare a partilor mobile ale articulatiei si oricaror
zgomote neobisnuite.

Verificati functionarea rezistentei de amortizare setata.

Asigurati-va ca flexiunea si extensia completa sunt intotdeauna garantate.

Atunci cand este utilizat in apa sarata, verificati bine produsul pentru a depista reziduuri de
sare si urme de coroziune.

Verificati toate proprietatile articulatiilor si optiunile de reglare ale produsului pentru
functionalitate.

in cazul aparitiei unor restrictii in functionare sau deteriorari, trimiteti produsul la Departamen-
tul de service al producatorului.

8.1 Verificarea anodului de sacrificiu
Anodul de sacrificiu @ protejeaza produsul la coroziune electrochimica, proces in care este dis-
trus acesta, si nu produsul (vezi fig. 28).

>

>
>

Instruiti utilizatorul sa solicite verificarea protezei cat mai curand posibil daca este vizibila co-

roziunea. Exemplu: rugina pe stifturile filetate care fixeaza adaptorul proximal la articulatia pro-

tetica a genunchiului.

In cadrul verificarii anuale de siguranta verificati anodul de sacrificiu.

Tnainte de verificare curétati zona din jurul anodului de sacrificiu de eventualele impuritati si

cristale de sare.

— Continuati sa utilizati produsul daca este prezent anodul de sacrificiu. (Anodul de sacrifi-
ciu este disponibil complet; Anodul de sacrificiu este disponibil partial -
dimensiune: <5 mm)
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— INDICATIE! in cazul in care anodul de sacrificiu a fost descompus complet sau partial
pana la dimensiunea indicata, dispuneti montarea unui anod de sacrificiu nou de catre
unitatea de service a producatorului. (Anodul de sacrificiu nu mai este disponibil; Anodul
de sacrificiu este disponibil partial — dimensiune: 2 5 mm)

8.2 inlocuirea tamponului amortizor opritor

Inlocuiti tamponul amortizor opritor la fiecare serviciu de protezare (vezi fig. 29; vezi fig. 30).

> Unelte si materiale necesare: surubelnita dreapta; cleste; aer comprimat; set tampon amor-
tizor opritor 4G1226=*

1) Dezactivati blocarea.

2) Aduceti produsul in flexiune maxima.

3) Scoateti cu atentie tampon amortizor opritor cu surubelnita dreapta.
4) Indepértati murdaria si reziduurile cu aer comprimat.

5) Introduceti noile tampoane amortizoare opritori cu ajutorul clestelui.
6) Aduceti produsul in extensie maxima.

7) Activati blocarea.

9 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea necorespunzatoare este daunatoa-
re pentru mediu si sanatate. Respectati cerintele autoritatilor locale cu privire la returnare, colec-
tare si eliminare.

10 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

10.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

10.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.
Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa internet: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

11 Date tehnice
Greutatea totald este prezentata in urméatoarea figura: vezi fig. 3

© Greutate totalda 3R80: 1196 g @ Greutate totald 3R80=ST: 1191 g

Datele tehnice sunt prezentate in urmatoarea figura: vezi fig. 4

@ Iniltime totala 3R80: 235 mm @ Iniltimea sistemului proximal (PSH) 3R80:
@ Inaltime totald 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ unghi maxim de flexiune: 150° @ Iniltimea  sistemului  proximal  (PSH)
© Diametrul tubular: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Iniltimea sistemului 3R80: 163 mm @ Iniltimea distald a sistemului (DSH)
O Iniltimea sistemului 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm
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1 OPéenito Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2025-02-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Protetski zglob koljena ,3R80/3R80=ST" u nastavku se naziva proizvodom.
Dokument je namijenjen struénom osoblju koje posjeduje znanja o proizvodnji proteza za donje
ekstremitete.

2 Sigurnosne informacije

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostec¢enja proizvoda

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko ostecenje.

Pridrzavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za uporabu proizvoda.
Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi stranicu 139).

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i osteéen.

Pridrzavajte se uvjeta primjene za proizvod (vidi stranicu 138) i nemojte izlagati proizvod
nedopustenim uvjetima okoline (vidi stranicu 138).

Nemoijte posezati u mehanizam zgloba kako biste sprijecili opasnost od prikljestenja.

U slucaju curenja nemojte dalje rabiti proizvod i dajte ga popraviti.

Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponovno rabiti na drugim osobama.
Rabite samo odobrena sredstva za ¢iS¢enje i dezinfekciju.

Pridrzavajte se napomena za ¢i§éenje i njegu (vidi stranicu 144).

Pridrzavajte se uputa za odrzavanje (vidi stranicu 144).

VVVVVVY VVVYVYY

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se ocitovati, npr. promjenom obrasca hoda (faza zamaha, faza oslonca),
nepotpunom ekstenzijom, teskim radom te stvaranjem zvukova.

3 Opis proizvoda
Proizvod se odlikuje sljedecim glavnim svojstvima:
* monocentri¢ni protetski zglob koljena s rotacijskom hidraulikom
* Komponente proizvoda za osiguranje faze oslonca:
- namjestivi otpor fleksije u fazi oslonca (hidraulicno prigusenje)
- namjestivi prag aktivacije za prebacivanje s otpora u fazi zamaha na otpor fleksije u fazi os-
lonca
- blokada (aktivira i deaktivira je korisnik)
* Komponente proizvoda za upravljanje fazom zamaha:
- namijestivi otpor fleksije u fazi zamaha (hidrauli¢no prigusenje)
- namjestivi otpor ekstenzije u fazi zamaha (hidrauli¢no prigusenje)
- hidrauli¢na jedinica s funkcijom mehanizma za ekstenziju (funkcija mehanizma za ekstenzi-
ju moZe se ojacati ugradnjom dodatne opruge)

4 Namjenska uporaba

4.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
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4.2 Uvjeti uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te omogucuje jednostavnu iden-
tifikaciju medusobno uskladenih komponenti.

Dopusteno podrucje primjene
Preporueni stupanj mobilnosti: 3 + 4 (vidi sl. 3 poz. @) Svakodnevna proteza

Dopustena tjelesna tezina: < 150 kg (vidi sl. 3 poz. @)

4.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

* Temperatura skladistenja: -20 °C bis +60 °C
* Relativna vlaznost zraka: 20 % bis 90 %

* Nema mehanickih vibracija ili udaraca

INFORMACIJA

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima kako biste izbjegli
povecano trosenje i oStecenja (vidi stranicu 144).

Dopusteni uvjeti okoline

* Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

* Relativna vlaZnost zraka: 20 % bis 90 %

* Kontakt sa sapunicom (npr. tijekom tusiranja)

* Kontakt sa znojem

* Uranjanje u slatku vodu / kloriranu vodu (npr. bazen) — maksimalna dubina uranjanja: 2 m

* Uranjanje u slanu vodu s niskim udjelom soli (14 dana/godina, 1 sat/dan)

* Dopusteni udio soli: maks. 3,5 % (npr. oceani)

* Maksimalna dubina uranjanja bazen: 1 m

* Maksimalna dubina uranjanja more: 0,5 m

* Kontakt s pradinom, cesticama kozmeticke navlake od pjenastog materijala, pijeskom
nosenim vjetrom (npr. hodanje uz more)

* Kontakt s kondenziranim zrakom koji sadrzava sol (npr. u parnoj sauni 40 °C)

* Otporno na ultraljubicasto zracenje

Nedopusteni uvjeti okoline

* Kontakt s ¢esticama koje vezu tekucinu (npr. talk)

» Kontakt s puno pijeska i prasine (npr. ukapanje, koljena u pijesku, gradevinski radovi)
* Kontakt s kiselinama

* Kontakt s urinom

* Uranjanje u slanu vodu s previsokim udjelom soli
* Udio soli: > 3,5 % (npr. kupelj u slanoj vodi, Mrtvo more)

* Sredstva za CiS¢enje i dezinfekciju s otapalima, klorom i fosfatima
* Visok tlak vode (npr. ronjenje, skok u vodu)

4.4 Kombinacije proizvoda

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

Moguce kombinacije s protetskim zglobovima kuka prikazane su na sljedecoj slici: vidi sl. 1
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4.5 Vijek trajanja
Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na opterecenje u skladu sa standardom
ISO 10328. Maksimalni vijek trajanja iznosi 5 godina.

5 Sadrzaj isporuke

Opseg isporuke prikazan je na sljedecoj slici: vidi sl. 2
@ Protetski zglob koljena

@ Kiljuc za namjestanje

© Tlacna opruga

@ Zastita prilagodnika 2Z11=KIT
@ Komplet grani¢nih amortizera

Cijevni prilagodnik

Vodi¢ za brzi pocetak koristenja
Upute za uporabu, stru¢no osoblje
Upute za uporabu za korisnika

o000

6 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Osnovno poravnanje proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na korisniku

Pad uslijed nedostatka iskustva korisnika, pogresnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi korisnikove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e pomagalo
(npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

Poravnajte protezu na temelju slika za poravnanje i uputa za uporabu svih upotrijebljenih kompo-
nenti proteze (vidi sl. 5;vidi sl. 6). Poravnajte protezu tako da korisniku omogucuje sigurno staja-
nje.

Opcija: upotrijebite zastitu prilagodnika 2Z11=KIT

Podrucje prikljucivanja protetskog zgloba moze se pri upotrebi zastite prilagodnika tijekom porav-
navanja i probe zastititi od ogrebotina.

1) Pridrzavajte se uputa u popratnom dokumentu za zastitu prilagodnika.

2) Prije odlaska iz prostora za probu, uklonite zastitu prilagodnika.

3) Ponovno poravnajte protezu.

Uredaj za poravnanje 743A220 PROS.A.* Assembly: montaza pridrznih elemenata
» Pri uporabi uredaja za poravnanje montirajte pridrzne elemente 743Y580=" (vidi sl. 7).
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6.2 Skracivanje cijevnih prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed osteéenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

Skratite cijevni prilagodnik na Zeljenu duljinu (vidi sl. 8).

> Preporuceni alat: naprava za skracivanje 704Y14=" ili alat za rezanje cijevi 719R4, alat za
skidanje orubine 718R1

1) Skratite cijev. Za to upotrijebite napravu za skracivanije ili alat za rezanje cijevi (poz. @).

2) Odrezani rub izgladite alatom za skidanje orubine (pol. @).

3) Pazite da je rub cijevi i iznutra i izvana ravnomjerno odrezan (poz. @).

6.3 Montaza cijevnog prilagodnika

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vij¢anih spojeva
» Prije svake montaZe ocistite navoj.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o osiguranju vijaka.

Pogresna montaza cijevi

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Kontaktne povrSine cijevi i prihvata cijevi oCistite sredstvom za odmascivanje.

» Postavite cijev u prihvat cijevi tako da vrijednost dubine umetanja nije manja od minimalno
dopustene dubine umetanja.

Sigurno montirajte cijevni prilagodnik u zglob (vidi sl. 8).

> Potreban alat: momentni klju¢ 710D4, imbus nastavak 4 mm

1) Gurnite cijev do kraja (0 mm) u proizvod (poz. @).

2) Pritegnite vijak s valjkastom glavom, bez dodatnog osiguravanja sredstvom Loctite, s 10 Nm

(poz. @).

6.4 Staticko poravnanje

Ofttobock preporucuje da poravnanje optimirate mjernim uredajem 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. Opcionalno mozete upotrijebiti L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Dostupne su sljedeée metode optimizacije:

e 3D nacin

* 2D nacin

Optimirajte poravnanje proteze tako da korisnik stoji opusteno i da se pridrzavate referentnih
toCaka navedenih na sljedecim slikama.

3D nacin (vidi sl. 9)

PREDUVIET: Protetski zglob koljena je u ekstenziji. Blokada je aktivirana.

Pomocna linija nalazi se na sagitalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (os vrtnje).
Produzetak pomoc¢ne linije usmjeren je prema referentnoj tocki (Spina iliaca anterior superi-
or).

Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (jezgra za
ugadanje).

o ®00
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2D naéin (vidi sl. 10)

PREDUVIET: Protetski zglob koljena je u ekstenziji. Blokada je aktivirana.

Pomocna linija nalazi se na sagitalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (os vrtnje).
Produzetak pomocne linije usmjeren je prema referentnoj tocki (Spina iliaca anterior superi-
or).

Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (jezgra za
ugadanje).

Produzetak pomoc¢ne linije usmjeren je prema referentnoj tocki (jezgra za ugadanje).

® 6 00600

6.5 Dinamicka proba

Prilagodba postavki

Pad zbog pogresnih ili neobi¢nih postavki

» Samo postupno prilagodavajte postavke na korisniku.

» Objasnite korisniku utjecaj prilagodbi na upotrebu proteze.

6.5.1 Pregled moguénosti namjestanja
Deaktivirajte blokadu za dinamicku probu.

Otpor fleksije u fazi zamaha (vidi sl. 11)
@ Podrudje namjestanja

@® Smanjenje otpora fleksije u fazi zamaha
© Povecanje otpora fleksije u fazi zamaha

Otpor ekstenzije u fazi zamaha (vidi sl. 12)

@ Podrudje namjestanja
@® Smanjenje otpora ekstenzije u fazi zamaha
© Povecanje otpora ekstenzije u fazi zamaha

Uklopni prag (vidi sl. 13)

@ Podrucje namjestanja
@® Smanjenje uklopnog praga (potrebna je manja tezina za uvodenje faze oslonca)
© Povecanje uklopnog praga (potrebna je veca tezina za uvodenje faze oslonca)

Otpor pri fleksiji u fazi stajanja (vidi sl. 14)
@ Podrudje namjestanja
@® Smanjenje otpora pri fleksiji u fazi stajanja

©®© Povecanje otpora pri fleksiji u fazi stajanja

Uporaba blokade (vidi sl. 15)

Blokirna funkcija

Rizik od ozljeda zbog nenamjernog aktiviranja ili deaktiviranja blokirne funkcije

» Nakon svake aktivacije ili deaktivacije blokade provjerite funkcionira li proteza ispravno.
» Uvjerite se da kozmetika i odjeca ne mogu aktivirati bravu.

Za aktiviranje ili deaktiviranje blokade, opteretite protetski zglob koljena, pritisnite ga prema
grani¢niku ekstenzije i pritisnite blokadnu polugu.
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@ Aktiviranje: pritisnite blokadnu polugu prema dolje (npr. za opusteno stajanje)
@ Deaktiviranje: povucite blokadnu polugu prema gore (npr. za hodanje)

Uporaba u mokrom podrucju

Uporaba u mokrom podrucju
Opasnost od ozljeda zbog nezablokiranog zgloba ili prebrzog kretanja na vlaznoj podlozi
» Prije uporabe zgloba u mokrom podrucju blokirajte zglob.
» Kredite se pazljivo na vlaznoj ili glatkoj podlozi.

Aktivirajte blokadu.

LN E

Osusite zglob.

Krecite se pazljivo na vlaznoj i glatkoj podlozi.
Nakon napustanja mokrog podrucja deaktivirajte blokadu.

6.5.2 Provjera postavki, vracanje na tvornicke postavke

Proizvod je pri isporuci postavljen na tvorni¢ke postavke.

1) Provjerite postavke proizvoda prije dinamicke probe.

2) U slucaju odstupanja, vratite proizvod na tvornicke postavke.
— Vidi tablicu tvornickih postavki (vidi stranicu )

) Prije uporabe u mokrom podrucju obratite paznju na uvjete okoline (vidi stranicu 138).

zamaha

“
n E

Funkcija Polozaj za Tvornicka postavka |Znacenje
namjestanje

Otpor fleksije u fazi za- | Ventil za namjestanje | Grani¢nik ,=* Minimalni otpor

maha JF*

Otpor ekstenzije u fazi | Ventil za namjestanje | Grani¢nik ,=* Minimalni otpor

Uklopni prag za
uvodenje faze oslonca

Prsten za namjestanje

Amortizer je predza-
tegnut bez zracnosti

Nizak prag aktivacije
(Otpor pri fleksiji u fazi
stajanja aktivira se pri
malom optereéenju)

Otpor pri fleksiji u fazi
stajanja

Prsten za namjestanje
"sli

Granic¢nik ,6"

Maksimalni otpor

Otpor fleksije u fazi zamaha (vidi sl. 16)

@ Otpor fleksije u fazi zamaha
@ Otpor ekstenzije u fazi zamaha

Otpor pri fleksiji u fazi stajanja (vidi sl. 17)

@ Otpor pri fleksiji u fazi stajanja
@  Uklopni prag za uvodenje faze oslonca
© Amortizer je predzategnut bez zracnosti

Blokada (vidi sl. 18)

@ Blokada (deaktivirana)

6.5.3 Prebacivanje izmedu faze zamaha i faze oslonca

@ Otpor pri fleksiji u fazi stajanja aktivira se pri nagazu na petu (vidi sl. 19)
@ Otpor pri fleksiji u fazi stajanja deaktivira se pri rastrecenju pete
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6.5.4 Vjezbe i postavke
1) Ako postavke nije moguce u potpunosti prilagoditi potrebama korisnika, najprije uzmite u obzir
sigurnost.

2) Polozaj pune ekstenzije mora se postii pri svakom koraku i svakoj brzini hoda.
3) Namijestite protetski zglob koljena finom prilagodbom i vjezbama.

4) Provjerite postavke proteze na godiSnjim pregledima i konzultacijama.

5) Savjetujte korisnika da u slucaju promjena u funkciji provjeri protezu.

6) Obratite pozornost na preporuceni redoslijed vjezbi i postavki (vidi stranicu 11).

Sjedanje (vidi sl. 21)

» Vjezbajte sjedanje s korisnikom.

Hodanje (vidi sl. 22)

1) OPREZ! Pustite korisnika da hoda samo osigurano jer se proizvod u tvornickoj postavci moze
prekasno prebaciti na otpor pri fleksiji u fazi zamaha.

2) Smanjite uklopni prag ako se otpor u fazi oslonca na pocetku faze oslonca ne aktivira, sve dok
ne bude funkcionirao kod svih brzina i duljina koraka.

3) Nakon svake promjene provjerite utjecaj na hod.

4) Namijestanje obavite najprije pri normalnoj brzini koraka, zatim uz kratke i brze korake te na
kraju uz duge i brze korake.

5) Otpor pri fleksiji u fazi zamaha namjestite tako da protetska potkoljenica ne zamahne predale-
ko prema ledima (dorzalno = 70°) i da je pravodobno u punoj ekstenziji do sljedeceg oslanja-
nja na petu.

6) Otpor ekstenzije u fazi zamaha namjestite tako da proizvod ne zamahuje pretvrdo prema
grani¢niku ekstenzije, ali da je pravodobno u punoj ekstenziji do sljedeceg oslanjanja na petu.

» Ugradite dodatnu oprugu radi ojac¢anja funkcije mehanizma za ekstenziju i radi postizanja pu-
ne ekstenzije do sljedeéeg oslanjanja na petu (vidi sl. 23).

Silazenje niz rampe, stubiste (vidi sl. 24)

» Otpor pri fleksiji u fazi oslonca namjestite tako da korisniku pruza dovoljno sigurnosti te da mu
istodobno ne stvara prevelik otpor.

Hodanje (ponavljanje radi dodatnog ugadanja) (vidi stranicu 12)

» Ponovno provjerite otpor fleksije u fazi zamaha. Namjestite ga tako da protetska potkoljenica
ne zamahne predaleko prema ledima (dorzalno < 70°) i da je pravodobno u punoj ekstenziji do
slijedeceg oslanjanja na petu.

Uporaba blokade (vidi sl. 15)

» Vjezbajte uporabu blokade.

Voznja biciklom (vidi sl. 25)

1) Provedite vjezbe za vrste sportova kao $to je biciklizam (npr. na ku¢nom biciklu).

2) Pritom deaktivirajte blokadu.

6.6 Postavljanje kozmeticke naviake

Upotreba materijala koji vezu tekucine (npr talk)
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja tekucine
» Sprijecite kontakt proizvoda s materijalima koju vezu tekuéine.

Za 3R80* preporucuje se pjenasta kozmeti¢ka navlaka 35107.

» Pri postavljanju kozmeticke navlake obratite pozornost na postavke iz dinamic¢ke probe (vidi
stranicu 141).

» Nanesite silikonski sprej 519L5 izravno na tarne povrsine pjenaste navlake radi optimizacije
svojstava klizanja i uklanjanja zvukova.
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6.7 Dovrsavanje proteze

1) Prekratke zati¢ne vijke koji mogu dovesti do opasnosti od pada (npr. zato Sto zati¢ni vijak
sklizne i ne ucvrscuje komponente) zamijenite duljima.

2) Predugacke zatike s navojem koji mogu uzrokovati osteéenje proizvoda (npr. uslijed sudara ili
trenja) zamijenite kracima.

3) NAPOMENA! Poravnajte protezu tako da se drzak i zglob medusobno ne sudaraju.
Kod koljena se u suprotnom stitnik moze djelomicno otvoriti ili ostetiti (vidi sl. 27).
Ako je kontakt s koljenom neizbjezan, pokazite korisniku kako se zatvara otvoreni
Stitnik.

4) Navoj vij¢anih spojeva drska ili stopala ocistite sredstvom za odmascéivanje.

5) Loctite 636K13 upotrebljavajte samo na vij¢éanim spojevima drska ili stopala (vidi sl. 26).

6) Dovrsite protezu pritezanjem svih vijcanih spojeva. Za to se pridrzavajte zateznih momenata
montaZe i osiguranja vijaka svih komponenti proteze (vidi sl. 26).

7 Ciséenje

Dopustena sredstva za ¢iséenje i dezinfekciju

Zahtjevi:

bez otapala, klora i fosfata

> Potreban materijal: 2 krpe od mikrovlakana, izopropilni alkohol 634A58, voda iz slavine

1) U slucaju blagog zaprljanja (npr. manje naslage): navlazite krpu od mikrovlakana vodom.

2) U slucaju jakog zaprljanja (npr. tvrdokorne naslage): navlazite krpu od mikrovlakana izo-
propilnim alkoholom.

) NAPOMENA! Pri upotrebi izopropilnog alkohola pazite na podnosljivost materijala. 1z

mjesta lezaja ne smije se ispustiti mazivo.

Proizvod ocistite navlazenom krpom.

Proizvod osusite suhom krpom od mikrovlakana.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

oL &

Ciséenje nakon kontakta sa slanom vodom

Potreban materijal: krpa od mikrovlakana, voda iz slavine

NAPOMENA! Uklonite kristale soli s protetskog zgloba koljena da biste sprijecili ko-
roziju.

Ciscenje protetskog zgloba koljena: uronite ga u vodu iz slavine.

Ispiranje prljavstine i kristala soli: pomicite zglob u vodi (viSe ga puta savijte i ispruZite).
Uklanjanje viSka vode: izvadite zglob iz vode i pustite ga da se ocijedi.

Susenje: posusite krpom od mikrovlakana i pustite da se osusi na zraku.

Provjera funkcije: testirajte uredno funkcioniranje zgloban (savijanje, ispruzanje, blokiranje).
Provjera koju obavlja stru¢no osoblje: nakon maksimalne upotrebe u slanoj vodi (14 da-
na/godina, 1 sat/dan) dajte struénom osoblju na provjeru.

=V

JegreN

Ciséenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: 2 krpe od mikrovlakana, bezbojno dezinfekcijsko sredstvo

1) NAPOMENA! Pri upotrebi dezinfekcijskog sredstva pazite na podnosljivost materijala.
Iz mjesta lezaja ne smije se ispustiti mazivo.

NavlaZite krpu od mikrovlakana dezinfekcijskim sredstvom.

Proizvod dezinficirajte navlazenom krpom.

Proizvod osusite suhom krpom od mikrovlakana.

Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

gren

8 Odrzavanje
» NAPOMENA! Ne podmazujte i ne nanosite mast na zglob proteze.
» NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.
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» Ovisno o koristenju, planirajte redovite termine odrzavanja s korisnikom.

» Provjerite nakon razdoblja prilagodbe postavke protetskog zgloba i ako je potrebno, prilagodi-

te ih.

» Komponente proteze provjerite nakon prvih 30 dana upotrebe.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istrosenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

» U okviru sigurnosnih kontrola provjerite stanje istroSenosti i funkcionalnost protetskog zgloba.

» Obratite posebnu pozornost na lako kretanje pokretnih dijelova zgloba i na sve neuobicajene
zvukove.

» Provjerite funkciju postavljenog otpora prigusenja.

» Pazite da su potpuna fleksija i ekstenzija uvijek zajamcene.

» Pri uporabi u slanoj vodi temeljito pregledajte ima li na proizvodu ostataka soli i tragova korozi-
je.

» Provjerite funkcionalnost svih spojeva i moguénosti namjestanja proizvoda.

» U slucaju ograni¢enja funkcija i oStecenja posaljite proizvod proizvodacevu servisu.

8.1 Provjera zrtvovane anode

Zrtvovana anoda @ Stiti proizvod od elektrokemijske korozije tako §to se unistava ona sama, a ne

proizvod (vidi sl. 28).

» Uputite korisnika da protezu Sto prije dade na provjeru ako postoje vidljivi znakovi korozije.
Primjer: hrda na zati¢nim vijcima koji uévrs¢uju proksimalni prilagodnik na protetskom zglobu
koljena.

» Pri godiSnjoj provjeri sigurnosti provjerite Zrtvovanu anodu.

» Prije provjere oCistite podrucje oko Zrtvovane anode od mogucih oneciscenja i kristala.

— Nastavite s upotrebom proizvoda ako je prisutna #rtvovana anoda. (Zrtvovana anoda po-
stoji u cijelosti; Zrtvovana anoda postoji djelomi¢no — mjera: < 5 mm)

— NAPOMENA! Ako je Zrtvovana anoda potpuno ili djelomi¢no otopljena do navedene mje-
re, neka proizvodadeva servisna sluzba ugradi novu Zrtvovanu anodu. (Zrtvovana anoda
vi$e ne postoji; Zrtvovana anoda postoji djelomi¢no — mjera: = 5 mm)

8.2 Zamjena granicnog amortizera

Tijekom svakog servisa proteze zamijenite grani¢ni amortizer (vidi sl. 29; vidi sl. 30).

> Potrebni alati i materijali: plosnati odvija¢; plosnata klijeSta; stlaceni zrak; komplet
grani¢nih amortizera 4G1226="*

1) Deaktivirajte blokadu.

2) Zglob dovedite u maksimalnu fleksiju.

3) Pazljivo izgurajte grani¢ni amortizer pomocu plosnatog odvijaca.
4) Prljavstinu i ostatke uklonite stlacenim zrakom.

5) Umetnite novi grani¢ni amortizer plosnatim klijestima.

6) Zglob dovedite u maksimalnu ekstenziju.

7) Aktivirajte blokadu.

9 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u kuéanski otpad. Nepravilno odlaganje Steti okoliSu i zdravlju. Slije-
dite odredbe lokalnih tijela u pogledu povrata, prikupljanja i odlaganja.

10 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.
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10.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na sljedecoj internetskoj adresi: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

11 Tehnicki podatci
Ukupna teZina prikazana je na sljedecoj slici: vidi sl. 3

© Ukupna tezina 3R80: 1196 g @ Ukupna tezina 3R80=ST: 1191 g

Tehnicki podatci prikazani su na sljedecoj slici: vidi sl. 4

@ Ukupna visina 3R80: 235 mm @ Proksimalna visina sustava (PSH) 3R80:
@ Ukupna visina 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Maksimalni kut savijanja: 150° @ Proksimalna visina sustava (PSH) 3R80=ST:
© Promjer cijevi: 34 mm 44 mm

@ Visina sustava 3R80: 163 mm @ Distalna visina sustava (DSH)
@ Visina sustava 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 Genel Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2025-02-07

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Protez diz eklemi "3R80/3R80=ST", kilavuzun devaminda Uriin olarak adlandiriimaktadir.
Bu dokiman, alt ekstremite protezlerinin Uretiminde bilgi sahibi uzman personel icin hazirlanmist-
Ir.

2 Giivenlige iliskin bilgiler

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

Mekanik hasari 6nlemek icin Griini dikkatli bir sekilde tasiyin.

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki Griin kombinasyonlari ile ilgili dngoriilenleri dikkate alin.
Uriiniin maksimum kullanim émriinii (bkz. Sayfa 148) dikkate alin.

UriinG her kullanimdan énce hasarlara kargi ve kullanilabilir olmasi bakimindan kontrol ediniz.
Uriinin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 147) ve {riin{ izin veriimeyen ortam kosullarina
maruz birakmayin (bkz. Sayfa 147).

Sikisma tehlikesini 6nlemek icin, eklem mekanizmasinin igine elinizi sokmayin.

Sizinti durumunda @riini kullanmaya devam etmeyin ve Uriiniin onarilmasini saglayin.

Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar kullanilamaz.
Sadece misaade edilen temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

Temizlik ve bakim talimatlarini (bkz. Sayfa 154) dikkate alin.

Bakim talimatlarini (bkz. Sayfa 154) dikkate alin.

VVVVVY VVVYVYY
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylrime seklinin degismesi(salinim fazi, durus fazi), tam olmayan
ekstansiyon, zor hareket etme ve ses olusumu ile kendini géstermektedir.

3 Uriin aciklamasi
Uriin, asagida belirtilen ana dzelliklere sahiptir:
* Rotasyon hidroligine sahip mono merkezli protez diz eklemi
* Durus evresinin emniyeti i¢in Uriin komponentleri:
- Ayarlanabilir durus asamasi fleksiyon direnci (hidrolik sénimleme)
- Savurma asamasi direnci ile durus asamasi fleksiyon direnci arasinda gegcis icin ayarlana-
bilir tetikleme esigi
- Kilit (kullanici tarafindan etkinlestirme ve devre disi birakma)
* Salinim evresinin kumandasi i¢in Uriin komponentleri:
- Ayarlanabilir savurma asamasi fleksiyon direnci (hidrolik sonimleme)
- Ayarlanabilir savurma asamasi eksansiyon direnci (hidrolik séniimleme)
- Ekstansiyon destegi fonksiyonuna sahip hidrolik tnitesi (ekstansiyon destedi fonksiyonu,
ilave bir yay takilarak giiclendirilebilir)

4 Kullanim Amaci

4.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

4.2 Kullanim kosullari
MOBIS siniflandirmasi, mobilite derecesi ve vicut agirligini ifade eder ve birbirine uyumlu uyum
parcalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

izin verilen kullanim alani
Onerilen mobilite derecesi: 3 + 4 (bkz. Sek. 3 Poz. @) Gunlik protez
izin verilen viicut agirhgi: = 150 kg (bkz. Sek. 3 Poz. @)

4.3 Cevre sartlan

Depolanmasi ve tasinmasi

* Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi
* Bagil nem orani: % 20 ile % 90 arasi

* Mekanik titresim veya darbe yok

Asiri asinmayi ve hasarlari 6nlemek icin Griini nem/kimyasal/kat maddeler ile temas ettikten son-
ra temizleyin (bkz. Sayfa 154).

Uygun cevre sartlari

* Sicaklik alani: -10 °C ile +45 °C arasi

* Bagil nem orani: % 20 ile % 90 arasi

* Sabunlu su ile temas (6rnegin dus alirken)

e Teriletemas

* Tath suya/klorlu suya daldirma (6rnegin ylizme havuzunda): Maksimum daldirma derinli-
gi2m
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Uygun cevre sartlari

* Duslk tuz oranina sahip tuzlu suya dalma (14 gin/yil, 1 saat/gin)
¢ Mdsaade edilen tuz orani: Maks. % 3,5 (6rnegin okyanuslar)

* Yizme havuzunda maksimum dalma derinligi: 1 m

*  Tuzlu suda maksimum dalma derinligi: 0,5 m

*  Toz, koplkll kozmetik pargaciklari, ugan kum ile temas (6rnegin deniz kiyisinda gezinme)
* Tuzlu, yogusan hava ile temas (6rnegin buharli saunada 40 °C)
* UVisinlarina karsi dayanikli

Uygun olmayan cevre sartlari

*  Sivi baglayici partikillerle temas (6rnegin talk pudrasi)

e Cok fazla kum ve tozla temas (6rnegin kazi yapmak, kumda diz ¢cokmek, santiye isleri)
* Asitlerle temas

+ Idrar ile temas

*  Cok ylUksek tuz oranina sahip tuzlu suya dalma
e Tozorani: > % 3,5 (6rnegin tuzlu su banyosu, 6l deniz)

*  Co6zlcl madde, klor ve fosfat iceren temizlik maddeleri ve dezenfeksiyon maddeleri
* Yiksek su basinci (6rnegin dalmak, suya atlamak)

4.4 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

Protez kalca eklemleri ile kombinasyon secenekleri, asagida sunulan resimde gosterilmektedir:
bkz. Sek. 1

7E7 7E9 7E10

3R80

X,
0O O  ©

4.5 Kullanim omrii
Bu protez bileseni ISO 10328 uyarinca Uretici tarafindan ylkleme bakimindan kontrol edilmistir.
Maksimum kullanim 6mr{ 5 yildir.

5 Teslimat kapsami
Teslimat kapsami, asagida sunulan resimde gosterilmektedir: bkz. Sek. 2

Protez diz eklemi

Ayar anahtari

Baski yay!

Adaptor koruyucu 2Z11=KIT
Dayanak tamponu seti

Boru adaptori

Quickstart

Kullanim kilavuzu (uzman personel)
Kullanim kilavuzu (kullanici)

00000
o000
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6 Kullanima hazirlama

6.1 Protezin ana kurulumu

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez pargalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin kullanici tarafindan ilk kez kullaniimasi

Kullanicinin deneyim eksikligi veya protezin yanls kurulmasi montaji veya ayarlanmasi nedeniyle

dusme

» Kullanicinin givenligi igin, ilk kez ayakta dururken ve ylrlrken uygun bir yardimci gereg¢ kul-
lanin (6rnegin paralel bar, korkuluk ve anterior yiriteg).

Protez, kullanilan tliim protez uyum parcalarinin kurulum resimleri ve kullanim kilavuzlari esas ali-
narak kurulmalidir (bkz. Sek. 5; bkz. Sek. 6). Protez, kullanicinin glivenli bir sekilde ayakta durma-
sini saglayacak sekilde kurulmalidir.

Opsiyonel: Adaptor koruyucusu 2Z11=KIT kullanimi

Adaptor koruyucusu kullanilarak protez eklemin baglanti alani, ayarlama ve prova sirasinda gizil-
melere karsi korunabilir.

1) Adaptor koruyucusu igin birlikte verilen dokgmandaki talimatlara uyun.

2) Prova alanindan ayrilmadan 6nce adaptdr koruyucusunu cikarin.

3) Protez kurulumunu yeniden ayarlayin.

Kurulum cihazi 743A220 PROS.A.* Assembly: Tutucu pimlerin monte edilmesi
» Bir kurulum cihazi kullanildiginda tutucu pimleri 743Y580="* (bkz. Sek. 7) monte edin.

6.2 Boru adaptoriiniin kisaltilmasi

Borunun yanhs islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle diisme

» Boruyu mengeneye baglamayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kisaltma tertibatiyla kisaltiniz.

Boru adaptoriini istediginiz uzunluga kisaltin (bkz. Sek. 8).

> Onerilen alet: Kisaltma tertibati 704Y14=* veya boru kesicisi 719R4, boru ¢apak alma aleti
718R1

1) Boruyu kisaltin. Bunun igin bir kisaltma tertibati veya boru kesicisi (Poz. @) kullanin.

2) Boru capak alma aleti ile kesim kenarini capaklardan arindirin (Poz. @).

3) Borunun i¢ ve dis kisminin ¢capaklardan esit bir sekilde arindirildigindan emin olun (Poz. @).

6.3 Boru adaptoriiniin monte edilmesi

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilen sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata korumasindaki talimatlari dikkate alin.
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Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Borunun ve boru baglantisinin temas ylizeyleri yag ¢6zlcl temizleyici ile temizlenmelidir.

» Boruyu, boru baglantisina minimum izin verilen itme derinligi altina inilmeyecek sekilde
pozisyonlandirin.

Boru adaptériini protez eklemine saglam bir sekilde monte edin (bkz. Sek. 8).

> Gerekli alet: Tork anahtari 710D4, 4 mm alyan ug

1) Boruyu, dayanaga (0 mm) kadar triine sokun (Poz. @).

2) Silindir basli vidayi, ayrica Loctite sabitleyici kullanmadan10 Nm sikma torku ile sikin

(Poz. @).

6.4 Statik kurulum

Ottobock, ayarin bir 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 6l¢iim cihazi ile optimize edilmesini 6neri-
yor. Opsiyonel olarak L.A.S.A.R. Posture 743L100 6l¢lim cihazi da kullanilabilir.

Asagida belirtilen optimizasyon yéntemleri uygulanabilir:

e 3D modu

* 2D modu

Protezin kurulumunu, kullanicinin rahat bir sekilde ayakta duracagi ve asagida sunulan resimlerde
yer alan referans noktalarina uyulacak sekilde en iyi duruma getirin.

3D modu (bkz. Sek. 9)
@ ON KOSUL: Protez diz eklemi ekstansiyon konumundadir. Kilit etkindir.

@® Yardimci gizgi, protez diz ekleminin sagital referans noktasi (dénme ekseni) tzerinde yer
alir.

© Yardimci gizginin uzatma cizgisi referans noktasini géstermektedir (Spina iliaca anterior
superior).

@ Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin frontal referans noktasinda bulunmaktadir (ayay ¢ekir-
degi).

2D modu (bkz. Sek. 10)

@ ON KOSUL: Protez diz eklemi ekstansiyon konumundadir. Kilit etkindir.

@® Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin sagital referans noktasi (dénme ekseni) tUzerinde yer
alir.

© Yardimci gizginin uzatma cizgisi referans noktasini géstermektedir (Spina iliaca anterior
superior).

@ Yardimci gizgi, protez diz ekleminin frontal referans noktasinda bulunmaktadir (ayay c¢ekir-
degi).

(5]

Yardimci ¢izginin uzatma gizgisi referans noktasini gostermektedir (ayar ¢ekirdegi).

6.5 Dinamik prova

Ayarlarin uyumlu hale getirilmesi

Yanlis veya bilmediginiz ayarlar nedeniyle disme

» Kullaniciya uygun ayarlari adim adim yapin.

» Kullaniciya, yapilan ayar degisikliklerinin protez kullanimina olan etkilerini aciklayin.

6.5.1 Ayar imkanlarina genel bakis
Dinamik prova icin kilidi devre disi birakin.
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Savurma asamasi fleksiyon direnci (bkz. $ek. 11)

@ Ayararalg
@® Savurma asamasi fleksiyon direncinin azaltiimasi
© Savurma asamasi fleksiyon direncinin arttirilmasi

Savurma asamasi ekstansiyon direnci (bkz. Sek. 12)

@ Ayararaligi
@® Savurma asamasi ekstansiyon direncinin azaltiimasi
© Savurma asamasi ekstansiyon direncinin arttirilmasi

Gecis esigi (bkz. Sek. 13)

@ Ayararalg
@ Gegis esiginin azaltlmasi (durus asamasini basglatmak icin daha diistk agirlik gereklidir)
©®© Gecis esiginin arttinlmasi (durus asamasini baslatmak icin daha ylksek agirlk gereklidir)

Durus asamasi fleksiyon direnci (bkz. Sek. 14)

@ Ayararaligi
@® Durus asamasi fleksiyon direncinin azaltilmasi
© Durus asamasi fleksiyon direnci arttiriimasi

Kilidin kullanilmasi (bkz. Sek. 15)

Kilitleme fonksiyonu

Kilitteme fonksiyonunun yanliglkla etkinlestiriimesi veya devre disi birakilmasi nedeniyle yaralan-

ma tehlikesi

» Kilidi her defasinda etkinlestirdikten veya devre disi biraktiktan sonra eklem protezinin iglevini
hatasiz yerine getirip getirmedigini kontrol edin.

» Kozmetik Uriinlerin ve giysilerin kilidi etkinlestiremeyecegine dikkat edin.

Kilidi etkinlestirmek veya devre disi birakmak icin protez diz eklemine ylk bindirin, ekstansiyon
dayanagina dogru bastirin ve kilitteme kolunu kullanin.

@ Etkinlestirme: Kilitleme kolunu asagi dogru bastirin (6rnegin rahat durmak igin)
@ Devre disi birakma: Kilittleme kolunu yukari dogru gekin (6rnegin ytrimek icin)

Islak alanlarda kullanim

Islak alanlarda kullanim

Kilittenmemis eklem protezi veya i1slak zeminde ¢ok hizl yliriime nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Islak alanlarda kullanmadan 6nce eklem protezini kilitleyin.

» Islak veya kaygan zeminlerde dikkatli yGriyin.

1) Islak alanlarda kullanmadan 6nce ortam kosullarini dikkate alin (bkz. Sayfa 147)
2) Kilidi etkinlestirin.

3) lIslak ve kaygan zeminlerde dikkatli yGraytn.

4) lIslak alandan ciktiktan sonra kilidi devre digi birakin.

5) Eklem protezini kurulayin.

6.5.2 Ayarlarin kontrol edilmesi, fabrika ayarlarina geri getirilmesi
Uriin, fabrika ayarlari etkin sekilde teslim edilir.
1) Dinamik provadan dnce Grinin ayarlarini kontrol edin.
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2) Bir sapma durumunda Urlni varsayilan fabrika ayarlarina geri getirin.
— Bkz. fabrika ayarlari tablosu (bkz. Sayfa )

Fonksiyon Ayar konumu Fabrika ayari Anlam

Savurma asamasi flek- | Ayar valfi "F* Dayanak "=* Minimum direng

siyon direnci

Savurma asamasi eks- | Ayar valfi "E* Dayanak "=* Minimum direng

tansiyon direnci

Durus asamasina Ayar halkasi "!* Tamponlar bosluksuz | Dislk gegis esigi

gecis icin gecis esigi bir sekilde baglanmist- | (Durus asamasi fleksi-
Ir yon direnci diglk yuk-

lenmede etkinlestirilir)
Durus asamasi fleksi- | Ayar halkasi "S* Dayanak "6" Maksimum direng
yon direnci

Savurma asamasi fleksiyon direnci (bkz. Sek. 16)

@ Savurma asamasi fleksiyon direnci
@® Savurma asamasi ekstansiyon direnci

Durus asamasi fleksiyon direnci (bkz. Sek. 17)

@ Durus asamasi fleksiyon direnci
@® Durus asamasina gegcis icin gecis esigi
© Tamponlar bosluksuz bir sekilde baglanmistir

Kilit (bkz. Sek. 18)
© Kilit (devre disi)

6.5.3 Savurma asamasi ve durus asamasi arasinda gecis

@ Topugun yere basmasi aninda durug agamasi fleksiyon direnci etkinlesir (bkz. Sek. 19)
@® Topugun yerden kalkmasi aninda durus asamasi frelksiyon direnci devre digi kalir

6.5.4 Alistirmalar ve ayarlar

1) Ayarlar kullanicinin ihtiyaglarinin timin( karsilayacak sekilde yapilamadiginda, éncelikle kulla-
nicinin glvenligini dikkate alin.

Her adimda ve her yiriime hizinda tam ekstansiyon konumuna ulagilmahdir.

Protez diz eklemini hassas ayarlar ve egzersizlerle uygun olacak sekilde ayarlayin.

Yillik kontrollerde ve konstltasyonlarda protez ayarlarini kontrol edin.

Kullaniciya, fonksiyon degisikliklerinde protezi kontrol ettirmesi gerektigini séyleyin.

Onerilen egzersiz ve ayar sirasini dikkate alin (bkz. Sayfa 11).

Oturmak (bkz. Sek. 21)
» Kullanici ile b,irlikte oturma alistirmasi yapin.

Yiiriimek (bkz. Sek. 22)

1) DIKKAT! Fabrika ayarindaki iiriin savurma asamasi fleksiyon direncine geg gecebileceginden
dolayi kullanicinin glivenli bir sekilde yurlimesini saglayin.

2) Durus asamasi baslangicinda durus asamasi direnci etkinlestiriimediginde, gecis esigini, tgm
adim hizlarinda ve adim uzunluklarinda ¢alisacak sekilde azaltin.

3) Her degisiklikten sonra yiruyis sekli tizerindeki etkiyi kontrol edin.

4) Ayarlari 6nce normal ylrime hizinda, ardindan kisa ve hizli adimlarda ve son olarak uzun ve
hizli adimlarda yapin.

LN
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5) Savurma asamasi fleksiyon direncini, protez baldir arkaya dogru ¢ok fazla (dorsal < 70°) sal-
lanmayacak ve bir sonraki topugun yere temasi sirasinda tam ekstansiyon konumunda olacak
sekilde ayarlayin.

6) Savurma asamasi ekstansiyon direncini, Urlin ekstansiyon dayanagina dogru ¢ok sert sallan-
mayacak ve bir sonraki topugun yere temasi sirasinda tam ekstansiyon konumunda olacak
sekilde ayarlayin.

» Ekstansiyon destegi fonksiyonunu gliglendirmek ve bir sonraki topugun yere temasi sirasinda
tam ekstansiyon saglamak igin ek bir yay takin (bkz. Sek. 23).

Rampalardan, merdivenlerden inmek (bkz. Sek. 24)
» Durus asamasi fleksiyon direncini, kullanicinin giivenligi yeterli diizeyde saglanacak ve ayni
zamanda ¢ok fazla direng olusturmayacak sekilde ayarlayin.

Yiiriime (yeniden ayarlama icin tekrarlama) (bkz. Sayfa 12)

» Savurma asamasi fleksiyon direncini yeniden kontrol edin. Bu direnci, protez baldir ¢ok fazla
arkaya dogru ¢ok fazla (dorsal = 70°) sallanmayacak ve bir sonraki topugun yere temasi siras-
inda tam ekstansiyon konumunda olacak sekilde ayarlayin.

Kilidin kullanilmasi (bkz. Sek. 15)

» Kilidi kullanma alistirmasi yapin.

Bisiklet siirmek (bkz. Sek. 25)

1) Bisiklet siirme gibi sporlar i¢in egzersizler yapin (6rnegin egzersiz bisikletinde).
2) Bu sirada kilidi devre digi birakin.

6.6 Kozmetik kaplamanin takilmasi

Sivi baglayici maddelerin kullanilmasi (6rnegin talk pudrasi)
Yaralanma tehlikesi, yaglama maddesinde sivi kaybr durumunda triinde hasar
» Urlinin sivi baglayici maddelerle temas etmesini 6nleyin.

3R80* i¢cin 6nerilen kozmetik siinger 3§107.

» Kozmetik Uriinleri takarken, dinamik provadaki ayarlara dikkat edin (bkz. Sayfa 150).

» Kayma Ozelliklerini en iyi duruma getirmek ve sesleri gidermek igin silikon spreyi 519L5 dogru-
dan slinger kozmetigin sirtlinme ylzeylerine puskirtin.

6.7 Protezin son islemlerinin yapiimasi

1) Cok kisa olan ve disme riskine yol agabilecek ¢ok kisa disli pimleri (6rnegin disli pimin igeri
kagmasi ve uyum parcalarini sabitlememesi), daha uzunlari ile degistirin.

2) Cok uzun olan ve Uriinde hasarlara yol acabilecek disli pimleri (6rnegin ¢carpisma veya srtiin-
me nedeniyle), daha kisa olanlari ile degistirin.

3) UYARI! Protezi, protez soketi ve eklem protezi birbirlerine carpmayacak sekilde ayar-
layin. Aksi takdirde diz cokerken koruyucu kismen acilabilir hasar gorebilir (bkz.
Sek. 27). Diz cokerken temas kacinilmaz oldugunda, kullaniciya acik koruyucuyu nasil
kapatacagini gosterin.

4) Protez soketinin veya protez ayagin vida baglantilarinin dislilerini yagdan arindirici temizlik
maddesi ile temizleyin.

5) Loctite 636K13, sadece protez soketinin veya protez ayagin vida baglantilarinda kullaniimalidir
(bkz. Sek. 26).

6) Tum vida baglantilarini sikarak protezi tamamlayin. Bunun igin tim protez uyum parcalarina ili-
skin montaj sikkma momentlerini ve vida sabitlemelerini dikkate alin (bkz. Sek. 26).
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7 Temizleme

n verilen temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi

Talepler:
Cozict madde icermez, klorsuz, fosfatsiz

Gerekli malzemeler: 2 adet mikrofiber bez, izopropil alkol 634A58, musluk suyu

Hafif kirlenmeler icin (6rnegin kiiciik birikintiler): Mikrofiber bezi su ile nemlendirin.

Asint kirlenmeler icin (6rnegin kurumus birikintiler): Mikrofiber bezi izopropil alkol ile
nemlendirin.

DUYURU ! izopropil alkol kullanimi sirasinda malzeme uyumluluguna dikkat edin.
Yatak yerlerini yaglama maddesinden arindirmayin.

Uriinii nemlendirilmis bez ile temizleyin.

Uriind kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

Tuzlu suyla temastan sonra temizlik

Gerekli malzemeler: Mikrofiber bez, musluk suyu

DUYURU ! Korozyonu 6nlemek icin protez diz eklemini tuz kristallerinden arindirin.
Protez diz ekleminin temizlenmesi: Musluk suyuna daldirin.

Kirlerin ve tuz kristallerin calkalanarak cikarilmasi: Protez eklemi suyun iginde hareket
ettirin (birkag kez bkin ve uzatin).

Kalan suyun cikarilmasi: Protez eklemi sudan ¢ikarin ve stiziilmeye birakin.

Kurutulmasi: Mikrofiber bir bezle kurulayin ve kurumaya birakin.

Calisma seklinin kontrol edilmesi: Protez eklemin diizglin calisip calismadigini (blkme,
uzatma, kilitleme) test edin.

Uzman personel tarafindan kontrol: Tuzlu suda maksimum kullanimdan sonra (14 gin/yil,
1 saat/glin), uzman personel tarafindan kontrol edilmelidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

>
1)

agrenN

Gerekli malzemeler: 2 adet mikrofiber bez, renksiz dezenfektan

DUYURU ! Dezenfektan kullanimi sirasinda malzeme uyumluluguna dikkat edin.
Yatak yerlerini yaglama maddesinden arindirmayin.

Mikrofiber bezi dezenfektan ile nemlendirin.

Uriinii nemlendirilmis bez ile dezenfekte edin.

Uriind kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

8 Bakim

VYV V VVVY VVYVYY
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DUYURU! Eklem protezi cizilmemeli ve yaglanmamalidir.

DUYURU! Tamirat sadece iiretici servislerinde yapilmalidir.

Kullanim yogunluguna baglh olarak kullanici ile diizenli bakim randevulari kararlastirin.

Alisma dénemi sona erdikten sonra protez eklemin ayarlarini kontrol edin ve gerektiginde ayar-
lari iyilestirin.

ilk kez kullanimdan 30 giin sonra protez uyum pargalarini kontrol edin (inceleyin).

TUm protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

Guvenlik kontrolleri kapsaminda protez eklemini asinmaya ve calisma sekline yonelik kontrol
edin.

Hareketli protez eklem pargalarinin rahat hareket edebilirligine ve normal olmayan seslere dik-
kat edin.

Ayarlanan sénlimleme direncinin fonksiyonunu kontrol edin.

Tam fleksiyonun ve ekstansiyonun her zaman saglandigindan emin olun.



» Tuzlu suda kullanildiginda, Griinii tuz kalintilarina ve korozyon izlerine yonelik ayrintili kontrol
edin.

» Uriiniin tim protez eklem &zelliklerini ve ayar seceneklerini islevsellige yénelik kontrol edin.

» Fonksiyon kisitlamalari ve hasarlar durumunda Griind Ureticinin servisine génderin.

8.1 Kurban anotun kontrolii

Kurban anot @, Urinl degil anodun kendisini tahrip ederek Urlini elektrokimyasal korozyondan

korur (bkz. Sek. 28).

» Kullanici, gdzle gorinir korozyon durumunda protezin miimkiin en kisa slrede kontrol ettiril-
mesi gerektigi konusunda uyarilmalidir. Ornek: Proksimal adaptérii protez diz eklemine sabit-
leyen disli pimlerde paslanma.

» Yillik glivenlik kontroli kapsaminda kurban anot kontrol edilmelidir.

» Kontrolden 6nce kurban anodun gevresini olasi kirlilik ve kristallerden arindirin.

— Uriin, kurban anot mevcut oldugu siirece kullaniimaya devam edilebilir. (Kurban anot
eksiksiz mevcut; Kurban anot kismen mevcut — Olgu: <5 mm)

— DUYURU ! Kurban anot, tamamen veya kismen belirtilen élciiye geldiginde, Uretici servisi
tarafindan yeni bir kurban anot takilmalidir. (Kurban anot artik mevcut degil; Kurban anot
kismen mevcut — Olgii: 2 5 mm)

8.2 Dayanak tamponunu degistirme

Her protez servis faaliyetinde dayanak tamponunu yenileyin (bkz. Sek. 29; bkz. Sek. 30).
> Gerekli alet ve malzemeler: Dz tornavida; ince uglu pense; basingh hava; dayanak tampo-
nu seti 4G1226=>

Kilidi devre disi birakin.

Uriini maksimum fleksiyon konumuna getirin.

Dz tornavida ile dayanak tamponlarini dikkatle ittirerek disari ¢ikarin.

Kirleri ve kalintilari basingli hava ile temizleyin.

Yeni dayanak tamponunu ince uglu pense ile yerlestirin.

Uriini maksimum eksantsiyon konumuna getirin.

Kilidi etkinlestirin.

JegLrene

9 imha etme
Uriinu evsel ¢opler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja sekli cevreye ve sagliga zarar
verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin kurallarini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtiinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

Yonetmelikler ve taleplerin tam metni asagidaki internet adresinde kullanima sunulur:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Teknik veriler
Toplam agirlik, asagida sunulan resimde gosterilmektedir: bkz. Sek. 3
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© Toplam agirlk 3R80: 1196 g @ Toplam agirlik 3R80=ST: 1191 g
Teknik veriler asagida sunulan resimde gosterilmistir: bkz. Sek. 4

@ Toplam yukseklik 3R80: 235 mm @ Proksimal sistem yiksekligi (PSH) 3R80:
@ Toplam yiikseklik 3R80=ST: 227 mm 28 mm

@ Maksimum bikme agisi: 150° @ Proksimal sistem yuksekligi (PSH)
© Boru capi: 34 mm 3R80=ST: 44 mm

@ Sistem yuksekligi 3R80: 163 mm @ Distal sistem yuksekligi (DSH)
@ Sistem yiksekligi 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 O6wasa nidopmauus Pycckuii
| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2025-02-07

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM WU3AENNA criefyeT BHUMATENbHO MPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus No TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte NoONbL30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro NoNb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOGIeMbl UM BOMPOCHI KacaTeNlbHO U3aenus, obpaliantecb K npous-
BOAUTENIO.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3OENMEM, B YACTHOCTU 06 yXyALUeHUN
COCTOSIHUSI 340POBbs, coobLiariTe NPOU3BOANUTENO U KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

KoneHHbiln y3en npotesa "3R80/3R80=ST" nanee umeHyetcs usnenuem.
[aHHbIN JOKYMEHT NpefHa3HadveH Ans crneunanvctos, obnagalowmx 3HaHUaMM B 061acTi M3roTo-
BIEHWS NPOTE30B HUXHEW KOHEYHOCTH.

2 BaxHas gnsa 6esonacHocTu nHopmauusa

BHUMAHMUE OnacHocTb TPaBMUPOBaHUSA U ONAaCHOCTb NOBPEXAEHUSA Usgenus
O6pawatbea ¢ nspennem 6epexHo, 4Tobbl n3bexaTb MexaHUYECKUX MOBPEXAEHUN.
Cobntopaite ykasaH1si OTHOCUTESIbHO COBMECTUMOCTH, NPUBEAEHHbIE B PyKOBOACTBAX Mo Npu-
MEHEHWI0 COOTBETCTBYIOLLMX U3LENNA.

YuutbiBaTh MakcMasbHbii CPOK Cnyx6bl nsgenus (cm. ctp. 158).

Mepen kaxabiM NPUMEHEHWEM U3LENUE CriedyeT NPOBEPSTb HA NMPUrOLHOCTb K 3KCMJyaTaLuum
1 NOBPEXAEHUS.

Cobniopaiite ycnoBus ncnonb3oBaHus nspenus (cm. ctp. 167) n He ncnonbayinte ero B HeLo-
NyCTUMBbIX ycnoBusx (cm. ctp. 157).

Bo Bpemsa npumeHeHus 3anpelyaercs 6patbcs 3a Usgenve B 061actv LWAPHUPHOro MexaHus-
Ma BO U3bexaHue salemneHus.

B cnyyae npotekaHusi cnepyet NpekpatuTb UCMONb30BaHWe U3AENNS U CAATb €0 B PEMOHT.
V3penve paspeluaeTcs MCNofb30BaTb TOSIbKO AJf1S OQHOMO NauMeHTa U 3anpeliaetca nepepa-
BaTb APYrvM NMLAM 4SS MOBTOPHOTrO NPYMEHEHUS.

Mcnonb3oBaTb TONbKO AOMNYLLEHHbIE K MPUMEHEHWIO YUCTAWME U Ae3uHbULMpYoLLMe cpea-
crTBa.

CnepoBartb ykasaHusiM Mo 04KUCTKe 1 yxody (cm. cTp. 164).

Cobniogatb UHCTPYKLUM MO TeXHUHECKOMy obcnyxusaHuio (cMm. cTp. 165).

VY vV VY vV V VvV VvV

MpusHakn nameHeHus unu yTpatbl GYHKLMI NPU IKCRAyaTaLum
M3meHeHunsi B pabote usgenvs MoryT NposiBAsSTLCS Hanp., B MU3MEHEHUW pUCYHKa noxoaku (dbasa
nepeHoca, $basa onopbl), HEMOJHOM pasrnbaHuu, TyrocTu xoaa 1 06pa3oBaHNm LLYMOB.
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3 Onucanue nspenus
M3penve otnnyaeTtcs cnepyowyiMm OCHOBHBIMU OCOBEHHOCTSIMMU:
*  MoHOLEHTPMYECKUNI KONIEHHbIN y3en npoTe3a C POTaLMOHHON rMapaBanMKon
*  KomnoHeHTbl usgenus ans obecneveHns ¢pasbl ONopsbl:
- Perynupyemoe conpotueneHne crubaHuio B ¢pase onopbl (rugpaennyeckoe aemneuposa-
Hue)
- Perynupyembli nopor cpabatbiBaHUsi Afisi MEPEKNoYeHUs C COMPOTUBAEHUS CrubaHuio
B ¢a3e nepeHoca Ha conpoTueneHne crubaHuio B pase onopsl
- MexaHn3am 610KMPOBKM (aKTUBALMIO U feaKTUBALMIO BbIMOMHSAET NOJb30BaTelb)
*  KoMmnoHeHTbl n3penvs ana ynpaenexus ¢ason nepeHoca:
- Perynupyemoe conpotusneHue crubanuio B ¢pase nepeHoca (rugpaenuyeckoe aemndupo-
BaHMe)
- Perynupyemoe conpotusneHue pasrubaHuio B ¢pase nepeHoca (rugpasnunyeckoe gemndu-
poBaHue)
- wppaBnuyeckuii ysen c pyHkumen tonkatens (GyHKUMIO ToNKaTenss MOXHO YCUUTb MyTem
MOHTaXxa AO0MNOMHUTENBHON MPYXMHbI)

4 NUcnonb3oBaHUe NO Ha3HA4YeHUo

4.1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue
l/|3p,enwe NCnonb3yeTca UCKIOHYUTENTbHO A1 3K30NPpOoTE3NPOBaHNA HUXHUX KOHEYHOCTEN.

4.2 YcnoBus 3Kcnayatauum
Knaccnoukaums MOBIS oto6paxaet cBepeHusi 06 ypoBHE aKTUBHOCTU U MAccCe Tefia U No3BoseT
flerye onpeaensitTb COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI.

Jonyctumas o6nactb NPMMeHeHusl

PekoMeHayemblii ypoBeHb akTneHocTh: 3 + 4 (cm. puc. 3 nos. @) Mpotes Ans noeceaHeBHOTO Howe-
HUS

Jonyctumbiii Bec Tena: < 150 kg (cm. puc. 3 nos. @)

4.3 YcnoBusi NpuMeHeHus usaenus

XpaHeHue U TPaHCNOPTUPOBKaA

* Temnepartypa xpaHeHus: ot -20 °C po +60 °C

*  OrtHocutenbHas BnaxHocTtb: ot 20 % po 90 %

*  OrtcyTcTBME MexaHM4YecKon BUGpaLIMu UIn yaapos

MH®OPMALLUS |

Bo nsbexaHne noBpexaeHWin 1 NpexaeBpeMeHHOro 13Hoca, NMPOBOAWUTb OYUCTKY U3Aenus no-
Clle ero KOHTaKkTa c Bnarov/xuMmkaraMmu/TeepabiMu Belectsamu (cm. ctp. 164).

JAonycTtumble yCNoBUsi NPUMEHEHUs uspenus

* TemnepatypHbil gnanasoH: ot -10 °C po +45 °C
e OrtHocutenbHas BnaxHocTtb: oT 20 % 10 90 %

*  KoHTaKT c MbinbHOM BOZOW (Hanpumep, Npv NPUHSATUN dyLia)

*  KoHtakr ¢ notom

* [orpyxeHuve B npecHylo/xnopmpoBaHHyto Boay (Hanpumep, B 6acceliHe): MakcumarnbHas riy-
GuHa norpyxeHus 2 m

* T[lorpyxeHve B coneHylo BOAy C HU3KUM cogepxaHuem conu (14 gHen B rop, 1 4ac B feHb)
* [onyctumoe copepxaHue conu: makc. 3,5 % (Hanpumep, B okeaHax)

* MakcumanbHas rnybuHa norpyxeHusi, B 6acceiiHe: 1 m

* MakcumanbHas rnybuHa norpyxeHus, B mope: 0,5 m
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JAonycTtumble yCnoBusi NPUMEHEeHUs uspenus

e KOHTaKT C nbinblo, YacTULLAMM KOCMETUYECKOWN NEeHOMNNacToBo 060/104KN, HAHOCHBIM NECKOM
(Hanpumep, BO BpeMs NPOryfiky No Mopto)

*  KOHTaKT C coneHbIM, KOHAEHCUPYIOLLMMCS BO34yXOM (HanpuMmep, B NapoBOi cayHe Mpu Tem-
nepartype 40 °C)

*  YCTOM4YMBOCTb K yNbTpadnoneToBoMy U3NyHEHUNIO

Hep.onycruMble ycnoBus npumMmeHeHus nspgenus

*  KoHTakT ¢ yactruamu, CBA3bIBALWMUMM XUAKOCTU (HanpuMep, Tanbkom)

¢ KoHTaKT ¢ 60/bLIMM KONMYECTBOM Necka 1 nbinu (Hanpumep, Npu 3akanbiBaHUWU, CTOS Ha KO-
JIEHsIX B MecKe, Ha CTponnoLiaake)

¢ KOHTaKT Cc Kucnorammu

*  KoHTakT Cc Mo4yoM

e [orpyxeHue B ConeHyio BoAy C BbICOKUM COAEPXAHWEM COMMU
* CopepxaHue conu: > 3,5 % (Hanpumep, consiHas BaHHa, MepTtBoe Mope)

*  Yuctawwe n aesnHduumMpyoLMe cpeacTsa, Coaepxallne pactesoputenu, xinop un ocdar
* Bebicokoe paBneHuve Boapl (HanpvmMep, NPU HbIPSHUK, NPbIKKax B BOAY)

4.4 YKa3aHuUs N0 COBMECTUMOCTU U3aenun

[aHHbI NpOTe3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MogynbHow cuctemoin Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMu APYrvx NpoN3BOAUTENEN, UMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHbIE MO-
[yNbHblE 3/1IEMEHThI, HE TECTUPOBaNach.

Bo3amoxHOCTM KOMBMHMpPOBaHUS C Ta306e4peHHbIMM y3naMu NpoTe3a MnokasaHbl Ha PUCYHKE HU-
xe: cm. puc. 1

7E7 7E9 7E10

3R80

3R80=ST

4.5 Cpok cnyx6bl
[aHHbI KOMNOHEHT 6bIN NPOBEpPeH NpoussogutesnieM cornacHo craHaapty ISO 10328 Ha ycton-
4YMBOCTb K Harpy3kam. MakcumanbHbI Cpok cnyx6bl cocTaBnset 5 ner.

5 O6bem nocTaBKMU
KOMI'IJ'IBKT MNOCTaBKUM NMOKa3aH Ha lecyHKe HUXe: CM. pl/|C. 2

@ KoneHHblll y3en npotesa ® Hecywuit moaynb

@ PerynnpoBouHblIii KoY @ Kparkoe pykosoacTteo

© Haxumnas npyxwvHa @ PyKoOBOACTBO MO NPYMEHEHWIO 4715 Cre-
LManmcToB

@ porekTop apantepa 2Z11=KIT ©® PykoBoacTBo no npumeHeHuto Ans nosb-
3oBateneu

6

Habop xecTknx ynopos
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6 NMpuBepeHne B COCTOSIHNE rOTOBHOCTU K 3KCNyaTauum

6.1 BasoBas c6opka npoTtesa

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opKa, MOHTaX WX perynmpoBKa

TpaBMbl B pe3ynbTate HEMNPABUILHOIO MOHTaXa, PEeryMpoBKM UIN MOBPEXAEHNS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Crepyet obpallaTtb BHYMaHNE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTAaHOBKE, MOHTAXY U perysvpoBKe.

| A BHUMAHUE

MepBoe ucnonbsosaHue NpoTesa noJsibzosarenem

MapeHne n3-3a OTCYTCTBUS OMbITa y NMONb30BATENS, HEMPABUIBHOW COOPKU N HACTPOMKK Mpo-

Tesa

» [ina obecnevyeHus 6€30MacHOCTU MOJIb30BATENS MPU €ro NepPBbIX MOMbITKAX CTOSATb Y XOAUTb
Heo6XOAMMO NPUMeHsTb COOTBETCTBYIOLLLEE BCMOMOraTesisHoe CpefcTBo (Hanpumep, 6pycbs
Ans XoAb6bl, MOPYYEHb M NMEPefHEONOPHbIe XOAYHKM).

Mpotes pomkeH BbiTb cobpaH cornacHo manocTpaunsam no cbopke M B COOTBETCTBUMU C PYKOBOA-
CTBaMU MO NMPUMEHEHUIO BCEX UCMOJb3yeMbIX Moaysen npotesa (cm. puc. 5; cm. puc. 6). Mpotes
[omkeH 6biTb cobpaH Takum obpasom, 4Tobbl 06ecneynsanoch ctabunbHoe n 6esonacHoe noso-
XEeHUe Mnosb3oBarens.

Onuus: ucnonb3oBaTb NpoTekTop aganTtepa 2Z11=KIT

[MpotekTop apgantepa nNo3BoAsieT 3aWMUTUTL 0611acTb NPUCOEAMHEHUS Y3na mpoTesa OT uaparnuH

BO BpeMsi COGOPKU 1 NPUMEPKU.

1) CrepoBatb yka3aHusiM B COMPOBOAUTENIbHOM AOKYMEHTE, NpuUiaraeMom K nNpoTekTopy ajante-
pa.

2) Tlepepn BbIXOAOM M3 MPUMEPOYHON NMPOTEKTOP ajanTepa credyeT yaanuTb.

3) BbINOAHWTL 4OMOMHUTESNBHYIO OCTUPOBKY COBPaHHOro npoTesa.

C6opouHbin annapaTt 743A220 PROS.A.* Assembly: MoHTaXx yaepXuBalwux 6utos
» [lpu ncnonb3oBaHun cHOpPOYHOro anmnapata HEOHGXOAUMO YCTaHOBWTL yAepXusalowwme OuTb
743Y580=" (cm. puc. 7).

6.2 YKopauMBaHue HecyLLero moayns

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas o6pa6otka Tpy6ku

MapeHve B pesynbtaTe noBpexaeHus Tpyoku

» [lpu o6paboTke TPyOKy He 3axuMaTb B TUCKMU.

» YkopauusaTb TPy6Ky CreayeT TONbKO € MoMoLbio Tpybopesa uav cneuuanbHOro ycTponcTea
ANs pesaHus.

YKOpPOTUTb HECYLLUIA MOAYSb A0 XEeNaeMon AJinHbl (CM. puc. 8).

> PekomeHAayeMblii MHCTPYMEHT: yCTPOMCTBO Ans pe3aHus 704Y14=* unu Tpyb6opes 719R4,
YCTPOMCTBO A5 CHATUS 3ayceHues 718R1

1) Ykopotutb Tpybky. [Ins atoro cnenyert MCMNosib30BaTh YyCTPOWCTBO A9 pe3aHus unu tpybopes
(nos. @).

2) YpanuTb 3ayceHLbl Ha KPOMKe Cpe3a C MOMOLLbI0 YCTPOWCTBA AJ1 CHATUSA 3ayceHLUeB (no3. @).

3) Y6eauTbes B TOM, YTO 3ayCeHLbl yaaneHbl BHYTPU 1 cHapyxu (no3. @).
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6.3 MoHTax Hecywiero moayns

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b6oBbIX COeAUHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIIEACTBUE MOIOMKUN UM PacKpyvnBaHus pe3bboBbIX COefMHEeHNN
» Kaxabiln pa3 nepen MOHTAXOM CNEeAyeT o4uLLaTh pe3bby.

» CobntopaiTe ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXXKKU NMPY MOHTaXE.

» Ob6palianiTe BHUMaHVe Ha yKasaHusi No ¢pukcaummn pe3bboBbix COeANHEHUN.

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbi MOHTaX TPY6GKU

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE Pa3pyLUEHUs HECYLLVX AeTanen

» KoHTakTHble MOBEPXHOCTN TPYOKM 1 KpenaeHne TpybKn 04nCTUTb 06e3XMPUBAIOLLMM OYUCTU-
Tenem.

» [lometute TpybKYy B KpenneHun taknum obpasom, 4tobbl Obina cobnogeHa MUHUManbHas Ao-
nyctumas rnybuHa BBefeHus.

HapexHo 3adukcrpoBatb Hecylwuii Mofyb B WwapHupe (cM. puc. 8).

> Heob6xoaumMble MHCTPYMEHTbI: AvHamMomeTpudeckuit knod 710D4, Hacagka C BHYTPEHHUM
LWECTUrPaHHUKOM 4 MM

1) Bcrasutb Tpybky B n3genve go ynopa (0 mm) (nos @).

2) 3aTaHyTb BWHT C LUIWHAPUYECKON ronoBKON 6e3 [ononHUTeNbHON ¢uKcauun CpeacTBom
Loctite, ¢ ycunuem 10 H-m (nos. @).

6.4 Ctatnueckas c6opka

Ottobock pekomeHzyer onTMMMU3UPOBaTh KOHCTPYKLMIO C MOMOLLbBIO M3MEPUTENbHOMO YCTPOWCTBA
3D L.A.S.A.R. Posture 743L500. B ka4yecTtBe onuuu MoxHo ucnonb3osatb L.A.S.A.R. Posture
743L100.

[ocTynHbl cneaytouie METOAbI ONTUMU3ALUN:

e Pexum 3D

*  Pexum 2D

OnTMU3MpPOBaTL KOHCTPYKLMIO NpoTe3a TaknuM 06pa3om, 4Tobbl nonb3osaresto 6bi10 yao6Ho cTo-
ATb 1 GblNN COBNIOAEHBI TOYKM OTCHETA, YKa3aHHble Ha PUCYHKaX HUXe.

Pexum 3D (cm. puc. 9)

@ YCJIOBMUE. KoneHHbil y3en npote3a Haxo4uTCsl B COCTOsSIHUM pa3rubaHus. Brnokuposka ak-
TUBMPOBAHaA.

@® BcnomorartenbHas MHUS HAXOAWUTCS Ha CarnTTanbHOW TOYKe OTCHYeTa KOJIEHHOTO y3na npote-
3a (ocb BpalLeHus).

© YanvHeHue BcnomoratenbHOMN NMHWMK yKa3blBaeT Ha TOUKY oTcyeTa (nepefHeBepxHss OCTb
NoAB3A0LIHON KOCTH).

@ BcnomorartenibHas IMHUS HAXOAWUTCS Ha GPOHTANBHON TOYKE OTCHETA KONIEHHOTO y3/1a npoTe-
3a (loCTMpPOBOYHAs NMMpaMuaKa).

Pexwum 2D (cm. puc. 10)

@ YCJIOBMUE. KoneHHbil y3en npote3a Haxo4uTCsl B COCTOsSIHUM pa3rubaHus. Brnokuposka ak-
TUBMPOBAHaA.

@® BcnomorartenbHas IMHUS HAXOAWUTCS Ha CarnTTanbHOW TOYKe OTCHeTa KOJIEHHOTO y3na npote-
3a (ocb BpalLeHus).

© YanvHenue BcnomorartenbHOMN NMHWMK yKa3blBaeT Ha TOUKY oTcyeTa (nepefHeBepxHss OCTb
NnoAB3A0LIHON KOCTH).
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@ BcnomorartenbHas MHUS HAXOANUTCS Ha GpPOHTANBHON TOYKE OTCYETA KOJIEHHOTO y3/a npoTe-
3a (lCTUpoBOYHas NMpamMuaKa).

® YonvHeHve BCnoMorartenbHOW NIMHMM yKa3bliBAET Ha TOUKY OTcYeTa (I0CTMPOBOYHas nupa-
mMugKa).

6.5 [luHamu4yeckas npumepka

| A BHUMAHME |

KoppeKkTupoBKa HacTpoek

MapeHne n3-3a HeMpaBUbHbIX MW HECTAHAAPTHbLIX HACTPOEK

» [locTeneHHo apanTMpoBaTh HACTPONKKN A5 MOSIb30BATENS.

» O6bACHWTL NONIb30BATENIO, Kak BbIMOHEHHbIE KOPPEKTUPOBKU BIMSIIOT HA MPUMEHEHWE Mpo-
Tesa.

6.5.1 O630p BO3MOXHOCTEN HACTPONKMN
[ns puHamuyeckon npuMepky 610KMPOBKY crieflyeT AeaKTUBMPOBaThb.

ConpoTtuBneHue crubaHuio B pase nepeHoca (cm. puc. 11)

@ [vanasoH perynuposku
@ YwmeHblueHue conpoTtueneHus crubanuio B pase nepeHoca
© YBenuueHve conpoTtuBneHus crubaHusa B ¢pase nepeHoca

ConpotueneHue pasru6anuio B pase nepeHoca (cm. puc. 12)

@ [vanasoH perynuposku
@  YMeHblueHWe conpoTUBAeHUs pa3rnbaHuio B dpase nepeHoca
© YBenuueHnue conpotueneHus pasrnbaHuio B pase nepeHoca

Mopor nepekntoyeHus (cm. puc. 13)

@ [vanasoH perynuposku
@ [loHuxeHne nopora nepeknoyeHus (ans sanycka ¢asbl onopbl TpebyeTcs MeHbLUUI BEC)
© [loBbilweHe nopora nepeknoyeHns (Ana 3anycka ¢asbl onopsl Tpebyetcs GonblUNi BEC)

ConpotusneHue crubaHuio B pase onopsl (cM. puc. 14)

@ [vanasoH perynuposku
@  YMeHblueHUWe CONPOTUBNEHUS crnbaHuio B ¢pase onopsl
© YBenuueHue conpotuBneHus crubaHuio B ¢pase onops

Ucnonb3oBaHue 6nokmpoBku (cm. puc. 15)

| A BHUMAHME

DYyHKUUA GNOKMPOBKHU

OnacHocTb TpaBMUPOBAHWSA BCNeACTBME HemnpeaHaMepeHHOro BKIOYEHUS WM OTKI0YeHUS

GyHKLMN BNOKMPOBKM

» [locne kaxpown akTvBauuMM UAU LeakTuBauuu mMexaHu3ma GNOKMPOBKM CrefyeT npoBepsiTb
y3en npotesa Ha npegmMet ero 6e30TKasHon paboTbl.

» Cneputb 3a TeM, 4ToGbl 6510KMPOBKA He BKIIOYMIACH BCIEACTBUE KOHTAKTa C KOCMETUYECKON
060/104KOIN 1 OAEXAO0MN.

Y106bl aKTMBMPOBATL WM JeakTBMPOBaTh BIOKMPOBKY, HArpy3uTb KOJIEHHbIV y3en npoTesa, Ha-
[aBWTb HA HEro No HanpasJIEHUIO K OrPaHNYUTENIO pa3rnbaHns 1 HaxaTb Ha 3aNopPHbIN pbiyar.

@ AxTvBauus: HaxaTb Ha 3aMopHbIV pblyar BHU3 (Hanpumep, 48 paccnabneHHoro CTosHus)
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@® [eaxtvBaums: noTsHyTb 3aMOpHbIN pbibar BBepx (Hanpumep, A1 Xoab0bl)

MpumeHeHMe BO BAAXHOWN 30HE

| A BHUMAHME

MpumeHeHne BO BNaXHOW 30He
OnacHocTb TpaBMMPOBAHUS 13-3a HE3abNOKMPOBAHHOIO y3na WM CIAULWKOM ObICTPOl XoAbObi
Mo MOKPOW NOBEPXHOCTH
» VYsen npotesa cnenyet 3a6710KMpPOBaTh, NPeXae Yem NPUMEHSTb ero BO BIaXHOW 30HE.
» Cobntopatb 0CTOPOXHOCTb NPK X0A4b6E MO BAaXHbIM MW CKOJIb3KUM MOBEPXHOCTSIM.

1) Tlepen npvMeHeHVWEM BO BNaXHON 30HE O3HAKOMWUTLCSI C YCNOBUSIMW NMPUMEHEHUs U3Aenus

(cm. cTp. 157).

LN

AkTBMpOBaTb 6/10KNPOBKY.
Cobntogatb 0OCTOPOXHOCTb NPY X0Ab6E MO BAAXHBIM U CKOMb3KUM NOBEPXHOCTSM.
Mocne noknaaHus BnaxHoOM 30HbI CriedyeT [eaKTUBMPOoBaTb GIOKMPOBKY.

Bbicywiuntb y3en npotesa.

6.5.2 MpoBepka HacTpoek, BO3BpaT K 3aBOACKMM HacTponkKam
B cocTosiHumn noctaBku nspenune 3anporpaMMypoBaHo Ha 3aBOLCKUE HACTPOMKM.
1) TpoBepuTtb HACTPONKU U3AENNUA Nepes AUHAMUYECKON NMPUMEPKOIA.
2) Tpwv HanU4MKN OTKIIOHEHWI BbINOAHUTE COPOC N3AENUS Ha 3aBOACKME HACTPOWKM.

— CwM. Tabnuuy 3aBOACKMX HACTPOEK (CM. CTp. )

rnbaHuio B dpase nepe-
Hoca

naH "E"

DyHKUUA MonoxeHue Ha- 3aBopackue Ha- 3HaueHue
CTPOMNKMU CTPOMNKMU
Conpotusnexue cru- | PerynnpoBouyHbiv kna- | Ynop "=" MwuHumanbHoe conpo-
6aHuio B pase nepe- naH "F" TUBNEHue
Hoca
Conpotusnenue pas- | PerynupoBouHsbiii kna- | Ynop "=" MwuHumansHoe conpo-

TMBNneHune

Mopor nepekntoyerus | PerynvpoBouHoe AwmopTtusatop npegga- | Huskui nopor cpaba-

Ons 3anycka ¢asbl konbuo "!" PUTENIbHO HaNPSXEH | TbiBAHUS

onopbl 6e3 3a3opa (ConpotusneHnue cru-
6aHuio B Ppase onopel
aKTMBUpPYeTCS Npu
HW3KON Harpyske.)

Conpotusnenue cru- | PerynuposoyHoe Ynop "6" MakcumanbHoe co-

6aHuio B pase ornopbl | Konbuo "S" npoTMBIeHVe

ConpotusneHue crubaHuio B pase nepeHoca (cm. puc. 16)

©@ Conpotuenexue crubanuio B base nepeHoca
@® Conportusnenue pasrubaHuio B pase nepeHoca

ConpoTtuBneHue crubaHuio B pase onopbl (cM. puc. 17)

@ Conpotuenerue crubanuio B pase onopsl

@ [lopor nepekntoyeHus ans 3anycka ¢pasbl onopbl
© AwopTusaTop npenBapuTeNibHO HanpsxkeH 6e3 3a3opa

Bnokuposka (cm. puc. 18)

@ bBrnokuposka (neaktmeupoBaHa)
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6.5.3 MepeknioueHne mexay $dasomn nepeHoca u pason onopbl

@ Conpotusnexue crubaruio B pase onopbl aKTMBUPYETCS NPW HACTYNaHUK Ha NaTKy (CM.

puc. 19)

@® Conpotuenerue crubaruio B pase onopbl AeaKTUBUPYETCS NMPU CHATUM HArpy3KW Ha NATKY

6.5.4 Ynpa>KHeHUs1 U HaCTPOMNKMU

1)

6)

Ecnun npotes HeBO3MOXHO OTperynmpoBaTtb C y4eToM Bcex noTpebHocTel nosb3oBatessi, Ha-
CTPOVIKM CneflyeT BbIMOJHATb, B NEPBY0 04epenb, PyKOBOACTBYsICb coobpaxeHnsmu Gesonac-
HOCTU.

MonoxeHne nonHoro pasrnbaHus AOMKHO AOCTUraTbCs MPU KaXAoM Lwware 1 npu nobon cko-
pocTu XoAb0bI.

OtperynnpoBaTtb KONEHHBIN y3es NpoTe3a C MOMOLLbIO TOUHbIX HACTPOEK U YNPaXHEHWN.
MpoBepaTb HACTPONKU NPOTE3a B XOAE €XErofHbIX OCMOTPOB U KOHCYbTaLW.

YkasaTb nosib3oBaTtesnio Ha TO, YTO NMPOTE3 credyeT NPOBEPUTb Ha HaM4YMe GYHKLMOHANbHbIX
N3MEHEeHUN.

Cobniogatb peKoMeH0BaHHYIO NOCNef0BaTeNbHOCTb YIPaXHEeHUI 1 HacTpoek (cm. cTp. 11).

MpucaxuBaHue (cm. puc. 21)

>

BwmecTe c nonb3osartesiemM BbINOMHUTb TPEHNPOBKY NpUCaxnBaHus.

Xopab6a (cm. puc. 22)

1)

| 4

BHUMAHME! MNonb3oBatenb [0MXeH ABUraTbCs TONIbKO C OMOPON, MOCKO/bKY Ha 3aBOACKMUX
HacTpoWKax U3fesnime MOXeT C/ULLIKOM NO3AHO NepeknioyatbCs Ha COMNPOTUB/EHWE CrubaHuio
B ¢ase nepeHoca.

Ecnu k Havany ¢dasbl onopbl conpoTvBieHne B pase onopbl He aKTUBUPYETCS, CHU3UTb MOPOr
nepek/ioyeHns Tak, 4Tobbl CONMPOTUBIEHNE aKTMBUPOBAIOChH MPU OGLIX 3HAYEHMAX CKOPOCTU
XoAbObl M AfIVHbI LLIATOB.

Mocne Kaxporo NU3MeHEHUs1 HACTPOMKN HEOBXOAMMO NPOBEPSATH, KaK OHO BIIMSIET HA MOXOAKY.
CHayvana BbIMOHWUTL HACTPOWKM, KOraa Nnosib3oBatesib LWaraeT C HOPMalbHOW CKOPOCTbIO; 3a-
TeM — KOrga OH UAET KOPOTKMMU U PE3KUMM LIaraMu, 1 B KOHLE — KOTAa OH MAET AJIMHHbIMU
1 BbICTPbIMM LLIAramu.

ConpotueneHvie crubanuio B hase nepeHoca oTperyvMpoBatb Tak, YTobbl rofieHb NpoTesa oT-
BOAMNACH He C/IULIKOM Aaneko (B fopcasibHOM HanpaeneHun < 70°) 1 CBOEBPEMEHHO MPWBO-
Aunacb B COCTOSIHME MOJIHOMO pasrnbaHus nepep, cnemyowmyM HacTynaHueM Ha nsTky.
ConpotueneHve pa3rnbaHuio B ¢pase nepeHoca OTperynmpoBatb Tak, 4Tobbl n3gnenne He "Bbl-
HOCUIOCb" CJIMLLKOM >KECTKO MO OTHOLLUEHWIO K orpaHuyuTento pasrnbaHus v CBOEBPEMEHHO
NPVBOANNOCH B COCTOSIHWE MOSIHOrO pa3rnbaHuns nepes Cneayowmm HacTynaHnem Ha nstky.
YcTaHOBUTL AONOMHUTENBHYIO MPYXWUHY, 4TOBbI YCUNNUTL GYHKLMIO TOMKATENS U OCTUYb MOMHO-
ro pasrnbaHus npv crefytoLLleM HacTynaHuu Ha nsaTky (cm. puc. 23).

Xoab6a BHU3 No naHaycam, nectHuuam (cm. puc. 24)

|

OrtperynupoBatb conpoTuBiieHne crubaHuio B pase onopbl Tak, 4To6bl OHO obecneymBano
nosib30BaTesto AOCTATO4HYI0 NOAAEPXKKY, HO OLHOBPEMEHHO HEe CO3JaBano CAULKOM 6osbLioe
COMpOTHB/IEHME.

Xopb6a (NoBTOpEeHUe Ans AONONHUTENbHON IOCTUPOBKM) (CM. cTp. 12)

>

MpoBepwuTb conpoTusneHne crubaHuio B pase nepeHoca ete pas. OTperynvposatb €ro Tak,
4To6bl rofieHb NPOTE3a OTBOAMACH HE CUWKOM Aaneko (B gopcanbHOM HanpasneHun < 70°)
1 CBOEBPEMEHHO MPUBOAMNACHL B COCTOSIHWE MOMHOrO pa3rnbaHus nepep, cnepyowmm HacTy-
naHueMm Ha nsTky.

Ucnonb3oBaHue 6noknpoBku (cm. puc. 15)

>

rlOTpeHI/IpOBaTbCH B NCNOJIb30BaHUN 6J'IOKI/IpOBKVI.
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E3pa Ha Benocunepe (cm. puc. 25)

1) BbinonHATb ynpaxHeHus [1s TakMx BUAOB CMopTa, Kak e3na Ha Benocunefe (Hanpu-
Mep, Ha BENOTPEHaxXepe).

2) [Mpwu aTom feakTBMPOBATL BIOKUPOBKY.

6.6 YCTaHOBKa KOCMETU4eCKOW 06NNLL0BKHU

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue BelecTB, CBA3bIBaIOLLUX XUAKOCTU (Hanpumep, Taabka)
Puck TpaBMupoBaHus, NoBpexXaeHvs n3nenvs BCIeacTsre yaaneHus XuaKoctm n3 cMasku
» He ponyckatb KOHTaKTa U3Aenus C BELLECTBAMM, CBA3bIBAIOLMMU XULKOCTU.

[ns 3R80* pekomeHayeTcs NCMONb30BaTh MEHOMIACTOBYIO KOCMeTU4eckyto obonoyky 3S107.

» [lpu yctaHoBke KOCMeTu4eckol 06ONno4KM 0bpaTTb BHWMaHWE Ha HACTPOWKMW, MOJlyYeHHble
BO BPEMS AMHAMUYeCKOW npumMepku (cM. cTp. 161).

» Pacnbiinte cunukoHosbl cnpeit 519L5 HenmocpeacTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU MEHO-
M1acToBOro NMOKPbITUS, 4TOGbI ONMTUMU3NPOBATL CBOMCTBA CKOMBXEHUS 1 YCTPAHUTb LLyMbl.

6.7 3aBeplueHue paboT No U3roTOBNIEHUIO NpoTe3a

1) 3aMeHWTb CIULLKOM KOPOTKME HapesHble LWMUIbKWU, KOTOPble MOTYT CTaTb MPUYMHON NafeHus
(Hanpumep, 13-3a TOro, 41O HapesHas LUMUIbKA CKOMb3UT BHYTPb W HE GpUKCUPYET MOZynu),
Ha 6onee A/IMHHbIE.

2) 3aMeHWTb CNWLIKOM AJIMHHbIE HAPEe3Hble WNWIbKW, KOTOpble MOrYT CTaTb MPUYKMHON Mnospe-
XAeHWs nsnenvs (Hanpvmep, B pesynbTaTe CTOJIKHOBEHUSI UMK TPeHKsl), Ha 6onee KopoTkue.

3) MPUMEYAHUE! Co6GpaTtb npoTes TakK, 4To6bl rMab3a U y3en nNporesa He CTaNKMBanauCb
Apyr c apyrom. B npotuBHom cny4yae npu cru6aHumn KoneHa NPOTeKTOpP MOXEeT YacTuy-
HO OTKPbITBCSA MK NONY4YUTb NOBpeXAeHus (cM. puc. 27). Ecnn KoHTakT npu crubanuun
KosieHa Hen3GeXxeH, NoKasaTb No/b30BaTes o, KakK 3aKpbITb OTKPLIBLLUWACS NPOTEKTOP.

4) Ounctutb pe3sbby BUHTOBbLIX COEAMHEHUN MMb3bl UKW MOAYSIS CTOMbI C NMOMOLLbI0 06e3xXnpurBa-
IOLLLErO O4UCTUTENS.

5) Wcnonb3oBatb cpeactso Loctite 636K13 TonbKO Ha pe3b60OBbIX COEAMHEHUSX MMUAb3bl UM MO-
nyns ctonsl (cM. puc. 26).

6) 3aBeplunTb NMOATrOTOBKY NpOTE3a, HAAEXHO 3aTsHyB Bce pesbboBble coeanHeHus. Mpu atom
cobniofate MOMEHTBI 3aTSXKKW MPU MOHTaXe U yKasaHUsi OTHOCUTENIbHO pe3b60BbIX KpenieHni
BCex Moaynen npotesa (cM. puc. 26).

7 Ouucrtka

JonycTumbie YUCTSLLME UK Ae3uHULMpYIOLLMe CPpeacTBa

Tpe6oBaHus:

He copepxut pactBoputens, xnopa, pocdara

> Heob6xoaumblie maTtepuanbi: 2 MrkpodubpoBbie candetku, n3onponunosbin cnupt 634A58,
BOZOMNpOBOAHAsA BOAA

1) Mpu He3Ha4YUTENbHbIX 3arpA3HeHusX (Hanpumep, HeGONbLUUX OTIOXKEHUSX): CMOYUTb
MUKPOPUBpPOBYIO candeTky BOAOW.

2) MMpu cunbHbIX 3arpsA3HeHUsX (Hanpumep, CTOMKUX OT/IOXKEHUSAX): CMOYUTb MUKPODUBPO-
Byto candeTKy N30nNponunoBsIM CMPTOM.

3) YBEOOMJIEHME! NMpu ncnonb3oBaHnu N3onponuiaoBoro cnupra o6pawiat BHUMaHue
Ha COBMeCTUMOCTb MaTepuanoB. I3 mecT ycTaHOBKU MOALIUNHUKOB HE AO/KHA BbiTe-
KaTb CMa3Ka.

4) OuuctTb Uspenme CMo4eHHON candeTkon.

5) BbiTepeTb nsgenune Hacyxo cyxovt MUKpodubpoBon canpeTkon.

6) OcTaTo4Hyto Bnary nojiHOCTbO BbICYLLUTL Ha BO3AyXe.




OuucTKa Nocne KOHTaKTa C COJIEeHOW BOAOMN

Heob6xoaumbie MaTepuanbl: Mukpodprbposas candetka, BOJONPOBOAHAS BOAA
YBEAOMJIEHMUE! Ypanatb Kpuctannbl COAM C KOJIGHHOrO y3na npoTte3a, 4to6bl npea-
OTBpaTUTb KOPPO3uio.

OuncTKka KONeHHOro y3na nporesa: norpy3uTb U3genve B BOLOMNPOBOAHYIO BOIY.
BbiMbiBaHMe rpsA3u U KPUCTANIOB COMU: NepeMeLLaTh y3en npotesa B BoAe (HECKONbKO pa3
COTHYTb U Pa30rHyTh).

YpaneHne octaTKoB BOAbI: 13BMIeYb y3eN NpoTesa U3 BOAbl U AaTb BOAE CTeYb.

Cywika: BbiTepeTb usgenve Mrukpodubposon candeTkor U aaTb €My BbICOXHYTb Ha BO3yXe.
MpoBepka GpYyHKLUOHMPOBAHUS: NPOBEPUTL MPABUIIbHOCTb GYHKLIMOHUPOBAHKS y3na npote-
3a (crnbaHwue, pasrubaHvie, 6N1OKMPOBKA).

KoHTponb cnewuuanncroB: no AOCTMXEHWU MaKCHMaslbHOro BPEMeHU UCMOoJb30BaHUs B CO-
neHon Bofe (14 nHel B rog, 1 4ac B feHb) o6pallaTbCs K cneuvanuctam afis npoBepPKU Usae-
s,

OuuncTka c NOMOLLbIO Ae3UHPULMPYIOLLUX CPEACTB

>

1)

agreN

Heo6xoaumbie maTtepuansi: 2 mukpopubpossie candetku, GecusetHoe aesuHouLmpyioLiee
cpeacTso

YBEAOMJIEHMUE! Mpu ucnonb3oBaHuu ae3svmHGULMPYIOLUNX CPEeACcTB obGpaliaTb BHU-
MaHUe Ha COBMEeCTMMOCTb MaTepuanoB. I3 MecT ycTaHOBKM NOALWMNHUKOB He A,0/1XHa
BbITeKaTb CMa3Ka.

CwmounTb MrKpodubposyto candeTtky Ae3vHGULMPYOLWUM CPEACTBOM.

MponesnHbuumMpoBaTb N3aeNMe CMOYEHHOW canpeTkon.

BbiTepeTb nspenve Hacyxo cyxoi MUKpodunbpoBon candeTkom.

OcTatouHyto Bnary nojHOCTbIO BbICYLLIUTb HAa BO3AYXE.

8 TexHuuyeckoe o6cnyXmBaHue

>

>

vV VvV VVY VY

vvyy

YBEAOMJIEHUE He HaHOCUTb CMa304Hble MaTepuanbl WU XUPOBYIO CMa3Ky Ha MO-
Aynb npoTesa.

YBEAOMJIEHUE PeMOHT M3aenus ponXeH OCYLL,eCTBAATbCA TONbKO cnyXx6oi cepBuc-
HOro o6cny)XXuBaHusi NPOU3BOAUTENS.

CornacoBatb C NoNb30BaTENEM PETYNAPHbIE MHTEPBASIbI TEXHUYECKOIO OBCNYXMBAHUS, OCHO-
BbIBAsiCb HA MHTEHCUBHOCTM UCMONb30BaHWs NpoTesa.

Mo ncreyeHnn nepuopa NpWBbIKAHUS K NMPOTE3Y MPOBEPUTb HACTPOWKW y3na npoTesa u npu
Heob6X0AMMOCTU CKOPPEKTUPOBATb WX.

MposepuTb (ocMoTpeTb) Moaynu npoTe3a Yepe3d 30 AHEN Nocne BBOAA B 3KCMyaTauuio.

Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYy/bTaLMII CnepyeT NpoBepsTb BECb NMPOTE3 HAa HanuyuMe MpU3HaKkoB
n3Hoca.

HeobxoarMo exeronHo npovsBoauTL NPOBEPKY U3AENNS Ha HaAEeXHOCTb paboThl.

B pamkax KoHTponsi 6e30nacHOCTV CreayeT NPoBepsiTb y3es NpoTesa Ha Hannyne NpPU3HaKkoB
n3Hoca n paboTocnocobHOCTb.

O6pawate ocoboe BHUMaHWE Ha NIErkOCTb X0A4a MOABWXKHbIX YacTel y3na npotesa v Heobbly-
Hbl€ LLyMbl.

MpoBepuTb GyHKLMOHNPOBAHME HACTPOEHHOIO COMPOTUBIIEHUS AEMMTUPOBAHMIO.

Y6enuTbcst B TOM, 41O BCerga obecneymBatoTcs nosiHoe crnbaHune n pasrnbaHue.

Mpu ncnonb3oBaHUM B CONEHOW BOAE TLLATENBHO OCMATPUBATL U3AENNE HAa HAMYME OCTaTKOB
COMY U MPU3HAKOB KOPPO3UK.

MpoBepuTb BCe xapakTepUCTUKK y3na NpoTesa W Hannyine BO3MOXHOCTU PeryupoBKY M3ae-
ns.

B cnyyae ¢yHKUMOHANBHBIX OrpaHUYeHUIn WKW TMOBPEXAEHWUIN CredyeT OTnpaBwuTb u3pgenve
B CEPBUCHBIV LEHTP NMPOU3BOAUTENS.
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8.1 NMpoBepka aHOAHOrO NPOTEKTOpPa

AHOOHBIV NpoTeKTOp @ 3alMLLaeT U3aenme OT 3NeKTPOXMMUYECKON KOPPO3nuK, npu 3ToM paspy-

LIaeTcs OH cam, a He usgenue (cMm. puc. 28).

» [lpu Hannynu cnefoB KOPPO3MM yKasaTb MOb30BaTEN0 HAa HEOOXOAMMOCTb KakK MOXHO CKO-
pee 06paTUTbCS B CEPBUCHbIN LIEHTP Ans NpoBepku npotesa. Mpumep: npu NosBneHnn pxas-
YMHBI Ha HAPEe3HbIX LUNWIbKAX, MPU MOMOLLM KOTOPbIX NpokcumanbHbii PCY kpenutcs Ha ko-
JIEHHOM y3/1e npoTesa.

» AHOAHBIN NPOTEKTOP HEOBXOAMMO NPOBEPSTL B XO[Ee €XErofHON NpoBepku 6e30nacHoOCTM 13-
nenusi.

» [lepen nposepkoW cnemyeTr o4UCTUTL 06NMaCTb BOKPYr aHOAHOrO MpOTEKTOpPA OT rpsi3v U Kpu-
CTansos.

— [Mpoponxatb nonb3oBaTbCs U3AENNEM, €CNIM YCTAHOBNEH aHOAHbIV NPOTEKTOP. (aHOAHbIV
NMPOTEKTOP YCTAHOBJSIEH MOSIHOCTbIO; aHOAHbIN MPOTEKTOP YCTAaHOBAEH 4acTUYHO — pas-
Mep: < 5 mm)

— YBEAOMJIEHUE! Ecnv nonHoCTbio MM YacTUHHO YCTaHOBMIEHHbIN aHOAHbIA MPOTEKTOP
M3HOLLEH A0 yKasaHHOro pasmepa, HeobxoanMo obpaTuTbCs B CEPBUCHBIN LEHTP Npous-
BOAMTENs AN yCTaHOBKM HOBOMO @HOAHOMO NPOTEKTOpa. (aHOAHbIV NPOTEKTOP OTCYTCTBYET;
aHOZHbIN MPOTEKTOP YCTAHOBMIEH YACTUYHO — pasmep: 2 5 Mm)

8.2 3ameHa XxecTkoro ynopa

3aMeHsTb XeCTKUi ynop npu Kaxaom obcnyxumBaHum npotesa (cm. puc. 29; cm. puc. 30).
> HeobGxoauMble MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl: LvLUeBas OTBepTKa; NAoCKOrybLbl; Cxatbin
BO3AyX; Habop xecTkux ynopos 4G1226=*

[HeaktnBrpoBaTb 610KMPOBKY.

MpuBecTn nsgenue B NonoxeHne MakCUManbHOroO crnbaHus.

OCTOpPOXHO N3BNEYL XKECTKME YNOPbI C MOMOLLbIO LLTMLLEBON OTBEPTKM.

Ypanutb 3arpsi3HeHUs 1 OCTaTKM CXaTbiM BO3AYXOM.

BcTaBuTb HOBbIE XECTKME YNopbl C MOMOLLbIO NIOCKOry6LEB.

MpuBecTn n3genue B NonoXeHWe MaKCUMabHOroO pasrnbaHus.

AkTnBMpoOBaTh GNOKMPOBKY.

=

JegLrene

9 YTunusauusa

He minmawposaTb mn3penne seMectTe C 6bITOBbIMVI oTXogamMu. HeHaﬂ,l'le)KaLU,aﬂ yTl/IJ'IVI3aLI,I/IH MOXeT
HaHeCTU Bpepa, okpyxatoLlen cpeae n 3poposblo. Cobnogate TpeboBaHNs MECTHbIX OpraHoB Bna-
CTW no Bo3Bparty, c6opy 1 yTUnnsauuu.

10 MNpaBoBble yKa3zaHusa
Ha BCe npaBoOBble yKa3aHVIF| pacnpocTpaHaeTca npaBo TOVI CTpaHbl, B KOTOpODI I/ICI'IOJ'Ib3yeTCF| n3-
nenve, No3TOMYy 3TU yKasaHWsA MOryT BapbnpoBaTh.

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
I'Ipomssop,menb HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3pgenune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMCaHNAMU U yKa3aHVIF|MI/I, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCOGQHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLWOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30eNng.

10.2 CooTBetcTBME cTaHaapTam EC

[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe NpoN3BOAUTENS.

[MonHbIl TEKCT OMPEKTMB U TpeGoBaHUW NPEAOCTaBNeH Mo CleaylleMy WHTEpHeT-agpecy:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 TexHUYECKUNE XapaKTEePUCTUKHU
O6wunit BeC NprBefEeH Ha PUCYHKE HUXE: CM. puc. 3

© O6wui Bec 3R80: 1196 r @ O6wmn Bec 3R80=ST: 1191 r

TexHn4eckne xapakTepUCTVKN NPUBELEHbI HA PUCYHKE HUXE: CM. puc. 4

@ O6Guas sbicota 3R80: 235 Mm @ CuctemHas BbicOTa B MPOKCUMaSbHOW HacTu
@ O6Guas sbicota 3R80=ST: 227 mm (PSH) 3R80: 28 mm

@ MakcumanbHbivi yron crubanuns: 150° @ CucremHas BbicOTa B MPOKCUMaSbHOW HacTu
© Ounawmertp t1pybku: 34 mm (PSH) 3R80=ST: 44 mm

@ CuctemHas Bbicota 3R80: 163 Mmm @ CuctemHass BbiCOTa B AUCTaNbHON YacTu
@ Cucremnas Bbicota 3R80=ST: 179 mm (DSH) 3R80/3R80=ST: 135 mm

1 3aranbHa iHpopmauis YkpaiHcbka

IHOOPMALLIA

[ata octaHHbOro nepernsmy iHCTPYKLUIi i3 3acTtocyBaHHs: 2025-02-07

> VYBaxHO npouuTanTe UeN [OOKYMEHT nepep BUKOPWUCTAHHAM MpPOoAyKTy W AOTPUMYNTECH
BKa3iBOK 3 TEXHIKMN 6e3neku.

» [lpoBepaiTb iHCTPyKTax 3 6€3MeYHOro KOPUCTYBAHHS MPOLYKTOM ANt KOPUCTyBaYa.

» 3 6yab-aknuMun npobnemamu Yv NUTaHHSIMK LWOAO BUPODY 3BepTanTecs A0 BUPOOHMKA.

» [lpo 6yab-sKi CepnosHi iHUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPOGOM, 30KpeMa MPO MOTipLIEHHS CTaHy
3A0pOB's, NOBIAOMASNTE BUPOOHMKY 1 KOMMNETEHTHUM OpraHam Balloi KpaiHu.

» 3b6epirainTe Ul JOKYMEHT.

Mpotes koniHHoro cyrnoba "3R80/3R80=ST" pani imeHyeTbCs K BUPIO.
Llel nokyMeHT npusHayeHun Ans crewianisoBaHoro nepcoHany, k1l BONOAIE 3HaHHAMU y chepi
BUTOTOBJ/IEHHS NPOTE3iB HMXKHIX KiHLiBOK.

2 Indpopmauis wopo 6esneku

OBEPEXXHO! Pusuk TpaBMmyBaHHS Ta NOLUKOAXXEHHS BUPOGY

MoBoabTecsi 3 BUPOGOM 0GEPEXHO, LWOBG YHUKHYTU MEXaHI4HMX NOLLKOAXKEHD.

HOoTtpumyntecb cneundikauin wWono KoMGiHaLiM NpPOAyKTiB, HaBEAEHUX B IHCTPYKLisX 3
ekcnnyartawii NpoayKTiB.

[oTpumyintecb MakcuManbHOro TepMmiHy cnyx6u supoby (ous. ctop. 169).

Mepen KOXHMM BUKOPUCTaHHSIM nepesipsiTe BUPI6 Ha CMPaBHICTb i BiACYTHICTb MOLUIKOAXEHb.
HoTtpumyintecb ymoB ekcnnyartauii Bupoby (ous. ctop. 168) i He nignasainte MOro BNAUBY
HenepenbayeHnx yMOB HABKOJIULLIHBLOTO CepeaoBmLa (auB. ctop. 168).

He TrHiTbCa [0 WapHipHOro MexaHiamy, Wwob 3anobirtn pusnKy 3akVHIOBaHHS.

Y pasi BusIBNEeHHS| BUTOKIB MPUMNWHITb BUKOPUCTaHHSA BUPOOBY i BiAHECITb NOFO B PEMOHT.

Bupi6 MoxHa BUKOPUCTOBYBATM TifIbKW AN OAHIET NOANHN, 6€3 NOBTOPHOIro BUKOPUCTAHHS Ha
iHLWKNX ocobax.

BukopucToByiiTe nuile 003BONEHI MUioYi Ta Ae3iHdiKytoui 3acobu.

[oTpvmyinTech iHCTPYKLIN 3 o4unLLEeHHS Ta gornsaay (aus. ctop. 175).

[oTpumyntech iHCTPYKLiM 3 TexHiYHOro obcnyroByBaHHs (ouB. ctop. 175).

VVV VVVY VVVY VYV

O3Haku dyHKUiOHaNbHUX 3MiH a60 BTpaTH Nig, 4Yac BUKOPUCTAHHSA
®DyHKLiOHANbHI 3MiHWM MOXYTb GyTW NMOMITHUMM, Hanpuknag, Yepes 3MiHEHWUI xapakTep xoau (pasa
3amaxy, $asa CTiNKOCTi), HEMOBHE PO3rMHAHHS, MSIBICTb | PO3BUTOK LUYMIB.

3 Onuc npoaykrty

MpoayKT xapakTepnayeTbCs HACTYNMHUMIU OCHOBHUMUN OCOGINBOCTSAMMU:
*  MoOHOLEHTPUYHMI NPOTE3 KONIHHOrO cyrnoba 3 poTaLifiHOO riApPaBAiko
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* KomnoHeHTH BMpoby ans ¢ikcauii pasn CToAHHSA:
- PerynboBaHun onip 3ruHaHHio $pasu cTiliku (rigpasniyHe AemndipyBaHHs)
- PerynboBaHui nopir crnpauboByBaHHA A7 MEPEMUKaHHS MK OMOPOM PO3ronfyBaHHS
da3un Ta oNoOpPoM 3ruHaHHA dasu crarHauii
- bBnokyBaHHs (akTvBaLisi Ta AeakTvBaLis KOPUCTyBaYeEM)
*  KomnoHeHTV BUpoOy Ans KepyBaHHS $pasoto roMaaHHs:
- PerynboBaHuii onip 3ruHaHHio $asun ronaaHHs (rigpaeniyHe aemndipyBaHHs)
- PerynboBanun onip noposxeHHo $pasun ropaHHs (rigpasnivyHe aemnoipyBaHHs)
- TippaBniyHui 6nok 3 ¢yHKLielo nonepeHboi nopadi (GyHKLIS nonepeaHbOi nogadi Moxe
6yTn NocuneHa LWSXoM BCTaHOBEHHS AOAATKOBOI MPYXMUHW)

4 BUKOPUCTaAHHS 3a NPU3Ha4YEHHSAM

4.1 BUKOpPUCTaHHSA 32 NPU3HAYEHHAM
Bupi6 nprsHavyeHnin BUKIOYHO A5 €K30MPOTE3YBAHHS HUXKHBOI KiHLIBKM.

4.2 YmoBM ekcnyaTtauii
Knacudoikauis MOBIS Bino6paxae cTyniHb MOBGinbHOCTI Ta Macy Tina i JO3BONSE JIETKO BU3HAYUTU
BiAMNOBIAHI KOMMOHEHTHU.

Jo3BoneHa chepa 3acTOCyBaHHS

PekomeHaoBaHuii piseHb MoBinbHocTi: 3 + 4 (aus. man. 3 nos. @) MoscsikaeHHMI npoTes

Jonyctuma Bara Tina: < 150 kg (ave. man. 3 nos. @)

4.3 YMOBU HaBKOJIULLHbOIO CepeAoBULLLA

36epiraHHs Ta TPAHCNOPTYBaHHS

* Temnepartypa 36epiraHHsa: Big —20 °C go +60 °C
e BigHocHa BonoricTb: Big, 20 % 0o 90 %

* BipcytHicTb MexaHiyHuMxX Bibpauin Ta yaapis

Ounwyite BUpi6 Nicns KOHTaKTy 3 Bosioroto/Ximikatamu/TBepAnMU pevyoBuHamu, Wwob 3anobirtu
NiABULLEHOMY 3HOCY 1 MOLUKOAXEHHIO (AuB. cTop. 175).

AonycTumMi ymMOBM HaBKONIMLLUHbOrO CEPEAOBULLA
* [JianasoH Temnepartypu: Big —10 °C po +45 °C
* BinHocHa Bonoricts: Big, 20 % no 90 %

*  KoOHTaKT 3 MU/IbHOIO BOAOIO (Hanpvknag, nif 4ac npunHATTS AyLy)

*  KoHTakT 3 notom

* 3aHypeHHa y npicHy/xnopoBaHy Body (Hanpwknag,y 6aceiiH): MakcumanbHa rMbuHa
3aHYpeHHA 2 M

*  3aHypeHHs B CONIOHY BOAY 3 HU3bKUM BMicTOM conli (14 gHiB Ha pik, 1 roavHa Ha feHb)
e  JonycTMMWi BMICT coni: Makc. 3,5 % (Hanpuknag, okeaHidHa)

* MakcumasnbHa rnubuHa 6acenHy: 1 m

* MakcumasnbHa rnmbuHa 3aHypeHHs B Mopi: 0,5 M

e KoOHTakT 3 nuaoM, 4YacTUHKaMW MIHUCTUX KOCMETUYHMX 3acobiB, MICKOM, WO NeTUTb
(Hanpuknag, nig Yac nporynsHok 6ins Mmops)

* KoHTaKT i3 COMOHMM MOBITPSIM, WO KOHAEHCYETbCA (Hampuknag,y cayHi 3 TemnepaTtyporo
40 °C)
e Crinkun po ynetpadionety
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Heponyctumi ymoBY HaBKOJIMLLHbLOTO CEPEeAOBULLLA

*  KoHTaKT 3 YacTMHKamu, Lo 3B'A3yt0Tb PiAVHY (Hanpuknag, Tanbk)

KoHTakT 3 Benukoio KinbKicTio micky Ta nuny (Hanpuknag, KonaHHs, CTOSIHHA Ha KoJiHax y
nicky, po6ota Ha 6yaiBenbHOMY MangaH4YunKy)

e KoHTaKT 3 Kucnoramu

*  KoHrakT i3 ceveto

3aHypeHHs B COMOHY BoAy i3 3aHaATO BUCOKMM BMICTOM CONi
e Bwict coni: > 8,5 % (Hanpuknag, consHa BaHHa, MepTtBe mope)

*  Muioui Ta gesiHdikytoyi 3acobun 3 pO3HMHHMKAMW, XIOpoM i pocdatamu
Bucokui Tuck Boau (Hanpvknag, npu nipHaHHi, cTpubkax y Boay)

4.4 KombGiHauii npoaykrie
Lle koMnoHeHT npoTesa cymicHui 3 momynbHolo cuctemoto Ottobock. PyHkuioHanbHICTb i3

KOMMOHEHTaMN iHWWX BUPOBHWKIB, SKi MaloTb CYMICHI MOAy/bHi 3'€AHyBaNlbHi enemeHTn, He
nepesipsinacs.

Moxnuei kombiHaLii 3 NpoTe3amMun KynbLIOBMX Cyrno6iB NokasaHi Ha HaCTynHii inocTpauii: auB.
man. 1

7E7 7E9 7E10

3R80

X,
0O 0  ©

4.5 TepmiH cnyx6m

Llen komnoHeHT npoTesa 6yB BuNpoOyBaHM BUMPOOHMKOM Ha HaBaHTAXEHHS BIAMOBIAHO A0
ctangapty ISO 10328. MakcumanbHuit TepMiH crnyx6u — 5 pokis.

5 Komnnekrt nocrayaHHs
O6csr noctaBkM NoKasaHUM Ha HACTYMHIW intocTpauii: Aue. man. 2

@ MporesysaHHs koniHHOro cyrnoba @ NepexioHuk gns Tpy6ok

@ PerynioBanbHui Koy ©@ LWeuakun crapr

© [lpuTuckHa npyxmHa @ MocibHuk 3 ekcnnyartauii Ans daxisuis
@ 3axvcr agantepa 2Z11=KIT ©®©  IHcTpykuis i3 3acTocyBaHHs KopucTyBau
@ Komnnekr 6amnepis

6 Hanarop)xeHHs ekcnayaTauiiHOi npupaTHoOCTI

6.1 Ba3oBa cTpyKTypa nporesa

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHa 36ipka, yctTaHOBKa a60 HanalwiTyBaHHS
TpaBmMu Yepes HenpasBuIbHO BCTAHOB/EHI ab0 HaNalTOBaHi 1 NOLWKOAXEHI KOMMOHEHTM NpoTe3a
» [loTpumynTech iHCTPYKLi 3i 36MpaHHs, BCTAHOBNEHHS Ta HaNalITyBaHHS.
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| A OBEPEXHO

Meplue BUKOpUCTaHHA NpoTe3a KOpUCTYyBaYeMm

MapiHHs yepe3 Gpak poceigy y kopuctyBada abo HenpasuiibHe 306MPaHHS 4M perynioBaHHS

npotesa

» [Ins 6e3nekn KopucTyBaya Npu NepLIOMy BCTaBaHHi Ta xoAb6i BUKOPUCTOBYWTE BiAMOBIAHI
LOMOMiXHI 3acobu (Hanpuknag, onopu Aas xoabbu, NopyyHi Ta ponartop).

[Mpote3 noBuHeH GyTW HanalwTOBaHWI, BUKOPUCTOBYIOYM CXEMU HaNalTyBaHHA Ta iHCTPyKUii 3
BUKOPWCTaHHS A5t BCIX KOMMOHEHTIB NpoTe3a, Wo BMKOPUCTOBYIOTLCS (AMB. Man. 5; ame. man. 6).
MpoTe3 nosuHeH GYTN CKOHCTPYWOBAHMI TAKUM YMHOM, LWOG KOPUCTYyBaY Mir Ge3neyHo CTOSATH.

J[,0paTKOBO: BUKOPUCTOBYNTE 3aXuCT agantepa 2Z11=KIT

3oHa 3'egHaHHsi MpoTe3Horo cyrnoba moxe 6yTW 3axulieHa Bif, NOAPSAMMH Mif, Yac MiAroHku Ta

NPYMIpKK 3a LONOMOrol NPoTeKTOpa agantepa.

1) [Ons 3axvcty apantepa AOTPUMYNTECH IHCTPYKLIV Y CynpOBIAHOMY AOKYMEHTI.

2) 3HiMiTb 3ax1CT agantepa nepes TMM, K NOKUHYTU 30HY MOHTaXYy.

3) Bigperynioiite abatMeHT npoTesa.

MpucTpiin pns nosepxHeBoro MoHTaxy 743A220 PROS.A.* MoHTaX: BCTAaHOBNIEHHS

dikcyrouunx Gir

» VY pasi BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO [/ MOBEPXHEBOrO MOHTAaXy BCTaHOBITb ¢ikcytodi 6iTn
743Y580=* (auB. man. 7).

6.2 YKOpOTUTU NepexiaHuK ans Tpy6

| A OBEPEXHO |

HenpaBunbHa 06po6ka Tpy6u

ManiHHs Yepes NoLKOAXEHHS TPy6u

» He 3artnckante Tpy6y B newiarax.

» YkopouywTe Tpyby Tinbku 3a gonomoroto Tpybopisa abo pixy4oro npucTpoto.

YKOpOTiTb NepexifHWK Ha NoTPibHY LOBXUHY (AvB. mMan. 8).

> PekomeHA0BaHUI iIHCTPYMEHT: pixy4ni npuctpin 704Y14=* abo tpybopi3 719R4, 3auncrka
Tpy6 718R1

1) Bkopotu Tpy6y. [nis LbOro BUKOPUCTOBYITE PiXy4ni npucTpint aéo tpy6opis (nos. @).

2) 3HimiTb 3aaMpKM 3i 3pi3aHOro Kpat 3a JOMOMOroio 3a4ncTku Ans Tpy6 (nos. @).

3) [llepekoHanTecs, wo Tpyba PiBHOMIPHO OuMLLEHa Bif, 33aAMPOK 3 BHYTPILWHBLOI Ta 30BHILWHbLOI
cTopoHu (nos. @).

6.3 BcTaHOBNeHHs nepexigHUKa Ha TpyGy

| A OBEPEXHO |

HenpaBunbHuii MOHTaX rBUHTOBUX 3'€AHaHb

Hebesneka TpaBMyBaHHS Yepes NoNoMKy abo ocnabneHHs rBUHTOBUX 3'€4HaHb
» Ouuwante pi3bby nepes KOXHUM BCTAHOBIEHHSM.

» [loTpumynTech 3a3HayeHNX MOMEHTIB 3aTaryBaHHS.

» [loTpumynTtech iHCTPYKLIN LLOAO BNOKYBaHHS FBUHTIB.

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHuit MOHTaX Tpy6u

Hebesneka TpaBMyBaHHS Yepes MOJIOMKY HeCy4Mx 4acTuH

»  OuuncTiTb KOHTaKTHI MOBEPXHI TPyOM Ta TpUMaya Tpybu 3HEXMpIoBanbHUM 3acoboMm.

» PoawmicTite TPy6y B TpUMadi Tak, W06 BOHA He OMycKanacs HuX4Ye MiHiMalbHO JOMyCTUMOIT
rMM6nHN BCTaBKM.
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HaginHo 3akpinitb Tpy6HUI NepexigHvK y 3'€aHaHHi (avB. man. 8).

> HeoO6xigHi iHCTpYyMeHTU: fuHaMmomeTpuyHuiA Kntod 710D4, wecturpaHHa BUKpyTKa 4 MM

1) Bcraste Tpy6y y Bupi6 fo ynopy (0 mm)(nos. @).

2) 3aTArHiTb MBUHT i3 CMPLIEBOIO rONIOBKOI 3 MOMeHTOM 3ataryBaHHs 10 HmGe3 popatkoBoro
dikcaropa Loctite (nosuuis @).

6.4 CTaTMyHa KOHCTPYKLis

Ottobock pekomeHzye onTuMi3yBaTK BUPIBHIOBAHHS 3a AOMOMOrOl NpWiagy Ais BUMIpIOBAHHS
noctasu 3D L.A.S.A.R. 743L500. Mosa L.A.S.A.R. 743L100 moxe 6yTn BUKOPWUCTaHa K OMLLS.
[ocTynHi HacTynHi meToan onTUMi3adii:

e pexum 3D

* 2D pexum

OnTumisyiTe HanalTyBaHHA NpoTe3a TakUM YMHOM, o6 Kopuctysayesi 6yno 3py4HO CTOSTU i 06
[LOTPUMYBASIMCS KOHTPOJIbHI TOYKU, NMOKa3aHi Ha HACTYMHUX iNtoCTpaLlisX.

3D pexxum (auBs. man. 9)

@ YMOBA: npotes KoniHHOro cyrnoba 3HaxoAuTbCS B PO3rMHaHHi. BrokyBaHHs akTnBoBaHe.

@ [onomixHa NiHis 1eXuUTb Ha caritanbHili ONOpPHIN To4Li NpoTe3a KoniHHoro cyrnoba (sicb
obepTaHHs).

© Jlinis nponoBxeHHs [OMOMIXHOI NiHii BKa3ye Ha onopHy Touky (spina iliaca anterior
superior).

@ [donomixHa NiHis NeXnTb Ha NepeaHiit ONopHii TouLi NpoTesa KoNiHHOro cyrnoba
(peryntoBanbHUI CTPUXKEHD).

2D pexum (aus. man. 10)

@ YMOBA: npotes KoniHHOro cyrnoba 3HaxoAMTbCs B PO3rnHaHHi. BrnokyBaHHs akTvBoBaHe.

@ [onomixHa NiHis N1eXunTb Ha caritanbHili ONOpPHIN TouLi NpoTesa KoniHHoro cyrnoba (sicb
obepTaHHs).

© JliHis nponoBxeHHs [ONOMIXHOI NiHiT BKa3dye Ha onopHy Touky (spina iliaca anterior
superior).

@ [donomixHa NiHis IeXUTb Ha NMepeaHill OMoPHIl TouLji NpoTesa KoNiHHOro cyrnoba
(peryntoBanbHUA CTPUXKEHD).

@ NpopoBxeHHs AOMOMIKHOI NiHIT BKA3YE HA OMOPHY TOYKY (LeHTP peryoBaHHs).

6.5 AuHamiyHe npunacyBaHHSA

| A OBEPEXHO

Hanawrtyinte napameTtpu

MapiHHs Yepes HenpaBubHI a60 HE3HANOMI HanaLLTyBaHHS

» Jluwe KpoK 3a KPOKOM NigfialiToByNTe HanalTyBaHHS Mif, KOPUCTyBaYa.

» [losicHiITb KOpPUCTyBaYEBI, SIK PEry/oBaHHS BNAMBAIOTb HA BUKOPUCTAHHS npoTesa.

6.5.1 Ornap napameTpiB HanalwTyBaHHSA
BuMkHIiTb 6510KyBaHHS ANS AMHAMIYHOMO NpUnacyBaHHs.

Onip 3runy ¢asu ronpgaHHsa (ous. man. 11)

@ [ianasoH HanawTtyBaHHs
@  3meHWwuTM onip 3ruHaHHIo Ga3u rongaHHs
© [igBuLLEeHHS CTIMKOCTI A0 3rMHaHHA $asu ronaaHHs
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Onip nopoBXxeHHs ¢pa3u KonuBaHb (ove. man. 12)

@ [ianasoH HanawTtyBaHHs
@  3meHWnTU onip NoJoBXeHHs ¢pasu ronaanku
© igBULLEHHS CTIMKOCTI A0 NOJOBXEHHS Gpa3u po3ronayBaHHs

Mopir nepemukaHHsa (ove. man. 13)

@ [ianasoH HanawTyBaHHs
@  3HU3UTM NOpir NnepemMmKaHHs (3MeHLUTU Bary, HeoOXiAHY AN novaTky ¢pasm CTiliku)
© 36inbwuty nopir nepemukaHHs (Ginblwa Bara, HeobxigHa Ansa noyatky $hasu CTinku)

Onip 3ruHy dasu crarHauii (ogme. man. 14)

@ [ianasoH HanawTtyBaHHs
@  3MeHWUTM onip 3rMHaHHIO Ga3n CTinku
© [igBuULLEHHS CTIMKOCTI A0 3rMHaHHA dasu CTiiku

BukopucroByite 6nokyBaHHs (ave. man. 15)

| A OBEPEXHO

®DyHKLis 6noKyBaHHSA

Hebesneka TpaBMyBaHHS Yepe3 HEeHaBMUCHE BBIMKHEHHS ab0 BUMKHEHHS GyHKLT 6110KyBaHHS

» [lepeBipTe NpaBuIbHICTb YHKLIOHYBaHHS 3'€4HAHHS KOXHOro pasy, Konau BMWKaeTe abo
BMMMWKAETE 3aMOK.

» [lepekoHalitecs, WO KOCMETVKA Ta OAAT HE MOXYTb akTUBYBATU 3aMOK.

LLlo6 akTtuByBaTM abo AeakTWByBaTW 3aMOK, MOKMaAiTb Bary Ha NpoTe3 KOJiHHOro cyrnoba,
HaTUCHITb Ha 0BMeXyBay PO3rMHaHHS | MPUBELAITh B Ait0 Baxinb 6N1OKyBaHHS.

@ AxtuByBaTU: HATUCHYTW Ha Baxinb 6110KyBaHHA BHU3 (Hanpwknag, ans poscnabneHoro
CTOAAHHSA)
@® [eaxrtuBauia: noTArHiTe Baxinb 6110KyBaHHs Bropy (Hanpvknag, ans xonbbu)

BukKopucTaHHS Yy BOIOrMX NPUMILLLE@HHSAX

| A OBEPEXHO |

BukopucraHHs y BOJIOrux NnpuMmiLlLLeHHAX

Prsuk TpaBMyBaHHS Yepes3 HesakpinneHun cyrnob abo 3aHafaTo WBUAKY XxoAbOy MO MOKPIl
MOBEPXHi

» [lepepn BUKOPUCTAHHAM Y BOMOTMX NPUMILLEHHSAX 3a610KynTe 3'€AHAHHS.

»  O6epexHO XOAiTb MO MOKPUX ab0 CMN3bKMX MOBEPXHSX.

1) Tlepen BUKOPUCTaHHSIM Yy BOJIOTMX MPUMILLEHHSX BPaXOBYMTe YMOBW HaBKOJMLUIHBOIO
cepepoBuLa (aue. ctop. 168).

YBIMKHIiTb 3aMOK.

O6epexHO XoAiTb MO MOKPUX i CIIN3bKNX NMOBEPXHSIX.

BUMKHITb 6510KyBaHHSA NiCcnsi BUXOAY 3 BOSIOTOi 30HM.

Butpu cyrno6.

g

6.5.2 NepeBipka HanawTyBaHb, CKUAaHHA A0 3aBOACbKUX HaNaLUTyBaHb
Mpw nocTaBLi BUPi6 Mae 3aBOACHKI HanalUTyBaHHS.
1) MMepepn AnHaMiuHO NPUMIPKOIO NepeBipTe HanaluTyBaHHS BUPOOY.
2) SKWo € BiAXMNEHHS, CKMHbTE BMPI6G A0 3aBOACHKMX HanalTyBaHb.
— [uBsitTbca Tabnnuto 3aBOACHKUX HANaWTyBaHb (AMB. CTOP. )
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DyHkuia MonoxeHHs 3aBopcbKi 3HauyeHHs
YCTaHOBKM HanawTyBaHHsA

CrinkicTb [0 3rvHaHHs | PerynioBanbHui Ynop "-" MiHimanbHui onip

¢dasu rovipaHHn knanax "F"

Onip nofoBXeHHs PeryntoBanbHun Ynop "-" MiHimanbHui onip

dasn rompanku knanaH "E"

[Mopir nepemunkaHHs
ONs iHiLiloBaHHA dasu
CTOSIHHSA

YcTaHoBue Kinbue "!"

Bydep nonepeaHbo
3aBaHTaxeHu 6e3
nooty

Hwusbkui nopir
cnpauboByBaHHs
(onip 3rnHaHH0 pasn
CTIVIKN aKTUBY€ETbCSI
npu HU3bKOMY
HaBaHTaXeHHi)

CTiVKIiCTb 00 3rMHAHHA
dasum crirkocTi

PerynioBanbHe kinbue
Ilsll

ynop II6II

MakcumanbHa
CTIMKICTb

Onip 3runy ¢a3u ronpaHHsa (ous. masn. 16)

@ Criikictb 8o 3rvHaHHs dasu ronaaHHs
@ Onip nopoBxeHHsi ¢pasu ronganku

Onip 3ruHy das3u crarHauii (gue. man. 17)

@ Crilikictb 8o 3rvHaHHs ¢pa3u crarHauii
@® [opir nepemMrkaHHs ans iHiLitoBaHHS dasn CTOSHHSA
© bBydep nonepearbo 3aBaHTaxeHnn 6e3 nodty

BnokyBaHHsa (guB. man. 18)

@ bBnokyBaHHs (BUMKHEHO)

6.5.3 YepryBsaHHs ¢pa3u 3amaxy Ta pa3m CTiNku

@ Onip 3rvHaHHIO dasm CTilikK, WO aKTUBYETLCS Nif, Yac yaapy n'stoio (avs. man. 19)
@ Onip 3rnHaHHI0 B $asi CTINKN AeaKTUBYETLCS 3aBASKN PO3BAHTAXEHHIO N'ATK

6.5.4 BnpaBu Ta HanawiTyBaHHs
1) Ykwo HanawTyBaHHS HE MOXYTb BYTU MOBHICTIO aganToBaHi A0 NOTPeb KOpUCTyBaya, B nepLuy
Yyepry nogymanTe npo 6esneky.

N
—

WBUAKICTIO XOAb0U.

» W

a1

[MonoxeHHA noBHOro PO3rMHaHHA MOBUHHO A0CAratuca 3 KOXHUM KPOKOM i3 6y,EI,b-9|KOIO

) Bigperyntoite npotes KoniHHOro cyrno6a 3a 4OMNOMOroK TOYHMX HaNalTyBaHb | BNPaB.
) MepeBipaiTe HanalwTyBaHHA NpOTE3a Ha LLLOPIYHMX Ornsaax i KOHCybTaljisx.
) [MopapbTe KOpuCTyBaYEBi NEPEBIPUTM NPOTES Y pasi GyHKLiOHANBHUX 3MiH.

6) [oTpumyiiTecb pekoMeHA0BaHOI NOCNIAOBHOCTI BNpas i HanawTyBaHb (Aue. ctop. 11).

CipaHHsa (aus. man. 21)

» [lonpakTukyntecs Cuaitm 3 KOPUCTyBaveM.

Mporynaxka (gus. man. 22)

1)

2)

OBEPEXHO! [NosBsonbte KopuctyBayeBi 6e3neYHO XOAWTU, OCKiNbKM 3a 3aBOACHKMX
HanawTyBaHb BMPIO MOXe 3aHaATO Mi3HO MNEepPekSlYUTUCS Ha Pe3UCTOpP 3rMHaHHA ¢asu
rongaHHs.

3MeHLLiTb Mopir NMepeMuKaHHs, SKWo onip ¢asu CTiKM He aKTMBYETbCS Ha nouyatky ¢asu
CTIMKW, NOKM BiH HE CMpaLLIOE Ha BCiX LWBUAKOCTSX i JOBXMUHAX KPOKY.

lMicna KoxHOI 3MiHM NepeBipaNTe, SK Le BNIMBA€E Ha MOLESb XO4M.
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4) 3pobiTb HanalwTyBaHHA Crnovatky 3i 3BWYaMHOW LIBWMAKICTIO X0oAbbW, MOTIM KOPOTKUMMU i
LWBUAKMMUN KPOKaMMU i, HapeLTi, JOBrMMMU | LUBUAKUMU KPOKaMM.

5) Bigperyntonte onip 3ruHaHHiO y ¢asi 3amMaxy TakuM 4YuHOM, WoO6 rominka npotesa He
Bigxunsnacs 3aHaATo Aaneko Hasapg, (popcanbHo < 70°) i 6yna B NOBHOMY pO3ruHaHHi Mig, Yac
HacTynHoro yaapy n'sitoto.

6) Bipperyntoiite onip NofoBXeHHs1 $pa3n poamaxy TakMM YMHOM, WO6 BUPI6G He poaronaysBaBcs
3aHaATO CWBHO LWOAO obMmexyBava MOAOBXEHHS | OyB MOBHICTIO BUTAMHYTMM BYacHO AJisl
HacTymHoro ynapy n'stoto.

» BcraHoBiTb 000aTKOBY MPYXWHY, W06 NoCuAnTM QYHKLIO pyxy Brnepes, i JOCSArTM MOBHOro
PO3rMHaHHs Npv HacTynHoMy yaapi n'stoto (ave. man. 23).

Cnyck no naHgycax, cxogax (ave. man. 24)
» Bigperynioiite onip 3ruHaHHiO $asu CTiIKM TakuM 4uHOM, Wo6 BOHa 3abesnedysana
KopucTyBayeBi JOCTaTHIO Be3neKy i B TOW Xe 4Yac He CTBOpioBana HaaMipHOro onopy.

MporynsHka (noBTOpUTH AN KOpUryBaHHs) (avB. ctop. 12)

» 3HoBy nepeBipTe onip 3ruHaHHO ¢asu rongaHHsa. Bigperynionite noro Tak, Wwob rominka
npote3a He Bigxunsnacs 3aHaATo Janeko Hasan (mopcanbHo < 70°) i Gyna B MNOBHOMY
PO3rMHaHHI Nif, 4ac HaCTyMHOro yaapy n'stoto.

Bukopuctosyite 6nokyBaHHsa (avB. man. 15)

» [oTpeHyiTeCs KOPUCTYBATUCS 3aMKOM.

i3na Ha Benocunegai (ave. man. 25)

1) BwkoHyiTe BnpaBu Ana Takux BUAIB CMOPTY, K i34a Ha Benocuneai (Hanpuknag, Ha
BeNoTpeHaxepi).

2) VY npoueci aeaktnByinte 610KyBaHHS.

6.6 MpukpiniTb KOCMETUYHY OGLUNBKY

| A OBEPEXHO |

BukopucTaHHs piakux 3B'a3ylouMuX peuyoBUH (Hanpuknaa, TanabKy)
HebGesneka TpaBMyBaHHSA, MOLKOAXEHHA Bl/lp06y qyepes BnaaneHHsa pi,EI,MHVI 3 Mactuna
> He ponyckaTn KOHTaKTy NPOAYKTY 3 pe4oBMHAMU, WO 3B'A3Yy0Tb PIANHY.

PekomeHpoBaHa niHHa kocmeTuka ans 3R80* — 3S107.

» [lpu HaHeCeHHi KOCMETUKW 3BepTaiTe yBary Ha HanawTyBaHHS 3 AWHaAMIYHOI NPUMIpKK (ouB.
ctop. 171).

» Posnunionte cunikoHosuin cnpert 519L5 6e3nocepenHboO Ha NMOBEPXHi TepTs B MIHOMIACTOBUX
KOCMeTU4HMX 3acobax, o6 ONTUMi3yBaT KOB3aHHS Ta YCYHYTU LIYM.

6.7 DiHanisauisa nporesa

1) 3awmiHiTb 3aHaATO  KOPOTKI  FBUHTW, SIKi  MOXyTb MPU3BECTM [0 PU3MKY NafiHHS
(Hanpuknag, Yepes Te, LU0 MBUHT NPOCAN3aE | He GpiKCye KOMMOHEHTH), Ha AOBLUi.

2) 3aMiHiTb 3aHaATO [AOBri  FBUHTW, SKi  MOXYTb CMPUYUHWUTM  MOLUKOAXEHHS  BMPOBY
(Hanpuknag, Yepes 3iTKHEHHS 260 TepTs), Ha KOPOTLL.

3) BKASBIBKA! BcraHOBIiTb NpoTe3 Tak, Wo6 rHisao i cyrno6 He CTUKaNUCS OAUH 3 OAHUM.
B iHWIOMY BMNaaKy NpOTEKTOpP MOXe 4acTKOBO BiAKpPUTUCA abo GyTM MOLUKOAXKEHWM,
KOJIM BU CTaHeTe Ha KoJjiHa (auB. man. 27). AKWLO Npu CTOSIHHI Ha KOJIiHAX KOHTaKT
HEeMUHYYUN, NOKaXiTb KOPUCTYBAUYEBI, AK 3aKPUTU BigKPUTUN 3aXUCHUWN KOXYX.

4) OunctbTe pisbby rBUHTOBUX 3'€AHaHb Bana abo OCHOBM 3aCO60M A1t BHEXUPEHHS.

5) BukopucToyiite Loctite 636K13 Tinbky Ha rBUHTOBMX 3'€flHaHHsX Bana abo OCHOBM (ouB.
man. 26).

6) 3aBepLiTb 36ipKy NpoTesa, 3aTArHyBLUM BCi FBUMHTOBI 3'€eaHaHHA. [JoTpuMMyWTECH MOMEHTIB
3aTtaryBaHHs Ta ¢ikcaLii rBUHTIB 4715 BCiX KOMMOHEHTIB npoTtesa (ave. man. 26).
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7 OuymLLeHHS

JAo3BoneHi muodi Ta gesiHdikyroui 3acobu

Bumoru:
Bes posuunHHukis, 6e3 xnopy, 6e3 pocdaris

>
1)
2)
3)
4)

5)
6)

Heob6xipHi martepianu: 2 cepsetku 3 Mikpodibpu, i3onponinosun cnupt 634A58,
BOAOMpPOBiAHa BOAA

Ana nerkux 3abpyaHeHb (Hanpuknag, HeBeNUKUX BigknapeHb): 3MouiTb cepseTky 3
Mikpodibpu Bogot0.

Ans cunbHux 3a6pyaHeHb (HanpuKnag, CTiIMKUA Hanit): 3Mouitb cepBeTky 3 MikpodiGpu
i30MponiNoBUM CMMPTOM.

BKA3IBKA! MNMpu BukopucTaHHi i3onponinioBoro cnupty nepeKkoHauTecss B CyMiCHOCTI
martepianie. He Bugansaite macTuao 3 TO4OK NiALLUMHUKIB.

MpoTpiTb BUPI6 3MOYEHOI raH4ipKoto.

Bucywite BUpi6 cyxoto cepseTkoto 3 Mikpodibpu.

[anTe 3anvwkam BONOrM BUCOXHYTU Ha MNOBITPI.

OuMLLLEeHHSA NiCNs KOHTAKTY 3 COJIOHOKO BOAOI0

>

=

)

DO A WN

)
)
)
)
)
)

~

HeoO6xinHi maTepianu: cepseTka 3 MikpodiGpu, BoAoONpoOBigHa BoAa

BKA3IBKA! Bupansiite kpuctanu coni 3 npore3sa KosiHHoro cyrno6a, wo6 3ano6irtu
KOpo3ii.

OuucTbTe NpoTe3 KoniHHoro cyrno6a: 3axypTe y BogonposigHy Bogy.

3muiite 6pya | Kpuctanm coni: MNopyxaiTte cyrno6 y Boaj (3irHiTh i PO3TArHITh Kinbka pasis).
Bupanitb 3anuwku Boau: Buiimits 3'enHaHHa 3 BoAU i fanTe CTEKTW.

CywiHHA: Butpitb cepBeTkoto 3 MikpodiGpw i AariTe BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

MepeBipTe $pyHKUil0: [NepeBipTe poboTy 3'€AHAHHSA (3rMHaHHS, PO3rMHAHHS, dikcaLis).
MepeBipka daxiBuem: lMicns makcrmanbHOro BUKOPUCTaHHS B COMOHIN Boai (14 aHiB Ha pik,
1 roavHa Ha fieHb), 3BEPHITbCS A0 daxiBLs Ons NepeBipKu.

OuuLLeHHSA 3a A0NoMOrolo ae3iHdikyrouoro 3acoby

>

[

)

LN

Heo6xiaHi maTtepianu: 2 cepseTku 3 Mikpodibpu, Ge3bapBHUit Ae3iHdiKyoUMin 3acib
BKA3IBKA! BukopucrtoBytouu pesiHdikyloui 3acobu, nepekoHamTecs, LWLO BOHMU
cymicHi 3 matepianom. He Bugansnte MacTuno 3 TOYOK NiALUUNHUKIB.

3MouiTb cepBeTKY 3 MiKpodibpn Ae3iHiKyOHMM 3aCO6OM.

MpopnesiHdikyiTe BUPIO 3a LONOMOrolo 3MOYEHOI TKaHWUHM.

Bucywite BUpi6 cyxoto cepBeTkoto 3 Mikpodibpu.

[Javite 3anniiKam BONOrM BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

8 Texob6cnyroByBaHHSA

VYV VVVVYY V VVY

BKA3IBKA! He amawyiTte i He 3maLLyuTe NnpoTe3HUm cyrnob.

BKA3IBKA! PemoHT MoOXe 3ailCHIOBATUCS Ti/IbKU B CEPBICHOMY LLeHTPi BUPOGHMKa.
[omoBTecsa 3 KopucTyBayeM MpO pPerynsipHe TexHiYHe 0O6CNyroByBaHHs, BUXOASHYU 3
iHTEHCWBHOCTI BUKOPUCTaHHS.

Micns nepiony o3HaWOMIIEHHS MepeBipTe HanallTyBaHHS NMPOTe3Horo cyrnoba Ta 3a notpebu
Bigperynwonte ix.

MepesipTe (ornsHbTE) KOMMNOHEHTM NpoTesa Yepe3 30 AHIB NiCAS NEPLIOro BUKOPUCTAHHS.
MepeBipTe BeCb NPOTE3 Ha 3HOC Mif, Yac 3BMYAMHOI KOHCYMbTaLl.

[MpoBoabTe LWOpiYHI NepeBipkn Ha Gesneky.

MepeBipaiTe NpoTesHuii cyrnob Ha 3HOC i GYHKLIOHANBHICTL B pamMKkax nepesipku 6esneku.
3BepHiTb 0COGNMBY yBary Ha NerkiCTb pyxy PyXOMWUX HacTUH 3'€HaHb i OyAb-fiKi HE3BWYHI
LIYMU.

MepeBipTe poboTy BCTaHOBIEHOrO AeMMdEepPHOro peaucropa.

MepekoHawTecs, WO NOBHE 3rMHAHHS Ta PO3rMHaHHSA 3aBXAW rapaHToBaHe.
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» [lpu BUKOPUCTaHHI B CONOHIN BOAj peTesibHO nepeBipsinTe BUPI6 Ha HASIBHICTb 3aNULLKIB CONi
Ta cnigis Kopoasii.

» [lepeBipTe BCi BnacTMBOCTI 3'€dHaHHA Ta napamMeTpu peryatoBaHHa Bupoby Ha
byHKLUIOHaNbHICTb.

» VY pasi ¢yHKLiOHaNbHUX OBMeXeHb | MOLIKOAXEeHb HaAiWniTb BUPIOG [0 CEepBICHOrO LEHTpY
BUPOOBHMKA.

8.1 MNepeBipKa XepTBEHHOro aHopa

XKeptBeHHun aHon @ 3axviae Bupi6 Bif, enekTPOXiMi4HOI KOPO3ii, PyMHyl4YM cam aHog, a He

BUpi6 (auB. man. 28).

» [lopagbte KopucTyBa4eBi SIKHAWLLBMALLE MEPEBIPUTM MPOTE3, AKLO TMOMITHa KOpo3is.
Mpuknan: akwo Ha pisbboBux WTUdTax, AKi KPiNIdaTb NPOKCUManbHUIA agantep A0 npotesa
KoniHHoro cyrnoba, 3'sBunacs ipxa.

» [lepesipTe aHop nig 4ac WOpPiYHOI nepeBipkn 6e3neku.

» [lepen nepesipkoto 04UCTITb 061acTb HABKONIO aHOAR, LWo6 Buaanutu 6pya, i Kpuctanu.

— [NpopoBXyinTe BWKOPUCTOBYBaTU BUPIG, AKWO aHod NPUCYTHIM. (MKepTBeHHUIN aHopg,
MOBHICTIO MPUCYTHIN; XEPTBEHHUI aHOJ, 4aCTKOBO NPUCYTHIN — PO3Mip: < 5 MM)

— BKA3IBKA! fkwo aHop noBHIiCTI0O a60 4aCTKOBO PO34YMHMBCS L0 3a3HAYEHOro CTyMeHs,
3BEpPHITbCS [0 CepBIiCHOI cnyxbu BUpPOOHMKA [N BCTAHOBMIEHHS HOBOrO aHoAa.
(MKepTBeHHUIN aHop, Ginblue He NPUCYTHIN; XEPTBEHHUW aHOL 4YacTKOBO MPUCYTHIN —
po3mip: =2 5 mm)

8.2 3amiHiTb 06MeXxyBay ypapy

3amiHtonTe cTon-6ydep npu KoXHiN cnyxbi npotesysaHHa (ave. man. 29; aus. man. 30).

> HeoO6xiaHi iIHCTPyMeHTU Ta MaTepianu: BUKPyTKa 3 NIOCKUM N€30M; NA0CKOrybLi 3 NNoCKuUMm
HOCOM; CTUCHEHE NOoBITPS; Habip ynopHux bydepis 4G1226=*

1) [eakTuByiTe 3aMoOK.

2) MakcumanbHO 3irHiTb BUPI6.

3) Ob6epexHO BUTATHITL Gamnepu 3a AOMNOMOro MIOCKOi BUKPYTKU.

4) Bwupanite 6pyA, i 3aULWLKN CTUCHEHUM MOBITPAM.

5) Bcraste HoBi 06MexyBayi yaapy 3a 4OMOMOro MioCKOry6LiB 3 MIOCKUM HOCOM.
6) [NpwuBeaits BUPI6 [0 MaKCUMaNIbHOMO BUTTYBaHHS.

7) YBIMKHITb 3aMOK.

9 YTunisauia

He Bukupante Bupi6 pasom i3 nobytoBumu Bigxomamu. HenpasunbHa yTunisauis wkignvea ans
HaBKOJIMLLHBLOrO cepefoBulla Ta 3A0poB’'s. [oTpumyihTecb BUMOr MICLEBOI Bnagu LWOAO
rnoBepHeHHs, 36opy 1 yTunisaduii.

10 OpupunYHi NPUMITKN
Yci opuanyHi ymoBM nignagatooTb i Ajl0  BiAMOBIAHOrO MIiCLEBOrO 3aKOHOAABCTBA KpaiHu
BUMKOPUCTaHHS BUPOOBY i TOMY MOXYTb BiApi3HATUCS.

10.1 BipgnoBipanbHicTb

BupobHuk Hece BianoBiganbHICTb, SKWO BUPIO BUKOPUCTOBYETLCS 3riAHO 3 onucamMu Ta
IHCTPYKUiSIMW, BKasaHWMM B LLbOMY AOKYMeHTi. BUpobHuK He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a 36UTKK, SAKi
BUHWKIWN BHACNILOK HEJOTPUMAHHS BKas3iBOK 3 LbOrO AOKYMEHTY, Hacamnepes 4yepes HeHanexHe
BMKOPUCTaHHS abo HecaHKLioHOBaHI 3MiHN BUPOOY.

10.2 BipnosigHicTb cTaHgapTam ssikocTi Ta 6e3nekun €C

Bupi6 Bignosigae Bumoram Pernamenty (EC) 2017/745 npo menuyHi Bupo6u. Jeknapadii npo
BiANOBIAHICTb cTaHaapTam €C MoXHa 3aBaHTaXMWTW Ha canTi BUPOOHUKA.

[MoBHUI TEKCT KepiBHUX MPUHUMMIB Ta BMMOT [OCTYMHWI 3a HACTYMHOK iHTEPHET-aApecoto:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 TexHiYHi XapaKTepUCTUKHU
3aranbHa Bara nokasaHa Ha HacCTyMHiv inlocTpauii: ame. man. 3

© 3aranbHa sara 3R80: 1196 r @ 3aranbHa Bara 3R80=ST: 1191 r

TexHiuHi xapakTepUCTUKM NOKa3aHi Ha HaCTyMHIN incTpadii: AnB. mMan. 4

@ 3aranbHa Bucora 3R80: 235 mm @ MpokcumanbHa Bucota cuctemun (PSH)

@ 3aranbHa Bucota 3R80=ST: 227 mm 3R80: 28 mm

@ MakcumanbHuii KyT BUrvHy: 150° @ lMpokcumanbHa Bucota cuctemn (PSH)

© [Liametp 1py6ku: 34 Mmm 3R80=ST: 44 mm

@ Bucora cuctemn 3R80: 163 mm ® AvcranbHa BUCOTa cuctemmu (DSH)

@ Bucora cuctemu 3R80=ST: 179 mm 3R80/3R80=ST: 135 mm
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