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Technical data

max. 150 kg
max. 330 lbs

Using the lock

o Activating the lock
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3R80
19 g

9 Deactivating the lock
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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.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me 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 Anwender des Produkts.

2 Sicherheitsbezogene Informationen
VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

» Behandeln Sie das Produkt sorgfaltig, um mechanische Beschadigung zu verhindern.

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 5).

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit und Beschadigungen.

» Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 4) und setzen Sie das Pro-
dukt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Seite 4).

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem zweifelhaften Zustand
ist. Reinigen Sie das Produkt, wenn es verschmutzt ist. Lassen Sie es bei Bedarf vom Her-
steller oder einer Fachwerkstatt prifen, reparieren oder ersetzen.

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

» Berihren Sie keine heiBen Prothesenkomponenten.

» Verringern Sie bei Funktionsverédnderungen alle Aktivitdten, damit sich die Prothesenkompo-
nenten abkihlen kénnen.

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

» 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 5).

» Beachten Sie die Wartungsanweisungen (siehe Seite 6).

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 Dampfung)
- 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)

4 BestimmungsgemaBe Verwendung

4.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir 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 Mobilititsgrad: 3 + 4 (siehe Abb. 1 Pos. @) Alltagsprothese
Zulassiges Kérpergewicht: = 150 kg (siehe Abb. 1 Pos. @)

4.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

* Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

» Keine mechanischen Vibrationen oder StoBe

INFORMATION

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Feststoffen, um erhoéhten
VerschleiB und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 5).

Zulassige Umgebungsbedingungen

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

* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

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

* Kontakt mit SchweiB

e Untertauchen in SiiBwasser/Chlorwasser (z. B. im Schwimmbad): maximale Tauchtiefe 2 m
* Untertauchen in Salzwasser mit geringem Salzgehalt (14 Tage/Jahr, 1 Stunde/Tag)

* zuléssiger 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)
* UV-bestandig

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

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

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

*  Kontakt mit Urin




Unzuldssige Umgebungsbedingungen

* Untertauchen in Salzwasser mit zu hohem Salzgehalt
* Salzgehalt: > 3,5 % (z. B. Sole-Bad, Totes Meer)

* Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel mit Losungsmitteln, Chlor und Phosphat
* Hoher Wasserdruck (z. B. Tauchen, Sprung ins Wasser)

4.4 Lebensdauer
Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller auf Belastung geprift worden.
Die maximale Lebensdauer betrégt 5 Jahre.

5 Gebrauch
Sperre verwenden (siehe Abb. 2)

/\ 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 kénnen.

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

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

Verwenden im Nassbereich

/A 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 4).

2) Aktivieren Sie die Sperre.

3) Gehen Sie vorsichtig auf nassem und glatten Untergrund.

4) Deaktivieren Sie die Sperre nach dem Verlassen des Nassbereichs.
5) Trocken Sie das Gelenk ab.

6 Reinigung

Zulassige Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

Anforderungen:

Losungsmittelfrei, 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 Materialvertrdg-

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.

Reinigung nach Salzwasserkontakt

> Benoétigte Materialien: Mikrofasertuch, Leitungswasser

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

2) Prothesenkniegelenk reinigen: In Leitungswasser tauchen.

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

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

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

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

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

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benoétigte Materialien: 2 Mikrofasertiicher, farbloses Desinfektionsmittel

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

[N

2) Das Mikrofasertuch mit Desinfektionsmittel benetzen.

3) Das Produkt mit dem benetzten Tuch desinfizieren.

4) Das Produkt mit einem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.

» HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchfiihren lassen.

» Die Prothesenkomponenten nach 30 Tagen Erstgebrauch prifen (inspizieren).

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren lassen.

» HINWEIS! Beim Knien kann sich der Protektor teilweise 6ffnen oder beschadigt wer-

den. Falls Kontakt unvermeidbar ist, nach dem Knien den Protektor wieder schlieBBen.
Sollte sich der Protektor nicht mehr schlieBen, bitte vom Fachpersonal priifen lassen.

8 Entsorgung

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

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

9.1 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 unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verédnderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfigbar: http://www.ottobock.com/conformity

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.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly 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 users of the product.

2 Safety-related information
CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

» To prevent mechanical damage, treat the product with care.

» Observe the maximum lifetime of the product (see page 9).

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

» Observe the operating conditions of the product (see page 8) and do not expose the product
to prohibited environmental conditions (see page 8).

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition. Clean the product if it
gets dirty. If necessary, have it inspected, repaired or replaced by the manufacturer or a spe-
cialist workshop.

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

» Do not touch hot prosthetic components.

» If there are changes in functionality, reduce all activities so the prosthetic components can
cool down.

» Have the prosthetic components checked by qualified personnel in the event of functional
changes.

» 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 9).

» Follow the maintenance instructions (see page 10).

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)


http://www.ottobock.com/conformity

- 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)

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. 1 item @) Everyday prosthesis
Allowable body weight: = 150 kg (see fig. 1 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 9).

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)
e 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
e Salt content: > 3.5 % (e.g. brine bath, Dead Sea)

» Cleaning agents and disinfectants with solvents, chlorine and phosphate

e High water pressure (e.g. diving, jumping into water)

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

5 Use
Use lock (see fig. 2)

/\ 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.

@ 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.

) Observe the environmental conditions prior to use in wet areas (see page 8).
Activate the lock.

Walk carefully on wet and slippery surfaces.

Deactivate the lock after leaving wet areas.

Dry the joint.

LN E

6 Cleaning

Permissible cleaning agents and disinfectants

Requirements:

Free of solvents, chlorine and phosphates

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

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

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




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

4) Clean the product with the moistened cloth.

5) Dry the product with a dry microfibre cloth.

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

Cleaning after contact with salt water
> Required materials: Microfibre cloth, tap water

1) NOTICE! Remove salt crystals from the prosthetic knee joint to prevent corrosion.

2) Cleaning the prosthetic knee joint: Immerse in tap water.

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

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

6) Perform a functional test: Test the joint for proper function (flexing, extending, locking).

7) 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

> Required materials: 2 microfibre cloths, colourless disinfectant

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

2) Apply disinfectant to the microfibre cloth.

3) Disinfect the product with the moistened cloth.

4) Dry the product with a dry microfibre cloth.

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

7 Maintenance

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.

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

Have annual safety checks carried out.

NOTICE! The protector may partially open or become damaged when kneeling. If con-
tact is unavoidable, close the protector again after kneeling. If the protector no longer
closes, please have it checked by qualified personnel.

VVVYVYY

8 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.

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

9.1 Liability

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

9.2 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.
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The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

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.

Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

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 aux utilisateurs du produit.

2 Informations relatives a la sécurité
PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

>

>
>
>

v

VVV VYV V VVY YV

Manipuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage mécanique.

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 13).

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

Il convient de respecter les conditions d’utilisation du produit (consulter la page 12) et de ne
pas exposer le produit a des conditions d’'environnement non autorisées (consulter la
page 12).

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son état. Nettoyer le pro-
duit lorsqu'il est sale. Si nécessaire, faire vérifier, réparer ou remplacer le produit par le fabri-
cant ou un atelier spécialisé.

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

Ne pas toucher les composants chauds de la prothese.

En cas de modifications de la fonctionnalité, réduire toute activité afin de permettre le refroi-
dissement des composants prothétiques.

En cas de modifications de la fonctionnalité, faire contréler le composant prothétique par un
personnel spécialisé autorisé.

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 14).

Respecter les instructions d’entretien (consulter la page 14).

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.
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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. 1 pos. @) Prothese de vie quotidienne

Poids de I'utilisateur maximal autorisé: = 150 kg (voir ill. 1 pos. @)

4.3 Conditions d’environnement

Stockage et transport

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

INFORMATION

Apres 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 14).

Conditions d’environnement autorisées

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

*  Humidité relative : de 20 % a 90 %

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

» Contact avec la transpiration

* Immersion dans de I'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)

* 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 |'air (par ex. balade au bord de la mer)
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Conditions d’environnement autorisées
* 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 poussiére (par ex. excavation, genoux dans le sable,
travaux de chantier)

* Contact avec les acides

* Contact avec I'urine

* Immersion dans de |'eau salée présentant une importante teneur en sel
e Teneurensel:> 35 % (par ex. bain d'eau saline, mer Morte)

* Nettoyants ou désinfectants comprenant des solvants, du chlore et du phosphate

¢ Pression hydrostatique élevée (par ex. plongée, saut dans I'eau)

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

5 Utilisation
Utilisation d’un verrou (voir ill. 2)

/\ 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)

Utilisation dans les zones humides

/\ PRUDENCE

Utilisation dans les zones humides

Risque de blessure en raison d'une articulation non verrouillée ou d’'une marche trop rapide sur
sol mouillé

» 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 12) avant toute utilisation dans
une zone humide.

2) Activer le verrou.

3) Marcher prudemment sur des surfaces humides et glissantes.
4) Désactiver le verrou aprés avoir quitté la zone humide.

5) Sécher I'articulation.
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6 Nettoyage

Nettoyants et désinfectants autorisés

Exigences :

sans solvant, sans chlore, sans phosphate

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

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

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

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

4) Nettoyer le produit a I'aide du chiffon mouillé.

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

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

Nettoyage aprés contact avec de I’eau salée

> Matériel requis : chiffon a microfibres, eau du robinet

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

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

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

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

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

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

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

Nettoyage avec un désinfectant

> 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.

=

g en

7 Maintenance

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

Vérifier (inspecter) les composants de la prothése 30 jours apres la premiére utilisation.
Effectuer des contrdles de sécurité une fois par an.

AVIS'! La bande protectrice peut s’ouvrir partiellement ou étre endommagée en
s’agenouillant. Si le contact est inévitable, refermer la bande protectrice aprés s’étre
agenouillé. Si la bande protectrice ne se referme plus, faire vérifier par un personnel
spécialisé.

VVVYVYY

8 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.
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9 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.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (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

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.

» Farsiistruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» 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" ¢ di seguito denominata "prodotto".
Il presente documento & destinato agli utilizzatori del prodotto.

2 Informazioni relative alla sicurezza
CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

» Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 17).

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non sia danneggiato.

» Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 16) e non esporre il prodotto a con-
dizioni ambientali inaccettabili (v. pagina 16).

» Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o in uno stato che puo dare adito a dubbi. Pulire il
prodotto se & sporco. Se necessario, far controllare, riparare o sostituire dal fabbricante o da
un'officina specializzata.

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

» Non toccare componenti protesici caldi.

» In caso di cambiamenti della funzionalita, ridurre tutte le attivita in modo che i componenti del-
la protesi possano raffreddarsi.

» Far controllare il componente della protesi da personale tecnico specializzato in caso di cam-
biamenti della funzionalita.

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

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non é consentito il riutilizzo su altre
persone.

» Utilizzare solo detergenti e disinfettanti approvati.
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» Seguire le istruzioni per la pulizia e la cura (v. pagina 18).
» Seguire le istruzioni per la manutenzione (v. pagina 18).

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 puo 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.

Campo d’impiego consentito
Grado di mobilita consigliato: 3 + 4 (v. fig. 1 pos. @) Protesi quotidiana
Peso corporeo consentito: < 150 kg (v. fig. 1 pos. @)

4.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

* Temperatura di immagazzinamento: da -20 °C a +60 °C
* 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 18).

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
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Condizioni ambientali consentite

* 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

e 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
e 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 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 Utilizzo
Utilizzare il blocco (v. fig. 2)

/\ CAUTELA

Funzione di 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
blocco.

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

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 I'alto (ad es. per camminare)

Uso in ambienti bagnati

/\ CAUTELA

Uso in ambienti bagnati

Pericolo di lesioni dovute ad un'articolazione non bloccata o a una camminata troppo veloce su
fondo bagnato

» Bloccare |'articolazione prima di utilizzarla su fondo bagnato.

» Camminare con cautela su una superficie bagnata o liscia.

1) Osservare le condizioni ambientali (v. pagina 16) prima dell'uso in ambienti umidi.
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Attivare il blocco.

)
3) Camminare con cautela su una superficie bagnata e liscia.
4) Disattivare il blocco dopo aver lasciato la superficie bagnata.
5) Asciugare l'articolazione.
6 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.

Asciugare il prodotto con un panno asciutto in microfibra.

Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

Pulizia dopo il contatto con acqua salata

Materiali necessari: panno in microfibra, acqua del rubinetto

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

Pulire I'articolazione di ginocchio protesica: immergere in acqua del rubinetto.
Risciacquare lo sporco e i cristalli di sale: muovere I'articolazione nell'acqua (piegare e
allungare piu volte).

Rimuovere I'acqua residua: rimuovere |'articolazione dall'acqua e lasciare scolare.
Asciugatura: asciugare con un panno in microfibra e lasciare asciugare all'aria.

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

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

>

=

)

grend

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.

7 Manutenzione

>

>
>
>

AVVISO! Non lubrificare o ungere I'articolazione protesica.

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

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

Effettuare controlli di sicurezza annuali.



» AVVISO! In caso di inginocchiamento, la pellicola protettiva puo aprirsi parzialmente
o danneggiarsi. Se il contatto é inevitabile, richiudere la pellicola protettiva dopo es-
sersi inginocchiati. Se la pellicola protettiva non si chiude piu, si prega di far control-
lare da personale tecnico specializzato.

8 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.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni 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.

9.2 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

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.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen 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 articulacion de rodilla protésica "3R80/3R80=ST" se denominara en lo sucesivo "producto”.
Este documento esta dirigido a los usuarios del producto.

2 Informacion relativa a la seguridad

;PRECAUCI()N! Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecdnicos.

» Observe la vida util maxima del producto (véase la pagina 21).

» 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 20) y no exponga el producto a

condiciones ambientales inadmisibles (véase la pagina 21).
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» No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso. Limpie el producto si esta
sucio. Si fuera necesario, encomiende al fabricante o a un taller especializado su comproba-
cion, reparacion o sustitucion.

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

No toque ningln componente protésico caliente.

En caso de cambios en el funcionamiento, reduzca toda actividad para que los componentes
protésicos puedan enfriarse.

En caso de cambios en el funcionamiento, recurra a personal técnico especializado para que
revise los componentes protésicos.

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

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

Utilice Unicamente los detergentes y desinfectantes autorizados.

Observe las indicaciones de limpieza y cuidado (véase la pagina 22).

Observe las instrucciones de mantenimiento (véase la pagina 23).

VVV VY V VV VY

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Un patrén de paso modificado (fase de balanceo, fase de apoyo), una extension incompleta, difi-
cultad de movimiento o ruidos, p. ej., 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 flexién 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 (activacién y desactivacion por parte del usuario)
* Componentes del producto para controlar la fase de balanceo:
- Resistencia de flexion de fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
- Resistencia de extension en la fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
- 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 aplicacién autorizado
Grado de movilidad recomendado: 3 + 4 (véase fig. 1, pos. @) Prétesis de diario

Peso corporal permitido: = 150 kg (véase fig. 1, pos. @)
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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 22).

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. ej., 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. ej., talco)

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

* Contacto con acidos

¢ Contacto con orina

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

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

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

5 Uso
Utilizar el bloqueo (véase fig. 2)

| A PRECAUCION |

Funcién de bloqueo

Peligro de lesiones por la activacién o desactivacioén accidentales de la funcién de bloqueo

» Cada vez que se active o desactive el bloqueo, compruebe si la articulacién funciona co-
rrectamente.
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| » 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 extension y accione la palanca de bloqueo.

@ Activacion: presione la palanca de bloqueo hacia abajo (p. ej., para estar de pie de forma
relajada)
@ Desactivacion: tire de la palanca de bloqueo hacia arriba (p. e]., para caminar)

Uso en zonas humedas

| A PRECAUCION |

Uso en zonas hiimedas

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 21).

2) Activa el bloqueo.

3) Camine con cuidado sobre suelos mojados o lisos.

4) Desactive el bloqueo después de salir de la zona humeda.
5) Seque la articulacién.

6 Limpieza

Productos de limpieza y de desinfeccion permitidos

Requisitos:

Sin disolventes, sin cloro, sin fosfato

> Materiales necesarios: 2 pafnos de microfibra, alcohol isopropilico 634A58, agua del grifo

1) En caso de suciedad leve (p. ej., pequeiios depésitos): humedezca el paio de microfibra
con agua.

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

3) ;AVISO! Al utilizar alcohol isopropilico, preste atencién a la compatibilidad de los ma-
teriales. No retire el lubricante de los puntos de apoyo.

4) Limpie el producto con un pano humedecido.

5) Seque el producto con el pafio de microfibra seco.

6) Deje que la humedad residual se seque al aire.

Limpieza después del contacto con agua salada

> Materiales necesarios: pafio de microfibra, agua del grifo

1) ;AVISO! Retire los cristales de sal de la articulacion de rodilla protésica para evitar la
corrosion.

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

3) Enjuagar la suciedad y los cristales de sal: mueva la articulacién en el agua (flexionela y
extiéndala varias veces).

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

5) Secar: seque con un pafo de microfibra y deje secar al aire.

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

7) Control por personal técnico especializado: después del uso maximo en agua salada
(14 dias/afio, 1 hora/dia), encomiende su comprobacién al personal técnico especializado.
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Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: 2 pafnos 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 pano 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.

[N
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7 Mantenimiento

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

» ;AVISO! Recurra Gnicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que
realice las labores de reparacion.

» Compruebe (inspeccione) los componentes protésicos después de 30 dias de uso inicial.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

» ;AVISO! Al arrodillarse, el protector contra abrasiéon puede abrirse parcialmente o da-
narse. Si el contacto es inevitable, vuelva a cerrar el protector contra abrasion des-
pués de arrodillarse. Si el protector contra abrasion ya no se cierra, pida a personal
técnico especializado que lo revise.

8 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.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 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 direccién de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity

1 Aspectos gerais Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2025-02-07

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

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.
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A articulacao de joelho protética “3R80/3R80=ST" é doravante designada por “produto”.
Este documento é destinado aos utilizador do produto.

2 Informacoes relacionadas a seguranca
CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

\AAA

v
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Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecénicos.

Observe a vida Util maxima do produto (consulte a pagina 25).

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

Respeite as condigdes de operagdo do produto (consulte a pagina 24) e ndo o exponha a
condigbes ambientais inadmissiveis (consulte a pagina 25).

Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢des duvidosas. Limpe o produto
se estiver sujo. Se necessario, solicite ao fabricante ou a uma oficina especializada para ins-
pecionar, reparar ou substituir.

Nao toque no mecanismo de articulagao para evitar entalamento.

Nao toque em componentes quentes da proétese.

Se ocorrerem alteragdes funcionais, reduza todas as atividades para que os componentes da
prétese possam esfriar.

Faga com que o componente da prétese seja verificado por pessoal técnico autorizado em
caso de alteragdes funcionais.

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

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

Siga as instrugdes de limpeza e cuidados (consulte a pagina 26).

Siga as instrugcées de manutencgado (consulte a pagina 27).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Alteracdes da fungdo podem ser evidenciadas, por ex., por um padrao de marcha alterado (fase
de balancgo, fase de apoio), extensdo incompleta, movimentagao dificil e surgimento de ruidos.

3 Descricao do produto
O produto destaca-se pelos seguintes recursos principais:

Articulacéo de joelho protética monocéntrica com sistema hidraulico rotacional

Componentes do produto para a fixagdo da fase de apoio:

- Resisténcia de flexdo 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 balancgo:

- Resisténcia de flexdo da fase de balango ajustavel (amortecimento hidraulico)

- Resisténcia a extensao na fase de balanco ajustavel (amortecimento hidraulico)

- Unidade hidraulica com funcéo auxiliar de extensao (a fungdo 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 classificagado MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificagcdo dos componentes que podem ser combinados.
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Area de aplicacdo autorizada

Grau de mobilidade recomendado: 3 + 4 (veja a fig. 1 Pos. @) Prétese de uso diario

Peso corporal permitido: < 150 kg (veja a fig. 1 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 |

Apbs o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o produto para evitar
um desgaste excessivo e danos (consulte a pagina 26).

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-
sdao2m

Imersdo em agua salgada com baixo teor de sal (14 dias/ano, 1 hora/dia)
teor de sal permitido: max. 3,5 % (por exemplo, oceanos)

profundidade méaxima de mergulho piscina: 1 m

profundidade méaxima 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)

Resistente aos raios UV

Condicoes ambientais inadmissiveis

Contato com uma particula de retencéo de liquidos (por exemplo, talco)

Contato com muita areia e poeira (por exemplo, escavagdo, ajoelhar-se na areia, trabalho
em canteiro de obras)

Em contato com acidos

Contato com a urina

Imersdo em agua salgada com alto teor de sal
Salinidade: > 3,5 % (por exemplo, banho de salmoura, Mar Morto)

Produtos de limpeza e desinfecgao com solventes, cloro e fosfato

Alta pressdo da agua (por exemplo, mergulhos, saltos na dgua)

4.4 Vida qutil
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.
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5 Uso
Usar o bloqueio (veja a fig. 2)

/\ CUIDADO

Funcao de bloqueio

Risco de ferimentos resultantes da ativacao ou desativacao involuntaria da funcéo de bloqueio

» Verifique a articulagdo apds cada ativagdo ou desativagao do bloqueio 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 extensao 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 4reas molhadas ou escorregadias.

1) Antes de usar em areas molhadas, observe as condigbes ambientais (consulte a pagina 25).
Ative o bloqueio.

Caminhe com cuidado em areas molhadas e escorregadias.

Desative o bloqueio depois de sair da area molhada.

Seque a articulagéo.

gLON

6 Limpeza

Produtos de limpeza ou de desinfeccao permitidos

Requisitos:

isento de solventes, cloro e fosfato

> Materiais necessarios: 2 Panos de microfibra, alcool isopropilico 634A58, 4gua da torneira

1) Para sujeiras leves (por exemplo, pequenos depdsitos): Molhe o pano de microfibra com
agua.

2) Para sujeiras pesadas (por exemplo, depoésitos persistentes): Molhe o pano de microfi-
bra com élcool isopropilico.

3) INDICA(;[\O! Certifique-se da compatibilidade do material com alcool isopropilico. Lo-
cais de armazenamento nao retire o lubrificante.

4) Limpe o produto com um pano molhado.

5) Seque o produto com um pano de microfibra seco.

6) Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

Limpeza apos o contato com agua salgada

> Materiais necessarios: pano de microfibra, agua da torneira

1) INDICA(;[\O! Remova cristais de sal da articulacao de joelho protético para evitar a
corrosao.

2) Limpar a articulacao de joelho protético: Mergulhe em &dgua da torneira.



3) Enxaguar a sujeira e os cristais de sal: movimentar a articulagdo na dgua (dobrar e esticar
varias vezes).

4) Remover a agua residual: Retire a articulagdo da agua e escorra.

5) Secagem: Seque com um pano de microfibra e deixe secar ao ar livre.

6) VERIFICAR A FUNCAO: testar a articulagdo quanto ao bom funcionamento (flexdo, alonga-
mento, bloqueio).

7) Inspecao por pessoal técnico: Apos o uso maximo em agua salgada (14 dias/ano, 1 ho-
ra/dia) a protese deve ser examinada por pessoal técnico.

Limpeza com desinfetante

> Materiais necessarios: 2 Panos de microfibra, desinfetante incolor

) INDICACAO! Ao usar desinfetantes, preste atencido a compatibilidade do material. Lo-
cais de armazenamento nao retire o lubrificante.

=

2) Molhe o pano de microfibra com desinfetante.

3) Desinfete o produto com um pano umedecido.

4) Seque o produto com um pano de microfibra seco.

5) Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

INDICACAO! Nio usar 6leos ou graxas lubrificantes na articulacio protética.
INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia do fabricante.
Verificar (inspecionar) os componentes da prétese apds 30 dias ap6s a primeira utilizagao.
Realize verificagoes de seguranga anuais.

AVISO! Ao se ajoelhar, o protetor pode ficar parcialmente aberto ou danificado. Se o
contacto for inevitavel, feche novamente o protetor apés ajoelhar-se. Se o protetor
nao fechar mais, peca ao pessoal técnico para investigar.

VVVYVYY

8 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagdo inadequada é prejudicial para o ambien-
te e para a saude. Respeitar as determinagdes das autoridades locais relativas a devolugao, cole-
ta e eliminagao.

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes 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.

9.2 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

1 Algemeen Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-02-07
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» Bewaar dit document.

Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

Neem contact op met een vakspecialist 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.

Het prothesekniescharnier “3R80/3R80=ST" wordt hierna product genoemd.
Dit document is bestemd voor de gebruiker van het product.

2 Veiligheidsinformatie
VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

vV VVYVYY

VVV VvV V VVvVY

Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voorkomen.

Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 30).

Controleer het product telkens vé6ér gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 29) en stel het product niet
bloot aan onaanvaardbare omgevingscondities (zie pagina 29).

Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een twijfelachtige toestand
bevindt. Maak het product schoon als het vuil is. Laat het zo nodig door de fabrikant of een
gespecialiseerde werkplaats controleren, repareren of vervangen.

Grijp tijdens gebruik niet in het scharniermechanisme, om niet ingeklemd te raken.

Raak geen hete prothesecomponenten aan.

Verminder alle activiteiten in geval van functionele veranderingen, zodat de prothesecompo-
nenten kunnen afkoelen.

Laat de prothesecomponent bij functionele veranderingen controleren door bevoegd deskun-
dig personeel.

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 30).

Raadpleeg de onderhoudsinstructies (zie pagina 31).

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:
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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. 1 pos. @) Prothese voor dagelijks gebruik
Toegestaan lichaamsgewicht: s 150 kg (zie afb. 1 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 30).

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

* 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

* 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)
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4.4 Levensduur
Deze prothesecomponent is door de fabrikant volgens 1SO 10328 getest op belastbaarheid. De
maximale levensduur bedraagt 5 jaar.

5 Gebruik
Vergrendeling gebruiken (zie afb. 2)

| 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 29).
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.
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6 Reiniging

Toegestane reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen

Vereisten:

oplosmiddelvrij, chloorvrij, fosfaatvrij

> Benodigde materialen: 2 microvezeldoekjes, isopropylalcohol 634A58, kraanwater

1) Bij lichte vervuiling (bijv. lichte aanslag): maak het microvezeldoekje nat met water.

2) Bij sterke vervuiling (bijv. hardnekkige aanslag): bevochtig het microvezeldoekje met iso-
propylalcohol.

3) LET OP! Let bij het gebruik van isopropylalcohol op de materiaalcompatibiliteit. Ver-
wijder het smeermiddel niet van lagerpunten.

4) Reinig het product met de vochtige doek.

5) Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

6) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Reiniging na contact met zout water

> Benodigde materialen: microvezeldoekje, kraanwater

1) LET OP! Verwijder zoutkristallen uit het prothesekniescharnier om corrosie te voorko-
men.

2) Prothesekniescharnier reinigen: dompel het onder in kraanwater.
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3) Vuil en zoutkristallen afspoelen: beweeg het scharnier in het water (buig en strek het
meerdere keren).

4) Restwater verwijderen: haal het scharnier uit het water en laat het water eraf lopen.

5) Drogen: droog het scharnier met een microvezeldoekje en laat het aan de lucht drogen.

6) Werking controleren: controleer of het scharnier goed functioneert (buigen, strekken, ver-
grendelen).

7) 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.

7 Onderhoud

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

» LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabri-
kant.

» Controleer (inspecteer) de prothesecomponenten na 30 dagen eerste gebruik.

» Laat jaarlijkse veiligheidscontroles uitvoeren.

» LET OP! Tijdens het knielen kan de protector gedeeltelijk opengaan of beschadigd
raken. Sluit de protector weer na het knielen als contact onvermijdelijk is. Mocht de
protector niet meer sluiten, laat dit dan door deskundig personeel controleren.

8 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.

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

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de 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.

9.2 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
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1 Allman information Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2025-02-07

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar 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 haddanefter produkten.
Detta dokument &r avsett for anvandare av produkten.

2 Sakerhetsinformation

OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska skador.

Beakta produktens maximala livslangd (se sida 34).

Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad och klar f6r anvandning fére anvandning.

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 33) och utsatt inte produkten for otillatna omgiv-
ningsvillkor (se sida 33).

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du ar osaker pa dess skick. Rengor pro-
dukten om den ar smutsig. Lat vid behov tillverkaren eller en auktoriserad verkstad kontrolle-
ra, reparera eller byta ut den.

Grip inte in i ledmekanismen; detta for att forhindra klamrisk.

Ror inte varma delar av protesen.

Om du maérker av funktionsférandringar, minska all aktivitet sa att proteskomponenterna kan
svalna.

Lat behorig fackpersonal kontrollera protesdelen vid funktionsférandringar.

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 godkanda rengorings- och desinfektionsmedel.

Folj anvisningarna for rengoring och skétsel (se sida 34).

Observera underhallsanvisningarna (se sida 35).
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Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsforandringar kan yttra sig som t.ex. en férandrad gangbild (svingfas, stafas), ofullstan-
dig extension, styvhet och missljud.

3 Produktbeskrivning
Produkten kénnetecknas av foljande huvudsakliga egenskaper:
* Monocentrisk protesknaled med rotationshydraulik
* Produktkomponenter for sékring 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)
* Produktkomponenter for styrning av svingfasen:
- Justerbart flexionsmotstand i svingfasen (hydraulisk dampning)
- Justerbart svingfas-extensionsmotstand (hydraulisk dampning)
- Hydraulikenhet med framdrivningsfunktion (framdrivningsfunktionen kan forstarkas genom
att en extra fjader installeras)
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4 Andamalsenlig anvindning

4.1 Avsett indamal
Produkten ar endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremiteten.

4.2 Forutsattningar for anvandningen
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och goér det mojligt att latt identifiera
komponenter som passar ihop med varandra.

Tillatet anvandningsomrade
Rekommenderad mobilitetsgrad: 3 + 4 (se bild 1 pos. @) Vardagsprotes
Tilldten kroppsvikt: = 150 kg (se bild 1 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 34).

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 lag 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-talig

Otillatna omgivningsférhallanden

* Kontakt med vatskebindande partiklar (t. ex. talk)

» Kontakt med mycket sand och damm (t.ex. vid nedgréavning, knéna i sanden, pa byggarbets-
platser)

* Kontakt med syror

* Kontakt med urin

* Nedsankning i saltvatten med alltfér h6g salthalt
e Salthalt: > 3,5 % (t.ex. saltbad, Doéda havet)

* Rengodringsmedel och desinfektionsmedel med I6sningsmedel, klor och fosfat
* Hogt vattentryck (exempelvis vid dykning, hopp ner i vattnet)
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4.4 Livslangd
Den hér proteskomponenten har belastningstestats av tillverkaren enligt ISO 10328. Den maxima-
la livslangden &r 5 ar.

5 Anvandning
Anvianda sparren (se bild 2)

| A OBSERVERA

Sparrfunktion

Risk for personskador pa grund av oavsiktlig aktivering eller avaktivering av spérrfunktionen

» 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 spérren belastar du protesknaleden, trycker mot extensionsansla-
get och anvéander 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

Anvindning i vatutrymmen

Risk for personskador pa grund av ospérrad led eller for snabb gang pa véatt underlag
» Spaérra leden innan du anvander den i vatutrymmen.

» Ga forsiktigt pa vata eller hala underlag.

) Tank pa omgivningsvillkoren (se sida 33) fére anvandning i vatutrymmen.
Aktivera sparren.

Ga forsiktigt pa vata eller hala underlag.

Avaktivera sparren nar du har lamnat vatutrymmet.

Torka av leden.
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6 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 é&r helt torr.

Rengoring efter kontakt med saltvatten

> Nodvandiga material: mikrofiberduk, kranvatten

1) ANVISNING! Ta bort saltkristaller fran protesknileden for att forhindra korrosion.
2) Rengora protesknaleden: Sank ner den i kranvatten.

3) Skolj av smuts och saltkristaller: Ror leden i vattnet (boj och strack flera ganger).
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Jegar

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 anviandning i saltvatten
(14 dagar/ar, 1 timme/dag).

Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodviandiga material: 2 mikrofiberdukar, farglost desinfektionsmedel

) ANVISNING! Var uppmarksam pa materialkompatibilitet nar du anvinder desinfek-
tionsmedel. Torka inte av smérjmedIlet fran lagren.

Fukta mikrofiberduken med desinfektionsmedel.

Desinficera produkten med en fuktig trasa.

Torka av produkten med en torr mikrofiberduk.

Lat lufttorka tills produkten é&r helt torr.
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7 Underhall

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas och fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationsservice.

Kontrollera protesen efter 30 dagars anvéandning (inspektion).

Genomfora arliga sakerhetskontroller.

ANVISNING! Protectorn kan delvis 6ppnas eller skadas vid kniet. Om det inte gar att
undvika kontakt, sting protectorn igen efter knaet. Om protectorn inte langre kan
stiingas, lat fackpersonal kontrollera den.

VVVYVYY

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushéllsavfall. Felaktig avfallshantering skadar miljén och hal-
san. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och avfallshantering fran de lokala myndig-
heterna.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfoér
variera.

9.1 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.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Pa foljande webbadress kan du ldsa direktiven och kraven i sin  helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

1 Informacje ogélne Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2025-02-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.
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» W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy zwréci¢ sie do
fachowego personelu.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Proteza stawu kolanowego ,3R80/3R80=ST" jest dalej okreslana jako ,produkt”.
Niniejszy dokument jest przeznaczony dla uzytkownika produktu.

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.
Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz stona 38).

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przydatnosci do uzycia i
uszkodzen.

Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 37) i nie wystawia¢ produktu na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia (patrz stona 37).

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w podejrzanym stanie.
Wyczy$¢ produkt, jesli jest zabrudzony. W razie potrzeby zleci¢ sprawdzenie, naprawe lub
wymiane produktu u producenta lub w specjalistycznym warsztacie.

Nie nalezy wktadaé palcéow do mechanizmu przegubu, aby zapobiec niebezpieczenstwu
zakleszczenia.

Prosimy nie dotyka¢ goracych komponentéw protezy.

W przypadku zmiany funkcji nalezy ograniczy¢ wszystkie aktywnosci, aby umozliwi¢ ostygnie-
cie komponentéw protezy.

W przypadku zmian funkcji nalezy zleci¢ skontrolowanie komponentéw protezy przez autoryzo-
wany personel fachowy.

W przypadku wyciekéw nalezy zaprzesta¢ uzywania produktu i zleci¢ jego naprawe.

Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢ ponownie uzywany przez
inne osoby.

Uzywac tylko zatwierdzonych srodkéw czyszczacych i dezynfekujacych.

Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i pielegnacji (patrz stona 38).

Przestrzegac¢ instrukcji konserwaciji (patrz stona 39).
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznaka 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 hydraulika odpowiedzialng za obracanie
*  Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia:
- Regulowany opér zgiecia w fazie podporu (ttumienie hydrauliczne)
- Regulowany prég zadziatania umozliwiajacy przetaczanie miedzy 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)
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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 stopied mobilnosci oraz wage ciata i umozliwia tatwa identyfikacje
pasujgcych do siebie komponentéw.

Dopuszczalny zakres zastosowania

Zalecany stopiefh mobilnosci: 3 + 4 (patrz ilustr. 1 poz. @) Proteza na co dzien

Dopuszczalny ciezar ciafa: < 150 kg (patrz ilustr. 1 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 wstrzagséw

INFORMACIJA

Aby uniknaé zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢ po kontakcie z
wilgocia/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 38).

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 zawarto$¢ soli: maks. 3,5 % (np. oceany)

* Maksymalna gtebokos$¢ zanurzenia w basenie: 1 m

* Maksymalna gtebokos¢ zanurzenia w morzu: 0,5 m

* Kontakt z pytem, czastkami kosmetycznego pokrycia piankowego, piaskiem nawianym
(np. spacery nad morzem)

* Kontakt z zasolonym powietrzem kondensacyjnym (np. w saunie parowej 40 °C)

*  Odpornos¢ na promieniowanie UV

Niedopuszczalne warunki otoczenia

* Kontakt z czgstkami wigzacymi ptyny (np. talk)

» Kontakt z duzg iloécig 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
* Zawartos$¢ soli: > 3,5 % (np. kapiel w solance, Morze Martwe)

+  Srodki czyszczace i $rodki dezynfekujace zawierajace rozpuszczalniki, chlor i fosforan

*  Wysokie ci$nienie wody (np. nurkowanie, skok do wody)
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4.4 Okres uzytkowania
Ten komponent protezy zostat przetestowany przez producenta pod katem obciazenia wedtfug
ISO 10328. Maksymalna trwato$¢ wynosi 5 lat.

5 Uzytkowanie
Uzywanie blokady (patrz ilustr. 2)

| A PRZESTROGA

Funkcja blokady

Ryzyko obrazeh spowodowanych niezamierzonym wiaczeniem lub wytaczeniem funkcji blokady

» Po kazdym wiaczeniu lub wytagczeniu blokady nalezy sprawdzi¢ przegub pod katem prawidto-
wego dziatania.

» Upewni€ sig, ze kosmetyki i odziez nie moga uruchomic blokady.

Aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ blokade, nalezy obcigzyé proteze stawu kolanowego, docisna¢ do ogra-
nicznika i nacisna¢ dzwignie blokujaca.

@ Aktywacja: nacisng¢ dzwignie blokady w dét (np. aby sta¢ w zrelaksowanej pozycji)
@® Dezaktywacja: pociggnaé dzwignie blokady w gére (np. w celu chodzenia)

Stosowacé na mokrej powierzchni

| A PRZESTROGA

Stosowac na mokrej powierzchni

Ryzyko obrazeh spowodowanych przez niezablokowany staw lub zbyt szybkie chodzenie na
mokrym podfozu

» Zablokowac¢ przegub przed uzyciem go w mokrym obszarze.

» Chodzi¢ ostroznie po mokrym lub $liskim podtozu.

) Przed uzyciem w mokrym obszarze zwréci¢ uwage na warunki otoczenia (patrz stona 37).
Aktywowac blokade.

Chodzi¢ ostroznie po mokrym i $liskim podtozu.

Dezaktywowac blokade po wyjsciu z mokrego obszaru.

Wytrze¢ przegub.
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6 Czyszczenie

Dopuszczalne srodki czyszczace i dezynfekujace

Wymagania:

niezawierajgce rozpuszczalnikéw, chloru, fosforanéw

> Potrzebne materialy: 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 punktéow tozyskowania.

4) Wyczysci¢ produkt zwilzong szmatka.

5) Woytrze¢ produkt sucha $ciereczkg z mikrofibry.

6) Zostawic na powietrzu do catkowitego wyschniecia.
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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-
wad).

4) Usuwanie resztek wody: Wyja¢ staw z wody i zaczekaé, az woda z niego sptynie.

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) przekaza¢ do kontroli przez personel fachowy.

Czyszczenie za pomoca srodka dezynfekujacego

> Potrzebne materialy: 2 Sciereczki z mikrofibry, bezbarwny $rodek dezynfekujacy

) WSKAZOWKA! Podczas stosowania srodkéw dezynfekujacych nalezy zwrécié uwage
na zgodnos¢ materiatu. Nie usuwac¢ smaru z punktéw tozyskowania.

[N

2) Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofibry $rodkiem dezynfekujagcym.
3) Zdezynfekowac produkt zwilzong szmatka.

4) Wytrze¢ produkt suchg Sciereczkg z mikrofibry.

5) Zostawic na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

7 Konserwacja

NOTYFIKACIJA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattluszczac..
NOTYFIKACIJA! Napraw moze dokonywac¢ tylko serwis producenta.

Skontrolowac¢ (sprawdzi¢) komponenty protezy po 30 dniach od pierwszego uzycia.

Zlecaé przeprowadzanie corocznych kontroli bezpieczenstwa.

NOTYFIKACJA! Podczas klekania protektor moze sie czesciowo otworzy¢ lub uszko-
dzié. Jesli kontakt jest nieunikniony, nalezy ponownie zamknac¢ protektor po ukleknie-
ciu. Jesli protektor przestanie sie zamykaé, zleci¢ sprawdzenie przez personel facho-
wy.

VVVYVYY

8 Utylizacja
Nie wyrzucaé produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidfowa utylizacja jest szkodliwa dla
Srodowiska i zdrowia. Przestrzega¢ przepiséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos$é

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 nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobra¢ ze strony internetowej producenta.

Caty tekst wytycznych iwymagan jest dostepny pod adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity
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1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2025-02-07

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznéalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 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 térdizliletre (3R80/3R80=ST) a termék megnevezést hasznaljuk.
Ez a dokumentum a termék felhasznaldinak szol.

2 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az oldalt: 42).

Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértetlenségét.

Tartsa be a termék haszndlati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 41), és ne tegye ki a terméket nem
megfeleld kdrnyezeti feltételeknek (lasd ezt az oldalt: 41).

Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy nem kifogastalan az allapota. Tisztitsa meg a termé-
ket, ha szennyezett. Sziikség esetén ellendriztesse, javittassa vagy cseréltesse ki a gyartéval
vagy egy szakmdhellyel.

A beakadas veszélyének elkeriilése érdekében ne nydljon a csuklés mechanizmusba.

Ne érintse meg a protézis forrd alkatrészeit.

A m(ikddés megvaltozasa esetén csdkkentse az aktivitast, hogy a protézis alkatrészei lehdilje-
nek.

Funkcionalis valtozasok esetén a protézis alkatrészeit engedéllyel rendelkez6 szakszemélyzet-
tel ellendriztesse.

Szivargas esetén hagyja abba a termék hasznalatat, és javittassa meg.

A terméket csak egy személy hasznélhatja, azt tilos mas személyeken Gjrahasznalni.

Csak az engedélyezett tisztitészereket és fertétlenitészereket hasznalja.

Kovesse a tisztitasi és apolasi utasitdsokat (lasd ezt az oldalt: 42).

Kovesse a karbantartasi utasitasokat (lasd ezt az oldalt: 43).

vV VVvVYVvYYy
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A miikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran
A funkcidbeli valtozasok pl. médosult jarasképpel (lendit6fazis, allasfazis), nem teljes kinyujtassal,
nehéz jarassal és zajképzddéssel valnak felismerhetévé.

3 Termékleiras
A terméket a kovetkezd f6bb jellemzék jellemzik:
* Egykozpontl protézis térdizllet rotacids hidraulikaval
* Termékkomponensek az alléfazis rogzitéséhez:
- Allithato allas fazis hajlitasi ellenallas (hidraulikus csillapitas)
- Allithat6 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)
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- Allithaté lendiileti fazis nyuijtasi ellenallas (hidraulikus csillapitas)
- Hidraulikus egység el6relendité funkcidval (az elérelendité funkcié egy kiegészit6 rugéd be-
épitésével erdsithetd)

4 Rendeltetésszerii hasznalat

4.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhato.

4.2 Alkalmazasi feltételek
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeloli, és lehet6vé teszi az egymashoz
ill6 megfelel6 komponensek egyszerli azonositasat.

Megengedett alkalmazasi teriilet
Ajanlott mobilitasi fok: 3 + 4 (lasd ezt az abrat: 1, @ poz.) Mindennapi protézis
Megengedett testsuly: < 150 kg (lasd ezt az abrat: 1, @ poz.)

4.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

» Tarolasi hé6mérséklet: -20 °C és +60 °C kozott
* Relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott

* Nincs mechanikus vibracié vagy (tés

Az erGsebb kopas és karosodas megel6zése érdekében nedvességgel/vegyszerekkel/szilard
anyagokkal vald érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 42).

Megengedett kornyezeti feltételek

*  Hdomérséklet-tartomany: -10 °C és +45 °C kozott

* Relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6z6tt

* Szappanos vizzel valé érintkezés (pl. zuhanyozas kézben)

* |zzadsaggal valo érintkezés

+  Edesvizbe/kléros vizbe ( pl. uszodaban) valé bemeriilés: maximalis meriilési mélység 2 m

* Alacsony sétartalmi sos vizbe valé bemerités (14 nap/év, 1 éra/nap)
* megengedett sétartalom: max. 3,5 % (pl. 6ceén)

* maximalis merilési mélység uszémedencében: 1 m

* maximalis merilési mélység tengerben: 0,5 m

o Erintkezés porral, a habszivacs kozmetikai burkolat részecskéivel, levegében szall6 homok-
kal (pl. tengerparti séta soran)

* Lecsapddé sotartalmi leveg6vel valo érintkezés (pl. 40 °C-os gb6zszaunaban)
* Ellenall az UV-sugaraknak

Nem megengedett kornyezeti feltételek

+  Erintkezés folyadékot megkotd részecskékkel (pl. talkummal)

+  Erintkezés nagy mennyiségii homokkal és porral (pl. 4sas, homokban térdelés, épitkezés)
*  Savakkal val6 érintkezés

* Vizelettel valé érintkezés

e Tul magas sétartalmu sés vizbe valé merilés
» Sottartalom: > 3,5 % (pl. sos furdd, Holt-tenger)

o Tisztito- és fertGtlenitGszerek oldoszerekkel, klor és foszfat
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Nem megengedett kornyezeti feltételek
* Magas viznyomas (pl. buvarkodas, vizbe ugras)

4.4 Elettartam
Ezt a protéziskomponenst a gyarté az ISO 10328 szerinti terhelésre vizsgélta be. A termék maxi-
malis élettartama 5 év.

5 Hasznalat
A retesz hasznalata (lasd ezt az abrat: 2)

/A VIGYAZAT

Lezarasi funkcié

A lezarasi funkcié véletlen aktivalasa vagy deaktivalasa miatti sériilésveszély

» A retesz minden be- vagy kikapcsolésa utan ellenérizze, hogy az izllet megfelel6en m(ikodik-
e.

» Ugyelien arra, hogy kozmetikum és ruhazat ne tudja mikodtetni a reteszt.

A rogzités aktivalasahoz vagy deaktivalasahoz terhelje a protézis térdiziletet, nyomja meg azt a ki-
nyujtasi Utk6z6 ellenében, és nyomja meg a reteszeld kart.

@ Bekapcsolas: nyomja le a reteszel kart (pl. a nyugodt allashoz)
@® Kikapcsolas: hlzza felfelé a reteszel kart (pl. jardshoz)

Hasznalat nedves kornyezetben

A VIGYAZAT

Hasznalat nedves kornyezetben

Sérllésveszély 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 torténé hasznalat el6tt vegye figyelembe a kornyezeti feltételeket (lasd
ezt az oldalt: 41).

Aktivdlja a reteszelést.

Ovatosan jarjon nedves és sima feliileten.

Deaktivdlja a reteszelést, miutan elhagyta a nedves terdletet.

Szaritsa meg az izlletet.

g

6 Tisztitas

Engedélyezett tisztit6- és fertGtlenitészerek

Kovetelmények:

Oldészermentes, klormentes, foszfatmentes

> Sziikséges anyagok: 2 db mikroszalas torlékendé, izopropil-alkohol 634A58, csapviz

1) Enyhe szennyezddés (pl. kisebb lerakédasok) esetén: nedvesitse meg a mikroszélas tor-
|6kendét vizzel.

2) Erds szennyezddés (pl. makacs lerakodasok) esetén: nedvesitse meg a mikroszalas torl6-
kendét izopropil-alkohollal.

3) MEGJEGYZES! Izopropil-alkohol hasznalatakor iigyeljen az anyag kompatibilitasara.
A csapagyakrodl ne tavolitsa el a kendanyagot.

4) A terméket nedves ruhaval tisztitsa meg.

5) Szaraz mikroszalas torl6kendGvel szaritsa meg a terméket.

6) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.




Sés vizzel valé érintkezés utani tisztitas

> Sziikséges anyagok: mikroszalas torl6kendd, csapviz

1) MEGJEGYZES! Tavolitsa el a sokristalyokat a protézis térdiziiletérsl a korr6zié mege-
I6zése érdekében.

2) A protézis térdiziiletének tisztitasa: meritse csapvizbe.

3) Oblitse le a szennyezddést és a sokristalyokat: mozgassa az izilletet a vizben (tobbszor
hajlitsa be és nydujtsa ki).

4) Tavolitsa el a maradék vizet: vegye ki az izlletet a vizbdl, és csepegtesse le.

5) Szaritas: szaritsa meg mikroszélas torl6kendével, és hagyja a levegén megszaradni.

6) A miikddés ellendrzése: ellendrizze, hogy az izilet megfeleléen miikodik-e (hajlitas, nyuijtas,
reteszelés).

7) Szakszemélyzet altali ellendrzés: sos vizben torténé maximalis hasznalat utan (14 nap/év,
1 6ra/nap) ellendriztesse szakszemélyzettel.

FertGtlenitGszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: 2 db mikroszélas torl6kendd, szintelen fertGtlenitGszer

) MEGJEGYZES! Fert6tlenitészer hasznalatakor iigyeljen az anyag 6sszeférhetdségére.
A csapagyakrol ne tavolitsa el a ken6anyagot.
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2) Nedvesitse meg a mikroszalas torl6kendét fertétlenitészerrel.
3) Fertétlenitse a terméket nedves ruhaval.

4) Szaraz mikroszalas torl6kendével tordlje le a terméket.

5) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

7 Karbantartas

TUDNIVALO! A térdiziiletet ne kenje és zsirozza.

TUDNIVALO! Javitasokat csak a gyarté szervize végezhet.

A protézis komponenseit az elsé hasznalat utan 30 nappal ellendrizni kell.

Végeztesse el az éves biztonsagi ellendrzéseket.

TUDNIVALO! Térdeléskor a védelem részlegesen kinyilhat vagy megsériilhet. Ha az
érintkezés elkeriilhetetlen, térdelés utan zarja vissza a védelmet. Ha a védelem mar
nem zarodik be, ellendriztesse a szakszemélyzettel.

VVVYVYY

8 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok kozé helyezni. A szakszeritlen artalmatlanitas ka-
ros a kdrnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi hatésag visszajuttatassal, gy(jtéssel és artal-
matlanitdssal kapcsolatos elGirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyart6t akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

Az irdnyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity
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1 VSeobecné Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2025-02-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Nechte se zaskolit odbornym personalem ohledné bezpecného pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na odborny personal.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Protézovy kolenni kloub ,3R80/3R80=ST" je dale nazyvan produktem.
Tento dokument je uréen pro uzivatele produktu.

2 Bezpecnostni informace

POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

Zachézejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskozeni.

Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz tézZ strana 46).

Pred kazdym pouZitim produktu zkontrolujte zpUsobilost k pouZiti, a zda neni poskozeny.
Dodrzujte podminky pouZziti produktu (viz téZ strana 45) a nevystavujte produkt nepfipustnym
podminkam okolniho prostredi (viz téZ strana 45).

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate pochybnosti o jeho stavu. Pokud je pro-
dukt znecistény, ocistéte jej. V pfipadé potreby jej nechte zkontrolovat, opravit nebo vyménit u
vyrobce nebo v odborném servisu.

Nesahejte do mechanizmu kloubu, abyste si neskfipli prsty.

Nedotykejte se horkych komponentt protézy.

Pfi funkénich zménach zredukujte veSkeré Cinnosti, aby se komponenty protézy mohly ochla-
dit.

Pri zménach funkce nechte zkontrolovat komponenty protézy autorizovanym odbornym perso-
nalem.

V pfipadé vyskytu netésnosti prestante produkt pouzivat a nechte jej okamzité opravit.

Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni urcen k cirkulaci a pouziti dal$imi osobami.
Pouzivejte pouze povolené Cistici a dezinfekéni prostredky.

Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci. (viz téz strana 46).

Dodrzujte pokyny pro udrzbu (viz téz strana 47).

vV VVYVvYYy
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Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmeény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzérce chize (Svihové faze, stoj-
né faze), nelplné extenze, t&zkého chodu a hlu¢nosti komponentd 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 vihové faze:
- Nastavitelny flekéni odpor Svihové faze (hydraulické tlumeni)
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- 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 Urceny ucel
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon¢etin.

4.2 Podminky pouziti
Klasifikace MOBIS znazorfiuje stupen aktivity a télesnou hmotnost a umoznuje snadno identifiko-
vat komponenty, které vzajemné k sobé pasuiji.

Schvalena oblast pouzivani
Doporuéeny stupen aktivity: 3 + 4 (viz obr. 1 poz. @) Protéza pro kazdodenni aktivity

PFipustna télesna hmotnost: = 150 kg (viz obr. 1 poz. @)

4.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

* Skladovaci teplota: -20 °C az +60 °C

* Relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %
+  Z&dné 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 46).

Pfipustné okolni podminky

* Teplotnirozsah: -10 °C az +45 °C

* Relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %

* Kontakt s mydlovym roztokem (napf. pfi sprchovani)

* Kontakt s potem

* Potapéni ve sladké vodé/chlorované vodé (napfr. 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

* Kontakt s prachem, casticemi pénového kosmetického krytu, poletujicim piskem (napft. pfi
prochazce u more)

* Kontakt se slanym, kondenzujicim vzduchem (napf. v parni sauné 40 °C)

* Odolny proti UV zareni

Nepripustné okolni podminky

* 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 moci

* Ponoreni do slané vody s pfili§ vysokym obsahem soli
e Obsah soli: > 3,5 % (napf. solna lazen, Mrtvé more)
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Nepfipustné okolni podminky
« Cistici prostiedek a dezinfeké&ni prostfedek s obsahem rozpoustédel, chléru a fosfatl
*  Vysoky tlak vody (napf. potapéni, skoky do vody)

4.4 Provozni zivotnost
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce zatizeni dle ISO 10328. Maximalni
provozni zivotnost je 5 let.

5 Pouziti
Pouziti uzavéru (viz obr. 2)

Funkce uzavéru

Nebezpedéi 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, zatlacte proti extenénimu
dorazu a prepnéte aretacni packu.

@ Aktivace: stlacte aretaéni paku doll (napf. pro uvolnény stoj)
@® Deaktivace: Vytahnéte aretacni packu nahoru (napf. pro chizi)

Pouziti v mokrém prostredi

Pouziti v mokrém prostredi

Nebezpedéi zranéni v dusledku nezamceného kloubu nebo pfili§ rychlé chize na mokrém po-
vrchu

» Pred pouzitim v mokrém prostiedi kloub uzamknéte.

» Na mokrém nebo hladkém povrchu chodte opatrné.

) Pred pouZzitim v mokrém prostiedi méjte na zfeteli okolni podminky (viz téZ strana 45).
Aktivujte uzavér.

Na mokrém a hladkém povrchu chodte opatrné.

Po opusténi mokrého prostoru deaktivujte uzaveér.

Kloub osuste.

SN E

6 Cisténi

Pripustné cistici a dezinfekéni prostiedky

Pozadavky:

Bez rozpoustédel, bez chléru, bez fosfatu

> Potiebné 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): Navlihcete hadfik z mikrovlakna isopropylal-
koholem.

3) UPOZORNEN:I! Pfi pouZziti isopropylalkoholu dbejte na snasenlivost materialu. Neod-
stranujte z mist lozisek mazivo.

4) Ocistéte produkt navlh¢enym hadfikem.

5) Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlékna.

6) Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.




Cisténi po kontaktu se slanou vodou

> Potfebné materialy: hadfik z mikrovlakna, voda z vodovodu

1) UPOZORNENI! Odstraiite krystaly soli z protézového kolenniho kloubu, abyste zabra-
nili korozi.

2) Cisténi protézového kolenniho kloubu: Ponofte do vody z vodovodu.

3) Vyplachnuti Spiny a krystalt soli: Pohybujte kloubem ve vodé (nékolikrat ohnéte a napné-
te).

4) Odstranéni zbytkové vody: Vyjméte kloub z vody a nechte odkapat.

5) Suseni: Osuste hadfikem z mikrovlakna a nechte uschnout na vzduchu.

6) Kontrola funkce: Vyzkousejte, zda kloub spravné funguje (flexe, extenze, uzavér).

7) 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!PFi pouzivani dezinfekénich prostiedku 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.

7 Udrzba

» UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.

» UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

» Po 30 dnech od prvniho pouZiti provedte kontrolu (inspekci) komponentd protézy.

» Nechte provadét roéni bezpecnostni kontroly.

» UPOZORNENI! Pfi kleéeni se miZe protektor ¢astecné oteviit nebo poskodit. Pokud
je kontakt nevyhnutelny, po pokleknuti opét protektor uzaviete. Pokud by se protektor
jiz nezavrel, nechte jej zkontrolovat odbornym personalem.

8 Likvidace
Nelikvidujte produkt spoleéné s domovnim odpadem. Neodborna likvidace $kodi Zivotnimu pro-
stfedi a zdravi. DodrZujte pfedpisy mistnich Gradu pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

9 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda

Produkt splriuje 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
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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.

» Solicitafi sa fiti instruit de catre personalul de specialitate in vederea utilizarii in siguranta a
produsului.

» Adresati-va personalului de specialitate daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca
survin probleme.

» 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 utilizatorilor produsului.

2 Informatii privind siguranta
ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

» Respectati durata de viata functionald maxima a produsului (vezi pagina 50).

» Inaintea fiecirei utilizdri, verificati daca produsul poate fi utilizat si daci prezinta deteriorari.

» Respectati conditile de utilizare a produsului (vezi pagina 49) si nu expuneti produsul la
conditii de mediu neadmise (vezi pagina 49).

» Nu utilizati produsul dacé este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica. Curatati produsul
daca este murdar. Daca este necesar, solicitati verificarea, repararea sau inlocuirea de catre
producator sau de catre un atelier de specialitate.

» Nu introduceti méainile in mecanismul articulatiei pentru a preveni pericolul de blocare.

» Nu atingeti nicio componenta fierbinte a protezei.

» Reduceti toate activitatile in timpul modificarilor functionale pentru a permite componentelor
protezei sa se raceasca.

» In cazul unor modificari functionale, verificati componentele protezei de citre personalul de
specialitate.

» 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 50).

» Respectati instructiunile de intretinere (vezi pagina 51).

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 hidraulicd)
- 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)

48



* 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)

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. 1 Poz. @) Proteza obignuitd de zi cu zi

Greutatea corporald admisa: = 150 kg (vezi fig. 1 Poz. @)

4.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

* Temperatura de depozitare: -20 °C péna la +60 °C
* Umiditate relativa: 20 % pana 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 50).

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
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Conditii de mediu inadmisibile

* 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)

4.4 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 Utilizarea
Utilizarea blocarii (vezi fig. 2)

/\ 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 49).

2) Activati blocarea.

3) Mergeti cu atentie pe suprafete umede si alunecoase.
4) Dezactivati blocarea dupa ce parasiti zona umeda.

5) Uscati articulatia.

6 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 cand 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! Tndepértati cristalele de sare din articulatia protetica a genunchiului pen-
tru a preveni coroziunea.

2) Curatati articulatia protetica a genunchiului: Scufundati in apa de la robinet.

3) Clatirea murdariei si cristalelor de sare: miscati articulatia in apa (indoiti si intindeti de mai
multe ori).

4) indepartati apa rezidualia: scoateti articulatia din apa si l3sati-o si se scurga.

5) Uscare: Uscati cu o laveta din microfibra si lasati sa se usuce la aer.

6) Testarea functiei: Testati functionarea corecta a articulatiei (indoire, extensie, blocare).

7) 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

> 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.

[N

2) Umeziti laveta din microfibra cu dezinfectant.

3) Dezinfectati produsul cu laveta umezita.

4) Uscati produsul cu o laveta uscata din microfibra.
5) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

7 intretinere

» INDICATIE! Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vaselina.

> INDICATIE! Dispuneti executarea reparatiilor numai de catre service-ul producatoru-
lui.

» Verificati (inspectati) componentele protezei dupa 30 de zile de la utilizarea initiala.

» Efectuati controale anuale de securitate.

» INDICATIE! Protectorul se poate deschide partial sau poate fi deteriorat atunci cand
stati in postura ingenuncheata. Daca contactul este inevitabil, inchideti din nou pro-
tectorul dupa ingenunchere. Daca protectorul nu se mai inchide, va rugam sa solicitati
verificarea acestuia de catre personalul de specialitate.

8 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.

9 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.2 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.
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Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa internet: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity

1 Opcenito Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2025-02-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Posavjetujte se sa stru¢nim osobljem o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se stru¢nom osoblju u slu¢aju 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.
Ovaj dokument namijenjen je korisnicima proizvoda.

2 Sigurnosne informacije

OPREZ! Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko ostecenje.

Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda (vidi stranicu 54).

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i oStecen.

Pridrzavajte se uvjeta primjene za proizvod (vidi stranicu 53) i nemojte izlagati proizvod
nedopustenim uvjetima okoline (vidi stranicu 53).

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Ocistite proizvod ako je uprljan. Ako
je potrebno, neka ga proizvodac ili specijalizirana radionica provjere, poprave ili zamijene.
Nemojte posezati u mehanizam zgloba kako biste sprijeili opasnost od prikljestenja.

Nemoijte dodirivati vruée komponente proteze.

U slu€aju promjene funkcije smanjite sve aktivnosti kako bi se pregrijane komponente proteze
mogle ohladiti.

Neka komponente proteze u slu€aju promjena funkcije provjeri ovlasteno stru¢no osoblje.

U slu¢aju 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 ¢iSéenje i dezinfekciju.

Pridrzavajte se napomena za ¢i$éenje i njegu (vidi stranicu 54).

PridrZavajte se uputa za odrZavanje (vidi stranicu 55).

VVVVVY VVY ¥V VVVY

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 sljedec¢im 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:
- namjestivi otpor fleksije u fazi zamaha (hidrauli¢no prigusenje)
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- 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.

4.2 Uvjeti uporabe
Klasifikacija MOBIS prikazuje stupanj mobilnosti i tjelesnu teZinu te omogucuje jednostavnu iden-
tifikaciju medusobno uskladenih komponenti.

Dopusteno podrucje primjene
Preporuc&eni stupanj mobilnosti: 3 + 4 (vidi sl. 1 poz. @) Svakodnevna proteza

Dopustena tjelesna tezina: s 150 kg (vidi sl. 1 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

INFORMACUA

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima kako biste izbjegli
povecéano trosenje i oStecenja (vidi stranicu 54).

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 prasinom, 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 Ciscenje i dezinfekciju s otapalima, klorom i fosfatima
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Nedopusteni uvjeti okoline
* Visok tlak vode (npr. ronjenje, skok u vodu)

4.4 Vijek trajanja
Proizvoda¢ je ovu komponentu proteze ispitao na opterecenje u skladu sa standardom
ISO 10328. Maksimalni vijek trajanja iznosi 5 godina.

5 Uporaba
Uporaba blokade (vidi sl. 2)

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 odje¢a ne mogu aktivirati bravu.

Za aktiviranje ili deaktiviranje blokade, opteretite protetski zglob koljena, pritisnite ga prema
grani¢niku ekstenzije i pritisnite blokadnu polugu.

@ 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 podruéju blokirajte zglob.

» Kredite se pazljivo na vlaznoj ili glatkoj podlozi.

1) Prije uporabe u mokrom podrucju obratite paznju na uvjete okoline (vidi stranicu 53).
Aktivirajte blokadu.

Kredite se pazljivo na vlaznoj i glatkoj podlozi.

Nakon napustanja mokrog podrucja deaktivirajte blokadu.

Osusite zglob.

gl

6 Ciscéenje

Dopustena sredstva za c¢iscenje 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.

3) NAPOMENA! Pri upotrebi izopropilnog alkohola pazite na podnosljivost materijala. 1z
mjesta lezaja ne smije se ispustiti mazivo.

4) Proizvod ocistite navlazenom krpom.

5) Proizvod osusite suhom krpom od mikrovlakana.

6) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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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.

[N

2) Ciséenje protetskog zgloba koljena: uronite ga u vodu iz slavine.

3) Ispiranje prljavstine i kristala soli: pomicite zglob u vodi (viSe ga puta savijte i ispruZite).

4) Uklanjanje viska vode: izvadite zglob iz vode i pustite ga da se ocijedi.

5) SusSenje: posusite krpom od mikrovlakana i pustite da se osusi na zraku.

6) Provjera funkcije: testirajte uredno funkcioniranje zgloban (savijanje, ispruzanje, blokiranje).
7) Provjera koju obavlja stru¢no osoblje: nakon maksimalne upotrebe u slanoj vodi (14 da-

na/godina, 1 sat/dan) dajte stru¢nom osoblju na provjeru.

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.
4) Proizvod osusite suhom krpom od mikrovlakana.
) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» NAPOMENA! Ne podmazujte i ne nanosite mast na zglob proteze.

» NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

» Komponente proteze provjerite nakon prvih 30 dana upotrebe.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

» NAPOMENA! Kod koljena se stitnik moze djelomicno otvoriti ili ostetiti. Ako je kon-
takt s koljenom neizbjezan, nakon klec¢anja opet zatvorite stitnik. Ako se Stitnik vise
ne moze zatvoriti, neka ga provjeri stru¢no osoblje.

8 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u kué¢anski otpad. Nepravilno odlaganje Steti okoliSu i zdravlju. Slije-
dite odredbe lokalnih tijela u pogledu povrata, prikupljanja i odlaganja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

9.1 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.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

Cjeloviti tekst direktiva i zahtjeva dostupan je na slijedecoj internetskoj adresi: ht-
tp://www.ottobock.com/conformity
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1 Genel Tirkce

Son giincelleme tarihi: 2025-02-07

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grindn gavenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» 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 trln olarak adlandiriimaktadir.
Isbu dokiiman, Grindn kullanicilar icin hazirlanmstir.

2 Giivenlige iligkin bilgiler
DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasari 6nlemek icin Urlini dikkatli bir sekilde tasiyin.

» Uriiniin maksimum kullanim émriini (bkz. Sayfa 58) dikkate alin.

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi bakimindan kontrol ediniz.

» Uriiniin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 57) ve rini izin verilmeyen ortam kosullarina
maruz birakmayin (bkz. Sayfa 57).

» Hasarli veya slipheli bir durumda olan Uriini kullanmayin. Kirlenmis olmasi halinde Grini
temizleyin. Gerektiginde Uretici veya yetkili servis tarafindan kontrol edilmesini, onariimasini
veya degistiriimesini saglayin.

» Sikisma tehlikesini 6nlemek igin, eklem mekanizmasinin igine elinizi sokmayin.

» Sicak protez uyum pargalarina temas etmeyin.

» Protez uyum pargalarinin sogumasi igin fonksiyon degisikliklerinde tim eylemleri azaltin.

» Fonksiyon degisikliklerinde, protez uyum pargalarinin yetkili uzman personel tarafindan kontrol
edilmesini saglayin.

» Sizinti durumunda Urlni kullanmaya devam etmeyin ve Grlinlin onarilmasini saglayin.

» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce tekrar kullanilamaz.

» Sadece miisaade edilen temizlik maddeleri ve dezenfektanlar kullanin.

» Temizlik ve bakim talimatlarini (bkz. Sayfa 58) dikkate alin.

» Bakim talimatlarini (bkz. Sayfa 59) dikkate alin.

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 gostermektedir.

3 Uriin aciklamasi
Uriin, asagida belirtilen ana ézelliklere 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 sénimleme)
- Ayarlanabilir savurma asamasi eksansiyon direnci (hidrolik séniimleme)
- Ekstansiyon destegi fonksiyonuna sahip hidrolik tnitesi (ekstansiyon destegi fonksiyonu,
ilave bir yay takilarak glglendirilebilir)
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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
pargalarinin kolayca tanimlanmasina izin verir.

izin verilen kullanim alani
Onerilen mobilite derecesi: 3 + 4 (bkz. Sek. 1 Poz. @) Ginlik protez
izin verilen viicut agirhgi: = 150 kg (bkz. Sek. 1 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 asinmay! ve hasarlari 6nlemek igin triini nem/kimyasal/kati maddeler ile temas ettikten son-
ra temizleyin (bkz. Sayfa 58).

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

* Duslk tuz oranina sahip tuzlu suya dalma (14 gin/yil, 1 saat/gln)

* Muisaade edilen tuz orani: Maks. % 3,5 (6rnegin okyanuslar)

* Yizme havuzunda maksimum dalma derinligi: 1 m

*  Tuzlu suda maksimum dalma derinligi: 0,5 m

*  Toz, koplklli kozmetik pargaciklari, ugan kum ile temas (6rnegin deniz kiyisinda gezinme)

* Tuzlu, yogusan hava ile temas (6rnegin buharli saunada 40 °C)

* UViginlarina karsi dayanikli

Uygun olmayan cevre sartlari

*  Sivi baglayici partikillerle temas (6rnegin talk pudrasi)

*  Cok fazla kum ve tozla temas (6rnegin kazi yapmak, kumda diz ¢cokmek, santiye isleri)
* Asitlerle temas

* idrarile temas

*  Cok ylUksek tuz oranina sahip tuzlu suya dalma

* Tozorani: > % 3,5 (6rnegin tuzlu su banyosu, 6li deniz)

e Co6zlcl madde, klor ve fosfat iceren temizlik maddeleri ve dezenfeksiyon maddeleri
* Yiksek su basinci (6rnegin dalmak, suya atlamak)
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4.4 Kullanim 6mrii
Bu protez bileseni ISO 10328 uyarinca Uretici tarafindan ylkleme bakimindan kontrol edilmistir.
Maksimum kullanim émri 5 yildir.

5 Kullanim
Kilidin kullanilmasi (bkz. Sek. 2)

Kilitleme fonksiyonu

Kilitleme fonksiyonunun yanlislkla etkinlestiriimesi veya devre disi birakilmasi nedeniyle yaralan-

ma tehlikesi

» Kilidi her defasinda etkinlestirdikten veya devre disi biraktiktan sonra eklem protezinin islevini
hatasiz yerine getirip getirmedigini kontrol edin.

» Kozmetik Urinlerin 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 digi birakma: Kilittleme kolunu yukari dogru ¢ekin (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 yiriytn.

) Islak alanlarda kullanmadan 6nce ortam kosullarini dikkate alin (bkz. Sayfa 57)
Kilidi etkinlestirin.

Islak ve kaygan zeminlerde dikkatli yaraytn.

Islak alandan ¢iktiktan sonra kilidi devre digi birakin.

Eklem protezini kurulayin.

LN E

6 Temizleme

izin verilen temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi

Talepler:

Cozict madde icermez, klorsuz, fosfatsiz

> Gerekli malzemeler: 2 adet mikrofiber bez, izopropil alkol 634A58, musluk suyu

1) Hafif kirlenmeler icin (6rnegin kiiciik birikintiler): Mikrofiber bezi su ile nemlendirin.

2) Asin kirlenmeler icin (6rnegin kurumus birikintiler): Mikrofiber bezi izopropil alkol ile
nemlendirin.

3) DUYURU ! izopropil alkol kullanimi sirasinda malzeme uyumluluguna dikkat edin.
Yatak yerlerini yaglama maddesinden arindirmayin.

4) Urnt nemlendirilmis bez ile temizleyin.

5) Uriind kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

6) Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

Tuzlu suyla temastan sonra temizlik

> Gerekli malzemeler: Mikrofiber bez, musluk suyu

1) DUYURU ! Korozyonu 6nlemek icin protez diz eklemini tuz kristallerinden arindirin.
2) Protez diz ekleminin temizlenmesi: Musluk suyuna daldirin.
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3) Kirlerin ve tuz kristallerin calkalanarak cikarilmasi: Protez eklemi suyun icinde hareket
ettirin (birkag kez bkin ve uzatin).

4) Kalan suyun cikarilmasi: Protez eklemi sudan ¢ikarin ve siiziilmeye birakin.

5) Kurutulmasi: Mikrofiber bir bezle kurulayin ve kurumaya birakin.

6) Calisma seklinin kontrol edilmesi: Protez eklemin dizgin calisip galismadigini (bikme,
uzatma, kilitteme) test edin.

7) Uzman personel tarafindan kontrol: Tuzlu suda maksimum kullanimdan sonra (14 gin/yil,
1 saat/glin), uzman personel tarafindan kontrol edilmelidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: 2 adet mikrofiber bez, renksiz dezenfektan

1) DUYURU ! Dezenfektan kullanimi sirasinda malzeme uyumluluguna dikkat edin.
Yatak yerlerini yaglama maddesinden arindirmayin.

Mikrofiber bezi dezenfektan ile nemlendirin.

Uriinii nemlendirilmis bez ile dezenfekte edin.

Urind kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

Kalan nem kurumaya birakilmalidir.

agrenN

7 Bakim

DUYURU! Eklem protezi cizilmemeli ve yaglanmamalidir.

DUYURU! Tamirat sadece iiretici servislerinde yapiimalidir.

ilk kez kullanimdan 30 giin sonra protez uyum parcalarini kontrol edin (inceleyin).

Yillik giivenlik kontrolleri yaptirin.

UYARI! Diz cokiildiigiinde koruyucu kismen acilabilir veya hasar goérebilir. Temas kag-
inllmaz oldugunda, diz c¢oktiikten sonra koruyucuyu tekrar kapatin. Koruyucu artik
kapanmiyorsa, koruyucunun liitfen uzman personel tarafindan kontrol edilmesini sag-
layin.

VVVYVYY

8 imha etme
UriinG evsel ¢opler ile imha etmeyin. Usuliine uygun olmayan imhja sekli cevreye ve saglga zarar
verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin kurallarini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, &zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢gbir sorumluluk ytklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (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

1 O6w,asn nHpopmauums Pycckuit

| MFHOOPMALLUS |
[arta nocnepHen aktyanusauun: 2025-02-07
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» [lepepn vcnonb3o0BaHUEM W3AENUA CrelyeT BHUMATEbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntofatb ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» Ob6patutecb K KBanMoULMPOBAHHOMY MepcoHany AN MOJyYEHUS MHCTPyKTaxa KacaTtesbHO
6e30MacHOro U HaeXHOro UCMNoJib30BaHUS U3L4EeNus.

» Ecnuy Bac BO3HWMKAN Npobnembl UM BOMPOCH KacaTenbHO M3aenus, obpaliantecb K KBanm-
$u1LMpoBaHHOMY NepcoHany.

» O KaxZoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3AENVNEM, B HACTHOCTU 06 yXyALUueHUn
COCTOSIHUSI 300POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOANUTENIO N KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

KoneHHbiln y3en npotesa "3R80/3R80=ST" nanee umeHyetcs nsgenuem.
[JaHHbIVi LOKYMEHT NpefHa3HayeH A5 nonb3oBaTenen nanenus.

2 BaxHas ans 6esonacHocT uHpopmauus
BHUMAHUE OnacHocTb TpaBMUPOBaHUSA U ONACHOCTb NOBPEXAEHUS U3aenus

» O6palatbcsi ¢ uspenvem 6epexHo, 4Tobbl n36exaTb MexaHMYeCcKUX NOBPEXAEHNN.

» YuuTtbiBaTh MakCUMasbHbIN CPOK CNyx6bl n3genus (cm. cTp. 62).

» [epen kaxnblM MPUMEHEHWEM WU3AENME CreayeT NPOBEPSTb HA NPUrOAHOCTL K SKCMyaTaLmm
1 NOBPEXAEHNS.

» Cobniopaiite ycnoBusi UCNoNib3oBaHus usgenus (cMm. ctp. 61) 1 He ncnonb3yiTe ero B HeJomny-
CTUMBIX ycnosusx (cM. cTp. 61).

» He ncnonb3oBaTb n3genve, eCnn OHO NOBPEXAEHO WM HAaXOAWUTCS B COMHUTENIbHOM COCTOS-
Huun. Ounate nsgenue, ecnm oHo 3arpsisHeHo. [Npu Heo6xoaUMOCTY OTNPaBUTL USAENME NPO-
N3BOAMUTENIO UMW B CMELMANN3NPOBaHHY MacTEPCKYIO A MPOBEPKM, PEMOHTA WSIM 3aMEHbI.

» Bo Bpewms nprmeHeHusi 3anpelaetcsi 6patbcs 3a nsgenme B 061acT LLAPHUPHOIO MexaHu3-
Ma BO n3bexaHve sallemneHus.

» He npukacatbCsi K ropsiuuM MOZyssiM NpoTesa.

» [lpu BO3HMKHOBEHWUW M3MEHEHUIN B paboTe U3AENNA YMEHbLINTb 06bEM ABUXEHUMN, H4TOBbI MO-
[ynn npoTesa MOrN OCTbITb.

» B cnyyae neperpesa unm naMeHeHuin B paboTte Nopy4ntb MpoBepKy MOAyNel npotesa yrnoaHo-
MOYEHHbIM CreLuanncTam.

» B cnyyae npoTtekaHusi cneflyet npekpaTtuTb UCMONb30BaHNE U3AENUS U COATb €ro B PEMOHT.

» Vspenve paspeluaetcs Ucnonb3oBaTb TONBKO AJI OQHOMO MaLveHTa 1 3anpeLlaeTcs nepepa-
BaTb APYrvMM vLam A MOBTOPHOIO NPUMEHEHUS.

» Vicnonb3oBaTb TONAbKO AOMYLUEHHblE K MPUMEHEHWIO YUCTSLLME W Ae3nHbUuMpyloWwne cpea-
cTBa.

» CnepoBatb ykasaHusiM Mo o4nCTKe U yxody (cm. cTp. 63).

» Cobniopatb MHCTPYKLMM MO TEXHUYeckomMy obcnyxusaHuio (M. cTp. 63).

Mpu3sHaku nameHeHUs: Unu yTpaTol GYHKLUIA NPU IKCNyaTaLUU
M3meHeHunsi B pabote usgenvs MoryT NposiBAsTLCS HaMp., B MU3MEHEeHUW pUCyHka noxoaku (dpasa
nepeHoca, ¢asa onopsl), HeMoJHOM pasrmbaHum, TyroctT xoga U o6pasoBaHNM LLYMOB.

3 OnucaHue napenus
M3penve otnnyaeTtcs cnepyowyMm 0CHOBHbIMU OCOGEHHOCTSAMMU:
*  MOHOLEHTPMYECKUNI KONTEHHbIN y3€en npoTe3a C POTaLMOHHON rMApPaBanMKon
*  KomnoHeHTbl n3penus anis obecneyeHunst Gpasbl Onopbi:
- Perynupyemoe conpotuBneHune crubaHunio B ¢pase onopsbl (rmapaenuyeckoe aemnouposa-
Hue)
- Perynupyemblli nopor cpabatbiBaHUsi A1 MEPEKNOYEHUsS C COMPOTMBMEHUS CrubaHuio
B ¢a3e nepeHoca Ha conpoTueieHne crnbanuio B pase onopsl
- MexaHn3m 610KMPOBKU (aKTUBALMIO U AeaKTUBALIMIO BbIMOSIHSET NOMb30BaTesb)
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*  KoMmnoHeHTbl n3genvs ana ynpaenexus ¢pason nepeHoca:
- Perynupyemoe conpotusneHune crubanuio B pase nepeHoca (ruapasnuyeckoe aemndupo-
BaHMe)
- Perynupyemoe conpotusneHve pasrnbaHuio B dpase nepeHoca (rugpasnuyeckoe gemndu-
poBaHue)
- 'vapaBnuyeckuii ysen c pyHkumen tonkatens (GyHKUMIO ToNKaTeNss MOXHO YCUUTb MyTeM
MOHTaXxa AOMNOMHUTENBHON MPYXMHbI)

4 NUcnonb3oBaHUe NO Ha3HA4YeHUlo

4.1 LleneBoe Ha3Ha4YeHue
l/|3p,enwe NCnonb3yeTca UCKIHYUTENTbHO A1 3K30NPpOoTE3NPOBaHNA HUXHUX KOHEYHOCTEN.

4.2 YcnoBus 3Kcnayatauum
Knaccnoukaums MOBIS oto6paxaet cBepeHusi 06 ypoBHE aKTUBHOCTU U MAcce Tefia U No3BoNseT
flerye onpeaensitTb COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI.

Jonyctumas o6nactb NpMMeHeHus

PekoMeHayeMmblii ypoBeHb akTneHocTH: 3 + 4 (cm. puc. 1 nos. @) MpoTtes Ans noeceaHeBHOTO Howe-
HUS

Jonyctumbiii Bec Tena: < 150 kg (cm. puc. 1 nos. @)

4.3 YcnoBusi NpuMeHeHus usaenus

XpaHeHue U TPaHCNOPTUPOBKaA

* Temnepartypa xpaHeHus: ot -20 °C go +60 °C

*  OrtHocutenbHas BnaxHocTtb: ot 20 % po 90 %

*  OrtcyTcTBME MexaHM4YecKon BUGpaLIMKN UK yaapoB

MH®OPMALLUS |

Bo nsbexaHne noBpexaeHWin 1 NpexaeBpeMeHHOro U3Hoca, NMPOBOAWUTb OYUCTKY U3Aenus no-
clle ero KOHTakTa ¢ Bnarov/xuMmkaramu/TeepabiMun Belectsamu (M. cTp. 63).

JAonycTtumble yCNoBuUsi NPUMEHEHUs uspenus

* TemnepatypHbil gnanasoH: ot -10 °C po +45 °C
e OrtHocutenbHas BnaxHocTtb: oT 20 % 10 90 %

*  KoHTaKT c MbinbHOM BOZOW (Hanpumep, Npv NPUHSTUN dyLia)

* KoHtakr ¢ notom

* [orpyxeHuve B npecHyto/xnopmpoBaHHyio Boay (Hanpumep, B 6acceliHe): MakcumasnbHas riy-
6GuHa norpyxeHus 2 m

* [lorpyxeHue B coneHyto Boay C HU3KUM coaepxaHuem conu (14 aHen B roa, 1 4ac B AeHb)
* [onyctumoe coaepxaHue conu: makc. 3,5 % (Hanpumep, B okeaHax)

* MakcumanbHas rnybuHa norpyxeHusi, B 6acceiiHe: 1 m

* MakcumanbHas rnybuHa norpyxenus, B mope: 0,5 m

*  KoHTaKT C nbiiblo, YacTuuamm KOCMETUHECKON NEHONIACTOBON 060M04KMN, HAHOCHBIM NECKOM
(Hanpvmep, Bo BpeMS NPOryNiKK Mo MOPIO)

*  KOHTaKT C coneHblM, KOHAEHCHPYLWMUMCSA BO3AyXOM (Hanpumep, B NapoBOii cayHe npw Tem-
nepatype 40 °C)

*  YCTON4YMBOCTb K yNbTpadunoneToBoMy UsyvyeHunto

61



HeponycTtumbie ycnoBusi npuMeHeHUsl usgenus

*  KoHTakT c yactnuamu, CBa3bIBaLWUMM XUAKOCTU (Hanpumep, Tanbkom)

¢ KoHTaKT ¢ 60/bLUMM KONMYECTBOM Necka U nbinu (Hanpumep, Npu 3akanbiBaHUWU, CTOS Ha KO-
JIeHsIX B Necke, Ha cTponnioLaake)

¢ KoHTaKT Cc Kucnoramu

*  KoHTaKkT C Mo4oM

e [orpyxeHue B CONeHyo BOAy C BbICOKUM COAEPXAHWEM COMMU
* Copepxanue conu: > 3,5 % (Hanpumep, consiHasi BaHHa, MepTtBoe Mope)

*  Yucrawme n gesnHpuUMpyoLLmMe cpeacTea, cogepxalune pactsopuTenu, xnop u ¢ocoar
e Bbicokoe paBneHvie Bofbl (Hanpumep, NPy HbIPSHWK, MPbbKKax B BOAY)

4.4 Cpok cnyx6bl
[JaHHbIl KOMMOHEHT 6bi NPoOBEpPEeH nponsBoauTenem cornacHo craHgapty ISO 10328 Ha ycton-
4YMBOCTb K Harpyskam. MakcumanbHbIi Cpok cnyx6bl coctaBnsiet 5 ner.

5 dkcnnyatauus
Ucnonb3oBaHue 6noknMpoBKM (cM. puc. 2)

| A BHUMAHME

DyHKUNA 6NOKUPOBKHM

OnacHocTb TpaBMUPOBAHWA BCNeACTBME HernpeaHaMepeHHOro BKIOYEHUSI WSIN OTKITIOYEHUS

GYHKLMN BIOKMPOBKM

» T[locne kaxpon akTvBauUMKU WU feakTuBaLuu MexaHu3ma GJIOKMPOBKW CrefyeT npoBepsiTb
y3en npotesa Ha npefMeT ero 6e30TkasHon paboThbi.

» Crneputb 3a TeM, 4To6bl 6510KMPOBKA He BKJIOYMNIACh BCIEACTBME KOHTAKTa C KOCMETUYeCKOoM
0605104KON 1 OAEXAON.

Y106bI aKTMBMPOBATL WM [eaKTUBMPOBaTh GIOKMPOBKY, HArpy3uUTb KOJIEHHbIV y3en npoTesa, Ha-
[aBUTb HA HEro MO HanpaBfiEHWIO K OrpPaHNYnUTeNto pa3rnbaHust n HaxaTtb Ha 3anOPHbIN pblyar.

@ AxtvBauums: HaxaTb Ha 3anOpHbIN pblyar BHU3 (Hanpumep, AN paccnabneHHoro CTosiHUs)
@® [eaktvBauus: NOTsHYTb 3aNOPHbIN pbivar BBepx (Hanpumep, Ans xoas0b!)

MpumeHeHMe BO BAaXHOW 30He

| A BHUMAHUE

MpumeHeHne BO BNnaXxHoOM 30He

OnacHocTb TpaBMMPOBAHUS M3-32 HE3aGNOKMPOBAHHOIO y3/ia MM CAUWKOM BbiCTpon xoabbbi
Mo MOKPOW NMOBEPXHOCTM

» VY3en nportesa cregyert 3a6/10KMPOBaTh, NMPEXAE YeM NPUMEHSTb ero BO BIaXHOW 30HE.

» Cobntopatb 0OCTOPOXHOCTb NPY X0A4b6e Mo BAaXHbIM MW CKOIb3KUM MOBEPXHOCTSIM.

1) Tlepen npvMeHeHVWEM BO BNaXHON 30HE O3HAKOMWUTLCSI C YCNOBUSIMW NMPUMEHEHUs U3Aenuvs
(cm. cTp. 61).

AkTuBMpoOBaTh 6NOKMNPOBKY.

CobntopaTb OCTOPOXHOCTb NPU X0AbOE MO BAAXHBIM Y CKOMIb3KUM MOBEPXHOCTAM.

Mocne nokuaaHusa BnaxHoW 30HbI CriefyeT eakTBMPOBaTb GIOKMPOBKY.

Bblicywintb y3en npotesa.

g
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6 Ouuncrka

JonycTumbie YUCTSLLMUE UK Ae3uHULMpYIOLLMe CPEeacTBa

Tpe6oBaHus:

He conepxut pactBoputens, xnopa, pocdara

> Heo6xoaumbie maTtepuansi: 2 Mrkpodubposbie candetku, 3onponunosbii cnupt 634A58,
BOLOMNPOBOAHASA BOAA

1) Mpu He3HaAUUTENbHbIX 3arpsA3sHeHusX (Hanpumep, HeGOAbLUUX OTAOXKEHUSIX): CMOUYUTbL
MUKPOdUNBpoBYto candeTky BOAOW.

2) Mpu cunbHbIX 3arpsi3HeHUsX (Hanpumep, CTOUKUX OTIOXKEHUSAX): CMOYUTb MUKPOPUGPO-
Byto candeTky N30NponuIoBbIM CNIMPTOM.

3) YBEAOOMJIEHME! NMpwu ucnonb3oBaHnu U30nNponuaoBoro cnupta obpaiwiatb BHUMaHue
Ha COBMEeCTUMOCTb MaTepuanoB. 3 mecT yCTaHOBKMU NOALUUMHUKOB He AO0/KHA BbiTe-
KaTb CMa3Ka.

4) Ounctutb M3genve cCModeHHoW candeTkon.

5) BbiTepeTb U3nenne Hacyxo cyxon MMKpodrbpoBol canpeTkomn.

6) OcTaToyHyto Bnary nosIHOCTbIO BbICYLUNTL Ha BO3/yXe.

OuucTKa nocne KOHTaKTa ¢ CONieHOM Boaom
> Heo6xoaumbie maTepuansi: Mrukpodubposas canderka, BOLONPOBOAHAS BoAa
1) YBEOOMJIEHUE! Ypanatb KpUcTannbl COMM C KOJIEHHOrO y3nia npoTesa, 4to6bl npea-
OTBPaTUTb KOPPO3MIO.
2) OumcTKa KONEeHHOro y3na npoTtesa: norpy3unTb U3fenve B BOLOMNPOBOAHYIO BOAY.
3) BbiMbiBaHME rPA3U U KPUCTaANIZIOB COMM: MepeMeLLaTh y3en npoTesa B BOAe (HECKONbKO pas
COTHYTb U Pa3orHyTh).
) YAaneHue ocTaTKOB BOAbI: 13BEYb Y3€N NPoTe3a U3 BOAbl U faTb BOAE CTeYb.
Cywika: BbiTepeTb Usgenve Mrukpodubposon candeTkor 1 aaTb €My BbICOXHYTb Ha BO3AyXe.
) MpoBepka GYHKLUOHUPOBAHUSA: NPOBEPUTL NPABUIBHOCTL GYHKLIMOHMPOBaHNS y3/1a npoTe-
3a (crubaHue, pasrubaHue, 6I1OKMPOBKA).
7) KOHTpONb cneunanunucroB: Mo JOCTUXEHNW MAaKCUManbHOro BPEMEHW MCMOoJSIb30BaHUS B CO-
nexon soze (14 nHen B rog, 1 Yac B feHb) 06palLaTbCs K CneuManuctam s npoBepku nsae-
ns.

o 0L

OuucTKa C NOMOLLbIO Ae3UHPULMPYIOLLUX CPEACTB

> Heob6xoaumbie MaTepuanel: 2 Mukpodnbposbie candeTkn, 6ecuBeTHOe Ae3nHULMpYoLLEee
CpeacTso

1) YBEOOMJIEHUE! MNMpu ucnonb3oBaHnn aesnHGMUUpyOWMNX cpeacts obpawarb BHU-
MaHue Ha COBMeCTMMOCTb MaTepuasnoB. I3 MecT yCTaHOBKMU NOALLIUNHUKOB He A0JKHA
BbITEeKaTb CMa3Ka.

2) CwmounTb MUKPOPUBPOBYIO canpeTky Ae3VHPULMPYIOLLMM CPEACTBOM.
3) [lpopesvHduLMpOoBaTL U3nENNe CMOYEHHON CandeTKom.

4) BbiTepeTb U3nenue Hacyxo cyxon MMKpodprbpoBol canpeTkomn.

5) OcraToyHyto Bnary nosIHOCTbIO BbICYLUNTL Ha BO3/yXe.

7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHue

» YBEAOMJIEHUE He HaHOCUTb CMa304Hble MaTepuasnbl WK XXUPOBYIO CMa3Ky Ha Mo-
AYynb npoTe3a.

» YBEAOMJIEHUE PeMOHT uspenus fo0MKeH OCYLLECTBAATLCA TONIbKO CNy)XG6Gou cepBUC-
HOro o6cnyXXuBaHus NPOM3BOAUTENS.

» [lpoBeputb (ocMoTpeTb) Mogynu npotesa Yepes 30 AHeN nNocne BBOAA B KCMyaTaumio.

» [lpoBoauTb exerofHyto Nnposepky 6e30MacHOCTV U3AeNus.
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» MNPUMEYAHME! MNMpu cru6aHum KoneHa NpPOTEKTOP MOXET YaCTUYHO OTKPbITbCA WU
nony4uutb noepexaeHusi. Ecnn KoHTakT Hensb6eXxeH, nocne pasrubaHus KojsieHa CHOBa
3aKpbITb NpoTtekTop. Ecnu nporekTop He 3akpbiBaeTcs, 06paTUTbCSA K CMEeLuanucTy.

8 YTunusauumsa

He ytunusuposatb nsgenve Bmecte ¢ 6bIToBbIMM OTxojamu. HeHaganexalias ytunmsaums MOXeT
HaHecTV Bpef, oKpyxatolen cpefe u 3poposbio. Cobnogate TpeboBaHNs MECTHbIX OpraHoB Ba-
CTu no Bo3Bparty, cbopy v ytunmsauuu.

9 MNMpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHseTcs npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcst Us-
[enve, NoaToMy 3TV yKa3aHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

npOI/IBBOD,I/ITeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nsgenune VICI'IO}'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBMM C OnncaHuamMm u yKaSaHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMEHTe. I'Ipom3so,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKUJI/II‘/JI BCcneacrteune I'IpeHere)KeHVlFl MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEHWNN n3agenng.

9.2 CooTBetcTBUE cTaHpapTam EC

[aHHoe nzpenue otsevaeT TpeGoBaHuam Pernamenrta (EC) 2017/745 o MeAWLMHCKUX U3AENUSX.
[Heknapauuio o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha canTe Npov3BOAUTENS.

[MonHbIn TekcT OMpekTMB U TpeboBaHUV NpPeAOoCTaBNeH MO CheayllleMy WHTEepHeT-aApecy:
http://www.ottobock.com/conformity

1 3aranbHa iHdopmauis Ykpaitcbka

IHOOPMALLIA

[ata ocTaHHbOro nepernsay iHCTPYKLi i3 3acTocyBaHHs: 2025-02-07

» VYBaxHO npouuTaniTe Uel LOKYMEHT nepef BUKOPWUCTAHHAM MPOAYKTY W AOTPUMYMTECH
BKa3iBOK 3 TEXHiKMN 6e3neku.

» [lpoiaiTb iHCTPYKTaX 3 6€3MeYHOro KOPUCTYBaHHS MPOLYKTOM y KBaslidpikoBaHOro nepcoHany.

» Ko y Bac BUHMKAM NpobiemMu Yv NUTaHHS LWOAO BUPoOyY, 3BepTantecs A0 kBasidikoBaHOro
nepcoHarny.

» [lpo Byab-siki CepMosHi iHUMAEHTH, NOB'A3aHi 3 BUPOOOM, 30KpeMa MpOo MOFipLIEHHS CTaHy
300pOB'S, NOBIAOMAANTE BUPOBHUKY 1 KOMNETEHTHUM OpraHaM Balloi KpaiHu.

» 306epiraite Uel LOKYMEHT.

Mpotes koniHHoro cyrno6a "3R80/3R80=ST" pani imeHyeTbCs ik BUPIO.
Llen nokyMeHT NnpusHa4yeHnin Ans KOpUCTyBadiB NPOAYKTY.

2 Indpopmauis wopo 6es3neku

OBEPEXXHO! Pusuk TpaBmMyBaHHS Ta NOLUKOAXXEHHS BUPOGY

MoBoabTecsi 3 BUPOGOM 0GEPEXHO, LWOG YHUKHYTU MEXaHi4HMX NOLUIKOAXKEHD.

[oTpumyintech MakcMManbHOro TepMmiHy cnyx6éu Bupoby (aus. ctop. 66).

Mepen KOXHMM BUKOPUCTaHHSM nepesipsiTe BUPI6 Ha CMPaBHICTb i BiACYTHICTb MOLUKOAXEHD.
HoTtpumyntecb ymoB ekcnnyatauii Bupoby (ove. cTop. 65) i He nigpasante MOro BNANUBY
HenepenbayeHnx yMOB HABKOINLLIHBLOTO cepeaoBuLa (ane. ctop. 65).

He BukopucToByiiTe BUPI6, SAKLLO BiH MOLIKOAXEHUN abo 3HAXOAMTbCS B CYMHIBHOMY CTaHi.
MouncTbTe BUPIB, AKWO BiH 3ab6pyAHuBcsA. 3a HeobXiAHOCTI, 3BEPHITbCS [0 BUPOGHMKA abo
creujanizoBaHoi MaiCTepHi Ans NepeBipku, PEMOHTY abo 3aMiHu.

vV VVYVvYYy


http://www.ottobock.com/conformity

He TrHiTbca [0 WapHipHOro MexaHiamy, Wwob 3anobirtn pusnKy 3akVHIOBaAHHS.

He TopkanTecsi raps4inx KOMMOHEHTIB npoTesa.

Mg 4ac ¢yHKUiOHaNbHUX 3MiH 3MEHLWUWUTW aKTUBHICTb, W06 KOMMOHEHTUW npoTesa MOornun
OXOJIOHYTH.

Y pasi BUHUKHEHHSI PYHKLOHANBHUX 3MiH 3BEPHITBCS A0 YNOBHOBAaXEHOro CreLjiafi3oBaHoro
repcoHany Aas nepesipky KOMMNOHEHTa npoTesa.

Y pasi BUSBNEHHS BUTOKIB MPUMNWHITL BUKOPUCTaHHSA BUPOOBY i BilHECITb NOrO B PEMOHT.

Bupi6 MoxHa BUKOPUCTOBYBATH TiflbKW /151 OAHIET NtoanHM, 6e3 NOBTOPHOro BUKOPUCTAHHS Ha
iHLWMX ocobax.

BukopucTosyiite nuile 003BONEHI MUioYi Ta Ae3iHdikyto4i 3acobu.

[oTpumyinTech iHCTPYKLIiM 3 OYULLEHHS Ta fornsay (ave. ctop. 67).

JoTprmyinTech iHCTPYKLIM 3 TexHIYHOro o6CnyroByBaHHs (ouB. cTop. 68).

VVV VvV V VVvVY

O3Haku ¢yHKUIOHaNbHUX 3MiH a60 BTpaTH nig, 4ac BUKOPUCTaHHS
®DyHKLiOHaNBHI 3MiHVM MOXYyTb 6yTV MOMITHUMM, Hanpuknazg, Yepes 3MiHEHWUI xapakTep xoau (pasa
3amaxy, $asa CTINKOCTi), HeMoBHE PO3rMHaHHS, MASBICTb | PO3BUTOK LUYMIB.

3 Onuc npopykrty
MpoayKkT xapakTepu3yeTbCa HACTyMHUMKU OCHOBHUMMW OCOBIMBOCTAMMU:
*  MOHOLEHTPUYHNI NPOTE3 KOMIHHOTO cyrnoba 3 poTaLifiHOW TiApPaBAiKo
*  KomnoHeHTV BUpOoOGY ans dikcauii dbasm CTosHHS:
- PerynboBaHuii onip 3rvHaHH $asu cTinku (rigpasniyHe aemndipyBaHHs)
- PerynboBaHun nopir crnpauboByBaHHA A5 MEPEMUKaHHS MK OMOPOM PO3ronfyBaHHS
¢$asu Ta oNopoM 3rnHaHHS pa3n crarHawii
- BnokyBaHHs (akTuBaLis Ta feakTvBaLis KOPUCTyBaYEM)
*  KomnoHeHTV BUpoOGy Ans KepyBaHHS $pa3oro ronaaHHs:
- PerynboBanun onip 3ruHaHHio $asu ropaHHs (rigpaenivHe aemneipyBaHHs)
- PerynboBaHui onip nofoBxXeHHo ¢pasu ronpaHHs (rippaeniyHe aemndipyBaHHs)
- TippaBniuHnn 6nok 3 dyHKLjiE nonepeaHboi nodadi (byHKLUis nonepefHbOI Nopadi Moxe
6yTV NMoCWeHa LLIAXOM BCTAHOBMIEHHS AOAATKOBOI NMPYXUHM)

4 BUKOPUCTaHHSA 32 NPU3HAYEHHAM

4.1 BUKOpPUCTaHHSA 32 NPU3HAYEHHAM
Bupi6 npraHayeHnin BUKIIIOYHO A1 EK30MPOTE3YBaHHS HUXKHBOI KiHLLIBKY.

4.2 YmoBM eKcnyaTtauii
Knacudoikauis MOBIS sinobpaxae cTyniHb MOBinbHOCTI Ta Macy Tina i LO3BONSE NIETKO BU3HAYUTU
BiANOBIAHI KOMMOHEHTH.

Jo3BoneHa chpepa 3aCTOCyBaHHSA

PekomeHaoBaHuii piseHb MobinbHocTi: 3 + 4 (aus. man. 1 nos. @) MoscsakaeHHMI npoTes

[Honyctuva Bara Tina: < 150 kg (aue. man. 1 nos. @)

4.3 YMOBM HAaBKOJIMLLUHbOIO CepeaoBUuLL,a

36epiraHHs Ta TPAaHCNOPTYBaHHSA

* Temnepartypa 36epiranHs: Big —20 °C po +60 °C
* BinHocHa Bonoricts: Bif, 20 % no 90 %

* BincytHictb MexaHi4yHKX BibpaLil Ta yoapis

IHOOPMALIA

Ouniyiite BUPI6 Nicns KOHTaKTy 3 BOMOroto/ximikatamu/TBepauMu peqoBrMHaMu, Wwob 3anobirtu
MiABULLEHOMY 3HOCY 1 MOLUKOAXEHHIO (auB. cTop. 67).
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JonycTumi yMOBU HaBKOJIMLLHbOIO CepeaoBuLL,a

* [ianasoH temnepartypu: Big —10 °C pgo +45 °C

e BigHocHa BonoricTb: Big 20 % 8o 90 %

*  KoHTaKT 3 MUIbHO BOLOIO (Hampuknag, nig Y4ac NPUNHSATTA AyLy)

*  KoOHTakKT 3 notom

e 3aHypeHHs y npicHy/xnopoBaHy Bogy (Hanpuknag,y 06aceiH): MakcumanbHa rAMbuHa
3aHYpPEeHHS 2 M

*  3aHypeHHs B CONIOHY BOAY 3 HU3bKMM BMICTOM coni (14 gHiB Ha pik, 1 roanHa Ha AeHb)
e  JonycTMMuiA BMICT coni: Makc. 3,5 % (Hanpuknag, okeaHiuHa)

* MakcumanbHa rmbuHa bacenHy: 1 m

* MakcumasnbHa rnbuHa 3aHypeHHs B Mopi: 0,5 m

e KOHTaKT 3 MWAOM, YacCTUHKaMM MIHUCTUX KOCMETUYHMUX 3acobiB, MICKOM, WO NeTuTb
(Hanpwvknag, nig Yac NporynsHok 6ins Mops)

* KOHTaKT i3 CONOHUM MOBITPSIM, WO KOHAEHCYETbCA (HanpuKnag,y cayHi 3 Temmnepartypoto
40 °C)
»  Crilikuit po ynbtpadionety

HeponycTumi ymoBM HaBKONMLLHBbOFO CepeAoBULLA

*  KoHTaKT 3 YacTMHKamy, Lo 3B'A3yt0Tb PiAVHY (Hanpuknag, Tanbk)

* KoHTakT 3 BenMKo KinbKicTio MiCKy Ta nuny (Hanpuknag, KOMaHHs, CTOSIHHSA Ha KOMiHax y
nicky, pobota Ha ByaiBenbHOMY MaaaHuKKy)

*  KoOHTaKT 3 KMcnoramm

*  KoHTaKT i3 ceyeto

*  3aHypeHHs B COJIOHY BOJY i3 3aHAATO BUCOKUM BMICTOM COf
* Bwict coni: > 3,56 % (Hanpuknag, consiHa BaHHa, MepTee Mope)

*  Muioui Ta gesiHdikytodi 3acobu 3 PO34MHHUKAMU, XJTIOPOM i pocdaTamu

*  Bucokuit Trck Boau (Hanpuknag, npv nipHaHHi, cTpubkax y Boay)

4.4 TepmiH cnyx6u
Llen komnoHeHT npotesa 6yB BunpobyBaHMN BMPOBHMKOM Ha HaBaHTaXEHHS BIAMOBIAHO A0
ctangapty ISO 10328. MakcumanbHuil TepMiH cnyx6u — 5 pokis.

5 BukopuctaHHs
BukopuctosyiTte 610KyBaHHSA (avB. man. 2)

| A OBEPEXHO |

DyHKUis 6noKyBaHHSA

Hebesneka TpaBMyBaHHS Yepes HEHaBMUCHE BBIMKHEHHS a0 BUMKHEHHS PYHKLLiT 6110KyBaHHA

» [lepesipTe NpaBWIbHICTb GYHKLIOHYBaHHS 3'€HAHHS KOXHOro pasy, Koiau BMWKaeTe abo
BMMUKAETE 3aMOK.

» [lepekoHalTecs, WO KOCMETVKA Ta OAAT HE MOXYTb aKTUBYBATU 3aMOK.

LLlo6 akTuByBaTM abo AeakTMBYBaTM 3aMOK, MOKNaAiTb Bary Ha NpoTe3 KOMiHHOro cyrnoba,
HaTUCHITb Ha 06MeXyBa4 PO3rMHaHHS | NPUBEAITb B Ail0 BaxXinb 6NOKyBaHHS.

@ AxTvBYyBaTU: HATUCHYTW Ha Baxinb 6110KyBaHHA BHU3 (Hanpvknag, ans poscnabneHoro
CTOSIHHSA)
@ [eaktvBauia: NoTArHITb BaxXinb 610KyBaHHS Bropy (Hanpvknag, ans xoab6u)
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BukKopucTaHHS y BOIOrMX NPUMILLLEeHHSAX

| A OBEPEXHO

BukopUCTaHHS Yy BOIOTMX NPUMILLLeHHAX

Prsuk TpaBMmyBaHHS Yepes HesakpinneHun cyrnob abo 3aHafaTo WBUAKY Xx0AbOy MO MOKPIN
NoBEepPXHi

» [lepen BUKOPUCTAHHAM Y BOMOTMX NPUMILLEHHSX 3a610KynTe 3'€AHaHHS.

» O6epexHOo XOAiTb MO MOKPUX ab0 CMN3bKMX MOBEPXHSX.

1)

LN

Mepen BWKOPWUCTAHHAM y BOJOTUX TMPUMILLEHHSX BPaxoByWTe YMOBM HABKOMWLLIHBbOIO
cepeposuwa (ame. ctop. 65).

YBIMKHIiTb 3aMOK.

O6GepexHO XOAiTb MO MOKPUX i CIM3bKMX MOBEPXHSX.

BUMKHITb 6510KyBaHHSA Nicnsi BUXOAY 3 BOSIOTOi 30HM.

Butpu cyrno6.

6 OunLeHHs

Jlo3BoneHi muiodi Ta aesiHdikyloui 3acobu

Bumoru:
Bes posuunHHukis, 6e3 xnopy, 6e3 pocdaris

>
1)
2)

3)

N

)
5)
6)

Heob6xiaHi martepianu: 2 cepsetku 3 Mikpodibpu, isonponinosuin cnupt 634A58,
BOLOMNPOBiAHa BoAa

Ans nerkux 3a6pyaHeHb (Hanpuknapg, HeBeNUKUX BiaKnaaeHb): 3Mo4iTb cepBeTKy 3
Mikpodibpu BOAOM0.

Ons cunbHux 3a6pyaHeHb (Hanpuknap, CTiIMKUWA Hanit): 3MouiTh cepBeTky 3 Mikpodibpu
i30MpOonNifIoBMM CMMPTOM.

BKA3IBKA! MNMpu BukopucTaHHi i3onponifioBoro cnupty nepeKoHauTecsi B CyMiCHOCTI
maTtepianis. He Bugansaiite MacTuao 3 TOHOK NiALLMUMHUKIB.

MpoTpiTb BUPI6 3MO4EHOIO raH4ipKolto.

Bucywite BUpi6 cyxoto cepBeTkoto 3 Mikpodibpu.

[ante 3anviikam BOfIOrM BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

OuuweHHs nicnsa KOHTAKTYy 3 COJIOHOIO BOA OO

>

=

)

NOoO Oh WON

)
)
)
)
)
)

Heo6xiaHi maTtepianu: cepseTka 3 Mikpodibpu, BogonposigHa Boja

BKA3IBKA! Bupansaiite Kpuctanu coni 3 npotesa KoniHHoro cyrno6a, wo6 3ano6irtu
Kopo3ii.

OuncTbTe NpoTes KosiHHOro cyrno6a: 3aHypTe y BOAONPOBIAHY BOAY.

3muite 6pya, | KpucTanu coni: Mopyxainte cyrnob y Boaj (3irHiTb i po3TArHiTL Kinbka pasis).
Bupanitb 3anuwku Bogu: Bunimits 3'egHaHHa 3 BOAM | JaliTe CTEKTU.

CywiHHsa: Butpite cepBetkoto 3 Mikpodibpu i Aante BUCOXHYTU Ha NOBITPI.

MepeBipTe $pyHKUiIO: [MepeBipTe po6oTy 3'€AHAHHSA (3rMHaHHS, PO3rMHAHHS, dikcauis).
MepeBipka ¢daxiBuem: lMicns makcrmanbHOro BUKOPUCTaHHS B COMOHIN Boai (14 AHiB Ha pik,
1 ropuHa Ha AeHb), 3BEPHITbCS A0 daxiBusa A4S NepeBipKu.

OuuLeHHs 3a aonomoroto aesiHdikylouoro sacoby

>

=

)

g

Heo6xiaHi maTtepianu: 2 cepseTku 3 Mikpodibpu, GesbapsHuii AesiHdikyoumin 3acié
BKA3IBKA! BukopucTtoBytloum paesiHdikyloui 3acobu, nepekoHamTecs, LWLO0 BOHMU
cymicHi 3 matepianom. He BugansnTte MacTuno 3 TOHOK NifLUMNHUKIB.

3MouiTb cepBeTky 3 Mikpodibpu AesiHbiKyoYMM 3acO60M.

MpogaesiHgikyiTe BUPIO 3a LOMOMOrol 3MOYEHOI TKaHVHM.

Bucywitb BUpi6 cyxoto cepseTkoto 3 Mikpodibpu.

[anTe 3anvLikam BONOrn BUCOXHYTU Ha NOBITPI.
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7 Texob6cnyroByBaHHSA

BKA3IBKA! He amaluyite i He 3maluyinTe NnpoTe3Hun cyrno6.

BKA3IBKA! PemoHT MoXe 3a,i1CHIOBAaTUCS Ti/IbKU B CEPBICHOMY LLeHTpi BUPOGHMKa.
MepeBipTe (ornsHLTE) KOMNOHEHTU NpoTe3a Yepe3 30 AHIB NiCNsA NEPLUOrO BUKOPUCTAHHS.
MpoBoabTe WopiyHi NnepeBipkn 6esneku.

BKA3IBKA! 3axuct moXxe 4acTKOBO BigKpUTUCS a6o GyTM NOLIKOAXXEHWUH, KOAU BU
cToiTe Ha KoniHax. fIKLLO KOHTaKTy He YHUKHYTU, 3HOBY 3aKpuWTe 3aXMUCT nicns Toro,
K CTaHeTe Ha KoniHa. flKwo 3axuct 6Ginble He 3aKPUBAETbCS, 3BEPHITbCA A0
cneuiani3oBaHOro NnepcoHany ans nepeBipku.

VVVYVYY

8 YTunizauis
He Bukupaite Bupi6 pasom i3 nobyToBumu Bigxopamu. HenpaBunbHa yTunisauis wkignuea ans

HaBKOJIMLLHBLOTO cepefoBulla Ta 3A0poB's. [loTpumyhTecb BUMOr MICLEBOI BRagu LWOAO
noBepHeHHs, 36opy i yTunisadii.

9 O puanyHi NnpumMITKMN
Yci topuamyHi ymoBM nignapalotb Mia Ail0  BIANOBIAHOMO MICLEBOrOo 3aKOHOAABCTBA KpaiHu
BUKOPWCTaHHS BUPOBY | TOMy MOXYTb BiApi3HSATUCS.

9.1 BignoBiganbHicTb

BupobHuk Hece BiANOBiganbHICTb, $KWO BUPIO BUKOPUCTOBYETLCS 3riAHO 3 oOnMMcaMu Ta
IHCTPYKLISiMU, BKa3aHUMK B LibOMY AOKYMeHTi. BupobHUK He Hece BignoBiganbHoOCTI 3a 36UTKK, SiKi
BUHWKIWN BHACMiOOK HELOTPUMAHHS BKa3iBOK 3 LbOrO AOKYMEHTY, Hacamnepes 4epes HeHanexHe
BMKOPUCTaHHS abo HecaHKLiOHOBaHi 3MiHW BUPOOY.

9.2 BignoBigHicTb cTaHaapTam skocTi Ta 6e3nekun €C

Bupi6 Bignosigae Bumoram Pernamenty (EC) 2017/745 npo menuyHi Bupo6u. Heknapadii npo
BiANOBIAHICTb cTaHAapTam €C MOXHaA 3aBaHTaXWUTW Ha canTi BUPO6HMKa.

[MoBHUI TeKCT KepiBHUX MPUHUMMNIB Ta BUMOP [AOCTYMHUM 3a HACTYMHOK iHTEPHET-afpecoio:
http://www.ottobock.com/conformity
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