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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-06-13
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Prothesenkniegelenk 3R60 Vacuum (3R60=VC) ist ein polyzentrisches Prothesenkniegelenk
mit EBS-Einheit (Ergonomically Balanced Stride) und integrierter mechanischer Unterdruckpum-
pe.

Die EBS-Einheit ermoglicht eine kontrollierte Standphasenflexion bis 15°, bei gleichzeitiger Stei-
gerung der Kniesicherheit. Dies geschieht durch Verschieben des virtuellen Drehpunkts (ICR -
Instantaneous Centre of Rotation) nach proximal und posterior. Die Standphasenflexion erfolgt
gegen den Widerstand einer Elastomerfeder. Die Standphasenextension wird hydraulisch ge-
dampft.

Wahrend der Schwungphase werden Flexion und Extension durch stufenlos einstellbare Hydrau-
likventile gesteuert.

Ein integrierter Vorbringer unterstiitzt die Schwungphase.

Die Unterdruckpumpe im Prothesenkniegelenk ist Bestandteil eines Unterdrucksystems, dass die
Verbindung zwischen der Prothese und dem Stumpf verbessert. Es werden auBerdem ein in
langsovaler Schafttechnik hergestellter Prothesenschaft und weitere Komponenten benétigt.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Kombinationsméglichkeiten kdnnen dem Katalog 646K2* entnommen oder beim Hersteller erfragt
werden.

INFORMATION

Ottobock empfiehlt das Produkt nur in Kombination mit Schaftsystemen einzusetzen, mit denen

der Unterdruck auf eine moglichst groBe Flache verteilt wird. Die Versiegelung des Prothesen-

schafts sollte moglichst dicht unterhalb der Schafteintrittsflache beginnen. So werden Schwan-

kungen des Stumpfvolumens optimal kontrolliert.

Ottobock empfiehlt folgendes Schaftsystem:

» ProSeal Ring (452A1=*) mit einem textilfreien Liner (z. B. Skeo Liner 6Y81) und dem Vakuu-
manschluss 2R119

2 Verwendung

2.1 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Mobilitatssystem MOBIS:

" Empfehlung fir die Mobilitatsgrade 2 und 3 (eingeschrankter AuBenbereichsge-
Qma her und uneingeschrankter AuBenbereichsgeher). Zugelassen bis max. 125 kg

"‘y’q Korpergewicht.

2.2 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend
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Unzulassige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.3 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5
Jahren.

2.4 Qualifikation
Das Produkt darf nur von Orthopadie-Technikern in eine Prothese eingebaut werden, die eine
Schulung fir das Harmony-System erhalten haben und entsprechend zertifiziert sind.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Koérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle tberpri-
fen.

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt durch Nichtbeachtung

der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten.” gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizierung ein (siehe Kapitel
»Einsatzgebiet").

» Informieren Sie den Patienten.
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/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die gemaB dem Kapitel
»Kombinationsmoglichkeiten* dafir zugelassen sind.

Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

v

v

A\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Kapitel
,Umgebungsbedingungen*).

Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, priifen Sie es auf
Schéaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

Informieren Sie den Patienten.

vy VvV VY

v

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafirr, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht tUberschritten wird (siehe Kapitel
»Nutzungsdauer*).

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

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

» Informieren Sie den Patienten.

A\ VORSICHT

Verwenden von Talkum

Sturz, Beschadigung des Prothesengelenks durch Entzug von Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Prothesengelenk oder weiteren Prothesenkomponenten.
» Informieren Sie den Patienten.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen koénnen sich z. B. als Schwergangigkeit, unvollstandige Streckung,
nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerauschentwicklung,
etc. bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und gemaB ihrem Symbol als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Ein-
zelteile-Pack (@) nachbestellbar:

3R60 Vacuum
Abb. Pos. | Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.

- | - 1 Gebrauchsanweisung 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 | - 2 Schlauch 4X145

- | - 1 Filter 4X253

3 | - 1 Kosmetik AusstoBflansch 4Y383

- [ | - 1 Einstellschlissel 710H10=2x3

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Komponenten

» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal durchgefihrt wer-
den.

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

» Informieren Sie den Patienten.

5.1 Vorbereitung des Prothesenschafts

/A VORSICHT

Verwenden eines falschen Prothesenschafts

Quetschungen und Druckstellen durch falsche Passform des Schafts

» Kombinieren Sie die Unterdruckpumpe nur mit einem in ldngsovaler Schafttechnik herge-
stellten Prothesenschaft mit entsprechender Endbelastung.

Montieren des Vakuumanschlusses
» Den Vakuumanschluss 2R119 gemaB seiner Gebrauchsanweisung am Prothesenschaft mon-
tieren.
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5.2 Grundaufbau

Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos.

siehe Abb. 1, siehe Abb. 2

Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Goniometer 662M4, Absatzhohenmessgerat 743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbauge-
rat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Die Prothesenkomponenten geméaB den nachfolgenden Werten im Aufbaugerat posi-
tionieren und geméaB den Anweisungen montieren.

a—p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie:
+30 mm

Absatzhohe:
effektive Absatzhohe (x) + 5 mm

FuB-AuBenrotation:
ca. 5°

Positionierung des Aufbaubezugspunkts (Vordere, obere Achse des Prothesenkniege-
lenks) im Aufbaugerat:
Kniespalt-Boden-MaB + 20 mm

a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts zur Aufbaulinie:
0 mm

Prothesenkniegelenk-AuBenrotation:
ca. 5°

Den ProthesenfuB und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe des Rohradapters verbin-
den.
Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisung des Adapters beachten.

Lateral auf dem Prothesenschaft 2 mittige Punkte anzeichnen:
1. Auf der Héhe des Trochanter major

2. Im distalen Bereich

Beide Punkte mit einer Linie verbinden.

Den Prothesenschaft so positionieren, dass der proximale Punkt auf der Aufbaulinie
liegt.

Die Schaftflexion auf 3° bis 5° einstellen. Dabei die individuelle Situation des Pati-
enten bericksichtigen.

Den Prothesenschaft und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe der ausgewahlten Adap-
ter verbinden.
Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisungen der Adapter beachten.

5.3 Statischer Aufbau

Ablauf des Statischen Aufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. |siehe Abb. 1
Bendotigte Materialien und Werkzeuge:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1) Zur Bestimmung der Belastungslinie den Patienten wie folgt auf dem L.A.S.A.R. Po-

sture positionieren:
* Prothesenseite auf Kraftmessplatte (ausreichend belasten: > 35 % Korpergewicht)
* Andere Seite auf Héhenausgleichsplatte
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Ablauf des Statischen Aufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. |siehe Abb. 1

(2] Den statischen Aufbau ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion optimieren.
a—p Positionierung der vorderen, unteren Achse des Prothesenkniegelenks zur Belas-
tungslinie:

-10 mm

5.4 Montieren der Schlauche
Nach Abschluss des Grundaufbaus und des Statischen Aufbaus kénnen die Schlauche verlegt
werden.

5.4.1 Verlegen des Ansaugschlauchs

Der Ansaugschlauch verlauft vom Sauganschluss der Unterdruckpumpe zum Vakuumanschluss
im Prothesenschaft. Der Filter, der in den Schlauch eingesetzt wird, schitzt die Unterdruckpum-
pe vor Verschmutzungen.

Einbauen des Filters
1) Den Schlauch an der geeigneten Stelle durchtrennen (siehe Abb. 11).
2) Den Filter mit den beiden Schlauchenden verbinden (siehe Abb. 12).

Verlegen des Ansaugschlauchs

1) Den Ansaugschlauch nach proximal ausrichten und an den Sauganschluss der Unterdruck-
pumpe anstecken (siehe Abb. 4).

2) INFORMATION: Wenn ein Drehadapter verwendet wird, muss der Ansaugschlauch et-
was ldnger sein.
Den Ansaugschlauch zum Vakuumanschluss des Prothesenschafts verlegen und anschlieBen
(siehe Abb. 5).

5.4.2 Verlegen des Ablaufschlauchs

/\ VORSICHT

UnsachgemaBes Verlegen des Ablaufschlauchs

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

» Verlegen Sie den Ablaufschlauch so, dass die Schlauchéffnung nicht auf Kérperteile oder in
die Kosmetik gerichtet ist.

Durch den Ablaufschlauch werden die angesaugte Luft und Flissigkeit abgeleitet. Die Flissigkeit

darf nicht auf Metallteile der Modularprothese abgeleitet werden. Der Ablaufschlauch senkt mit

zunehmender Lange den Gerduschpegel der Unterdruckpumpe.

1) Den Ablaufschlauch nach distal ausrichten und an den entsprechenden der Unterdruckpum-
pe anstecken (siehe Abb. 6).

2) Optional: Den Ablaufschlauch in die Schlauchklemme des Prothesenkniegelenks einklem-
men (siehe Abb. 7).

3) Wenn eine Schaumstoffkosmetik verwendet wird: Eine Offnung in der Schaumkosmetik
schaffen und den Kosmetik AusstoBflansch 4Y483 montieren.

4) Wenn keine Kosmetik verwendet wird: Den Ablaufschlauch an einer geeigneten Stelle der
Prothese befestigen.

5) Den Uberstehenden Ablaufschlauch abschneiden.
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5.5 Dynamische Anprobe

/A VORSICHT

Dynamische Anprobe ohne Gehbarren
Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten und Funktionsverdnderungen

» Fihren Sie die dynamische Anprobe zu Beginn sowie nach jeder Veranderung der Prothese
im Gehbarren durch.

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

» Fihren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhdhter Aufmerksamkeit durch.

» Informieren Sie den Patienten.

5.5.1 Uberpriifen des Unterdrucksystems
Wahrend der dynamischen Anprobe wird auch die Funktion des Unterdrucksystems uberpruft.
Dazu wird ein Manometer in das System eingebunden.
> Benotigte Materialien und Werkzeuge:
Manometer 755239 (mit T-Stlick)

1) Den Schlauch vom Sauganschluss des Prothesenkniegelenks entfernen.

2) Das Manometer mit dem T-Stiick an den Sauganschluss anschlieBen.

3) Den Schlauch an das Manometer anschlieBen.

4) Das Manometer so an der Prothese befestigen, dass der Patient sich frei bewegen kann.
5) Die Dynamische Anprobe durchfiihren. Wahrend der Anprobe das Vakuum kontrollieren.
6) Wenn Leckagen auftreten, dann das System Uberprifen (siehe Seite 14).

7) Wenn die Uberpriifung abgeschlossen ist, dann das Manometer wieder demontieren.

5.5.2 Einstellen von Flexionsdampfung und Extensionsdampfung
Durch die Anpassung der Dampfung des Prothesenkniegelenks fir Flexion und Extension in der
Schwungphase, wird das gewiinschte Gangbild erreicht.

INFORMATION

Das Flexionsventil und das Extensionsventil befinden sich auf der linken und der rechten Seite
des Prothesenkniegelenks.

Ventil Symbol Werkseinstellung (Dampfung)
Flexionsventil (F) Mittelstellung Mittel
Extensionsventil (E) Anschlag — Niedrig

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:

Einstellschlissel 710H10=2x3
1) Den Flexionswiderstand mit dem Einstellschlissel einstellen (siehe Abb. 8).
2) Den Extensionswiderstand mit dem Einstellschlissel einstellen (siehe Abb. 9).

Situation MaBnahme Einstellung

Unterschenkel schwingt zu weit | Dampfung erhéhen Flexionsventil nach rechts (+) dre-
durch hen

Unterschenkel schwingt nicht aus- | Dampfung verringern Flexionsventil nach links (=) drehen
reichend durch

Unterschenkel schwingt zu hart in | Dampfung erhéhen Extensionsventil nach rechts (+)
den Extensionsanschlag drehen
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Situation MaBnahme Einstellung

Unterschenkel erreicht vor Fersen- | Dampfung verringern Extensionsventil nach links (-) dre-
auftritt nicht die volle Extension hen

5.5.3 Einstellen der Standphasenflexion

Die Standphasenflexion erfolgt bei Fersenkontakt wéhrend des Gehens und wird durch die EBS-
Einheit gesteuert. Mit einer Einstellmutter wird die Elastomerfeder vorgespannt und dadurch das
Ansprechverhalten gesteuert. Die hydraulische Dampfung der Standphasenextension ist nicht
verdnderbar. Beim Ballenkontakt beginnt der Ubergang zur Beugebewegung der Schwungpha-
se.

INFORMATION

Die Einstellmutter der elastischen Beugesicherung befindet sich auf der Rickseite des Prothe-
senkniegelenks unterhalb des Elastomerblocks.

> Benotigte Werkzeuge und Materialien:
Einstellschlissel 710H10=2x3

> Der Patient ist in die Funktionsweise der EBS-Einheit eingewiesen.

1) Das Verhalten der EBS-Einheit wahrend der Gehprobe Uberprifen.

2) INFORMATION: Verringern der Vorspannung erhoht die Kniesicherheit, erh6hen der
Vorspannung verringert die Kniesicherheit.
Die Vorspannung der EBS-Einheit einstellen, um die gewlinschte Standphasenflexion zu er-
reichen (siehe Abb. 10). Dabei darauf achten, dass die Wippe beim Gehen nicht permanent
den Endanschlag berihrt.

Situation Folgerung MaBnahme

Starke Standphasenflexion, Patient | EBS-Einheit zu weich (Vorspan- | Einstellmutter nach rechts drehen
sinkt ein, bis die Wippe den End- | nung zu gering) (+)
anschlag erreicht

Wenig Standphasenflexion, Patient | EBS-Einheit zu hart (Vorspannung | Einstellmutter nach links drehen
sinkt zu wenig ein zu hoch) (=)

6 Gebrauch

/A VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsveranderungen und Schaden an Prothesen-

komponenten

» Berlhren Sie keine Uiberhitzten Prothesenkomponenten.

» Unterbrechen Sie bei Funktionsverdnderungen alle Aktivitaten, um die Uberhitzten Prothe-
senkomponenten abkihlen zu lassen.

» Verringern Sie bei Funktionsveréanderungen die Beanspruchung der Prothesenkomponente,
um eine Abkihlung zu ermdglichen.

» Lassen Sie im Falle von Uberhitzung oder Funktionsveranderungen die Prothesenkompo-
nente durch einen vom Hersteller autorisierten Service auf Schaden Uberprifen.

» Informieren Sie den Patienten.

HINWES |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.
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» Sorgen Sie im Bedarfsfall fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).
» Informieren Sie den Patienten.

6.1 Benutzen der Unterdruckpumpe

Die Unterdruckpumpe wird beim Gehen mit dem Prothesenkniegelenk mechanisch betatigt.
Wahrend der Beugung wird Unterdruck im Prothesenschaft erzeugt, beim Strecken wird das ge-
forderte Medium durch das Auslassventil ausgeleitet. Nach mehreren Pumpzyklen wird der er-
hohte Unterdruck im abgedichteten Schaftbereich erreicht. Durch Beugen und Strecken des Pro-
thesenkniegelenks im Stand, kann schon vor dem Gehen ein Unterdruck erzeugt werden.

6.2 Spiilen der Unterdruckpumpe

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

Verminderter Unterdruck ist ein Anzeichen von Verschmutzung. Bei Verschmutzung muss das
System zur Reinigung gespiilt werden. Dabei werden die Unterdruckpumpe und die Ventile ge-
spult. Der Spiilvorgang kann auch bei einer Verstopfung des Systems helfen.
> Benotigte Materialien:
GefaB mit 30 ml bis 60 ml destilliertem Wasser, ein AuffanggefaB
Notwendige Vorbereitungen:
Prothese wird nicht getragen
1) Das destillierte Wasser in den Prothesenschaft einfillen.
2) Das AuffanggefaB unter dem Ablaufschlauch platzieren.
3) Das Prothesenkniegelenk beugen und strecken, um das Wasser durch das System zu pum-
pen
4) Die Bewegungen so lange durchflihren, bis die komplette Wassermenge aus dem System ge-
pumpt wurde.
5) Die Innenflache des Schafts reinigen.

7 Reinigung

/A VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit-
tel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

» Informieren Sie den Patienten.

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung
» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Gberprifen.
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» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8.1 Uberpriifung bei Leckage

Den Schlauch zwischen dem Vakuumanschluss des Prothesenschafts und dem Sauganschluss des Prothe-
senkniegelenks entfernen. Das Manometer mit Hilfe des T-Stiicks an den Vakuumanschluss und den Saugan-
schluss anschlieBen. Das gesamten Vakuumanschluss auf der Schaftinnenseite mit einem Stick Papier und
luftdichtem Klebeband (z. B. Coroplast) abdichten. Das Prothesenkniegelenk beugen und strecken, bis ein
konstanter Unterdruck von min. 300 mbar erreicht ist. Uberpriifen ob das Vakuum erhalten bleibt.

/

l \

Problem: Proximale Versiegelung
Losung: Die proximale Versiegelung Uberpriifen und
neu abdichten oder ersetzen.

/

xX—

Das Klebeband und das Stick Papier entfernen. Das
Loch im Vakuumanschluss mit einem kleineren Stiick
Papier und Klebeband abdichten. Das Prothesen-
kniegelenk beugen und strecken, bis ein Unterdruck
von min. 300 mbar erreicht ist. Uberprifen ob das
Vakuum erhalten bleibt.

\

Problem: Abdichtung Vakuumanschluss
Losung: Die Abdichtung des Vakuumanschlusses
Uberprifen und neu abdichten oder ersetzen.

/

Das Manometer an den Schlauch des Prothesenknie-
gelenks anschlieBen. Das Prothesenkniegelenk beu-
gen und strecken, bis ein Unterdruck von min.
300 mbar erreicht ist. Uberpriifen ob das Vakuum er-
halten bleibt.

\

Problem: Einsatz des Vakuumanschlusses
Lésung: Den Einsatz des Vakuumanschlusses aus-
tauschen.

/

Loésungsansatz: Den Schlauch zwischen dem Ma-
nometer und dem Prothesenkniegelenk austauschen.
Das Prothesenkniegelenk beugen und strecken, bis
ein Unterdruck von min. 300 mbar erreicht ist. Uber-
prifen ob das Vakuum erhalten bleibt.

v

Problem: Schlauch

Losung: Den Schlauch zwischen dem Vakuuman-
schluss des Prothesenschafts und dem Saugan-
schluss des Prothesenkniegelenk austauschen.
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Problem: Ventile oder Unterdruckpumpe

Losung: Die Ventile des 3R60 Vacuum ausbauen
und reinigen oder austauschen. Das Manometer an
den Sauganschluss des Prothesenkniegelenks an-
schlieBen. Das Prothesenkniegelenk beugen und
strecken, bis ein Unterdruck von min. 300 mbar er-
reicht ist. Uberpriifen ob das Vakuum erhalten bleibt.



Problem: Unterdruckpumpe

Loésung: Bitte den lokalen Service des Herstellers
kontaktieren und das defekte Prothesenkniegelenk
einsenden.

o/ = Das Vakuum verringert sich innerhalb von 20 Sekunden nicht.
X = Das Vakuum verringert sich innerhalb von 20 Sekunden.

9 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behorde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

11 Technische Daten

Kennzeichen 3R60=VC
Gewicht [g] 890
Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt [mm] 1

Distale Systemhohe [mm] 173
Anschluss proximal Justierkern
Anschluss distal Justierkern
Max. Beugewinkel [°] 173

Max. Korpergewicht [kg] 125
Mobilitatsgrad 2 bis 3
1 Product Description English

INFORMATION

Last update: 2014-06-13
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» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

1.1 Construction and Function

The 3R60 Vacuum (3R60=VC) is a polycentric prosthetic knee joint with EBS (ergonomically bal-
anced stride) unit and an integrated, mechanical vacuum pump.

The EBS unit permits controlled stance phase flexion up to 15° while simultaneously improving
knee stability. This is accomplished by shifting the virtual pivot point (ICR — instantaneous centre
of rotation) in the proximal and posterior directions. Stance phase flexion takes place against the
resistance of an elastomer spring. Stance phase extension is dampened by hydraulics.

Flexion and extension during the swing phase is controlled by two continuously variable hydraulic
valves.

An integrated extension assist supports the swing phase.

The vacuum pump in the prosthetic knee joint is part of a vacuum system that improves the con-
nection between the prosthesis and residual limb. An ischial containment prosthetic socket and
other components are needed as well.

1.2 Combination Possibilities
For combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult the manufacturer.

INFORMATION

Ottobock recommends using the product only in combination with socket systems that distribute

the vacuum over the largest possible area. The seal of the prosthetic socket should begin as

close underneath the socket entry section as possible. This ensures optimum control of residual

limb volume fluctuations.

Ottobock recommends the following socket system:

» ProSeal Ring (452A1="*) with a textile-free liner (e.g. 6Y81 Skeo Liner) and the 2R119 Vacu-
um Connection

2 Application

2.1 Area of Application
Area of application according to the MOBIS mobility system:

6" Recommended for mobility grades 2 and 3 (restricted outdoor walker and unres-

tricted outdoor walker). Approved for a body weight of up to 125 kg.
[ %

2.2 Environmental Conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)
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2.3 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million load cycles accord-
ing to ISO 10328. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 3
to 5 years.

2.4 Qualification
The product may only be integrated in the prosthesis by orthopaedic technicians who have com-
pleted training for the Harmony system and obtained corresponding certification.

3 Safety

3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warnings regarding possible technical damage.

|

3.2 General Safety Instructions

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body functions

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the operation of motor vehicles
and have your driving ability examined and certified by an authorised agency.

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of failure to follow the safety
information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform the patient".

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthesis components according to the MOBIS classification (see section "Area of
Application").

» Inform the patient.

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Fall due to breakage or deformation of the product

Only combine the product with prosthesis components that are approved according to the
section "Combination Possibilities".

Based on the instructions for use of the prosthesis components, verify that they may be com-
bined with each other.

v

\4

Ottobock | 17



/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see section "Environ-
mental Conditions").

» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

» Take suitable measures if applicable (e. g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop etc.).

» Inform the patient.

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section "Service Life").
» Only use the product for a single patient.

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

v
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A\ CAUTION

Use of talcum

Falling, damage to the prosthetic knee joint due to lack of lubrication

» Do not use talcum on the prosthetic knee joint or other prosthesis components.
» Inform the patient.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product
Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check a damaged product for proper functionality and readiness for use.

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

» Take suitable measures if required (e. g. repair, replacement, inspection by the manufac-
turer's customer service etc.).

» Inform the patient.

Signs of changes in or loss of functionality during use
Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, diminished
swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc.
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4 Scope of Delivery

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering according to their respective symbols as single
components (M), single components with minimum order quantities (&) or single-component
packs (@):

3R60 Vacuum
Fig. Item | Quant- | Designation Article number
no. ity

- | - 1 Instructions for use 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 | ] - 2 Tube 4X145

- | - 1 Filter 4X253

3 | - 1 Cosmetic Exhaust Flange 4Y383

- | - 1 Adjustment Wrench 710H10=2x3

5 Preparation for Use

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injuries may result from incorrectly assembled, incorrectly adjusted or damaged components

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified per-
sonnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Inform the patient.

5.1 Preparing the prosthetic socket

/\ CAUTION

Using a wrong prosthetic socket

Contusions and pressure sores due to wrong socket fit

» Use the vacuum pump only in combination with an ischial containment prosthetic socket with
corresponding end load.

Mounting the Vacuum Connector
» Mount the 2R119 Vacuum Connector on the prosthetic socket according to the applicable
instructions for use.

5.2 Bench Alignment

Bench alignment process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the alignment reference
line)

Item |see Fig. 1, see Fig. 2
Required tools and materials:
662M4 Goniometer, 743512 Heel Height Measuring Apparatus, 743A80
50:50 Gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200
PROS.A. Assembly)
Position prosthetic components in accordance with the following values in the align-
ment apparatus and install them in accordance with the instructions.
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Bench alignment process

line)

+ = anterior placement / — = posterior placement (in relation to the alignment reference

Item

see Fig. 1, see Fig. 2

o

a—p positioning, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line:
+30 mm

(2]

Heel height:
effective heel height (x) + 5 mm

Exterior foot rotation:
approx. 5°

Positioning of the alignment reference point (front upper axis of the prosthetic knee
joint) in the alignment apparatus:
MTP-floor measurement + 20 mm

a—p positioning of the alignment reference point to the alignment reference line:
0 mm

External rotation of the prosthetic knee joint:
approx. 5°

Join the prosthetic foot with the prosthetic knee joint using the tube adapter.
Observe the adapter instructions for use during adaptation and installation.

Mark 2 centre points laterally on the prosthetic socket:
1. Atthe level of the trochanter major

2. In the distal region

Join the two points with a line.

Position the prosthetic socket so its proximal point lies on the alignment reference line.
Set the socket flexion to 3° to 5°. Take the individual situation of the patient into
account.

Join the prosthetic socket and the prosthetic knee joint using the adapters you selec-
ted.
Be sure to follow the adapter instructions for use during adjustment and installation.

5.3 Static Alignment

Static alignment process

+ = anterior placement / - = posterior pl (in relation to the ali f line)

Item

see Fig. 1

Required materials and tools:
743L100 L.A.S.A.R. Posture

(1) To determine the load line, position the patient on the L.A.S.A.R. Posture as follows:
* Prosthesis side on force measurement plate (sufficient load: > 35% body weight)
e Other side on height compensation plate

(2] Optimise the static alignment solely by changing the plantar flexion.

a—p positioning of the front lower axis of the prosthetic knee joint to the load line:
-10 mm

5.4 Installing the hoses
The hoses can be installed after completing the bench alignment and static alignment.
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5.4.1 Installing the intake hose

The intake hose runs from the suction connector of the vacuum pump to the vacuum connector in
the prosthetic socket. The filter inserted in the hose protects the vacuum pump from contamina-
tion.

Installing the filter
1) Cutthe hose at the appropriate place (see Fig. 11).
2) Connect the filter to the two hose ends (see Fig. 12).

Installing the intake hose

1) Align the intake hose in the proximal direction and connect it to the suction connector of the
vacuum pump (see Fig. 4).

2) INFORMATION: If a rotation adapter is used, the intake hose has to be longer.
Run the intake hose to the vacuum connector of the prosthetic socket and connect it (see
Fig. 5).

5.4.2 Installing the outlet hose

A\ CAUTION

Improper installation of the outlet hose

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs

» Run the outlet hose in such a way that the hose opening is not directed towards parts of the
body or into the cosmetic cover.

The suctioned air and fluids are drained through the outlet hose. Fluids must not be drained onto

metal components of the modular prosthesis. Increasing the length of the outlet hose lowers the

noise level of the vacuum pump.

1) Align the outlet hose in the distal direction and connect it to the corresponding connector on
the vacuum pump (see Fig. 6).

2) Optional: Clamp the outlet hose in the hose clamp of the prosthetic knee joint (see Fig. 7).

3) If a cosmetic foam cover is used: Make an opening in the cosmetic foam cover and install
the 4Y483 Cosmetic Exhaust Flange.

4) If no cosmetic cover is used: Attach the outlet hose to the prosthesis in a suitable position.

5) Trim any excess outlet hose.

5.5 Dynamic Trial Fitting

/\ CAUTION

Dynamic trial fitting without parallel bars

Fall due to lack of patient experience or functional changes

» Perform the dynamic trial fitting using parallel bars when the prosthesis is first used and also
after any change is made to the prosthesis.

/A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

» Inform the patient.

5.5.1 Testing the vacuum system
The functionality of the vacuum system is verified in the course of dynamic trial fitting. A vacuum
gauge is installed in the system for this purpose.
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> Required materials and tools:
755739 Vacuum Gauge (with T-piece)
1) Disconnect the hose from the suction connector of the prosthetic knee joint.
2) Connect the vacuum gauge to the suction connector using the T-piece.
3) Connect the hose to the vacuum gauge.
4) Attach the vacuum gauge to the prosthesis so that the patient is able to move freely.
5) Conduct the dynamic trial fitting. Check the vacuum during trial fitting.
6) Check the system if there are any leaks (see Page 24).
7) Remove the vacuum gauge once testing is complete.

5.5.2 Setting flexion and extension damping
The desired gait pattern is achieved by adjusting the damping behaviour of the prosthetic knee
joint for flexion and extension in the swing phase.

INFORMATION

The valves for flexion and extension are located on the left and right sides of the prosthetic knee
joint.

Valve Symbol Factory setting (damping)
Flexion valve (F) Centre position Medium
Extension valve (E) Stop - Low

> Required tools and materials:
710H10=2x3 Adjustment Wrench
1) Use the adjustment wrench to set the flexion resistance (see Fig. 8).
2) Use the adjustment wrench to set the extension resistance (see Fig. 9).

Situation Measures Setting

Lower leg swings through too far | Increase damping Turn flexion valve to the right (+)
Lower leg does not swing through | Reduce damping Turn flexion valve to the left (-)
sufficiently

Lower leg impact too hard on the | Increase damping Turn extension valve to the right (+)
extension stop

Lower leg does not reach full | Reduce damping Turn extension valve to the left (-)
extension before heel strike

5.5.3 Adjusting stance phase flexion

Stance phase flexion takes place upon heel strike while walking and is controlled by the EBS unit.
A nut is used for pre-compression of the elastomer spring to control the response behaviour.
Hydraulic damping for stance phase extension cannot be changed. The transition to the flexion
movement of the swing phase begins when the ball of the foot makes contact.

INFORMATION

The adjustment nut of the EBS unit is found on the back of the prosthetic knee joint below the
elastomer block.

> Required tools and materials:

710H10=2x3 Adjustment Wrench
> The patient has been instructed in the functionality of the EBS unit.
1) Check the behaviour of the EBS unit during trial walking.
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2) INFORMATION: Reducing the pretension increases knee safety while increasing the
pretension decreases knee safety.
Adjust the pretension of the EBS unit in order to achieve the desired stance phase flexion
behaviour (see Fig. 10). Ensure that the pivoting mount does not permanently touch the end
stop while walking.

Situation Conclusion Measures

Strong stance phase flexion, | EBS unit too soft (pretension too | Turn the adjustment nut to the right
patient experiences yielding until | low) (+)

the pivoting mount reaches the end

stop.

Little stance phase flexion, yielding | EBS unit too firm (pretension too | Turn the adjustment nut to the left
is not sufficient for the patient. high) (=)

6 Use

/\ CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthetic com-

ponents

» Do not touch overheated prosthetic components.

» In case of changes in functionality, stop all activities and allow the overheated prosthetic
components to cool down.

» In case of changes in functionality, reduce strain on the prosthetic component in order to
allow cooling.

» In case of overheating or changes in functionality, have the prosthetic component inspected
for damage by a service centre authorised by the manufacturer.

» Inform the patient.

Norice.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

» Inform the patient.

6.1 Using the vacuum pump

The vacuum pump is operated mechanically while walking with the prosthetic knee joint. A vacu-
um is created in the prosthetic socket during flexion while the medium being conveyed is
exhausted through the discharge valve during extension. An elevated vacuum is reached in the
sealed socket environment after several pump cycles. A vacuum can be generated even before
walking by flexing and extending the prosthetic knee joint while standing.

6.2 Flushing the vacuum pump

/A CAUTION

Improper cleaning
Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Clean the product regularly.
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A reduced vacuum indicates contamination. In case of contamination, the system has to be
flushed to clean it. This flushes the vacuum pump and valves. The flushing process can also help
if the system is plugged.
> Required materials:

Vessel with 30 ml to 60 ml distilled water, one collecting vessel

Preparations required:

The prosthesis is not worn for this process

1) Pour the distilled water into the prosthetic socket.

2) Position the vessel under the outlet hose.

3) Flex and extend the prosthetic knee joint to pump the water through the system.

4) Continue performing these movements until the full volume of water has been pumped out of
the system.

5) Clean the interior surface of the socket.

7 Cleaning

/A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.
>
1

Inform the patient.

) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Maintenance

» The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of use.
» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8.1 Checking for leaks

Remove the hose between the vacuum connector of the prosthetic socket and the suction connector of the
prosthetic knee joint. Use the T-piece to connect the vacuum gauge to the vacuum connector and suction con-
nector. Cover the entire vacuum connector on the inside of the socket with a small piece of paper and airtight
tape (e.g. Coroplast). Flex and extend the prosthetic knee joint until a constant vacuum of at least 300 mbar is
reached. Check whether the vacuum level is maintained.

v —%—

Problem: Proximal seal Remove the adhesive tape and piece of paper. Cover
Solution: Check the proximal seal; seal or replace as  the hole in the vacuum connector with a smaller piece
necessary. of paper and tape. Flex and extend the prosthetic

knee joint until a vacuum of at least 300 mbar is
reached. Check whether the vacuum level is main-
tained.
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/
1

Problem: Vacuum connector sealing Connect the vacuum gauge to the hose of the pros-
Solution: Check the vacuum connector sealing for  thetic knee joint. Flex and extend the prosthetic knee
leaks; seal or replace as necessary. joint until a vacuum of at least 300 mbar is reached.

Check whether the vacuum level is maintained.

/
v

Problem: Vacuum connector insert Method of resolution: Replace the hose between

Solution: Replace the vacuum connector insert. the vacuum gauge and prosthetic knee joint. Flex and
extend the prosthetic knee joint until a vacuum of at
least 300 mbar is reached. Check whether the vacu-
um level is maintained.

/
1

Problem: Hose Problem: Valves or vacuum pump

Solution: Replace the hose between the vacuum  Solution: Remove the valves of the 3R60 Vacuum;

connector of the prosthetic socket and the suction clean or replace them. Connect the vacuum gauge to

connector of the prosthetic knee joint. the suction connector of the prosthetic knee joint.
Flex and extend the prosthetic knee joint until a vacu-
um of at least 300 mbar is reached. Check whether
the vacuum level is maintained.

Problem: Vacuum pump

Solution: Please contact the manufacturer's local
service representative and send in the defective pros-
thetic knee joint.

¢/ = The vacuum does not decrease within 20 seconds.
X = The vacuum decreases within 20 seconds.

9 Disposal

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

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

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

10.2 CE Conformity

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

11 Technical data

Article number 3R60=VC
Weight [g] 890

Proximal system height up to the alignment reference point | 1

[mm]

Distal system height [mm] 173

Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Pyramid adapter
Max. flexion angle [°] 173

Max. body weight [kg] 125

Mobility grade 2103
1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2014-06-13
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
» Respectez les consignes de sécurité.

1.1 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou prothétique 3R60 (BR60=VC) est une articulation de genou polycentrique
comprenant une unité EBS (Ergonomically Balanced Stride= enjambée ergonomiquement équili-
brée) ainsi qu'une pompe a dépression mécanique.

L'unité EBS permet une flexion contrélée en phase d’appui jusqu’a 15° tout en augmentant la sé-
curité du genou. Ceci est possible grace au déplacement du point de rotation virtuel (ICR - Ins-
tantaneous Centre of Rotation = centre instantané de rotation) vers le c6té proximal et vers
I'arriere. La flexion en phase d'appui est soumise a la résistance d'un ressort en élastomére.
L'amortissement de |'extension en phase d’appui est hydraulique.

Pendant la phase pendulaire, la flexion et |'extension sont commandées par des soupapes hy-
drauliques au réglage progressif.

Un systéme de rappel intégré favorise la phase pendulaire.

La pompe a dépression intégrée dans I'articulation de genou prothétique fait partie d'un systéeme
a dépression qui améliore la liaison entre la prothése et le moignon. En outre, une emboiture de
prothése de forme ovale allongée et d'autres composants sont requis.

1.2 Combinaisons possibles

Si vous souhaitez connaitre les combinaisons possibles, vous pouvez consulter le catalogue
646K2* ou bien contacter le fabricant.
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INFORMATION

Ottobock conseille d'utiliser le produit uniquement avec des systémes d'emboitures qui per-
mettent de répartir la dépression sur une surface aussi grande que possible. Il est également re-
commandé de cacheter I'emboiture de la prothése a partir de la zone située le plus prés sous la
surface d'insertion de I'emboiture. Les variations du volume du moignon sont ainsi parfaitement
contrélées.

Ottobock recommande le systeme d'emboiture suivant :

» Anneau ProSeal (452A1=*) avec un manchon sans tissu (par ex. manchon Skeo 6Y81) et le

raccord de vide 2R119

2 Utilisation

2.1 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité MOBIS :

" Produit recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (mar-
Gﬂé cheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur). Admis pour les patients

"‘y.v dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.2 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.3 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1SO 10328, le fabricant a contr6lé le composant prothétique en le sou-
mettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du pa-
tient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

2.4 Qualification
Seuls des orthoprothésistes qui ont bénéficié d'une formation sur le systéeme Harmony et ont ob-
tenu un certificat correspondant sont autorisés a installer le produit dans une protheése.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

[/AAVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures
graves.

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

[AviS | Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

| /\ AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

Risque d’'accident en raison de la fonctionnalité limitée du corps

» Respectez les prescriptions légales et liées a |'assurance relatives a la conduite d'un véhi-
cule et faites controler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.

» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit di au non-respect des consignes

de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des consignes de sécurité si-
gnalées par le message « Informez le patient ».

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS (voir chapitre
« Domaine d'application »).

» Informez le patient.

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés conformé-
ment au chapitre « Combinaisons possibles ».

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

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d'environnement non autorisées
Chute provoquée par des dégradations du produit

> N'exposez pas le produit a des conditions d'environnement non autorisées (voir chapitre
« Conditions d'environnement »).

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

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

» Si besoin est, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Dépassement de la durée d'utilisation et réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
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» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir chapitre « Durée
d'utilisation »).

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

» Informez le patient.

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

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrélés de |'articula-

tion

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

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

» Informez le patient.

Utilisation de talc

Chute, endommagement de I'articulation prothétique dus a la suppression du lubrifiant

» N'utilisez pas de talc sur |'articulation prothétique ou sur d'autres composants prothétiques.
» Informez le patient.

/A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

» Informez le patient.

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

Des modifications du fonctionnement peuvent notamment se matérialiser par une utilisation ren-
due difficile, une extension incompléte, un comportement se dégradant en phase pendulaire, une
sécurité décroissante en phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de pieces déta-
chées (M), de pieces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de piéces dé-
tachées (@).

Vacuum 3R60
1. N° de | Quan- | Désignation Référence
pos. tité
- [ | - 1 Instructions d’utilisation 647G873
3 - - 1 Vacuum 3R60 3R60=VC
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Vacuum 3R60

1. N° de | Quan- | Désignation Référence
pos. tité
3 | | - 2 Flexible 4X145
- ] - 1 Filtre 4X253
3 | - 1 Revétement esthétique bride de 4Y383
purge
- | - 1 Clé de réglage 710H10=2x3

5 Préparation a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage incorrects ainsi qu'a I'endommagement des compo-

sants

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de montage, de réglage
et de maintenance.

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

» Informez le patient.

5.1 Préparation de ’emboiture de prothése

/A PRUDENCE

Utilisation d’une emboiture de prothése inappropriée

Ecchymoses et zones de pression provoquées par une emboiture a la forme inappropriée

» Utilisez la pompe a dépression uniquement avec une emboiture de prothése de forme ovale
allongée et une charge finale correspondante.

Montage du raccord de vide
» Montez sur I'emboiture de prothése le raccord de vide 2R119 selon ses instructions
d'utilisation.

5.2 Alignement de base

Déroulement de I’alignement de base

+ = décalage vers I’avant / - = décalage vers P’arriére (par rapport a la ligne
d’alignement)

Pos. |voirill. 1, voirill. 2
Outils et matériel nécessaires :
Goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon 743512, gabarit 50/50
743A80, appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A.
Assembly 743A200)
Positionnez les composants prothétiques conformément aux valeurs suivantes dans
|"appareil d'alignement et effectuez le montage conformément aux instructions.

(1) Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement :
+30 mm

Hauteur du talon :
hauteur effective du talon (x) + 5 mm
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Déroulement de ’alignement de base

+ = décalage vers I’avant / — = décalage vers I’arriére (par rapport a la ligne
d’alignement)

Pos. |voirill. 1, voirill. 2

(2] Rotation externe du pied :
env. 5°

(3] Position du point de référence de I'alignement (axe avant et supérieur de I'articulation
de genou prothétique) dans I'appareil d'alignement :
distance pli du genou - sol + 20 mm
Position a—p du point de référence de |'alignement par rapport a la ligne
d'alignement :
0 mm
Rotation externe de I'articulation de genou prothétique :
env. 5°

(4) Raccordez le pied prothétique et I'articulation de genou prothétique a I'aide de
|'adaptateur tubulaire.
Respectez les instructions d'utilisation de I'adaptateur lors de I'ajustement et du mon-
tage.

(5) Repérez latéralement sur I'emboiture de la prothése 2 points centraux :
1. au niveau du grand trochanter
2. dans la partie distale
Reliez ces deux points par une ligne.

(6) Positionnez I'emboiture de prothése de maniére a ce que le point proximal se trouve
sur la ligne d’alignement.
Réglez la flexion de I'emboiture entre 3 et 5°. Tenez également compte de la situation
individuelle du patient.

(7] Raccordez I'emboiture de prothése et 'articulation de genou prothétique a I'aide des

adaptateurs choisis.
Lors de I'ajustement et du montage, veuillez respecter les instructions d'utilisation des
adaptateurs.

5.3 Alignement statique

Déroulement de I’alignement statique

+ = décalage vers l'avant / - = décalage vers Iarriére (par rapport a la ligne d’alignement)

Pos. |voirill. 1

Outils et matériel nécessaires :
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) Positionnez le patient comme suit sur le L.A.S.A.R. Posture pour déterminer la ligne
de charge :
e Coté appareillé sur la plateforme de mesure (veillez & une charge suffisante :

> 35 % du poids du corps)

e Coté sain sur la plaque de compensation de hauteur

(2] Optimisez I'alignement statique uniquement en modifiant la flexion plantaire.

Position a—p de I'axe avant, inférieur de I'articulation de genou prothétique par rapport
a la ligne de charge :
-10 mm
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5.4 Montage des flexibles
Une fois I'alignement de base et I'alignement statique terminés, vous pouvez poser les flexibles.

5.4.1 Pose du flexible d’aspiration

Le flexible d'aspiration est placé entre le raccord d'aspiration de la pompe a dépression et le rac-
cord de vide de I'emboiture de la prothese. Le filtre utilisé dans le flexible protége la pompe a dé-
pression contre les salissures.

Installation du filtre
1) Sectionnez le flexible a I'emplacement adéquat (voir ill. 11).
2) Reliez le filtre aux deux extrémités du flexible (voir ill. 12).

Pose du flexible d’aspiration

1) Dirigez le flexible d’aspiration vers le c6té proximal et branchez-le au raccord d'aspiration de
la pompe a dépression (voir ill. 4).

2) INFORMATION: En cas d’utilisation d’un adaptateur de rotation, le flexible
d’aspiration doit étre un peu plus long.
Posez le flexible d'aspiration en direction du raccord de vide de I'emboiture de la prothése et
connectez-le (voir ill. 5).

5.4.2 Poser le flexible d’évacuation

Pose inappropriée du flexible d’évacuation

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par

germes

» Posez le flexible d'évacuation de telle sorte que I'ouverture du flexible ne soit pas dirigée
vers les membres du corps ou dans les composants esthétiques.

Le flexible d'évacuation permet d’expulser |'air aspiré et le liquide. Le liquide ne doit pas étre éva-
cué sur les pieces métalliques de la prothese modulaire. Plus le flexible d'évacuation est long,
plus le niveau d'émissions sonores de la pompe a dépression est faible.

1) Dirigez le flexible d'évacuation vers le c6té distal et connectez-le au raccord correspondant de
la pompe a dépression (voir ill. 6).

2) Facultatif : bloquez le flexible d'évacuation dans le serre-flexible prévu a cet effet sur
|"articulation de genou prothétique (voir ill. 7).

3) Si vous utilisez un revétement esthétique en mousse : effectuez une ouverture dans le re-
vétement esthétique en mousse et montez le revétement esthétique de la bride de purge
4Y483.

4) Si vous n’utilisez aucun revétement esthétique en mousse : fixez le flexible d'évacuation
a un emplacement approprié de la prothése.

5) Coupez la partie du flexible d'évacuation qui dépasse.

5.5 Essai dynamique

/A PRUDENCE

Essai dynamique sans barres paralléles

Chute due au manque d’expérience du patient et des modifications de la fonctionnalité

» Au début de I'appareillage et aprés chaque modification de la prothése, effectuez I'essai dy-
namique en utilisant les barres paralléles.
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Introduction des mains dans la zone du mécanisme de P’articulation

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

["articulation

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

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

» Informez le patient.

5.5.1 Controle du systéeme de dépression
L’essai dynamique permet également de contrdler le fonctionnement du systeme de dépression
de la prothése. Pour cela, un manomeétre est intégré dans le systeme.
> Outils et matériel nécessaires :
Manomeétre 755239 (avec raccord en té)

1) Retirez le flexible du raccord d’aspiration de I'articulation de genou prothétique.

2) Connectez le manométre et son raccord en té au raccord d'aspiration.

3) Connectez le flexible au manometre.

4) Fixez le manometre a la prothése de sorte a ne pas entraver les mouvements du patient.
5) Effectuez I'essai dynamique. Contrdlez le vide pendant I'essai.

6) En cas de fuite, contrélez le systéme (consulter la page 36).

7) Une fois le contrdle terminé, retirez a nouveau le manometre.

5.5.2 Régler Pamortissement de la flexion et de I’extension
L'ajustement de I'amortissement de I'articulation de genou prothétique produit pendant la flexion
et I'extension en phase pendulaire permet d’obtenir la démarche souhaitée.

INFORMATION

Les soupapes de flexion et d'extension sont placées sur les cotés gauche et droit de
I"articulation de genou prothétique.

Soupape Symbole Réglage d’usine (amortissement)
Soupape de flexion (F) Position au centre | Moyen
Soupape d’extension (E) Butée - Bas

> Outils et matériel nécessaires :

Clé de réglage 710H10=2X3
1) Réglez la résistance a la flexion en utilisant la clé de réglage (voir ill. 8).
2) Réglez la résistance a I'extension en utilisant la clé de réglage (voir ill. 9).

Situation Mesure a prendre Réglage

La jambe balance trop loin Augmenter I'amortissement Tourner la soupape de flexion vers
la droite (+)

Le balancement de la jambe n’est | Réduire I'amortissement Tourner la soupape de flexion vers

pas suffisant la gauche (-)

Le balancement de la jambe vers | Augmenter I'amortissement Tourner la soupape d’extension

la butée de I'extension est trop dur vers la droite (+)

Avant la pose du talon, I'extension | Réduire I'amortissement Tourner la soupape d'extension

de la jambe n’est pas compléte vers la gauche (-)

5.5.3 Réglage de la flexion en phase d’appui

La flexion en phase d'appui a lieu lors du contact du talon pendant la marche et est commandée
par I'unité EBS. Le réglage de la tension préalable du ressort en élastomeére s'effectue au moyen
d'un écrou de réglage, ce qui permet de commander la réaction de I'articulation de genou pro-
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thétique. L'amortissement hydraulique de |'extension en phase d'appui ne peut pas étre modifié.
Deés le contact des métatarses, le passage au mouvement de flexion en phase pendulaire est
amorcé.

INFORMATION

L'écrou de réglage de la sécurité de la flexion élastique se trouve a I'arriére de I'articulation de
genou prothétique, sous le bloc en élastomére.

> Outils et matériel nécessaires :
Clé de réglage 710H10=2X3

> Le patient a été initié au fonctionnement de I'unité EBS.

1) Contrdlez le comportement de I'unité EBS pendant le test de marche.

2) INFORMATION: Toute réduction de la tension préalable augmente la sécurité du ge-
nou tandis que son augmentation réduit la sécurité du genou.
Réglez la tension préalable de I'unité EBS afin d'obtenir la flexion de votre choix en phase
d'appui (voir ill. 10). Veillez alors a ce que le systéeme a bascule ne touche pas en perma-
nence la butée finale pendant la marche.

Situation Conséquence Mesure a prendre

Flexion importante en phase |Réglage trop souple de ['unité | Tourner I'écrou de réglage vers la
d'appui, le patient s'affaisse | EBS (tension préalable trop faible) | droite (+)

jusqu'a ce que le systéme a bas-
cule atteigne la butée finale.

Flexion faible en phase d'appui, le | Réglage trop dur de I'unité EBS | Tourner I'écrou de réglage vers la
patient ne s’affaisse pas assez (tension préalable trop élevée) gauche (-)

6 Utilisation

/A PRUDENCE

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de charge excessive

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

des dégradations des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» Cessez toute activité en cas de modifications de fonctionnalité afin de permettre le refroidis-
sement des composants prothétiques surchauffés.

» En cas de modifications de fonctionnalité, réduisez la charge subie par le composant pro-
thétique afin de permettre un refroidissement.

» En cas de surchauffe ou de modifications de fonctionnalité, faites contréler le composant
prothétique par un SAV autorisé par le fabricant afin de détecter d’éventuels dommages.

» Informez le patient.

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

» Informez le patient.
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6.1 Utilisation de la pompe a dépression

Pendant la marche avec I'articulation de genou prothétique, la pompe a dépression s'actionne de
fagcon mécanique. Au cours de la flexion, la dépression est générée dans I'emboiture de la pro-
thése. Le fluide pompé est évacué par la soupape d'évacuation pendant I'extension. Une dépres-
sion accrue est obtenue dans la zone étanche de I'emboiture au bout de plusieurs cycles de pom-
page. La flexion et I'extension de I'articulation de genou prothétique a I'arrét permet de générer la
dépression avant la marche.

6.2 Nettoyer la pompe a dépression

Nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Une dépression réduite indique la présence de salissures. En cas de salissures, le systeme doit
étre lavé afin d’étre nettoyé. La pompe a dépression et les soupapes sont alors lavées. Le pro-
cessus de nettoyage peut également étre utile en cas de colmatage du systéme.
> Matériel nécessaire :
Un récipient contenant 30 a 60 ml d'eau distillée, un récipient de récupération
Préparations requises :
La prothése est retirée
1) Remplissez I'emboiture de la prothése avec de I'eau distillée.
2) Placez le récipient de récupération sous le flexible d'évacuation.
3) Fléchissez et tendez I'articulation de genou prothétique afin de pomper I'eau a travers le sys-
teme.
4) Effectuez ces mouvement jusqu'a ce que toute |'eau présente dans le systéme soit pompée.
5) Nettoyez I'intérieur de I'emboiture.

7 Nettoyage

/A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant non
appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les nettoyants autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’entretien.
>
1

Informez le patient.

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

8 Maintenance

» Faites examiner les composants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothese au cours d'une
consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.
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8.1 Controle en cas de fuite

Retirez le flexible placé entre le raccord de vide de I'emboiture de prothése et le raccord d’aspiration de
I"articulation de genou prothétique. Connectez le manométre, a I'aide de son raccord en té, au raccord de vide
et au raccord d'aspiration. Bouchez I'ensemble du raccord de vide, du c6té intérieur de I'emboiture, avec un
morceau de papier et du ruban adhésif étanche a I'air (Coroplast par ex.). Fléchissez et tendez I'articulation
de genou prothétique jusqu’a obtenir une dépression constante de 300 mbar minimum. Vérifiez que le vide est

bien maintenu.
—v——%—

Probléme : cachetage proximal Retirez le ruban adhésif et le morceau de papier.
Solution : vérifiez le cachetage proximal, modifiez-le ~ Bouchez le trou du raccord de vide avec un petit
pour garantir |'étanchéité ou bien remplacez-le. morceau de papier et du ruban adhésif. Fléchissez et

tendez |'articulation de genou prothétique jusqu'a ob-
tenir une dépression de 300 mbar minimum. Vérifiez
que le vide est bien maintenu.

/
v

Probléme : étanchéité du raccord de vide Connectez le manométre au flexible de I'articulation
Solution : vérifiez I'étanchéité du raccord de vide, de genou prothétique. Fléchissez et tendez
modifiez-le pour garantir |'étanchéité ou bien renou- I'articulation de genou prothétique jusqu’'a obtenir
velez-le. une dépression de 300 mbar minimum. Vérifiez que

le vide est bien maintenu.

/
1%

Probléme : embout du raccord de vide Solution : remplacez le flexible placé entre le mano-

Solution : remplacez I'embout du raccord de vide. métre et I'articulation de genou prothétique. Fléchis-
sez et tendez [I'articulation de genou prothétique
jusqu’a obtenir une dépression de 300 mbar mini-
mum. Vérifiez que le vide est bien maintenu.

/
1

Probléme : flexible Probléme : soupapes ou pompe a dépression

Solution : remplacez le flexible placé entre le rac- Solution : démontez les soupapes du Vacuum 3R60

cord de vide de I'emboiture de prothése et le raccord et nettoyez-les ou bien remplacez-les. Connectez le

d’aspiration de |'articulation de genou prothétique. manometre au raccord d'aspiration de [|'articulation
de genou prothétique. Fléchissez et tendez
I'articulation de genou prothétique jusqu'a obtenir
une dépression de 300 mbar minimum. Vérifiez que
le vide est bien maintenu.
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Probléme : pompe a dépression

Solution : veuillez contacter le service aprés-vente
du fabricant prés de chez vous et envoyer
I"articulation de genou prothétique défectueuse.

¢ = le vide ne baisse pas dans un délai de 20 secondes.
X = le vide baisse dans un délai de 20 secondes.

9 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

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

10.1 Responsabilité

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

10.2 Conformité CE

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

11 Caractéristiques techniques

Référence 3R60=VC
Poids [g] 890

Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence | 1
de PPalignement [mm]

Hauteur de systéme distale [mm] 173

Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion max. [°] 173

Poids max. du patient [kg] 125

Niveau de mobilité 2a3
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1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-06-13
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il ginocchio protesico 3R60 Vacuum (3R60=VC) & un ginocchio protesico policentrico con
un'unita EBS (Ergonomically Balanced Stride) e una pompa di depressione meccanica integrata.
L'unita EBS consente una flessione controllata in fase statica fino a 15°, con un contemporaneo
aumento della sicurezza del ginocchio stesso. Questo grazie allo spostamento del punto di rota-
zione virtuale (ICR - Instantaneous Centre of Rotation) in direzione prossimale e posteriore. La
flessione della fase statica avviene contro la resistenza di una molla in elastomero. L'estensione in
fase statica viene ammortizzata idraulicamente.

Durante la fase dinamica la flessione e I'estensione vengono comandate tramite valvole idrauliche
con regolazione progressiva.

Un deambulante integrato supporta la fase dinamica.

La pompa di depressione nel ginocchio protesico & parte integrante di un sistema di depressione
che migliora il collegamento tra protesi e moncone. Inoltre sono utilizzati un'invasatura della pro-
tesi di forma ovale allungata e altri componenti.

1.2 Possibilita di combinazione
Le possibilita di combinazione possono essere ricavate dal catalogo 646K2* o richieste al produt-
tore.

INFORMAZIONE

Ottobock raccomanda di utilizzare il prodotto esclusivamente con i sistemi di invasatura che
consentono di distribuire la depressione su una superficie possibilmente ampia. L'invasatura
della protesi deve essere sigillata il piu vicino possibile sotto alla relativa superficie di inserimen-
to. In questo modo le variazioni del volume del moncone possono essere controllate in modo ot-
timale.

Ottobock consiglia il seguente sistema di invasatura:

» anello ProSeal (452A1=*) con un liner non in tessuto (ad es. liner Skeo 6Y81) e il raccordo

per vuoto 2R119

2 Utilizzo

2.1 Campo d'impiego
Campo d‘impiego in base al sistema di mobilita MOBIS:

" Consigliata per i gradi di mobilita 2 e 3 (pazienti con limitate o normali capacita
Qma motorie in ambienti esterni). Indicato per pazienti con peso corporeo fino a

"W’Q max. 125 kg.

2.2 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa
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Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

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

2.3 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a tre milioni di cicli di carico,
in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente,
ad un periodo di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

2.4 Qualifica
Il prodotto deve essere montato su una protesi esclusivamente da tecnici ortopedici che abbiano
seguito un corso di formazione per il sistema Harmony e che siano stati appositamente certificati.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenze relative a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

» Osservare sempre le norme di legge e di carattere assicurativo relative alla conduzione di
autoveicoli e far accertare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.

» Informare il paziente.

/A CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni per |I'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da "Informare il
paziente.".

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta a seguito di rottura di parti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS (vedere il capitolo
"Campo d'impiego").

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi
Caduta a seguito di rottura o deformazione del prodotto
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» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente omologati, indicati al
capitolo "Possibilita di combinazione".
» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-

sere combinati tra di loro.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali inammissibili (vedere il capitolo "Condizio-
ni ambientali").

Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

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

Informare il paziente.

vy Vv V

v

/\ CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danneggiamenti al prodotto

» Provvedere affinché non venga superata la durata di utilizzo testata del prodotto (vedere il
capitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con gli arti (p.es. dita) e con la pelle a seguito di movimento in-
controllato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante |'uso abituale.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

» Informare il paziente.

/A CAUTELA

Utilizzo di talco

Caduta, danneggiamento dell'articolazione protesica dovuti all'assorbimento del lubrificante
» Non utilizzare talco sull'articolazione protesica o su altri componenti protesici.

» Informare il paziente.

A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto
Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (per es. riparazione, sostituzione, controllo

da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).
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» Informare il paziente.

Indicazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta motoria, estensione
incompleta, controllo insufficiente nella fase dinamica e minore sicurezza nella fase statica, gene-
razione di rumori, ecc.

4 Fornitura

| seguenti componenti singoli e accessori fanno parte della fornitura nella quantita indicata e in
base al loro simbolo sono ordinabili come componenti singoli (W), componenti singoli con quanti-
ta minima ordinabile (A) oppure confezione di componenti singoli (@):

3R60 Vacuum
Fig. N. pos. | Quan- | Denominazione Codice
tita

- | - 1 Istruzioni per I'uso 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 | - 2 Tubo 4X145

- L] - 1 Filtro 4X253

3 [ | - 1 Flangia di scarico del rivestimento | 4Y383

cosmetico
- | - 1 Chiave di registrazione 710H10=2x3

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti montati o regolati in modo errato o danneggiati

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere effettuati esclusiva-
mente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.

» Informare il paziente.

5.1 Preparazione dell'invasatura della protesi

/A CAUTELA

Utilizzo di un'invasatura della protesi non appropriata

Schiacciamenti e punti di pressione dovuti ad una forma non appropriata dell'invasatura

» Utilizzare la pompa di depressione esclusivamente con un'invasatura della protesi di forma
ovale allungata e con corrispondente carico finale.

Montaggio del raccordo per vuoto
» Montare il raccordo per vuoto 2R119 sull'invasatura della protesi secondo quanto descritto
nelle istruzioni per |'uso.
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5.2 allineamento base

Svolgimento dell'allineamento base

mento)

+ = spostamento in avanti / — = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allinea-

Pos.

v. fig. 1, v. fig. 2

Utensili e materiali necessari:

goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743S12, cali-

bro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o
PROS.A. Assembly 743A200)

Posizionare i componenti protesici nello strumento di allineamento rispettando i se-
guenti valori e secondo le indicazioni.

(1) Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea di allineamento:
+30 mm
Altezza tacco:
altezza effettiva tacco (x) + 5 mm
Rotazione esterna del piede:
circa 5°
(3] Posizionamento del punto di riferimento dell'allineamento (asse anteriore, superiore
del ginocchio protesico) nello strumento di allineamento:
misura centro articolare ginocchio/suolo + 20 mm
Posizionamento a-p del punto di riferimento per I'allineamento rispetto alla linea di alli-
neamento:
0 mm
Rotazione esterna ginocchio protesico:
circa 5°
Collegare il piede protesico e il ginocchio protesico tramite il tubo modulare.
Durante |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per I'uso dell'attacco.
Tracciare 2 punti in posizione centrale sul lato dell'invasatura:
1. all'altezza del trocantere maggiore
2. nell'area distale
Collegare entrambi i punti tracciando una linea.
(6) Posizionare |'invasatura della protesi in modo tale che il punto prossimale si trovi sulla
linea di allineamento.
Regolare la flessione dell'invasatura a3 = 5°. Considerare sempre anche la situazione
individuale del paziente.
(7] Collegare l'invasatura della protesi e il ginocchio protesico mediante I'attacco scelto.

Per I'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per I'uso dell'attacco.

5.3 Allineamento statico

Svolgimento dell'allineamento statico

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)

Pos.

v. fig. 1

Materiali e utensili necessari:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
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Svolgimento dell'allineamento statico
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)

Pos. |v.fig.1
(1) Per determinare la linea di carico posizionare il paziente sul L.A.S.A.R. Posture come
segue:
* lato protesi sulla pedana stabilometrica (caricare a sufficienza: > 35 % del peso
corporeo)

e altro lato sulla piastra di compensazione altezza

(2] Ottimizzare I'allineamento statico esclusivamente modificando la flessione plantare.
Posizionamento a-p dell'asse del ginocchio protesico anteriore, inferiore rispetto alla
linea di carico:

-10 mm

5.4 Montaggio dei tubi
Al termine dell'allineamento base e dell'allineamento statico € possibile posare i tubi.

5.4.1 Posa del tubo di aspirazione

Il tubo di aspirazione va dal raccordo di aspirazione della pompa di depressione al raccordo per
vuoto nell'invasatura della protesi. |l filtro utilizzato nel tubo protegge la pompa di depressione da
impurita.

Montaggio del filtro

1) Sezionare il tubo in un punto idoneo (v. fig. 11).

2) Collegare il filtro con entrambe le estremita del tubo (v. fig. 12).

Posa del tubo di aspirazione

1) Allineare il tubo di aspirazione sul piano prossimale e inserirlo nel raccordo di aspirazione del-
la pompa di depressione (v. fig. 4).

2) INFORMAZIONE: Se si utilizza un rotatore il tubo di aspirazione deve essere legger-
mente piu lungo.
Posare il tubo di aspirazione e collegarlo al raccordo per vuoto dell'invasatura della protesi (v.
fig. 5).

5.4.2 Posa del tubo di scarico

/\ CAUTELA

Posa inadeguata del tubo di scarico

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi

» Posare il tubo di scarico in modo che il foro del tubo non sia orientato verso parti del corpo
o verso il rivestimento cosmetico.

Attraverso il tubo di scarico vengono scaricati |'aria aspirata e il liquido. Il liquido non pud essere

scaricato su componenti di metallo della protesi modulare. |l tubo di scarico riduce le emissioni

acustiche della pompa di depressione con I'aumentare della lunghezza.

1) Allineare il tubo di scarico sul piano distale e inserirlo nel raccordo corrispondente della pom-
pa di depressione (v. fig. 6).

2) In via opzionale: inserire il tubo di scarico nella fascetta di serraggio del ginocchio protesico
(v. fig. 7).

3) Se si utilizza un rivestimento cosmetico in schiuma: creare un foro nel rivestimento co-
smetico e montare la flangia di scarico del rivestimento cosmetico 4Y483.

4) Se non si utilizza alcun rivestimento cosmetico: fissare il tubo di scarico ad un punto ido-
neo della protesi.

5) Tagliare il tubo di scarico sporgente.
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5.5 Prova dinamica

/A CAUTELA

Prova dinamica senza barre parallele

Caduta dovuta a un'esperienza insufficiente del paziente e a cambiamenti di funzionalita

» All'inizio e in seguito a qualsiasi modifica della protesi eseguire la prova dinamica con le
barre parallele.

/A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con gli arti (ad es. con le dita) e con la pelle a seguito di movi-
mento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante |'uso abituale.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

» Informare il paziente.

5.5.1 Verifica del sistema di depressione
Durante la prova dinamica viene controllato anche il funzionamento del sistema di depressione
della protesi. Per fare questo al sistema viene collegato un manometro.
> Materiali e utensili necessari:
manometro 755239 (con raccordo a T)

1) Rimuovere il tubo dal raccordo di aspirazione del ginocchio protesico.

2) Collegare il manometro con il raccordo a T al raccordo di aspirazione.

3) Collegare il tubo al manometro.

4) Fissare il manometro alla protesi in modo tale che il paziente possa muoversi liberamente.
5) Eseguire la prova dinamica. Controllare il vuoto durante la prova.

6) In caso di perdite controllare il sistema (v. pagina 47).

7) Al termine del controllo smontare il manometro.

5.5.2 Registrazione dell'ammortizzazione della flessione e dell'estensione
Regolando I'ammortizzazione del ginocchio protesico per la flessione e |'estensione nella fase di-
namica si raggiunge la deambulazione desiderata.

INFORMAZIONE

La valvola di flessione e la valvola di estensione si trovano sul lato destro e sinistro del ginocchio
protesico.

Valvola Simbolo Impostazione di fabbrica (ammortiz-
zazione)

Valvola di flessione (F) Posizione centrale | Centro

Valvola di estensione (E) Arresto — Bassa

> Utensili e materiali necessari:

chiave di registrazione 710H10=2X3
1) Regolare la resistenza alla flessione mediante la chiave di registrazione (v. fig. 8).
2) Regolare la resistenza all'estensione mediante la chiave di registrazione (v. fig. 9).

Situazione Rimedio Regolazione

La gamba oscilla eccessivamente | Aumentare |'ammortizzazione Ruotare la valvola di flessione ver-
so destra (+)

La gamba non oscilla sufficiente- | Ridurre I'ammortizzazione Ruotare la valvola di flessione ver-

mente so sinistra (-)
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Situazione Rimedio Regolazione

La gamba oscilla con eccessivo vi- | Aumentare |I'ammortizzazione Ruotare la valvola di estensione
gore nell'arresto dell’estensione verso destra (+)
La gamba non  raggiunge | Ridurre ['ammortizzazione Ruotare la valvola di estensione
I'estensione completa prima del verso sinistra (-)

contatto del tallone con il suolo

5.5.3 Regolazione della flessione in fase statica

La flessione in fase statica si verifica con il contatto del tallone durante la deambulazione e viene
comandata dall'unita EBS. Con un dado di registrazione la molla in elastomero viene pretensio-
nata e in questo modo si comanda il comportamento di risposta. L'ammortizzazione idraulica
dell'estensione nella fase statica non puo essere modificata. In caso di contatto con il terreno ini-
zia il passaggio al movimento di flessione della fase dinamica.

INFORMAZIONE

Il dado di registrazione della sicurezza in flessione si trova sul retro del ginocchio protesico, al
di sotto del blocco in elastomero.

> Utensili e materiali necessari:
chiave di registrazione 710H10=2X3

> |l paziente deve essere istruito riguardo al funzionamento dell'unita EBS.

1) 1l comportamento dell'unita EBS deve essere controllato durante la prova di deambulazione.

2) INFORMAZIONE: Riducendo la pretensione si aumenta la sicurezza del ginocchio,
mentre aumentando la pretensione si riduce la sicurezza del ginocchio.
Regolare la pretensione dell'unita EBS in modo tale da raggiungere la flessione desiderata in
fase statica (v. fig. 10). Tenere conto del fatto che il bilanciamento durante la deambulazione
non sempre entra in contatto con la posizione di arresto.

Situazione Conclusione Rimedio

Forte flessione in fase statica, il | Unita EBS troppo morbida (preten- | Girare a destra il dado di registra-
paziente affonda finché il bilancia- | sionamento troppo ridotto) zione (+)

mento non raggiunge la posizione

di arresto

Scarsa flessione in fase statica, il | Unita EBS troppo rigida (preten- | Girare a sinistra il dado di registra-
paziente non affonda a sufficienza | sionamento troppo elevato) zione (-)

6 Utilizzo

/A CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

Ustioni e lesioni da caduta causate da cambiamenti funzionali e danneggiamento di componenti

della protesi

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

» In caso di cambiamenti funzionali, interrompere tutte le attivita per lasciar raffreddare i com-
ponenti surriscaldati.

» In caso di cambiamenti funzionali, ridurre la sollecitazione dei componenti della protesi per
consentirne il raffreddamento.

» In caso di surriscaldamento o cambiamenti funzionali, far verificare da un servizio di assi-
stenza autorizzato dal produttore che i componenti della protesi non siano danneggiati.

» Informare il paziente.
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| AVVISO

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

» Informare il paziente.

6.1 Utilizzo della pompa di depressione

La pompa di depressione viene azionata meccanicamente durante la deambulazione con il ginoc-
chio protesico. Durante la flessione viene prodotta una depressione nell'invasatura della protesi,
mentre durante |'estensione il mezzo alimentato viene evacuato mediante la valvola di scarico. Do-
po vari cicli della pompa nell'area ermetica dell'invasatura viene raggiunto un elevato livello di de-
pressione. Flettendo ed estendendo il ginocchio protesico in fase statica € possibile creare una
depressione ancora prima della deambulazione.

6.2 Lavaggio della pompa di depressione

/A CAUTELA

Pulizia scarsa
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Pulire il prodotto regolarmente.

Una depressione ridotta & sintomo di presenza di sporcizia. In caso di sporcizia, il sistema deve
essere lavato ai fini della pulizia. La pompa di depressione e le valvole vengono lavate. La proce-
dura di lavaggio puo aiutare anche in caso di intasamento del sistema.
> Materiali necessari:

recipiente con 30 ml fino a 60 ml di acqua distillata, una vaschetta di raccolta

Operazioni preliminari necessarie:

la protesi non viene indossata

1) versare acqua distillata nell'invasatura protesica.

2) Collocare il recipiente di raccolta sotto il tubo di scarico.

3) Piegare ed estendere il ginocchio protesico per pompare |'acqua attraverso il sistema

4) Eseguire tali movimenti fino a quando tutta I'acqua non é stata pompata fuori dal sistema.
5) Pulire la superficie interna dell'invasatura.

7 Pulizia

/\ CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

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

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.
>
1

Informare il paziente.

) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.
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8 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8.1 Controllo in caso di perdita

Rimuovere il tubo tra il raccordo per vuoto dell'invasatura della protesi e il raccordo di aspirazione del ginoc-
chio protesico. Collegare il manometro con il raccordo a T al raccordo per vuoto e al raccordo di aspirazione.
Chiudere ermeticamente |'intero raccordo per vuoto sull'interno dell'invasatura con un pezzo di carta e del na-
stro adesivo ermetico (ad es. Coroplast). Flettere ed estendere il ginocchio protesico fino al raggiungimento di

una depressione costante di min. 300 mbar. Verificare che il vuoto permanga.

/

l \

Problema: sigillatura sul piano prossimale
Soluzione: controllare la sigillatura sul piano prossi-
male e richiudere ermeticamente o sostituire.

/

xX—

Rimuovere il nastro adesivo e il pezzo di carta. Chiu-
dere ermeticamente il foro nel raccordo per vuoto
con un piccolo pezzo di carta e del nastro adesivo.
Flettere ed estendere il ginocchio protesico fino al
raggiungimento di una depressione di min.
300 mbar. Verificare che il vuoto permanga.

\

Problema: chiusura ermetica del raccordo per vuoto
Soluzione: controllare la sigillatura del raccordo per
vuoto e richiudere ermeticamente o sostituire.

/

Collegare il tubo del ginocchio protesico al manome-
tro. Flettere ed estendere il ginocchio protesico fino
al raggiungimento di una depressione di min.
300 mbar. Verificare che il vuoto permanga.

\

Problema: inserto del raccordo per vuoto
Soluzione: sostituire |'inserto del raccordo per vuo-
to.

/

Possibile soluzione: sostituire il tubo tra il manome-
tro e il ginocchio protesico. Flettere ed estendere |l
ginocchio protesico fino al raggiungimento di una de-
pressione di min. 300 mbar. Verificare che il vuoto
permanga.

\

Problema: tubo

Soluzione: sostituire il tubo tra il raccordo per vuoto
dell'invasatura della protesi e il raccordo di aspirazio-
ne del ginocchio protesico.

Problema: valvole o pompa di depressione
Soluzione: smontare e pulire o sostituire le valvole
del sistema di vuoto 3R60. Collegare il manometro al
raccordo di aspirazione del ginocchio protesico. Flet-
tere ed estendere il ginocchio protesico fino al rag-
giungimento di una depressione di min. 300 mbar.
Verificare che il vuoto permanga.
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Problema: pompa di depressione

Soluzione: contattare il servizio di assistenza locale
del produttore e spedire il ginocchio protesico difet-
toso.

¢ =il vuoto non si riduce entro un intervallo di 20 secondi.
X =il vuoto si riduce entro un intervallo di 20 secondi.

9 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

10.1 Responsabilita

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

10.2 Conformita CE

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

11 Dati tecnici

Codice 3R60=VC
Peso [g] 890

Altezza prossimale del sistema fino al punto di riferimento | 1
dell'allineamento [mm]

Altezza distale del sistema [mm] 173

Attacco prossimale Nucleo di registrazione
Attacco distale Nucleo di registrazione
Angolo massimo di flessione [°] 173

Peso corporeo max. [kg] 125

Grado di mobilita da2a3
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1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-06-13
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

1.1 Construccion y funcién

La articulacion de rodilla protésica 3R60 Vacuum (8R60=VC) es una articulacién policéntrica de
rodilla protésica con una unidad EBS (Ergonomically Balanced Stride) y una bomba de vacio me-
cénica integrada.

La unidad EBS permite una flexién controlada en la fase de apoyo de hasta 15° a la vez que au-
menta la seguridad de la rodilla. Esto sucede al desplazar el punto virtual de rotacién (ICR - Ins-
tantaneous Centre of Rotation) hacia el area proximal y posterior. La flexion en la fase de apoyo
tiene lugar contra la resistencia de un muelle elastomérico. La extensién en la fase de apoyo se
amortigua hidraulicamente.

Durante la fase de balanceo, la flexién y extensién se pueden controlar mediante unas valvulas hi-
draulicas de ajuste progresivo.

Un impulsor integrado asiste la fase de balanceo.

La bomba de vacio de la articulacién de rodilla protésica es parte de un sistema de vacio que me-
jora la union entre la prétesis y el munén. Ademas, se requiere un encaje protésico fabricado con
una técnica de encaje ovalado longitudinalmente y otros componentes.

1.2 Posibilidades de combinacion
Puede consultar las posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K2* o al fabricante.

INFORMACION

Ottobock recomienda utilizar el producto solo con los sistemas de encaje en los que el vacio se

distribuya por una superficie lo mas grande posible. El sellado del encaje protésico debe empe-

zar por debajo de la superficie de entrada del encaje, pegado al maximo a esta. De esta forma,

las variaciones en el volumen del mufién se controlan de forma 6ptima.

Ottobock recomienda el siguiente sistema de encaje:

» Anillo ProSeal (452A1=*) con un liner sin tejido (p. ej. Skeo Liner 6Y81) y la conexion de va-
cio 2R119

2 Uso

2.1 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS:

" Producto recomendado para los grados de movilidad 2 y 3 (usuarios con limita-
Qmé ciones en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).
‘yv Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

LY

2.2 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién
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Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.3 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma ISO 10328 con 3 millo-
nes de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Gtil de 3 a 5 afios dependiendo del grado de ac-
tividad del paciente.

2.4 Cualificacién
El producto solo puede ser montado en una prétesis por técnicos ortopédicos que hayan sido
formados en el sistema Harmony y cuenten con la certificacién correspondiente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Advertencias generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccion de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccién.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por no tener en cuenta las

advertencias de seguridad

» Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas instrucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que se indique: "Infor-
me al paciente".

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS (véase el capitu-
lo "Campo de aplicaciéon").

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Combinacion no permitida de componentes protésicos
Caidas debidas a la rotura o la deformacién del producto

50 | Ottobock



» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos permitidos tal y como se
describe en el capitulo "Posibilidades de combinacion”.

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

| A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase el capitulo "Condi-
ciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

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

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

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Superacion del tiempo de utilizacién y reutilizacion en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado (véase el capitulo "Tiempo de utili-
zaciéon").

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento in-
controlado de la articulacién

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

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

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco

Caidas, dafios en la articulacion protésica debidos a la eliminacion del lubricante

» No utilice polvos de talco en la articulacion protésica ni en otros componentes protésicos.
» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Daios mecanicos en el producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Trabaje con el producto con sumo cuidado.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).
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» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
» Informe al paciente.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto-
s0, en una extensién incompleta, en una disminucién del control de la fase de impulsién y de la
seguridad de la fase de apoyo, en la generacion de ruidos, etc.

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas. De-
pendiendo del simbolo que los acompafie, se podran pedir posteriormente ya sea como piezas
individuales (M), una cantidad minima de piezas individuales (A) o bien como kit de componentes

(@:

3R60 Vacuum
Fig. N.°de | Canti- | Denominacion Referencia
pos. dad

- | - 1 Instrucciones de uso 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 | ] - 2 Tubo 4X145

- ] - 1 Filtro 4X253

3 | - 1 Brida de descarga de la funda 4Y383

cosmeética
- [ | - 1 Llave de ajuste 710H10=2x3

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes mal montados, mal ajustados o dafiados

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje, ajuste y mantenimiento.
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Informe al paciente.

5.1 Preparacion del encaje protésico

| A PRECAUCION

Utilizacion de un encaje protésico inadecuado

Aplastamientos y zonas de presién por un ajuste inadecuado del encaje

» Combine la bomba de vacio exclusivamente con un encaje protésico fabricado con una téc-
nica de encaje ovalado longitudinalmente con la carga final correspondiente.

Montaje de la conexion de vacio
» Monte la conexion de vacio 2R119 en el encaje protésico segln se indica en sus instruccio-
nes de uso.
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5.2 Alineamiento basico

Proceso del alineamiento basico
+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de ali-
neamiento)
Pos. |véase fig. 1, véase fig. 2

Herramientas y materiales necesarios:
Gonidmetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512, patrén 50:50 743A80, ali-
neador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)
Posicione los componentes protésicos en el alineador segun los valores que se indi-
can a continuacién y montelos siguiendo las instrucciones.

(1) Posicionamiento a—p del punto medio del pie protésico con respecto a la linea de ali-
neamiento:
+30 mm

(2) Altura del tacon:
Altura efectiva del tacon (x) + 5 mm
Rotacion externa del pie:
aprox. 5°

(3] Posicionamiento del punto de referencia de alineamiento (eje superior delantero de la
articulacion de rodilla protésica) en el alineador:
Distancia entre el hueco popliteo y el suelo + 20 mm
Posicionamiento a—p del punto de referencia del alineamiento con respecto a la linea
de alineamiento:
0 mm
Rotacién externa de la articulacion de rodilla protésica:
aprox. 5°

(4) Una el pie protésico y la articulacién de rodilla protésica con ayuda del adaptador tu-
bular.
Para la adaptacién y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso del adapta-
dor.

(5) Dibuje lateralmente en el encaje protésico 2 puntos centrados:
1. A la altura del trocanter mayor
2. En la zona distal
Una ambos puntos con una linea.

(6) Sitle el encaje protésico de manera que el punto proximal coincida con la linea de ali-
neamiento.
Ajuste la flexion del encaje entre 3° y 5°. Al hacerlo, tenga en cuenta la situacion indi-
vidual del paciente.

(7] Una el encaje protésico y la articulacion de rodilla protésica con ayuda de los adapta-
dores seleccionados.
Para la adaptacién y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adap-
tadores.
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5.3 Alineamiento estatico

Proceso del alineamiento estatico

+ = desplazamiento anterior / - = retrod i (con resp a la linea de alineamiento)

Pos. |véase fig. 1

Herramientas y materiales necesarios:

L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) Para determinar la linea de carga, sitte al paciente en el L.A.S.A.R. Posture tal y co-

mo se describe a continuacion:

* Lado protésico sobre la plataforma de medicién de la fuerza (aplicar una carga lo
suficientemente alta: > 35% del peso corporal)

* El otro lado sobre la plataforma de compensacién de altura

(2) Optimice el alineamiento estatico Unicamente modificando la flexién plantar.
Posicionamiento a—p del eje inferior delantero de la articulacién de rodilla protésica
con respecto a la linea de carga:

-10 mm

5.4 Montaje de los tubos
Una vez concluidos los procesos de alineamiento basico y estatico se pueden colocar los tubos.

5.4.1 Colocacion del tubo flexible de aspiracion

El tubo flexible de aspiracion va desde la conexién de aspiracion de la bomba de vacio hasta la
conexién de vacio en el encaje protésico. El filtro que se emplea en el tubo protege la bomba de
vacio de la suciedad.

Montaje del filtro
1) Corte el tubo en dos por el lugar adecuado (véase fig. 11).
2) Una el filtro a ambos extremos del tubo (véase fig. 12).

Colocacion del tubo flexible de aspiracion

1) Oriente el tubo flexible de aspiracion hacia el area proximal e insértelo en la conexién de aspi-
racion de la bomba de vacio (véase fig. 4).

2) INFORMACION: Si se emplea un adaptador de giro, el tubo de aspiracién debe ser un
poco mas largo.
Coloque el tubo flexible de aspiracion en direccion a la conexion de vacio del encaje protési-
co y conéctelo. (véase fig. 5).

5.4.2 Colocacion del tubo flexible de descarga

| A PRECAUCION |

Colocacion inadecuada del tubo flexible de descarga

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con

gérmenes

» Coloque el tubo flexible de descarga de forma que la apertura del tubo no esté dirigida ha-
cia partes del cuerpo o por dentro de la funda cosmética.

Por el tubo flexible de descarga se eliminan el aire y el liquido aspirados. El liquido no debe elimi-

narse sobre piezas metélicas de la prétesis modular. El tubo flexible de descarga baja el nivel de

ruido de la bomba de vacio al aumentar de longitud.

1) Oriente el tubo flexible de descarga hacia el 4rea distal e insértelo en la conexién correspon-
diente de la bomba de vacio (véase fig. 6).

2) Opcional: inmovilice el tubo flexible de descarga con la abrazadera del tubo de la articula-
cion de rodilla protésica (véase fig. 7).
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3) Si se utiliza una funda cosmética de espuma: haga un orificio en la funda y monte la brida
de descarga 4Y483.

4) Si no se utiliza ninguna funda cosmética: sujete el tubo flexible de descarga en un lugar
adecuado de la protesis.
5) Corte el tubo flexible de descarga que sobresale.

5.5 Prueba dinamica

| A PRECAUCION

Prueba dinamica sin barras paralelas

Caidas por falta de experiencia del paciente y cambios en el funcionamiento

» Al comienzo y después de cada modificacion de la prétesis efectle la prueba dindmica en
las barras paralelas.

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento in-
controlado de la articulacion

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

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

» Informe al paciente.

5.5.1 Comprobacion del sistema de vacio
Durante la prueba dinamica también se comprueba el funcionamiento del sistema de vacio. Para
ello se integra un mandmetro en el sistema.
> Herramientas y materiales necesarios:
Manémetro 755239 (con pieza en T)

1) Retire el tubo de la conexion de aspiracion de la articulacion de rodilla protésica.

2) Conecte el manémetro con la pieza en T a la conexiéon de aspiracion.

3) Conecte el tubo al manémetro.

4) Sujete el mandmetro a la prétesis de manera que el paciente se pueda mover libremente.
5) Efectue la prueba dindmica. Durante la prueba, controle el vacio.

6) Sihay escapes, compruebe el sistema (véase la pagina 58).

7) Una vez concluida la comprobacién, vuelva a desmontar el manémetro.

5.5.2 Ajuste de la amortiguacion de flexion y de extension
Mediante la adaptacion de la amortiguacién de la articulacién de rodilla protésica para la flexion y
la extensién en la fase de balanceo se consigue el patrén de marcha deseado.

INFORMACION

La valvula de flexién y la de extension se encuentran a la izquierda y a la derecha de la articula-
cion de rodilla protésica.

Valvula Simbolo Ajuste de fabrica (amortiguacion)
Valvula de flexion (F) Posicién central Media
Vélvula de extension (E) Tope - Bajo

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave de ajuste 710H10=2X3
1) Ajuste la resistencia de flexién con la llave de ajuste (véase fig. 8).
2) Ajuste la resistencia de extension con la llave de ajuste (véase fig. 9).
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Situacion Medida

Incrementar la amortiguacion

Ajuste

Gire la valvula de flexion hacia la
derecha (+)

La pantorrilla oscila demasiado

La pantorrilla no oscila lo suficien-
te

Reducir la amortiguacion Gire la valvula de flexion hacia la

izquierda (-)

La pantorrilla oscila de manera de-
masiado brusca hasta el tope de
extension

Incrementar la amortiguacion Gire la valvula de extensién hacia

la derecha (+)

La pantorrilla no consigue la exten-
sion completa antes de apoyar el
talén

Reducir la amortiguacién Gire la vélvula de extension hacia

la izquierda (-)

5.5.3 Ajuste de la flexion en la fase de apoyo

La flexion en la fase de apoyo tiene lugar cuando se apoya el talén al caminar y esta controlada
por la unidad EBS. Mediante una tuerca de ajuste se tensa previamente el muelle elastomérico y,
con ello, se controla el comportamiento de respuesta. La amortiguacion hidraulica de la extension
en la fase de apoyo no puede modificarse. Al apoyar la planta del pie, comienza la transicién al
movimiento de flexion de la fase de balanceo.

INFORMACION

La tuerca de ajuste del dispositivo de seguridad de la flexion se encuentra en la parte posterior
de la articulacién de rodilla protésica, por debajo del bloque elastomérico.

Herramientas y materiales necesarios:
Llave de ajuste 710H10=2X3

> Se ha instruido al paciente en el funcionamiento de la unidad EBS.

1) Compruebe el comportamiento de la unidad EBS durante la prueba de marcha.

2) INFORMACION: Si reduce la tensién inicial aumenta la seguridad de la rodilla; si la
aumenta, la seguridad de la rodilla se reduce.
Ajuste la tension inicial de la unidad EBS para alcanzar la flexion deseada en la fase de apoyo
(véase fig. 10). Al ajustarla, asegurese de que el balancin no toque permanentemente el tope
final al caminar.

Situacién Conclusién Medida

Mucha flexién en la fase de apoyo,
el paciente se “hunde” hasta que
el balancin llega al tope final

Unidad EBS demasiado floja (ten-
sion inicial demasiado baja)

Gire la tuerca de ajuste hacia la
derecha (+)

Poca flexion en la fase de apoyo, el
paciente se “hunde” muy poco

Unidad EBS demasiado fuerte
(tension inicial demasiado alta)

Gire la tuerca de ajuste hacia la iz-
quierda (-)

6 Uso

| A PRECAUCION

Sobrecalentamiento del sistema hidraulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafos en los
componentes protésicos

» No toque ningin componente protésico sobrecalentado.

» En caso de cambios en el funcionamiento, interrumpa toda actividad para dejar que se en-
frien los componentes protésicos sobrecalentados.

En caso de cambios en el funcionamiento, reduzca el esfuerzo de los componentes protési-
cos para dejar que se enfrien.

>
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» En caso de sobrecalentamiento o de cambios en el funcionamiento, acuda a un servicio téc-
nico autorizado por el fabricante para que compruebe si los componentes protésicos pre-
sentan dafos.

» Informe al paciente.

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

» Informe al paciente.

6.1 Uso de la bomba de vacio

La bomba de vacio se acciona mecanicamente al caminar con la articulacién de rodilla protésica.
Durante la flexién, se genera vacio en el encaje protésico; durante la extension, el medio trans-
portado se evacua a través de la valvula de descarga. Después de varios ciclos de bombeo, se
consigue aumentar el vacio en la zona impermeabilizada del encaje. Al flexionar y extender la arti-
culacioén de rodilla protésica de pie se puede generar vacio antes de caminar.

6.2 Enjuague de la bomba de vacio

| A PRECAUCION

Limpieza insuficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Limpie el producto con regularidad.

Un menor vacio es un signo de suciedad. En caso de suciedad, debe enjuagarse el sistema para
su limpieza. Para ello, se enjuagan la bomba de vacio y las valvulas. El proceso de enjuague tam-
bién puede ser Util en caso de obstruccion del sistema.
> Materiales necesarios:
Recipiente con 30 ml a 60 ml de agua destilada, un recipiente colector
Preparaciones necesarias:
No llevar puesta la prétesis
1) Eche el agua destilada en el encaje protésico.
2) Coloque el recipiente colector debajo del tubo flexible de descarga.
3) Flexione y extienda la articulacién de rodilla protésica para bombear el agua a través del siste-
ma.
4) Realice los movimientos hasta que se haya expulsado toda el agua del sistema.
5) Limpiar la superficie interior del encaje.

7 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

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

» Desinfecte el producto Unicamente con los productos de desinfeccién permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.
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| » Informe al paciente.

1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a inspeccién.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8.1 Comprobacion en caso de escapes

Retire el tubo colocado entre la conexion de vacio del encaje protésico y la conexién de aspiracién de la articu-
lacion de rodilla protésica. Con ayuda de la pieza en T, conecte el manémetro a las conexiones de vacio y de
aspiracion. Hermetice toda la conexién de vacio en la parte interior del encaje con un trocito de papel y cinta
adhesiva que no deje pasar el aire (p. ej., Coroplast). Flexione y extienda la articulacion de rodilla protésica
hasta que se haya alcanzado un vacio constante de min. 300 mbar. Compruebe si se mantiene el vacio.

v —%—

Problema: sellado proximal Retire la cinta adhesiva y el trocito de papel. Hermeti-
Solucién: compruebe el sellado proximal y vuelva a  ce el orificio en la conexion de vacio con un trocito
hermetizarlo o sustityalo. mas pequefio de papel y con cinta adhesiva. Flexione

y extienda la articulacion de rodilla protésica hasta
que se haya alcanzado un vacio de min. 300 mbar.
Compruebe si se mantiene el vacio.

/
v

Problema: obturacién de la conexién de vacio Conecte el manémetro al tubo de la articulacién de

Solucién: compruebe la obturacién de la conexion  rodilla protésica. Flexione y extienda la articulacion

de vacio y vuelva a hermetizarla o sustitiyala. de rodilla protésica hasta que se haya alcanzado un
vacio de min. 300 mbar. Compruebe si se mantiene
el vacio.

/
1%

Problema: inserto de la conexién de vacio Planteamiento de solucion: sustituya el tubo entre
Solucién: sustituya el inserto de la conexion de va- el mandmetro y la articulacién de rodilla protésica.
cio. Flexione y extienda la articulacién de rodilla protésica

hasta que se haya alcanzado un vacio de min.
300 mbar. Compruebe si se mantiene el vacio.
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/
1

Problema: tubo Problema: vélvulas o bomba de vacio

Solucion: sustituya el tubo colocado entre la cone-  Solucién: desmonte y limpie las valvulas del 3R60

xion de vacio del encaje protésico y la conexiéon de  Vacuum o sustitiyalas. Conecte el manémetro a la

aspiracion de la articulacion de rodilla protésica. conexion de aspiracion de la articulacion de rodilla
protésica. Flexione y extienda la articulacion de rodi-
lla protésica hasta que se haya alcanzado un vacio de
min. 300 mbar. Compruebe si se mantiene el vacio.

Problema: bomba de vacio

Solucién: pongase en contacto con el servicio técni-
co local del fabricante y envie la articulacién de rodi-
lla protésica defectuosa.

¥ = el vacio no se reduce en un lapso de 20 segundos.
X = el vacio se reduce en un lapso de 20 segundos.

9 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dahando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Conformidad CE

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

11 Datos técnicos

Referencia 3R60=VC
Peso [g] 890
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Referencia 3R60=VC
Altura proximal del sistema hasta el punto de referencia |1

del alineamiento [mm]

Altura distal del sistema [mm] 173

Conexion proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexién maximo [°] 173

Peso max. del usuario [kg] 125

Grado de movilidad 2 hasta 3
1 Descricao do produto Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagéo: 2014-06-13

» Leia este documento atentamente.

» Observe as indicagdes de seguranga.

1.1 Construcao e funcionamento

A articulagao de joelho protética Vacuum 3R60 (3R60=VC) é do tipo policéntrica com uma unida-
de EBS (Ergonomically Balanced Stride) e uma bomba de vacuo mecéanica integrada.

A unidade EBS possibilita uma flexdo controlada na fase de apoio até 15°, com o aumento simul-
taneo da seguranca do joelho. Isso ocorre devido ao deslocamento do centro de rotagdo (ICR —
Instantaneous Centre of Rotation) no sentido proximal e posterior. A flexdo da fase de apoio é re-
alizada contra a resisténcia de uma mola de elastdmero. A extensao da fase de apoio é amorteci-
da hidraulicamente.

Durante a fase de balango, a flexdo e a extensdo sao controladas por valvulas hidraulicas de ajus-
te continuo.

Um auxiliar de extensao integrado oferece suporte a fase de balanco.

A bomba de vacuo presente na articulagdo de joelho protética é parte integrante de um sistema
de vacuo que melhora a unido entre a prétese e o coto. Além disso, sdo necessarios um encaixe
protético confeccionado com a técnica eliptica e outros componentes.

1.2 Possibilidades de combinacao
As combinagdes possiveis podem ser vistas no catalogo 646K2* ou informadas pelo fabricante.

INFORMAGAO |

A Ottobock recomenda a utilizagdo do produto somente em combinagdo com sistemas de en-

caixe, que distribuem o vacuo sobre a maior area possivel. A vedagao do encaixe protético deve

comecar o mais estanque possivel abaixo da area de entrada do encaixe. Dessa forma, as varia-

¢oes de volume do coto sdo otimamente controladas.

A Ottobock recomenda o seguinte sistema de encaixe:

» Anel ProSeal (452A1=*) com um liner ndo téxtil (p. ex., o liner Skeo 6Y81) e a conexdo de
vacuo 2R119

2 Uso

2.1 Area de aplicacéo
Area de aplicagédo segundo o sistema de mobilidade MOBIS:
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" Recomendado para os graus de mobilidade 2 e 3 (usuarios com capacidade limi-

Gﬂé tada de deslocamento em ambiente externo e usuarios com capacidade ilimitada

"yv de deslocamento em ambiente externo). Autorizado para o peso corporal max.
‘. de 125 kg.

2.2 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragbes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2.3 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma ISO 10328 com 3 mi-
Ihdes de ciclos de carga. Isto corresponde, em funcdo do grau de atividade do paciente, a uma
vida (til de 3 a 5 anos.

2.4 Qualificacao
O produto sé pode ser montado em uma prétese por técnicos ortopédicos, que tenham recebido
um treinamento sobre o sistema Harmony e possuam o certificado correspondente.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

|:| Avisos sobre danos técnicos potenciais.

3.2 Avisos gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA |

Conducao de veiculos

Perigo de acidentes por haver fun¢oes corporais limitadas

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a conducgéo de veiculos e solicite
a verificagao da aptidao para conduzir, junto a um érgao autorizado.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido a ndo observancia das indica-

¢Oes de seguranga

» Observe as indicagdes de seguranca contidas neste manual de utilizagao.

» Passe ao paciente todas as indicacdes de seguranca que contenham a observacao "Infor-
me o paciente".
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/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Utilize os componentes de prétese de acordo com a classificagdo MOBIS (veja o capitulo
"Area de aplicagdo").

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes de préotese

Queda devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes de prétese autorizados para este fim,
de acordo com o capitulo "Possibilidades de combinacéo".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes de proétese, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/A CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Queda devido a danificagdes do produto

» Na&o exponha o produto a quaisquer condi¢gdes ambientais inadmissiveis (consulte o capitulo
"Condi¢oes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢gées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes nao continue usando o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacdo em outro paciente

Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida (til testada (veja o capitulo "Vida util").
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulagcao

Membros entalados (por ex. dedos) e pele entalada através de movimentos ndo controlados da
articulagao

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

» Efetue trabalhos de montagem e de ajuste apenas com atengao dobrada.

» Informe o paciente.

A\ CUIDADO

Uso de talco

Queda, danificagdo da articulagdo da proétese por falta de lubrificante

» Nao use talco na articulagao da prétese ou em outros componentes protéticos.
» Informe o paciente.
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/\ CUIDADO

Danos mecanicos do produto

Lesoes devido a alteragdo ou perda do funcionamento

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

» Em caso de alteragoes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

» Informe o paciente.

Sinais de alteracoes ou perda da funcao durante o uso

Alteracdes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, extensao in-
completa, reducdo do controlo da fase de balango ou da seguranga na fase de apoio, apareci-
mento de ruidos, etc.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente, conforme o respectivo simbolo, como
peca avulsa (M), pecga avulsa com pedido minimo (A) ou pacote de pecgas avulsas (@).

Vacuum 3R60

Fig. N° pos. | Qtde. |Denominacao Codigo

- | - 1 Manual de utilizagado 647G873

3 - - 1 Vacuum 3R60 3R60=VC

3 | - 2 Mangueira 4X145

- ] - 1 Filtro 4X253

3 [ | - 1 Cobertura cosmética do flange de |4Y383

descarga
- | - 1 Chave de ajuste 710H10=2x3

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo sé podem ser realizados por pessoal téc-
nico.

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

» Informe o paciente.

5.1 Preparacao do encaixe protético

/A CUIDADO

Utilizacao de um encaixe de prétese incorreto

Esmagamentos e pontos de pressao causados por adaptagao incorreta do encaixe

» Utilize a bomba de vacuo sé em combinagdo com um encaixe protético confeccionado com
a técnica eliptica e com a carga final adequada.
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Montagem da conexdo de vacuo
» Montar a conexao de vacuo 2R119 no encaixe protético de acordo com o respectivo manual
de utilizacao.

5.2 Alinhamento basico

Procedimento do alinhamento basico
+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)
Pos. |veja a fig. 1, veja a fig. 2
Ferramentas e materiais necessarios:
Gondémetro 662M4, dispositivo de medicdo de salto 743512, calibre 50:50 743A80,
dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. As-
sembly 743A200)

Posicionar os componentes da prétese no dispositivo de alinhamento de acordo com
os valores seguintes e montar conforme as instrugoes.

Posicionamento a-p do meio do pé da prétese até a linha de alinhamento:
+30 mm

Altura do salto:
Altura efetiva do salto (x) + 5 mm

Rotagao exterior do pé:
aprox. 5°

(3) Posicionamento do ponto de referéncia do alinhamento (eixo superior anterior da arti-
culagdo de joelho protética) no dispositivo de alinhamento:
Medida fenda articular-solo + 20 mm

Posicionamento a—p do ponto de referéncia do alinhamento até a linha de alinhamen-
to:
0 mm

Rotagao exterior da articulagao de joelho protética:
aprox. 5°

(4) Conectar o pé protético e a articulagdo de joelho protética através do adaptador tubu-
lar.
Observar o manual de utilizagdo do adaptador para a adaptacao e a montagem.

(5) Marcar lateralmente 2 pontos centrais no encaixe da protese:
1. Na altura do trocanter maior

2. Na regiao distal

Unir os dois pontos, tragcando uma linha entre estes.

(6) Posicionar o encaixe da prétese, de forma que o ponto proximal se encontre em cima
da linha de alinhamento.

Ajustar a flexdo do encaixe em 3° a 5°. Aqui é preciso considerar a situagao individual
do paciente.

(7] Conectar o encaixe protético e a articulagédo de joelho protética por meio dos adapta-
dores escolhidos.

Observar os manuais de utilizagdo dos adaptadores ao efetuar a adaptagao e a mon-
tagem.
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5.3 Alinhamento estatico

Procedimento do alinhamento estatico
+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)

Pos. |veja a fig. 1

Ferramentas e materiais necessarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) Para a definicdo da linha de carga, posicionar o paciente na L.A.S.A.R. Posture como

segue:

* Lado protetizado em cima da chapa de medicdo de forga (carregar bastante:
> 35 % do peso corporal)

* O outro lado em cima da chapa de compensagao da altura

(2) Otimizar o alinhamento estéatico apenas através da alteragdo da flexao plantar.
Posicionamento a-p do eixo inferior anterior da articulagao de joelho protética em rela-
¢éo a linha de carga:

-10 mm

5.4 Montagem das mangueiras
Apés a conclusdo dos alinhamentos basico e estatico, as mangueiras podem ser instaladas.

5.4.1 Instalacao da mangueira de succao
A mangueira de succao vai da conexao de sucgédo da bomba de vacuo até a conexado de vacuo no
encaixe protético. O filtro, colocado na mangueira, protege a bomba de vacuo contra sujeiras.

Montagem do filtro
1) Cortar a mangueira no local apropriado (veja a fig. 11).
2) Conectar o filtro a ambas as extremidades da mangueira (veja a fig. 12).

Instalacao da mangueira de succao

1) Direcionar a mangueira de succ¢ao no sentido proximal e encaixa-la na conexédo de sucgéo da
bomba de vacuo (veja a fig. 4).

2) INFORMAQT\O: Se for utilizado um adaptador rotativo, a mangueira de succao deve
ter um comprimento um pouco maior.
Instalar e conectar a mangueira de suc¢do na conexdo de vacuo do encaixe protético (veja a
fig. B).

5.4.2 Instalacao da mangueira de escoamento

/A CUIDADO

Instalacao incorreta da mangueira de escoamento

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo microbiana

» Instale a mangueira de escoamento de tal modo, que a abertura da mangueira nao esteja
voltada para as partes do corpo ou areas cosméticas.

O liquido e o ar aspirados sdo escoados através da mangueira de escoamento. O liquido ndo de-

ve ser escoado pelas partes metélicas da préotese modular. A mangueira de escoamento diminui

com o aumento do comprimento do nivel de ruido da bomba de vacuo.

1) Direcionar a mangueira de escoamento no sentido distal e encaixa-la na conexao correspon-
dente da bomba de vacuo (veja a fig. 6).

2) Opcionalmente: fixar a mangueira de escoamento na bragadeira de mangueira da articula-
cdo de joelho protética (veja a fig. 7).

3) Se for utilizada uma espuma cosmética: fazer uma abertura na espuma cosmética e mon-
tar a cobertura cosmética do flange de descarga 4Y483.
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4) Se nao for utilizada uma cobertura cosmética: fixar a mangueira de escoamento em um
local adequado da prétese.
5) Cortar a mangueira de escoamento em excesso.

5.5 Prova dinamica

/\ CUIDADO

Prova dinamica sem barras paralelas
Queda devido a falta de experiéncia do paciente e a alteragdes de fungdes
» Execute a prova dindmica no inicio e apds cada alteragao da proétese nas barras paralelas.

/A CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulagcao

Pingamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrolados da
articulagao

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

» Efetue trabalhos de montagem e de ajuste apenas com atengao dobrada.

» Informe o paciente.

5.5.1 Verificacao do sistema de vacuo
Durante a prova dindmica, também é verificado o funcionamento do sistema de vacuo. Para isso,
é montado um manémetro no sistema.
> Ferramentas e materiais necessarios:
Manometro 755239 (com pega em T)

1) Remover a mangueira da conexdo de sucgao da articulagao de joelho protética.

2) Conectar o manémetro com a peca em T a conexdo de sucgao.

3) Conectar a mangueira ao mandémetro.

4) Fixar o mandmetro a proétese, de modo que o paciente possa movimentar-se livremente.
5) Efetuar a prova dinamica. Verificar o vacuo durante a prova.

6) Verificar o sistema, caso surjam vazamentos (consulte a pagina 69).

7) Desmontar o manémetro depois de concluida a verificagdo.

5.5.2 Ajuste do amortecimento da flexao e da extensao
Através da adaptacao do amortecimento da articulagado de joelho da prétese para a flexao e a ex-
tensao na fase de balango, consegue-se a imagem desejada do andar.

INFORMAGAO |

A vélvula de flexao e a valvula de extensao encontram-se no lado esquerdo e no lado direito da
articulagao de joelho protética.

Valvula Simbolo Ajuste de fabrica (amortecimento)
Valvula de flexdo (F) Posigédo central Médio
Valvula de extensio (E) Batente - Baixo

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave de ajuste 710H10=2x3
1) Ajustar a resisténcia de flexdo com a chave de ajuste (veja a fig. 8).
2) Ajustar a resisténcia de extensdo com a chave de ajuste (veja a fig. 9).

Situacao Medida Ajuste
Panturrilha balanga demais Aumentar o amortecimento Girar a vélvula de flexdo para a di-
reita (+)
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Situacao Medida Ajuste
Panturrilha ndo balanga o suficien- | Diminuir o amortecimento Girar a valvula de flexdo para a es-
te querda (-)

Panturrilha balanga dura demais | Aumentar o amortecimento

no batente de extensdo

Girar a vélvula de extensao para a
direita (+)

Girar a valvula de extensdo para a
esquerda (-)

Panturrilha ndo alcanga plena ex- [ Diminuir o amortecimento
tensdo antes de pisar com o calca-

nhar

5.5.3 Ajuste da flexao da fase de apoio

A flexao da fase de apoio ocorre no contato do calcanhar durante a marcha e é controlada pela
unidade EBS. A mola de elastomero é pré-tensionada com uma porca de ajuste, controlando-se,
assim, o comportamento de resposta. O amortecimento hidraulico da extensao da fase de apoio
nao pode ser alterado. Com o contato do coxim plantar, inicia-se a transicdo para o movimento
de flexao da fase de balango.

INFORMAGAO |

A porca de ajuste da fixagdo elastica da flexdo encontra-se no lado posterior da articulagdo de
joelho protética, abaixo do bloco de elastomero.

> Ferramentas e materiais necessarios:

Chave de ajuste 710H10=2x3
> O paciente foi instruido quanto ao modo de funcionamento da unidade EBS.
Verificar o comportamento da unidade EBS durante a prova de marcha.
INFORMAGCAO: A diminuicdo do pré-tensionamento aumenta a seguranca do joelho; o
aumento do pré-tensionamento diminui a seguranca do joelho.
Ajustar o pré-tensionamento da unidade EBS, para obter a flexdo da fase de apoio desejada
(veja a fig. 10). Ao fazé-lo, prestar atengdo para que o balancim ndo toque permanentemente
no batente final durante a marcha.

Situacao Conclusao Medida

Forte flexdo da fase de apoio, o
paciente "afunda" até o balacim al-
cangar o batente final

Unidade EBS macia demais (pré-
tensionamento insuficiente)

Girar a porca de ajuste para a di-
reita (+)

Pouca flexdo da fase de apoio, o
paciente afunda muito pouco

Unidade EBS dura demais (pré-
tensionamento excessivo)

Girar a porca de ajuste para a es-
querda (-)

6 Uso

/\ CUIDADO

Sobreaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas
Queimaduras, lesdes decorrentes de queda devido a alteragdes de fungdes e danos aos com-
ponentes protéticos

» Nao troque componentes protéticos sobreaquecidos.

» Se houver alteragdes nas fungdes, interrompa todas as atividades para deixar esfriar os
componentes protéticos sobreaquecidos.

» Diminua o esfor¢co dos componentes protéticos em caso de alteragdes de fungdes para pos-
sibilitar um esfriamento.

» No caso de sobreaquecimento ou de alteragdes de fungdes dos componentes protéticos,
esta deve ser controlada por um servico autorizado pelo fabricante quanto a danos.

» Informe o paciente.
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| INDICACAO

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecéanicos

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

» Nao use o produto em caso de limitagdes da fungao.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicao, revisao pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

» Informe o paciente.

6.1 Utilizacao da bomba de vacuo

A bomba de vacuo é acionada mecanicamente durante a marcha com a articulacéo de joelho pro-
tética. Durante a flexao, o vacuo é gerado no encaixe protético; na extensao, o meio transportado
é conduzido para fora pela valvula de descarga. Apds varios ciclos de bombeamento, um vacuo
elevado ¢é atingido na area vedada do encaixe. Antes da marcha, ja é possivel gerar um vacuo em
pé através da flexdo e extensdo da articulagdo de joelho protética.

6.2 Lavagem da bomba de vacuo

/\ CUIDADO

Limpeza deficiente
Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana
» Limpe o produto regularmente.

O vacuo reduzido é uma indicagdo de sujeira. Em caso de sujeira, o sistema deve ser lavado para
limpeza. Neste caso, ha a lavagem da bomba de vacuo e das valvulas. O processo de lavagem
também pode ajudar em caso de entupimento do sistema.
> Materiais necessarios:
Recipiente com 30 ml a 60 ml de dgua destilada, um recipiente coletor
Preparacoes necessarias:
A protese nao esta em uso
1) Verter a dgua destilada no encaixe protético.
2) Colocar o recipiente coletor sob a mangueira de escoamento.
3) Flexionar e estender a articulagdo de joelho protética, para bombear a dgua através do siste-
ma
4) Efetuar os movimentos, até que a quantidade completa de dgua tenha sido bombeada para
fora do sistema.
5) Limpar a superficie interna do encaixe.

7 Limpeza

/A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagcoes de funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgao errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgdo autorizados.

» Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

» Informe o paciente.

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.
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8 Manutencao

» Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecéao.
» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8.1 Verificacao em caso de vazamentos

Remover a mangueira entre a conexao de vacuo do encaixe protético e a conexao de sucgao da articulagdo de
joelho protética. Através da peca em T, conectar o mandmetro as conexdes de vacuo e de sucgao. Vedar a co-
nexao de véacuo inteira no lado interno do encaixe com um pedaco de papel e uma fita adesiva estanque ao ar
(p. ex., Coroplast). Flexionar e estender a articulagdo de joelho protética, até obter um vacuo constante de no

min. 300 mbar. Verificar se o vacuo é mantido.

Problema: vedagao proximal

Solucao: verificar a vedagdo proximal e vedar nova-
mente ou substituir.

/

®—

Remover a fita adesiva e o pedaco de papel. Vedar o
orificio na conexao de vacuo com um pequeno peda-
co de papel e fita adesiva. Flexionar e estender a arti-
culagédo de joelho protética, até obter um vacuo de
no min. 300 mbar. Verificar se o vacuo é mantido.

\

Problema: vedacao da conexdo de vacuo
Solucao: verificar a vedagdo da conexdo de vacuo e
vedar novamente ou substituir.

/

Conectar o mandémetro a mangueira da articulagdo
de joelho protética. Flexionar e estender a articulagéo
de joelho protética, até obter um vacuo de no min.
300 mbar. Verificar se o vacuo é mantido.

\

Problema: inserto da conexdo de vacuo
Solucao: substituir o inserto da conexdo de vacuo.

/

Tentativa de solucao: substituir a mangueira entre o
manometro e a articulagdo de joelho protética. Flexio-
nar e estender a articulag@o de joelho protética até
obter um vacuo de no min. 300 mbar. Verificar se o
vacuo é mantido.

\

Problema: mangueira

Solucgao: substituir a mangueira entre a conexdo de
vacuo do encaixe protético e a conexdo de sucgéo da
articulagdo de joelho protética.

Problema: vélvulas ou bomba de vacuo

Solucao: desmontar as vélvulas da Vacuum 3R60 e
limpa-las ou substitui-las. Conectar o manémetro a
conexdo de sucgdo da articulagdo de joelho protéti-
ca. Flexionar e estender a articulagdo de joelho pro-
tética até obter um vacuo de no min. 300 mbar. Veri-
ficar se o vacuo é mantido.
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Problema: bomba de vacuo

Solucao: entrar em contato com o servigo de assis-
téncia local do fabricante e enviar a articulagdo de jo-
elho protética com defeito.

¢/ = o0 vacuo néo se reduz em 20 segundos.
X = o vacuo se reduz em 20 segundos.

9 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a saude. Observar as indicagdes dos 6rgéos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

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

10.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

10.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificacdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

11 Dados técnicos

Codigo 3R60=VC
Peso [g] 890

Altura proximal do sistema até o ponto de referéncia de ali- | 1
nhamento [mm]

Altura de sistema distal [mm] 173

Conexao proximal Nucleo de ajuste
Conexao distal Nucleo de ajuste
Angulo max. de flexdo [] 173

Peso corporal max. [kg] 125

Grau de mobilidade 2a3
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-06-13
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1.1 Constructie en functie

Het prothesekniescharnier 3R60 Vacuum (3R60=VC) is een polycentrisch prothesekniescharnier
met EBS-eenheid (Ergonomically Balanced Stride) en geintegreerde mechanische vaculiimpomp.
De EBS-eenheid maakt een gecontroleerde standfaseflexie tot 15° mogelijk, terwijl de stabiliteit
van de knie tegelijkertijd wordt vergroot. Dit gebeurt door verschuiving van het virtuele draaipunt
(ICR - Instantaneous Centre of Rotation) naar proximaal en posterior. De standfaseflexie vindt
plaats tegen de weerstand van een elastomeerveer in. De standfase-extensie wordt hydraulisch
gedempt.

Tijdens de zwaaifase worden flexie en extensie geregeld met behulp van traploos instelbare
hydraulische ventielen.

Een geintegreerde voorbrenger ondersteunt de zwaaifase.

De vaculimpomp in het prothesekniescharnier maakt deel uit van een vacuiimsysteem dat de ver-
binding tussen de prothese en de stomp verbetert. Daarnaast zijn er een prothesekoker die is ver-
vaardigd volgens de in lengterichting ovale kokertechniek, en andere componenten nodig.

1.2 Combinatiemogelijkheden
Combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan hiernaar worden gein-
formeerd bij de fabrikant.

INFORMATIE

Ottobock adviseert het product uitsluitend te gebruiken in combinatie met kokersystemen waar-

mee de onderdruk wordt verdeeld over een zo groot mogelijk oppervlak. De verzegeling van de

prothesekoker dient zo dicht mogelijk onder de bovenrand te beginnen. Zo worden schommelin-

gen in het stompvolume optimaal gecontroleerd.

Ottobock adviseert het volgende kokersysteem:

» ProSeal ring (452A1=*) met een textielvrije liner (bijv. Skeo liner 6Y81) en de vacuimaan-
sluiting 2R119

2 Gebruik

2.1 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het mobiliteitssysteem MOBIS:

" Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 en 3 (personen die zich beperkt buitenshuis
Qmé kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaat-

"‘yv sen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

2.2 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend
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Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.3 Gebruiksduur
Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met drie miljoen belastings-
cycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

2.4 Kwalificatie

Het product mag uitsluitend worden ingebouwd in een prothese door orthopedische instrument-
makers die een training hebben gevolgd voor het Harmony systeem en op grond hiervan zijn
gecertificeerd.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
| LET OP | Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie

» Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het besturen van een
motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product door niet-inachtneming

van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer ook de patiént hier-
over.", door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie (zie het
hoofdstuk "Toepassingsgebied").

» Informeer ook de patiént hierover.
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| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Vallen door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit volgens het
hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toegestaan.

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

| A VOORZICHTIG |

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie het hoofd-
stuk "Omgevingscondities").

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

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

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

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG |

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie het hoofdstuk
"Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder

Vallen, beschadiging van het prothesescharnier door onttrekking van het smeermiddel

» Gebruik geen talkpoeder voor het prothesescharnier of voor andere prothesecomponenten.
» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Letsel door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.
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» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke-
nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

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

» Informeer ook de patiént hierover.

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, onvolledige strekking, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven aantallen deel uit van de leve-
ring en kunnen al naar gelang het bijbehorende symbool als los onderdeel (M), onderdeel met
een minimale bestelhoeveelheid (A) of onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

3R60 Vacuum
Afb. Pos.nr. | Aantal | Omschrijving Artikelnummer

- | - 1 Gebruiksaanwijzing 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 | - 2 Slang 4X145

- | - 1 Filter 4X253

3 [ | - 1 Uitstootflens voor cosmetische 4Y383

overtrek
- | - 1 Stelsleutel 710H10=2x3

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde componenten

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden uitgevoerd door
vakspecialisten.

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

» Informeer de patiént hierover.

5.1 Prothesekoker voorbereiden

| A VOORZICHTIG

Gebruik van een verkeerde prothesekoker

Knelpunten en drukplekken door een verkeerde pasvorm van de koker

» Combineer de vacuimpomp uitsluitend met een prothesekoker die is vervaardigd volgens
de in lengterichting ovale kokertechniek met een overeenkomstige eindbelasting.

Vacuiimaansluiting monteren
» Monteer de vaculimaansluiting 2R119 volgens de bijbehorende gebruiksaanwijzing aan de
prothesekoker.
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5.2 Basisopbouw

Schematisch overzicht van de basisopbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de
opbouwlijn)

Pos. |zie afb. 1, zie afb. 2
Benodigd gereedschap en materiaal:
goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 743512, 50:50-mal 743A80,
opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly
743A200)
Plaats de prothesecomponenten in overeenstemming met de onderstaande waarden
in het opbouwapparaat en monteer ze volgens de instructies.

(1) a - p-positionering van het midden van de prothesevoet tot de opbouwlijn:
+30 mm

Hakhoogte:

effectieve hakhoogte (x) + 5 mm
Exorotatie van de voet:

ca. 5°

(3] Positionering van het opbouwreferentiepunt (voorste, bovenste as van het prothese-
kniescharnier) in het opbouwapparaat:
afstand kniespleet-grond + 20 mm

a—p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte van de opbouwlijn:
0 mm

Exorotatie van het prothesekniescharnier:
ca. 5°

(4) Verbind de prothesevoet met behulp van de buisadapter met het protheseknieschar-
nier.

Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzing van de betreffende
adapter.

(5) Zet lateraal in het midden 2 punten op de prothesekoker:

1. ter hoogte van de trochanter major

2. in het distale gedeelte

Verbind beide punten met een lijn.

(6] Positioneer de prothesekoker zo, dat het proximale punt zich op de opbouwlijn
bevindt.

Stel de kokerflexie in op 3° bis 5°. Houd daarbij rekening met de individuele situatie
van de patiént.

(7] Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met het protheseknie-
scharnier.
Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzingen van de adapters.

5.3 Statische opbouw

Schematisch overzicht van de statische opbouw

b

+ = verplaatsing naar voren / - = verpl ing naar ack (ten ichte van de op lijn)

Pos. |zie afb.1

Benodigd materiaal en gereedschap:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
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Schematisch overzicht van de statische opbouw

+ = verplaatsing naar voren / - = verpl ing naar (ten van de op lijn)

Pos. |zie afb.1

(1) Laat de patiént als volgt op de L.A.S.A.R. Posture gaan staan om de belastingslijn te

bepalen:

* prothesezijde op de krachtmeetplaat (voldoende belasten: >35% van het
lichaamsgewicht);

* andere zijde op de hoogtecompensatieplaat.

(2] Optimaliseer de statische opbouw uitsluitend door de plantairflexie aan te passen.
a—p-positionering van de voorste, onderste as van het prothesekniescharnier ten
opzichte van de belastingslijn:

-10 mm

5.4 Slangen monteren
Na afsluiting van de basisopbouw en de statische opbouw kunnen de slangen worden gemon-
teerd.

5.4.1 Aanzuigslang installeren

De aanzuigslang loopt van de zuigaansluiting van de vaculimpomp naar de vaculimaansluiting in
de prothesekoker. Het filter dat in de slang wordt gezet, beschermt de vacuimpomp tegen ver-
ontreinigingen.

Filter inzetten

1) Snijd de slang op een daarvoor geschikte plaats door (zie afb. 11).

2) Verbind het filter met de beide uiteinden van de slang (zie afb. 12).

Aanzuigslang installeren

1) Lijn de aanzuigslang uit in proximale richting en bevestig hem aan de zuigaansluiting van de
vacuiimpomp (zie afb. 4).

2) INFORMATIE: Wanneer er een rotatieadapter wordt gebruikt, moet de aanzuigslang
wat langer zijn.
Leid de aanzuigslang naar de vacuiimaansluiting van de prothesekoker en sluit hem aan (zie
afb. 5).

5.4.2 Afvoerslang installeren

| A VOORZICHTIG

Verkeerd installeren van de afvoerslang

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen

» Installeer de afvoerslang zo, dat de slangopening niet is gericht op lichaamsdelen of in de
richting van de cosmetische overtrek.

Door de afvoerslang worden de aangezogen lucht en vloeistof afgevoerd. De vloeistof mag niet

worden afgevoerd via metalen delen van de modulaire prothese. Hoe langer de afvoerslang is,

hoe sterker deze het geluidsniveau van de vacuimpomp verlaagt.

1) Lijn de afvoerslang uit in distale richting en bevestig hem aan de daarvoor bedoelde zuigaan-
sluiting van de vacuiimpomp (zie afb. 6).

2) Optioneel: klem de afvoerslang in de slangklem van het prothesekniescharnier (zie afb. 7).

3) Wanneer er een cosmetische schuimovertrek wordt gebruikt: maak een opening in de
cosmetische schuimovertrek en monteer de uitstootflens 4Y483.

4) Wanneer er geen cosmetische overtrek wordt gebruikt: bevestig de afvoerslang op een
daarvoor geschikte plaats aan de prothese.

5) Snijd of knip het uitstekende gedeelte van de afvoerslang af.
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5.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

| A VOORZICHTIG

Dynamische afstelling zonder loopbrug

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént en door functieveranderingen

» Laat de patiént aan het begin van de dynamische afstelling en na iedere verandering aan de
prothese in de loopbrug gaan staan.

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

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

» Informeer ook de patiént hierover.

5.5.1 Vacuiimsysteem controleren
Tijdens de dynamische afstelling wordt ook de werking van het vaculimsysteem gecontroleerd.
Hiervoor wordt er een manometer in het systeem geintegreerd.
> Benodigd materiaal en gereedschap:
manometer 755239 (met T-stuk)

1) Verwijder de slang van de zuigaansluiting van het prothesekniescharnier.

2) Sluit de manometer met het T-stuk aan op de zuigaansluiting.

3) Sluit de slang aan op de manometer.

4) Bevestig de manometer zo aan de prothese, dat de patiént zich vrij kan bewegen.

5) Stel de prothese op de bij de dynamische afstelling gebruikelijke manier af. Controleer daarbij

het vacuim.
6) Controleer het systeem, indien er lekkage optreedt (zie pagina 80).
7) Verwijder de manometer weer, wanneer de controle is beéindigd.

5.5.2 Flexiedemping en extensiedemping instellen
Door aanpassing van de demping van het prothesekniescharnier voor flexie een extensie in de
zwaaifase wordt het gewenste gangbeeld bereikt.

INFORMATIE

Het flexieventiel en het extensieventiel bevinden zich aan de linker en rechter kant van het pro-
thesekniescharnier.

Ventiel Symbool Standaardinstelling (demping)
Flexieventiel (F) middenstand matig
Extensieventiel (E) aanslag - gering

> Benodigd gereedschap en materiaal:
stelsleutel 710H10=2X3
1) Stel met de stelsleutel de flexieweerstand in (zie afb. 8).
2) Stel met de stelsleutel de extensieweerstand in (zie afb. 9).

Situatie Maatregel Instelling

Onderbeen zwaait te ver door Demping versterken Draai het flexieventiel naar rechts
()

Onderbeen zwaait niet voldoende | Demping verminderen Draai het flexieventiel naar links (-)

door
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Situatie Maatregel Instelling

Onderbeen zwaait te hard naar de | Demping versterken Draai het extensieventiel naar
extensieaanslag rechts (+)

Onderbeen wordt vé6r het hielcon- | Demping verminderen Draai het extensieventiel naar links
tact niet volledig gestrekt =)

5.5.3 Standfaseflexie instellen
De standfaseflexie vindt plaats bij hielcontact tijdens het lopen en wordt geregeld door de EBS-
eenheid. Met een stelmoer wordt de elastomeerveer voorgespannen. Door de spanning van de
veer wordt het aanspreekgedrag geregeld. De hydraulische demping van de standfase-extensie
kan niet worden gewijzigd. Zodra de bal van de voet de grond raakt, begint de overgang naar de
buigbeweging van de zwaaifase.

INFORMATIE

De stelmoer van de elastische buigstabilisatie bevindt zich aan de achterkant van het prothese-
kniescharnier onder het elastomeerblok.

> Benodigd gereedschap en materiaal:
stelsleutel 710H10=2X3

> De patiént is op de hoogte van de werking van de EBS-eenheid.

1) Controleer het gedrag van de EBS-eenheid tijdens het proeflopen.

2) INFORMATIE: Verlaging van de voorspanning vergroot de stabiliteit van de knie, ver-
hoging van de voorspanning vermindert de stabiliteit van de knie.
Stel de voorspanning van de EBS-eenheid zo in dat de gewenste standfaseflexie wordt
bereikt (zie afb. 10). Zorg er daarbij voor dat het tuimelelement tijdens het lopen niet perma-
nent in contact is met de eindaanslag.

Situatie Conclusie Maatregel

Sterke standfaseflexie, patiént zakt | EBS-eenheid te zacht (voorspan- | Draai de stelmoer naar rechts (+)
in tot het tuimelelement de ein- | ning te gering)
daanslag bereikt

Weinig standfaseflexie, patiént zakt | EBS-eenheid te hard (voorspan- | Draai de stelmoer naar links (-)
te weinig in ning te hoog)

6 Gebruik

| A VOORZICHTIG

Oververhitting van het hydraulische mechanisme door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de functie en beschadiging

van prothesecomponenten

» Raak oververhitte componenten niet aan.

» Staak bij functieveranderingen alle activiteiten om de oververhitte componenten te laten
afkoelen.

» Verminder bij functieveranderingen de belasting van de prothesecomponent, zodat die kan
afkoelen.

» Laat de prothesecomponent in geval van oververhitting of functieveranderingen door een
door de fabrikant geautoriseerde servicedienst controleren op beschadigingen.

» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP.

Mechanische overbelasting
Functiebeperkingen door mechanische beschadiging
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» Controleer het product telkens voor gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

» Informeer ook de patiént hierover.

6.1 Gebruik van de vacuiimpomp

De vacuimpomp wordt tijJdens het lopen met het prothesekniescharnier mechanisch bediend. Bij
het buigen wordt er onderdruk in de prothesekoker gegenereerd en bij het strekken wordt het
getransporteerde medium door het uitlaatventiel naar buiten geleid. Na een aantal pompcycli
wordt er in het afgedichte kokergedeelte een verhoogde onderdruk bereikt. Door buigen en strek-
ken van het prothesekniescharnier in stand kan er al voor het lopen onderdruk worden gegene-
reerd.

6.2 Vacuiimpomp spoelen

| A VOORZICHTIG

Slechte reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Reinig het product regelmatig.

Verminderde onderdruk is een teken dat er vuil in het systeem zit. In dit geval moet het systeem
worden gereinigd door middel van spoelen. Hierbij worden zowel de vacuimpomp als de ventie-
len gespoeld. Spoelen kan ook helpen bij verstopping van het systeem.
> Benodigd materiaal:

bakje met 30 ml tot 60 ml gedestilleerd water, opvangbakje

Noodzakelijke voorbereidingen:

prothese wordt niet gedragen

1) Doe het gedestilleerde water in de prothesekoker.

2) Plaats het opvangbakje onder de afvoerslang.

3) Buig en strek het prothesekniescharnier om het water door het systeem te pompen.
4) Ga hiermee door tot al het water uit het systeem is gepompt.

5) Reinig de binnenkant van de koker.

7 Reiniging

| A VOORZICHTIG

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

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.

» Volg de reinigings- en verzorgingsinstructies.

» Informeer ook de patiént hierover.

1

) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn gebruikt.
» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.
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8.1 Controle bij lekkage

Verwijder de slang tussen de vaculimaansluiting van de prothesekoker en de zuigaansluiting van het prothese-
kniescharnier. Sluit de manometer met behulp van het T-stuk aan op de vacuiimaansluiting en de zuigaanslui-
ting. Dicht de gehele vacuiimaansluiting aan de binnenkant van de koker af met een stuk papier en luchtdichte
tape (bijv. Coroplast). Buig en strek het prothesekniescharnier tot er een constante onderdruk van min.

300 mbar is bereikt. Controleer of het vacuiim in stand blijft.

/

l \

Probleem: proximale verzegeling
Oplossing: Controleer de proximale verzegeling en
dicht de deze opnieuw af of vervang de verzegeling.

/

xX—

Verwijder de tape en het stuk papier. Dicht het gat in
de vaculmaansluiting af met een kleiner stuk papier
en tape. Buig en strek het prothesekniescharnier tot
er een onderdruk van min. 300 mbar is bereikt. Con-
troleer of het vacutiim in stand blijft.

\

Probleem: afdichting vacuiimaansluiting
Oplossing: Controleer de afdichting van de vacui-
maansluiting en dicht de vacuiimaansluiting opnieuw
af of vervang deze.

/

Sluit de manometer aan op de slang van het prothe-
sekniescharnier. Buig en strek het protheseknie-
scharnier tot er een onderdruk van min. 300 mbar is
bereikt. Controleer of het vaculim in stand blijft.

v

Probleem: inzetstuk van de vaculimaansluiting
Oplossing: Vervang het inzetstuk van de vacuiimaan-
sluiting.

/

Mogelijke oplossing: Vervang de slang tussen de
manometer en het prothesekniescharnier. Buig en
strek het prothesekniescharnier tot er een onderdruk
van min. 300 mbar is bereikt. Controleer of het vacu-
Um in stand blijft.

\

Probleem: slang

Oplossing: Vervang de slang tussen de vacuiimaan-
sluiting van de prothesekoker en de zuigaansluiting
van het prothesekniescharnier.
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Probleem: ventielen of vacuiimpomp

Oplossing: Verwijder de ventielen van de 3R60
Vacuum en reinig of vervang ze. Sluit de manometer
aan op de zuigaansluiting van het protheseknieschar-
nier. Buig en strek het prothesekniescharnier tot er
een onderdruk van min. 300 mbar is bereikt. Contro-
leer of het vaculim in stand blijft.



Probleem: vacuiimpomp

Oplossing: Neem contact op met de lokale service-
dienst van de fabrikant en stuur het defecte prothese-
kniescharnier op.

¢ = Het vacuiim neemt binnen 20 seconden niet af.
X = Het vacuiim neemt binnen 20 seconden af.

9 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-

zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

10 Juridische informatie

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

10.1 Aansprakelijkheid

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

10.2 CE-conformiteit

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

11 Technische gegevens

Artikelnummer 3R60=VC
Gewicht [g] 890

Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt |1

[mm]

Distale systeemhoogte [mm] 173
Aansluiting proximaal piramideadapter
Aansluiting distaal piramideadapter
Max. buigingshoek [°] 173

Max. lichaamsgewicht [kg] 125
Mobilitieitsgraad 2tot 3
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2014-06-13
» Lé&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.
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1.1 Konstruktion och funktion

Protesknaleden 3R60 Vacuum (3R60=VC) &r en polycentrisk protesknéled med EBS-enhet (ergo-
nomiskt balanserad gang) och integrerad mekanisk undertryckspump.

EBS-enheten mdjliggdr en kontrollerad stodfasflexion till 15° och dkar samtidigt sékerheten for
knéat. Detta sker genom att den virtuella vridpunkten (ICR — Instantaneous Centre of Rotation) for-
skjuts proximalt och posteriort. Stodfasflexionen sker med motstand fran en elastomerfjader.
Stodfasextensionen dampas hydrauliskt.

Under svingfasen styrs flexion och extension med steglost installningsbara hydraulventiler.

En integrerad extensionshjalp stéttar under svingfasen.

Undertryckspumpen i protesknéleden ar del av ett undertryckssystem som forbattrar forbindelsen
mellan protesen och stumpen. Dessutom krévs en proteshylsa tillverkad i elliptisk hylsteknik och
ytterligare komponenter.

1.2 Kombinationsmaéjligheter
Information om kombinationsmajligheter finns i katalog 646K2* eller fran tillverkaren vid forfragan.

INFORMATION

Ottobock rekommenderar endast anvandning av produkten i kombination med hylssystem déar

undertrycket férdelas pa en sa stor yta som mgjligt. Proteshylsans forsegling ska ligga sa nara

under ytan pa hylsans ande som mojligt. Sa& kontrolleras stumpvolymens variationer pa ett opti-

malt satt.

Ottobock rekommenderar foljande hylssystem:

» ProSeal-ring (452A1=*) med en textilfri liner (t.ex. Skeo Liner 6Y81) och vakuumanslutning-
en 2R119

2 Anvandning

2.1 Anviandningsomrade
Anvandningsomréde i enlighet med mobilitetssystemet MOBIS:

" Rekommenderas fér mobilitetsgrad 2 och 3 (begransade utomhusgangare och o-
G Q begriansade utomhusgangare). Tillaten upp till maximalt 125 kgkroppsvikt.
(3

2.2 Omgivningsforhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsforhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

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

2.3 Produktens livsldangd
Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med 3 miljoner belast-
ningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.
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2.4 Kvalifikation
Produkten far endast monteras in i en protes av ortopedingenjérer som har utbildats i Harmony-
systemet och ar certifierade for det.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

| ANVISNING | Varningshanvisning betraffande mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begransad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och lat brukaren dven bekréfta sin korformaga vid t.ex. en trafikskola.

» Informera brukaren.

[ A OBSERVERA

Anvidnda produkten utan att ta hénsyn till bruksanvisningen

Halsan kan forsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte foljs

» Beakta sakerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera patienten” till
patienten.

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av

» Anvand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapitlet
"Anvandningsomrade”).

» Informera patienten.

| A OBSERVERA |

Otillaten kombination av proteskomponenter

Fall till fljd av att produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt kapitlet
"Kombinationsméjligheter”.

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

| A OBSERVERA |

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Fallrisk till foljd av skador pa produkten

» Utsatt inte produkten for  ofillatna  omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsforhallanden”).
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» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller en fackverkstad och séa vidare).

» Informera patienten.

[ A OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en annan patient

Fall och funktionsforlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvéndningstiden inte éverskrids (se kapitlet "Anvandningstid”).
» Anvand produkten till endast en patient.

» Informera patienten.

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledmekanikomradet

Risk for klamning av extremiteter (t.ex. fingrar) och hud vid okontrollerade ledrérelser
» Ta inte i ledmekaniken vid vardaglig anvandning.

» Var extra uppmérksam nér du utfér monterings- och instéllningsarbeten.

» Informera patienten.

| A OBSERVERA

Anvandning av talk

Fallrisk, risk for skador pa protesleden pa grund av att smoérjmedel absorberas
» Anvind inte talk pa protesleden eller andra proteskomponenter.

» Informera brukaren.

[ A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning” i det har kapitlet).

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

» Informera patienten.

Tecken pa foriandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som t ex. troghet, ofullstandig strackning, bristfallig sving-
fasstyrning eller stafassékerhet, missljud och dylikt.

4 | leveransen

Foljande separata delar och tillboehér ingér i leveransen i angiven méngd och kan enligt symboler-
na bestéllas i efterhand separat (W), separat med en minsta gréans for bestéllningskvantitet (A) el-
ler som férpackning med ett exemplar (@):
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3R60 Vacuum
Bild Pos. | Kvanti- | Benimning ArtikelInummer
nr. tet

- ] - 1 Bruksanvisning 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 [ | - 2 Slang 4X145

- ] - 1 Filter 4X253

3 | - 1 Kosmetik utstétningsflans 4Y383

- [ | - 1 Installningsnyckel 710H10=2x3

5 Idrifttagning

[ A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av komponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller in-

stallda

» Montering, instéllning och underhall ska utforas av behorig personal pa hjalpmedelcentra-
len.

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

» Informera brukaren.

5.1 Forbereda proteshylsan

| A OBSERVERA

Anvidndning av en felaktig proteshylsa

Klamningar och marken efter tryck till foljd av felaktig passform pa hylsan

» Kombinera endast undertryckspumpen med en proteshylsa tillverkad i elliptisk hylsteknik
med motsvarande andbelastning.

Montera vakuumanslutningen
» Montera vakuumanslutningen 2R119 pa proteshylsan enligt dess bruksanvisning.

5.2 Grundinriktning

Procedur for grundinriktning
+ = framatforskjutning / — = bakatférskjutning (i férhallande till referenslinjen)
Pos. |se bild 1, se bild 2
Verktyg och material som behovs:
Goniometer 662M4, verktyg for méatning av klackhojd 743512, 50:50-schablon
743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. As-
sembly 743A200)

Placera proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande varden och monte-
ra enligt anvisningarna.

(1) A/P-justering av protesfotens mitt i forhallande till referenslinjen:
+30 mm

Klackhojd:

effektiv klackhojd (x) + 5 mm

Fotens utatrotation:

ca5°
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Procedur for grundinriktning
+ = framatforskjutning / — = bakatférskjutning (i férhallande till referenslinjen)
Pos. |se bild 1, se bild 2

(3) Placering av referenspunkten (protesknéledens framre, 6vre axel) i inriktningsappara-
ten:
Avstand mellan mediala ledspringan och golv + 20 mm

A/P-justering av referenspunkten i férhallande till referenslinjen:
0 mm

Protesknaledens utéatrotation:
ca 5°

Sétt ihop protesfoten och protesknaleden med hjélp av réradaptern.
Folj bruksanvisningen for adaptern vid anpassning och montering.

Markera tva punkter lateralt i mitten pa proteshylsan:
1. 1 hojd med trochanter major

2. Paden distala delen

Dra en linje mellan de tva punkterna.

Positionera proteshylsan sa att den proximala punkten ligger pa referenslinjen.
Stall in hylsans flexion pa 3° till 5°. Ta hansyn till patientens individuella situation.

Satt ihop proteshylsan och protesknéleden med hjalp av den utvalda adaptern.
Folj bruksanvisningen fér adaptern vid anpassning och montering.

5.3 Statisk inriktning

Procedur for statisk inriktning
+ = framatforskjutning / - = bakatférskjutning (i férhallande till referenslinjen)

Pos. |se bild1

Verktyg och material som behovs:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) Bestam belastningslinjen genom att placera patienten pa L.A.S.A.R. Posture enligt

foéljande:
* Protessida pa kraftmatningsplattan (med tillrackligt belastning: >35 % av kropps-
vikten)
* Andra sidan pa héjdutjamningsplattan
(2] Optimera den statiska inriktningen endast genom att andra plantarflexionen.
A/P-placering av protesknaledens framre, undre axel i forhallande till belastningslinjen:
-10 mm

5.4 Montera slangar
Efter att grundinriktningen och den statiska inriktningen har slutférts kan slangarna dras.

5.4.1 Dra insugningsslangen

Insugningsslangen [6per fran undertryckspumpens suganslutning till vakuumanslutningen i pro-
teshylsan. Filtret som anvénds i slangen skyddar undertryckspumpen mot smuts.

Montera filtret

1) Dela slangen pa lampligt stélle (se bild 11).

2) Satt ihop filtret med bada slangandar (se bild 12).

Dra insugningsslangen

1) Rikta insugningsslangen proximalt och anslut den till undertryckspumpens suganslutning (se
bild 4).
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2) INFORMATION: Om du anvander en vridadapter sa maste insugningsslangen vara na-
got langre.
Dra insugningsslangen till proteshylsans vakuumanslutning och anslut slangen (se bild 5).

5.4.2 Dra tomningsslangen

[ A OBSERVERA

Otillaten dragning av témningsslangen

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering

» Dra tdmningsslangen sa att slangéppningen inte riktas mot kroppsdelar eller in i kosmetiken.

Med hjalp av tomningsslangen avleds den insugna luften och vétskan. Vatskan far inte avledas till

metalldelar i den moduléra protesen. Témningsslangen sénker undertryckspumpens ljudniva ju

langre slangen ar.

1) Rikta in tdmningsslangen distalt och anslut den till motsvarande pa undertryckspumpen (se
bild 6).

2) Alternativ: Klam fast tomningsslangen i protesknéledens slangklamma (se bild 7).

3) Om en skumkosmetik anvands: Gor en 6ppning i skumkosmetiken och montera kosmeti-
kens utstotningsflans 4Y483.

4) Om ingen kosmetik anvinds: Satt fast tomningsslangen pa ett lampligt stélle pa protesen.

5) Klipp av 6verskjutande tdmningsslang.

5.5 Dynamisk provning

[ A OBSERVERA

Dynamisk provning utan stédriacken

Risk for fall pa grund av att patienten &r oerfaren och funktionsférandringar

» Genomfér den dynamiska provningen i stodracken till en bérjan samt varje gang protesen
har &ndrats.

| A OBSERVERA |

Klamrisk i ledmekanikomradet

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

» Grip inte in i ledmekanismen vid daglig normal anvédndning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.
» Informera brukaren.

5.5.1 Kontrollera undertryckssystemet
Under den dynamiska provningen kontrolleras ocksa att undertryckssystemet fungerar. | och med
det binds en manometer in i systemet.
> Verktyg och material som behovs:
Manometer 755239 (med T-stang)

1) Ta bort slangen fran protesknéledens suganslutning.

2) Anslut manometern till suganslutningen med T-stangen.

3) Anslut slangen till manometern.

4) Satt fast manometern pa protesen pa ett sddant satt att brukaren kan rora sig fritt.
5) Gor den dynamiska provningen. Kontrollera vakuumet under provningen.

6) Kontrollera systemet om lackage uppstar (se sida 90).

7) Nar kontrollen ar slutférd ska du demontera manometern igen.

5.5.2 Instédllning av flexionsddmpning och extensionsdampning
Genom att anpassa protesknédledens dampning for flexion och extension i svingfasen kan bruka-
ren fa dnskad gangbild.
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INFORMATION

Flexionsventilen och extensionsventilen sitter pa vanster och hoger sida av protesknaleden.

Ventil Symbol Fabriksinstallning (dampning)
Flexionsventil (F) Medelstallning Medelstor
Extensionsventil (E) Anslag - Lag

> Verktyg och material som behovs:
Installningsnyckel 710H10=2x3
1) Stall in flexionsmotstandet med installningsnyckeln (se bild 8).
2) Stall in extensionsmotstdndet med installningsnyckeln (se bild 9).

Situation Atgird Instéllning

Underbenet svingas for langt Oka dampningen Vrid flexionsventilen at hoger (+)
Underbenet svingas inte tillréackligt | Minska ddmpningen Vrid flexionsventilen at véanster (-)
langt

Underbenet svingas fér hart mot | Oka ddmpningen Vrid extensionsventilen at hoger
extensionsanslaget (+)

Underbenet nar inte full extension | Minska dampningen Vrid extensionsventilen at vénster
innan héalen satts i =)

5.5.3 Stilla in stodfasflexionen
Stodfasflexionen intraffar vid halkontakt under gang och styrs med EBS-enheten. Elastomerfja-
dern spanns med en installningsmutter och darigenom styrs utldsningsforhallandet. Stodfasexten-

sionens hydrauliska ddmpning gér inte att 4ndra. Overgéngen till béjningsrérelsen i svingfasen
bérjar vid kontakt med trampdynan.

INFORMATION

Den elastiska bojningsséakringens installningsmutter sitter pa protesknéledens baksida under e-
lastomerblocket.

> Verktyg och material som behovs:
Instéliningsnyckel 710H10=2x3

> Brukaren ska instrueras i hur EBS-enheten fungerar.

1) Kontrollera att EBS-enheten fungerar under gangtestet.

2) INFORMATION: Om foérspanningen minskas héjs sdkerheten fér kniat och om férspan-
ningen hojs minskas sidkerheten for knat.
Stall in EBS-enhetens forspanning for att uppna 6nskad stédfasflexion (se bild 10). Se till att
vippan inte standigt vidror andstoppet vid gang.

Situation Slutsats Atgird

Kraftig stodfasflexion, brukaren | EBS-enheten ar for mjuk (forspéan- | Vrid instéllningsmuttern at hoger
sjunker nedat tills vippan nar &nd- | ningen &r for liten) (+)

stoppet

Liten stodfasflexion, brukaren sjun- | EBS-enheten ar for hard (forspan- | Vrid instéllningsmuttern at vanster
ker nedat for lite ningen ar for hog) (=)

6 Anvandning

[ A OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till f6ljd av 6verbelastning

Risk for brannskador och fallskador till féljd av funktionsférandringar och skador pa proteskom-
ponenter
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» Vidror inte proteskomponenter som dverhettats.

» Avbryt alla aktiviteter vid funktionsférandringar sa att 6verhettade proteskomponenter far tid
att svalna.

» Minska belastningen pa proteskomponenter vid funktionsférandringar sa att komponenterna
far mojlighet att svalna.

» Om overhettning eller funktionsférandringar har uppstatt sa ska proteskomponenterna un-
dersdkas av en serviceverkstad som godkénts av tillverkaren.

» Informera brukaren.

ANVISNING

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte &r skadad innan den anvands.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst
och sa vidare).

» Informera brukaren.

6.1 Anvanda undertryckspumpen

Undertryckspumpen mandvreras mekaniskt med protesknaleden vid gang. Vid bojning bildas ett
undertryck i proteshylsan och vid strdckning leds det transporterade mediet ut genom utloppsven-
tilen. Efter flera pumpcykler uppnas ett forhojt undertryck i den tata hylsan. Genom att béja och
stracka protesknéleden i stdende lage kan ett undertryck skapas redan fore gang.

6.2 Spola undertryckspumpen

| A OBSERVERA

Otillracklig rengoring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Rengor produkten regelbundet.

Minskat undertryck &r ett tecken p& smuts. Vid smuts maste systemet rengéras genom spolning.
Da spolas undertryckspumpen och ventilerna. Spolningen kan aven anvandas om systemet ar till-
tappt.
> Material som behoévs:

Karl med 30 ml till 60 ml destillerat vatten, ett uppsamlingskarl

No6dvandiga forberedelser:

Protesen anvands inte

1) Fyll proteshylsan med destillerat vatten.

2) Placera ut uppsamlingskarlet under tomningsslangen.

3) BO&j och strack protesknéaleden for att pumpa vattnet genom systemet

4) Gor rorelsen sa manga ganger att hela vattenmangden har pumpats ut ur systemet.
5) Rengor insidan av hylsan.

7 Rengoring

| A OBSERVERA

Anvidndning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fel rengdringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.
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» Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.
» Folj rengoringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.
» Informera brukaren.

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

8 Underhall

» Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8.1 Kontroll vid lackage

Ta bort slangen mellan proteshylsans vakuumanslutning och protesknéledens suganslutning. Anslut manome-
tern till vakuumanslutningen och suganslutningen med hjalp av T-stangen. Tata hela vakuumanslutningen pa
hylsans insida med en pappersbit och lufttét tejp (t. ex. Coroplast). Boj och strack protesknéleden till ett kon-
stant undertryck pa minst 300 mbar. Kontrollera om vakuumet bibehalls.

%

Problem: Proximal forsegling Ta bort tejpen och pappersbiten. Téata halet i vakuu-
Loésning: Kontrollera den proximala forseglingen och  manslutningen med en liten pappersbit och tejp. Boj
tata eller byt ut den. och stréck protesknaleden till ett undertryck pa minst

300 mbar. Kontrollera om vakuumet bibehalls.

/
v

Problem: Tatning vakuumanslutning Anslut manometern till protesknéledens slang. Boj
Lésning: Kontrollera vakuumanslutningens tatning  och strack protesknaleden till ett undertryck pa minst
och téata eller byt ut den. 300 mbar. Kontrollera om vakuumet bibehalls.

/
v

Problem: Vakuumanslutningens insats Forsok till 16sning: Byt ut slangen mellan manome-

Losning: Byt ut vakuumanslutningens insats. tern och protesknaleden. Boj och stréck protesknale-
den till ett undertryck pa minst 300 mbar. Kontrollera
om vakuumet bibehalls.

/
1
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Problem: Slang Problem: Ventiler eller undertryckspump

Losning: Byt ut slangen mellan proteshylsans vakuu- ~ Losning: Ta bort ventilerna fran 3R60 Vacuum och

manslutning och protesknéledens suganslutning. rengor eller byt ut dem. Anslut manometern till pro-
tesknéledens suganslutning. Boj och strack pro-
tesknéleden till ett undertryck pa minst 300 mbar.
Kontrollera om vakuumet bibehalls.

Problem: Undertryckspump
Losning: Kontakta tillverkarens lokala serviceavdel-
ning och skicka in den defekta protesknaleden.

¢/ = vakuumet minskar inte inom 20 sekunder.
X = vakuumet minskar inom 20 sekunder.

9 Avfallshantering
Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada

miljon och halsan. Ta hansyn till de anvisningar som gaéller for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvands.

10 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

10.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-

kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen

om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

11 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R60=VC

Vikt [g] 890

Proximal systemhojd till referenspunkten [mm] 1

Distal systemhojd [mm] 173

Proximal anslutning Pyramidkoppling
Distal anslutning Pyramidkoppling
Max. flexionsvinkel [°] 173

Maximal kroppsvikt [kg] 125
Mobilitetsgrad 2till 3
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1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-06-13
» Laes dette dokument opmaerksomt igennem.
» Folg sikkerhedsanvisningerne.

1.1 Konstruktion og funktion

Knzeledsprotesen 3R60 Vacuum (3R60=VC) er en polycentrisk knaeledsprotese med en EBS-en-
hed (Ergonomically Balanced Stride) og integreret mekanisk undertrykspumpe.

EBS-enheden serger for en kontrolleret standfasefleksion pa op til 15° kombineret med en eget
kneesikkerhed. Dette foregar ved at forskyde det virtuelle drejepunkt (ICR - Instantaneous Centre
of Rotation) i proksimal og posterior retning. Standfasefleksionen foregar mod elastomerfjederens
modstand. Standfaseekstensionen deempes hydraulisk.

Under svingfasen styres fleksion og ekstension ved hjeelp af trinlest justerbare hydraulikventiler.
En integreret frembringer understetter svingfasen.

Undertrykspumpen i knzeledsprotesen er del af et undertrykssystem, som forbedrer forbindelsen
mellem protesen og stumpen. Der er desuden brug for et protesehylster, fremstillet i henhold til
leengdeoval hylsterteknik og yderligere komponenter.

1.2 Kombinationsmuligheder
Kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K2* eller fas fra producenten.

INFORMATION

Ottobock anbefaler, at man kun anvender produktet i kombination med hylstersystemer, hvor un-

dertrykket fordeles pa en sa stor flade som muligt. Forseglingen af protesehylsteret ber sa vidt

muligt foretages teet pa hylsterdbningen. Ad den vej holdes variationer i stumpens volumen opti-

malt under kontrol.

Ottobock anbefaler falgende hylstersystem:

» ProSeal ring (452A1=*) med en tekstilfri liner (f.eks. Skeo Liner 6Y81) og vakuumtilslutning
2R119

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesomrade
Anvendelsesomrade iht. mobilitetssystemet MOBIS:

" Anbefaling til mobilitetsgrad 2 og 3 (begrzenset gang udenfor og gang udenfor
Qma uden begraensninger). Godkendt til en kropsvaegt pa maks. 125 kg.

(3

2.2 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller stad

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Stov, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.3 Brugstid
Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belastningscyklusser iht.
ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

2.4 Kvalifikation
Produktet ma kun monteres af bandagister, som har faet undervisning i Harmony-systemet og har
en tilsvarende certificering.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsler om mulige tekniske skader.

H

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkeretoj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

» Overhold de lovmaessige og forsikringstekniske forskrifter om kersel af motorkeretej, og af
forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og godkendes pa et autoriseret sted.

» Informer patienten.

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse af sundhedstilstanden

og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.", videre til dine
patienter.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa beerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel "Anvendelsesomra-
de").

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Ikke tilladt kombination af protesekomponenter

Fald pa grund af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er godkendt til det iht. kapitel
"Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenterne, om de ma kombi-
neres med hinanden.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Fald pa grund af skader pa produktet
> Udszt ikke produktet for ikke tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel "Omgivelsesbetin-

gelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

» Informer patienten.

/A FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Tilskadekomst pa grund af fald samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel "Brugstid").
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Hander i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

» Informer patienten.

/A FORSIGTIG

Anvendelse af talkum

Fald, beskadigelse af proteseleddet pga. manglende smering

» Anvend ingen talkum pa proteseleddet eller andre protesekomponenter.
» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse pa produktet
Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pa funk-
tionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg for behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos produ-
centens kundeservice osv.).

» Informer patienten.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgdende dele, ufuldsteendig streekning, afta-
gende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stejudvikling, osv.
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4 Leveringsomfang

Felgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivne meengde og kan efterbe-
stilles i henhold til deres symbol som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmeengde
(4) eller i en enkeltkomponent-pakke (@):

3R60 Vacuum
1. Pos.nr. | Ma&ng- | Betegnelse Identifikation
de
- | - 1 Brugsanvisning 647G873
3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC
3 | - 2 Slange 4X145
- u - 1 Filter 4X253
3 | - 1 Kosmetik udledningsflange 4Y383
- [ | - 1 Justernegle 710H10=2x3

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede komponenter

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde ma kun udferes af faguddannet perso-
nale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

» Informer patienten.

5.1 Forberedelse af protesehylstret

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et forkert protesehylster

Kontusion og tryksteder grundet forkert pasform pa hylsteret

» Undertrykspumpen ma kun kombineres med et protesehylster, der er fremstillet i henhold til
leengdeoval hylsterteknik og med tilsvarende slutbelastning.

Montering af vakuumtilslutning
» Montér vakuumtilslutningen 2R119 pa protesehylsteret i henhold til brugsanvisningen.

5.2 Grundopbygning

Fremgangsmade ved grundopbygning
+ = Fremadforskydning / - = Bagudforskydning (i forhold til opbygningslinjen)
Pos. |seill.1,seill. 2

Nodvendigt vaerktej og materialer:

Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhgjde 743512, 50:50 leere 743A80, opbyg-
ningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)

Placér protesekomponenterne i henhold til nedenstaende veerdier i opbygningsappa-
ratet og i henhold til anvisningerne.

(1) a-p positionering af protesefodens midte i forhold til opbygningslinjen:
+30 mm
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Fremgangsmade ved grundopbygning

+ = Fremadforskydning / — = Bagudforskydning (i forhold til opbygningslinjen)

Pos.

seill. 1, seill. 2

(2]

Haelhgjde:
effektiv heelhgjde (x) + 5 mm

Fodens udadrotation:
ca. 5°

Positionering af opbygningens referencepunkt (knzeledsprotesens forreste, everste
akse) i opbygningsapparatet:
Knaeledsspalte-gulv-mal + 20 mm

a-p positionering af opbygningens referencepunkt i forhold til opbygningslinjen:
0 mm

Kneeledsprotesens udadrotation:
ca. 5°

Protesefoden og knzeledsprotesen forbindes ved hjeelp af reradapteren.
Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning felges.

Der tegnes 2 punkter midt pa protesehylsteret:
1. Pa hejde med trochanter major

2. | det distale omrade

Forbind begge punkter til en linje.

Placer protesehylsteret saledes, at det proksimale punkt ligger pa opbygningslinjen.
Indstil hylsterets fleksion pa 3° til 5° | den forbindelse skal der tages hensyn til patien-
tens individuelle situation.

(7]

Protesehylsteret og kneeledsprotesen forbindes ved hjeelp af den valgte adapter.
Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning overholdes.

5.3 Statisk opbygning

Arbejdsforleb ved statisk opbygning

ing / -=B if ing (i forhold til opbygningslinjen)

seill. 1

Nedvendigt materiale og veerktoj:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

Til fastleeggelse af belastningslinje positioneres patienten som vist nedenfor pa
L.A.S.A.R. Posture:

* Protesesiden pa kraftmalepladen (tilstreekkelig belastning: > 35 % kropsveegt)
* Den anden side pa hejdeudligningspladen

Den statiske opbygning ma kun optimeres ved at eendre plantarfleksionen.

a-p positionering af knzeledsprotesens forreste, nederste akse i forhold til belastnings-
linjen:

=10 mm

5.4 Montering af slangerne
Nar grundopbygningen og den statiske opbygning er afsluttet, kan slangerne saettes pa.

5.4.1 Iseetning af indsugningsslange
Indsugningsslangen géar fra undertrykspumpens indsugningstilslutning til vakuumtilslutningen i
protesehylsteret. Filteret, der szettes i slangen, beskytter undertrykspumpen mod snavs.

96 | Ottobock



Iseetning af filter
1) Skeer slangen over pa et egnet sted (se ill. 11).
2) Forbind filteret med de to slangeender (se ill. 12).

Iseetning af indsugningsslange

1) Indstil indsugningsslangen i proksimal retning og seet den pa undertrykspumpens indsug-
ningstilslutning (se ill. 4).

2) INFORMATION: Hvis der anvendes en drejeadapter, skal indsugningsslangen vare
noget la@ngere.
Leeg indsugningsslangen hen til vakuumtilslutningen pa protesehylsteret og tilslut den (se
ill. 5).

5.4.2 Iseetning af udledningsslange

/A FORSIGTIG

Ukorrekt placering af udledningsslangen

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte

» Leeg udledningsslangen saledes, at slangens &bning ikke er rettet mod legemsdele eller
kosmetikken.

Udledningsslangen bortleder den opsugede luft og veeske. Veesken ma ikke komme i berering

med metaldele pa den modulopbyggede protese. Udledningsslangen reducerer undertrykspum-

pens stejniveau, jo leengere den er.

1) Anbring udledningsslangen i distal retning og seet den pa undertrykspumpen (se ill. 6).

2) Valgfrit: Fastklem udledningsslangen i kneeledsprotesens slangeklemme (se ill. 7).

3) Safremt der anvendes skumkosmetik: Skab en abning i skumkosmetikken og montér ud-
ledningsslangen 4Y483.

4) Safremt der ikke anvendes kosmetik: Fastger udledningsslangen pa et egnet sted pé pro-
tesen.

5) Den overskydende del af udledningsslangen skzeres af.

5.5 Dynamisk afprevning

/\ FORSIGTIG

Dynamisk afprevning uden gangbarre

Styrt pa grund af patientens manglende erfaring og funktionsforandringer

» Gennemfor til at begynde med en dynamisk afprevning i gangbarren og efter hver sendring
af protesen.

/\ FORSIGTIG

Hander i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbeveegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.

» Informer patienten.

5.5.1 Kontrol af undertryksystemet
Under den dynamiske afprevning kontrolleres ogsa vakuumsystemets funktion. Hertil skal der til-
sluttes et manometer til systemet.
> Nedvendigt materiale og veerktej:
Manometer 755239 (med T-stykke)
1) Fjern slangen fra indsugningstilslutningen pa kneeledsprotesen.
2) Tilslut manometeret med T-stykket til indsugningstilslutningen.
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3) Tilslut slangen til manometeret.

4) Fastger manometeret til protesen pa en sddan made, at patienten kan beveege sig frit.
5) Gennemfer den dynamiske test. Kontroller vakuummet under afprevningen.

6) Hovis der opstar leekage, skal systemet kontrolleres (se side 100).

7) Nar kontrollen er feerdig, skal manometeret demonteres igen.

5.5.2 Indstilling af fleksionsdaempning og ekstensionsdeempning
Ved at tilpasse deemningen af kneeledsprotesen for fleksion og ekstension i svingfasen, opnas det
onskede gangmenster.

INFORMATION

Fleksionsventilen og ekstensionsventilen sidder pa den venstre og hejre side af knzeledsprote-
sen.

Ventil Symbol Fabriksindstilling (deempning)
Fleksionsventil (F) midterstilling medium
Ekstensionsventil (E) Stop - Lav

> Nedvendigt veerktoj og materialer:
Justernegle 710H10=2x3
1) Indstil fleksionsmodstanden vha. justerneglen (se ill. 8).
2) Indstil ekstensionsmodstanden vha. justerneglen (se ill. 9).

Situation Foranstaltning Indstilling

Underbenet svinger for meget | Deempningen ages Fleksionsventil drejes mod hejre
igennem (+)

Underbenet svinger ikke tilstreek- | Deempningen reduceres Fleksionsventil drejes mod venstre
keligt igennem )

Underbenet svinger for hardt ind i | Deempningen eges Ekstensionsventil drejes mod hajre
ekstensionsstop (+)

Underbenet opnar ikke fuldsteen- | Deempningen reduceres Ekstensionsventil drejes mod ven-
dig ekstension fer haeliseet stre (=)

5.5.3 Indstilling af standfasefleksion

Standfasefleksionen sker ved haelkontakt, nar protesebrugeren gar; den styres ved hjzelp af EBS-
enheden. Med en indstillingsmetrik speendes elastomerfijederen og derved styres reaktionsforle-
bet. Den hydrauliske deempning af standfaseekstensionen kan ikke eendres. Nar fodballerne far
kontakt, begynder overgangen til bgjebevaegelsen i svingfasen.

INFORMATION

Indstillingsmetrikken pa den elastiske bejesikring sidder pa bagsiden af kneaeledsprotesen under
elastomerblokken.

> Nedvendigt veerktej og materialer:
Justernegle 710H10=2x3

> Patienten er instrueret i, hvordan EBS-enheden fungerer.

1) Kontroller EBS-enhedens funktion under gangpreven.

2) INFORMATION: En reducering af forspandingen oger knzesikkerheden, en ogning af
forspeaendingen reducerer knaesikkerheden.
Indstil forspaendingen i EBS-enheden for at opna den enskede standfasefleksion (se ill. 10). |
den forbindelse skal man veere opmaerksom pa, at vippen ikke permanent bergrer endestop-
pet, nar man gar.
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Situation Konklusion Foranstaltning

Voldsom stafasefleksion, patient | ESB-enhed for bled (forspaending | Indstillingsmetrik drejes til hejre
synker i knae, indtil vippen har naet | for lille) (+)

endestoppet

For lille standfasefleksion, patien- | EBS-enhed for hard (forspeending | Justeringsmetrik drejes til venstre
tens synker minimalt i knze for hej) (=)

6 Anvendelse

/A FORSIGTIG

Overophedning af hydraulik pa grund af overbelastning

Forbreendinger, tilskadekomst pa grund af funktionseendringer og skader pa protesekomponen-

terne

» Beror ingen overophedede protesekomponenter.

» Afbryd alle aktiviteter i tilfeelde af funktionszendringer for at give de overophedede protese-
komponenter tid til at kele af.

» | tilfelde af funktionseendringer skal belastningen pa protesekomponenterne reduceres, sa
de far mulighed for at kele af.

» | tilfeelde af overophedning eller funktionszendringer skal en af producenten autoriseret servi-
ceafdeling kontrollere protesekomponenter for skader.

» Informer patienten.

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegreensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

» Informer patienten.

6.1 Brug af undertrykspumpe

Undertrykspumpen aktiveres mekanisk, nar man gar med knzeledsprotesen. Under bejningen ska-
bes der undertryk i protesehylsteret. Nar benet streekkes, udledes det transporterede medium
igennem udstremningsventilen. Efter flere pumpecyklusser opnas et aget undertryk i det teetnede
hylsteromrade. Ved at bgje og streekke knzeledsprotesen staende, kan man, fer man begynder at
g4, skabe et undertryk.

6.2 Skylning af undertrykspumpen

A\ FORSIGTIG

Mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte
» Renger produktet jaevnligt.

Reduceret undertryk er et tegn pa snavs. | tilfelde af snavs skal systemet gennemskylles, sa det
bliver rent. Samtidig gennemskylles undertrykspumpen og ventilerne. Skylleproceduren kan ogsa
have en hjeelpende effekt ved tilstopning af systemet.
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> Neodvendige materialer:
Beholder med 30 ml eller op til 60 ml destilleret vand, en opsamlingsbeholder
Nodvendige forberedelser:
Protesen er ikke pasat

1) Péfyld det destillerede vand i protesehylsteret.

2) Anbring opsamlingsbeholderen under udledningsslangen.

3) Bgj og streek knzeledsprotesen for at pumpe vand gennem systemet.

4) Foretag bevaegelserne indtil den komplette vandmaengde er pumpet ud af systemet.
5) Indersiden af hylsteret rengeres.

7 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-
fektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.

» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

» Informer patienten.

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.
3) Den resterende fugtighed lufttarres.

8 Vedligeholdelse

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8.1 Kontrol i tilfaelde af laekage

Fjern slangen mellem vakuumtilslutningen pa protesehylsteret og indsugningstilslutningen pa kneeledsprote-
sen. Tilslut manometeret ved hjeelp af T-stykket til vakuumtilslutningen og indsugningstilslutningen. Vakuumtil-
slutningen pa hylsterets inderside teetnes med et stykke papir og et luftteet kleebeband (f.eks. Coroplast). Bej
og streek knaeledsprotesen, indtil der er skabt et konstant undertryk pa min. 300 mbar. Kontroller, om vakuum-
met opretholdes.

%

Problem: Proksimal forsegling Fjern kleebebandet og papiret. Teetn hullet i vakuum-
Losning: Kontroller den proksimale forsegling, teet- tilslutningen med et endnu mindre stykke papir og
nes eller udskiftes. kleebeband. Bej og streek knaeledsprotesen, indtil der

er skabt et undertryk pa min. 300 mbar. Kontroller,
om vakuummet opretholdes.

/
1
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Problem: Teetning af vakuumtilslutning Tilslut manometeret til slangen pa knaeledsprotesen.
Losning: Kontroller teetning pa vakuumtilslutning,  Bej og streek knaeledsprotesen, indtil der er skabt et
teetnes eller udskiftes. undertryk pa min. 300 mbar. Kontroller, om vakuum-
met opretholdes.
/

\

Problem: Pakning pa vakuumtilslutning Losning: Udskift slangen mellem manometeret og

Losning: Udskift pakningen pa vakuumtilslutningen. kneeledsprotesen. Begj og streek knzeledsprotesen,
indtil der er skabt et undertryk pa min. 300 mbar.
Kontroller, om vakuummet opretholdes.

/
1

Problem: Slange Problem: Ventiler eller undertrykspumpe

Losning: Udskift slangen mellem vakuumtilslutningen  Lesning: Demonter, renger eller udskift ventilerne pa

pa protesehylsteret og indsugningstilslutningen pa  3R60 Vacuum. Tilslut manometeret pa indsugningstil-

kneeledsprotesen. slutningen pa kneeledsprotesen. Begj og streek knee-
ledsprotesen, indtil der er skabt et undertryk pa min.
300 mbar. Kontroller, om vakuummet opretholdes.

Problem: Undertrykspumpe
Losning: Kontakt venligst producentens lokale servi-
ce og indsend den defekte knaeledsprotese.

v/ = Vakuummet reduceres ikke i lobet af 20 sekunder.
X = Vakuummet reduceres i lebet af 20 sekunder.

9 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

10 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

10.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten péatager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.
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10.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

11 Tekniske data

Identifikation 3R60=VC

Vaegt [g] 890

Proksimal systemhgjde til opbygningens referencepunkt |1

[mm]

Distal systemhgjde [mm] 173

Proksimal tilslutning Pyramideadapter

Distal tilslutning Pyramideadapter

Maks. bgjningsvinkel [°] 173

Maks. kropsveegt [kg] 125

Mobilitetsgrad 21l 3

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2014-06-13

» Vennligst les ngye gjennom dokumentet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesekneleddet 3R60 Vacuum (3R60=VC) er et polysentrisk protesekneledd med EBS-enhet
(Ergonomically Balanced Stride) og integrert mekanisk vakuumpumpe.

EBS-enheten muliggjer en kontrollert stafasefleksjon pa inntil 15° samtidig som knesikkerheten
okes. Dette oppnas ved at det virtuelle dreiepunktet (ICR — Instantaneous Centre of Rotation) for-
skyves mot proksimal og posterior. Stafasefleksjonen skjer mot motstanden til en elastomerfjeer.
Stafaseekstensjonen dempes hydraulisk.

| svingfasen blir fleksjon og ekstensjon styrt ved hjelp av de trinnlast justerbare hydraulikkventile-
ne.

En integrert fremferer stotter svingfasen.

Vakuumpumpen i protesekneleddet er del av et vakuumsystem som forbedrer forbindelsen mel-
lom protesen og stumpen. | tillegg trenger man en protesehylse fremstilt i en hylseteknikk som er
oval i lengderetning samt andre komponenter.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ved & henvende deg til produsenten.

INFORMASION

Ottobock anbefaler at produktet kun brukes i kombinasjon med hylsesystemer der vakuumet for-
deles pa en sa stor flate som mulig. Forseglingen av protesehylsen ber starte sa tett som mulig
oppunder hylsens innferselsflate. Slik far man en optimal styring av svingninger i stumpens vo-
lum.

Ottobock anbefaler falgende hylsesystem:
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» ProSeal-ringen (452A1=*) med en tekstilfri liner (f.eks. Skeo Liner 6Y81) og vakuumtilkoblin-
gen 2R119

2 Bruk

2.1 Bruksomrade
Bruksomrade ifelge mobilitetssystemet MOBIS:

" Anbefales til mobilitetsgradene 2 og 3 (innskrenket utendersbruker, ubegrenset
Qﬁé utendersbruker). Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

[ 3

2.2 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljsforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.3 Brukstid
Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til ISO 10328 med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

2.4 Kvalifikasjon
Produktet ma kun monteres inn i en protese av en ortopeditekniker som har fatt oppleering i Har-
mony-systemet og som er sertifisert for dette systemet.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

| LES DETTE | Advarsler mot mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A ADVARSEL

A fore motorvogn

Fare for ulykker p& grunn av nedsatt fysisk funksjon

» Overhold lovpalagte og forsikringsrelaterte forskrifter for fering av en motorvogn, og la din
kjeredyktighet kontrolleres av en autorisert instans.

» Informer pasienten.
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/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pa produktet grunnet ikke-overholdelse av sikker-

hetsanvisningene

» Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

» Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med ,Informer
brukeren.".

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fall pga. brudd pa bzerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se kapittel ,Bruksomra-
de").

» Informer brukeren.

A\ FORSIKTIG

Ikke tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er tillatt for dette i henhold til
kapittel ,Kombinasjonsmuligheter®.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om de kan kombineres
med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet i feil miljo
Fall pa grunn av skader pa produktet

» Bruk ikke produktet i feil miljo (se kapittel ,Miljgbetingelser”).

» Huvis produktet er blitt brukt i feil miljg, ma det kontrolleres for skader.

» Fortsett ikke bruken av produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. rengjering, reparasjon, utskifting, kon-
troll fra produsentens side eller fagverksted etc.).

» Informer pasienten.

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk av en annen bruker
Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at brukstiden ikke overskrides (se kapittel ,Brukstid").
» Bruk produktet kun til en bruker.

» Informer brukeren.

A\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbevegelser
»  Grip aldri inn i leddmakanismen under hverdagsbruk.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

» Informer pasienten.
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/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum

Fall, skader pa proteseleddet pa grunn av mangel pa smeremiddel

» Bruk ikke talkum pa proteseleddet eller andre protesekomponenter.
» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade av produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se ,Indikasjon av funk-
sjonsendringer eller -tap ved bruk” i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. reparasjon, utveksling, kontroll gjen-
nom kundeservicen til produsenten, etc.).

» Informer brukeren.

Indikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig strekking, sviktende
svingfasestyring eller stafasesikkerhet, steyutvikling etc.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan iht.
medfelgende symbol etterbestilles som enkeltdeler (M), enkeltdeler med minste bestillingsmeng-
de (A) eller enkeltdelssett (@):

3R60 Vacuum
Fig. Pos.nr. | Meng- | Betegnelse Merking
de

- | - 1 Bruksanvisning 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 | - 2 Slange 4X145

- ] - 1 Filter 4X253

3 | - 1 Kosmetisk utstetingsflens 4Y383

- | - 1 Innstillingsnekkel 710H10=2x3

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Personskader pa grunn av feilmonterte eller feilinnstilte og skadde komponenter

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fagpersonale.
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

» Informer brukeren.
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5.1 Forberedelse av protesehylsen

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil protesehylse

Blamerker og trykkpunkter pa grunn av feil passform for hylsen

» Bruk vakuumpumpen kun med en protesehylse produsert i en hylseteknikk som er oval i
lengderetning med adekvat sluttbelastning.

Montering av vakuumtilkoblingen
» Monter vakuumtilkoblingen 2R119 pa protesehylsen i samsvar med bruksanvisningen.

5.2 Grunnoppbygging

Grunnoppbyggingens forlop

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot oppbyggingslinjen)

Pos. |se fig. 1, se fig. 2

Nadvendig verktoy og materialer:
Goniometer 662M4, heelheydemaler 743512, 50:50-maleleere 743A80, oppbyggings-
enhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Posisjoner protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til verdiene som er
angitt under og monter dem i henhold til anvisningene.

a—p-posisjonering av midten av protesefoten i forhold til oppbyggingslinjen:
+30 mm

Heelhoyde:
effektiv haelhoyde (x) + 5 mm

Utoverrotasjon fot:
ca. 5°

(3) Posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet (fremre, ovre aksel til protesekneled-
det) i oppbyggingsenheten:
Knespalte-bakke-mal + 20 mm

a-p-posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet i forhold til oppbyggingslinjen:
0 mm

Utvendig rotasjon protesekneledd:
ca. 5°

Forbind protesefoten og protesekneleddet ved hjelp av reradapteren.
Felg bruksanvisningen for adapteren ved tilpasning og montering.

Merk to punkter i midten lateralt pa protesehylsen:
1. Pa heyde med trochanter major

2. | det distale omréadet

Forbind begge punkter med en linje.

(6) Posisjoner protesehylsen slik at det proksimale punktet ligger pa oppbyggingslinjen.
Still hylsefleksjonen inn pa 3° til 5°. Ta hensyn til den individuelle situasjonen til pasi-
enten.

(7] Forbind protesehylsen og protesekneleddet ved hjelp av de valgte adapterne.
Felg bruksanvisningen for adapterne ved tilpasning og montering.
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5.3 Statisk oppbygging

Forlep for statisk oppbygging

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot oppbyggingslinjen)

Pos. |sefig.1

Nedvendig verktey og materialer:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) Posisjoner som felger pa L.A.S.A.R. Posture for & fastsette pasientens belastningslin-
je:

* Proteseside pa kraftmaleplate (belast tilstrekkelig: > 35 % kroppsvekt)

* Andre side pa heydeutligningsplate

(2] Optimer den statiske oppbyggingen kun ved & endre plantarfleksjonen.

a—p posisjonering av fremre, nedre aksel pa protesekneleddet i forhold til belastnings-
linjen:

-10 mm

5.4 Montering av slangene
Etter at grunnoppbyggingen og den statiske oppbyggingen er avsluttet, kan slangene legges.

5.4.1 Installasjon av sugeslangen
Sugeslangen gar fra sugetilkoblingen pa vakuumpumpen til vakuumtilkoblingen i protesehylsen.
Filteret som settes inn i slangen beskytter vakuumpumpen mot smuss.

Montering av filteret

1)
2)

Kapp slangen pa passende sted (se fig. 11).
Koble filteret sammen med de to slangeendene (se fig. 12).

Installasjon av sugeslangen

1)

2)

Sett sugeslangen i proksimal retning og plugg den til sugetilkoblingen pa vakuumpumpen (se
fig. 4).

INFORMASIJON: Brukes en dreieadapter ma sugeslangen vaere noe lenger.

Installer sugeslangen frem til vakuumtilkoblingen pa protesehylsen og koble den til (se fig. 5).

5.4.2 Installasjon av avlepsslangen

/\ FORSIKTIG

Feil installasjon av avigpsslangen
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Installer avlepsslangen slik at slangens apning ikke er rettet mot kroppsdeler eller kosmetis-

ke deler.

Luft og veeske som suges ut, vil feres bort gjennom avlepsslangen. Vaesken ma ikke ledes til me-
talldeler i den moduleere protesen. Avlgpsslangen reduserer steynivaet pa vakuumpumpen ved
okende lengde.

Sett avlepsslangen i distal retning og plugg til respektive tilkobling pa vakuumpumpen (se
fig. 6).

Valgfritt: Klem avlepsslangen inn i slangeklemmen i protesekneleddet (se fig. 7).

Nar kosmetisk skumstoff brukes: Lag en 8pning i det kosmetiske skumstoffet og monter
utstetingsflensen 4Y483.

Nar det ikke brukes kosmetisk stoff: Fest avlepsslangen pa et passende sted pa protesen.
Kutt av overfladig avlepsslange.
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5.5 Dynamisk proving

A\ FORSIKTIG

Dynamisk preving uten gaskranke

Fall grunnet manglende erfaring hos brukeren og funksjonsendringer

» Gjennomfer en dynamisk preving i gaskranken nar du starter og etter hver endring av prote-
sen.

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbevegelser
» Grip aldri inn i leddmekanismen under hverdagsbruk.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

» Informer pasienten.

5.5.1 Kontrollere vakuumsystemet
Under den dynamiske previngen skal ogsa vakuumsystemets funksjon kontrolleres. Til dette til-
kobles et manometer til systemet.
> Nedvendig verktey og materialer:
Manometer 755239 (med T-stykke)

1) Fjern slangen fra sugetilkoblingen pa protesekneleddet.

2) ‘Koble manometeret med T-stykket til sugetilkoblingen.

3) Koble slangen til manometeret.

4) Fest manometeret slik til protesen at brukeren kan bevege seg fritt.

5) Gjennomfer en dynamisk preving. Kontroller vakuumet under previngen.
6) Dersom det oppstar lekkasjer mé systemet kontolleres (se side 110).

7) Demonter manometeret nar kontrollen er avsluttet.

5.5.2 Innstilling av fleksjonsdemping og ekstensjonsdemping
Ved & tilpasse dempingen til protesekneleddet for fleksjon og ekstensjon i svingfasen, oppnar
man ensket gangbilde.

INFORMASION

Fleksjonsventilen og ekstensjonsventilen er plassert pa venstre og heyre side av protesekneled-
det.

Ventil Symbol Fabrikkinnstilling (demping)
Fleksjonsventil (F) Miditstilling Middels
Ekstensjonsventil (E) Anslag - Lav

> Nedvendig verktoy og materialer:

Innstillingsnekkel 710H10=2X3
1) Fleksjonsmotstanden tilpasses med innstillingsnekkelen (se fig. 8).
2) Ekstensjonsmotstanden tilpasses med innstillingsnekkelen (se fig. 9).

Situasjon Tiltak Innstilling

Leggen svinger for langt gjennom | @k demping Drei fleksjonsventil mot heyre (+)
Leggen svinger ikke tilstrekkelig | Reduser demping Drei fleksjonsventil mot venstre (-)
gjennom

Leggen svinger for hardt i eksten- | @k demping Drei ekstensjonsventil mot heyre
sjonsanslaget (+)
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Situasjon Tiltak Innstilling

Leggen nar ikke full ekstensjon fer | Reduser demping Drei ekstensjonsventil mot venstre
heelen trar i bakken (=)

5.5.3 Innstilling av stafasefleksjonen

Stafasefleksjonen utleses ved hzelkontakt under gange og styres av EBS-enheten. Elastomerfjee-
ren forspennes med justeringsmutteren. Slik styres aktiveringsmensteret. Den hydrauliske demp-
ingen av stafaseekstensjonen kan ikke endres. Ved kontakt med taballene starter overgangen til
boyebevegelsen i svingfasen.

INFORMASIJON

Justeringsmutteren pa den elastiske bayesikringen er plassert pa baksiden av protesekneleddet,
under elastomerenheten.

> Nedvendig verktoy og materialer:
Innstillingsnekkel 710H10=2X3

> Brukeren har fatt instrukser om hvordan EBS-enheten fungerer.

1) Kontroller hvordan EBS-enheten fungerer i en gatest.

2) INFORMASIJON: Ved a redusere forspenningen oker man knesikkerheten, ved a oke
forspenningen reduserer man knesikkerheten.
Still inn forspenningen pa EBS-enheten for & oppna ensket stafasefleksjon (se fig. 10). Kon-
troller at vippen ved gange ikke er i permanent berering med endeanslaget.

Situasjon Konklusjon Tiltak

Sterk stafasefleksjon, brukeren | EBS-enhet for myk (forspenning | Drei innstillingsmutteren mot heyre
synker sammen inntil vippen har | for liten) (+)
nadd endeanslaget

Lite stafasefleksjon, brukeren syn- | EBS-enhet for hard (forspenning | Drei innstillingsmutteren mot venst-
ker for lite for stor) re (-)

6 Bruk

A\ FORSIKTIG

Overoppheting av hydraulikken pa grunn av overbelastning

Forbrenninger, fallskader grunnet funksjonsendringer og skader pa protesekomponenter

» Beror ikke overopphetede protesekomponenter.

» Ved funksjonsendringer ma du avbryte alle aktiviteter for a la overopphetede protesekompo-
nenter avkjoeles.

» Reduser belastningen pa protesekomponentene ved funksjonsendringer slik at de kan avkje-
les.

» Ved overoppheting eller funksjonsendringer ma du la et serviceverksted som er autorisert av
produsenten kontrollere protesekomponentene for skader.

» Informer brukeren.

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll gjennom
kundeservicen til produsenten osv.).

» Informer brukeren.
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6.1 Bruke vakuumpumpen

Vakuumpumpen utleses mekanisk ved gange med protesekneleddet. Under beying dannes un-
dertrykk i protesehylsen, ved strekking blir det transporterte mediet ledet bort via utslippsventilen.
Etter flere pumpesykluser nas et ekt undertrykk i det tette hylseomradet. Nar protesekneleddet
beyes og strekkes i stdende stilling, kan man allerede fer man starter & ga opparbeide et under-
trykk.

6.2 Skylling av vakuumpumpen

/\ FORSIKTIG

Mangelfull rengjering
Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Rengjoer produktet regelmessig.

Redusert vakuum er et tegn pa tilsmussing. Ved tilsmussing ma systemet spyles for & rengjeres.
Vakuumpumpen og ventilene blir da spylt. Spyleprosessen kan ogsa brukes ved tilstopping i sy-
stemet.
> Nedvendige materialer:

Beholder med 30-60 ml destillert vann, en oppsamlingsbeholder

Nodvendige forberedelser:

Protesen brukes ikke

1) Fyll det destillerte vannet inn i protesehylsen.

2) Plasser oppsamlingskaret under avlgpsslangen.

3) Buay og strekk protesekneleddet for & pumpe vannet gjennom systemet
4) Fortsett med bevegelsene til alt vannet har blitt pumpet ut av systemet.
5) Rengjer innsiden av hylsen.

7 Rengjering

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjeringsanvisningene og pleieanvisningene.
>
1

Informer pasienten.

) Rengjer tilsmussing pa produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

» La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.
» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8.1 Kontroll ved lekkasje

Fjern slangen mellom vakuumtilkoblingen pa protesehylsen og sugetilkoblingen pa protesekneleddet. Koble
manometeret ved hjelp av T-stykket til vakuumtilkoblingen og sugetilkoblingen. Tett hele vakuumtilkoblingen pa
hylsens innside med et stykke papir og lufttett tape (f. eks. Coroplast). Bey og strekk protesekneleddet inntil
det er nadd et konstant undertrykk pa minst 300 mbar. Kontroller at vakuumet opprettholdes.
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Problem: Proksimal forsegling
Lasning: Kontroller den proksimale forseglingen og
tett eller skift den ut.

/

®—

Fjern tape og papirbit. Tett hullet pa vakuumtilkoblin-
gen med et mindre stykke papir og lufttett tape. Bay
og strekk protesekneleddet inntil det er nadd et un-
dertrykk pa minst 300 mbar. Kontroller at vakuumet

\

Problem: Forsegling vakuumtilkobling
Losning: Kontroller forseglingen pa vakuumtilkoblin-
gen og tett pa nytt eller skift den ut.

/

opprettholdes.

Koble manometeret til slangen pa protesekneleddet.
Boy og strekk protesekneleddet inntil det er nadd et
undertrykk pa minst 300 mbar. Kontroller at vaku-
umet opprettholdes.

\

Problem: Innsatsen pa vakuumtilkoblingen
Losning: Skift innsatsen pa vakuumtilkoblingen.

/

Losningsforslag: Skift slangen mellom manometeret
og protesekneleddet. Bay og strekk protesekneleddet
inntil det er nadd et undertrykk pa minst 300 mbar.
Kontroller at vakuumet opprettholdes.

\

Problem: Slange

Losning: Skift ut slangen mellom vakuumtilkoblingen
til protesehylsen og sugetilkoblingen pa protesekne-
leddet.

¢/ = Vakuumet reduseres ikke i lopet av 20 sekunder.
X = Vakuumet reduseres i lopet av 20 sekunder.

Problem: Ventiler eller vakuumpumpe

Losning: Demonter ventilene til 3R60 Vacuum og
rens eller skift dem ut. Koble manometeret til sugetil-
koblingen pa protesekneleddet. Baey og strekk pro-
tesekneleddet inntil det er nadd et undertrykk pa
minst 300 mbar. Kontroller at vakuumet oppretthol-
des.

Problem: Vakuumpumpe

Losning: Ta kontakt med produsentens lokale ser-
viceverksted og send inn den defekte protesekneled-
det.
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9 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene til brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

11 Tekniske data

Merking 3R60=VC

Vekt [g] 890

Proksimal systemhoyde til oppbyggingsreferansepunktet |1

[mm]

Distal systemhoyde [mm] 173

Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Maks. beyevinkel [°] 173

Maks. kroppsvekt [kg] 125
Mobilitetsgrad 21l 3

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2014-06-13
» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
» Huomioi turvaohjeet.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin polvinivel 3R60 Vacuum (8R60=VC) on polysentrinen proteesin polvinivel, jossa on
EBS-yksikkd (Ergonomically Balanced Stride) ja integroitu mekaaninen alipainepumppu.
EBS-yksikkd mahdollistaa hallitun tukivaiheen aikaisen fleksion 15°:seen saakka, samalla kun pol-
ven varmuus kasvaa. Tamé saadaan aikaan siirtamaélla virtuaalinen kiertopiste (ICR - Instanta-
neous Centre of Rotation) proksimaaliseen ja posterioriseen suuntaan. Tukivaiheen aikaisen flek-
sion vastuksena on elastomeerijousi. Tukivaiheen aikainen ekstensio vaimennetaan hydraulisesti.
Fleksiota ja ekstensiota ohjataan heilahdusvaiheen aikana portaattomasti saadettavilla hydrauli-
venttiileilla.

Integroitu palautusjousi tukee heilahdusvaihetta.
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Proteesin polvinivelen alipainepumppu kuuluu osana alipainejarjestelméaan, jonka avulla proteesi
ja tynké& ovat paremmin yhdistettavissa toisiinsa. Liséksi tarvitaan pitkdnsoikeaksi valmistettu pro-
teesin holkki ja muita komponentteja.

1.2 Yhdistelmédmahdollisuudet
Yhdistelmamahdollisuudet 16ytyvat luettelosta 646K2* tai niitd voi tiedustella valmistajalta.

Ottobock suosittelee kayttamaan tuotetta vain sellaisiin holkkijarjestelmiin yhdistettyna, joissa ali-

paine jakautuu mahdollisimman laaja-alaisesti. Proteesin holkin tiivistdminen pitéisi aloittaa mah-

dollisimman lahelta holkin imutason alapuolelta. Siten saadaan tyngéan tilavuuden vaihtelut opti-

maalisesti hallintaan.

Ottobock suosittelee seuraavaa holkkijarjestelmaé:

» ProSeal-rengas (452A1=*), jossa on tekstiiliton tuppi (esim. Skeo Liner 6Y81) ja vakuumilii-
tanta 2R119

2 Kaytto

2.1 Kayttoalue
Kayttdéalue MOBIS-aktiivisuusjarjestelman mukaisesti:

" Suositus aktiivisuustasoja 2 ja 3 varten (rajoitettu ulkona liikkuja ja rajoittamaton
®$Q ulkona liikkuja). Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2.2 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttélampétila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéoolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.3 Kayttoika
Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukaisesti 3 miljoonalla kuor-
mitusjaksolla. Tdma vastaa potilaan aktiviteettitason mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

2.4 Patevyysvaatimus
Vain apuvélineteknikot, jotka ovat saaneet Harmony-jarjestelmaa koskevan koulutuksen ja jotka
ovat vastaavasti sertifioituja, saavat asentaa tuotteen proteesiin.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
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| |:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

3.2 Yleiset turvaohjeet

A\ VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

» Noudata moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia lakisdateisiad ja vakuutusteknisid maaréayksia
ja anna valtuutetun tahon tarkastaa ajokuntosi.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Tuotteen kadytté noudattamatta kayttéohjetta

Terveydentilan huononeminen seké tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden noudattamatta jattami-

sen seurauksena

» Noudata kayttdohjeen sisaltamia turvaohjeita.

» Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinnalla, tulee luovuttaa potilaan
kayttoon.

Tuotteen ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

» Noudata proteesin osien kaytéssa MOBIS-luokitusta (katso luku "Kayttéalue").
» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen ei-sallitulla tavalla

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat luvun "Yhdistelmédmah-
dollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttdohjeista, voiko osia yhdistella myds keskenaan.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso luku ,Ymparstoolosuhteet").

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristéolosuhteille, tarkista onko tuote karsinyt vaurioita.

> Al4 kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Kayttéian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").

» Tuotetta voi kayttaa vain yksi potilas.
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| » Informoi potilasta.

Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Al4 tydnna késia nivelmekanismiin paivittdisen kdytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatotydt vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Talkin kaytto

Kaatuminen, proteesinivelen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Ala kéyta talkkia proteesinivelessa tai muissa proteesikomponenteissa.

» Informoi potilasta.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

> Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdmén luvun
kohta "Merkkeja toimintojen muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

» Informoi potilasta.

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Toiminnan muutokset voivat ilmeta esim. liikkeen kankeutena, epatdydellisena ojennuksena, hei-
kentyneena heilahdusvaiheen tai seisontavaiheen varmuutena, 4dnen muodostuksena jne.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisévarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappaleméaara, ja niita voi-
daan tilata jalkikdteen merkintdnsa mukaisesti yksittdisosina (M), yksittdisosina, joita koskee mini-
mitilausmaara (A) tai yksittaisosapakkauksena (@):

3R60 Vacuum
Kuva Kohta | Maara | Nimi Koodi
nro

- | - 1 Kayttoohje 647G873

3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC

3 [ | - 2 Letku 4X145

- | - 1 Suodatin 4X253

3 [ | - 1 Kosmetiikan poistolaippa 4Y383

- | - 1 Saatoavain 710H10=2x3
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5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdaato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai sdadettyjen seké vaurioituneiden komponenttien seu-

rauksena

» Asennus-, saato- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuutetun ammattitaitoisen
henkiloston toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

» Informoi potilasta.

5.1 Proteesiholkin valmistelu

Vaaran proteesiholkin kayttaminen

Puristumisia ja painaumia huonosti istuvan holkin seurauksena

» Kayta alipainepumppua vain yhdessa vastaavan paatekuormituksen omaavan, pitkédnsoikeak-
si valmistetun proteesiholkin kanssa.

Vakuumiliitinnén asentaminen
» Asenna vakuumiliitantd 2R119 sen kayttdohjeen mukaisesti proteesin holkkiin.

5.2 Perusasennus

Perusasennuksen vaiheet

+ = Eteenpainsiirto / - = Taaksepainsiirto (asennusviivaan nahden)

Kohta | katso Kuva 1, katso Kuva 2

Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512, 50:50-mittatulkki 743A80,
aennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)

Asennoi proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien arvojen mukaisesti ja asen-
na ne ohjeiden mukaisesti.

Proteesin jalkateran keskipisteen a—p-sijainti asennusviivaan nédhden:
+30 mm

Kannan korkeus:
todellinen kannan korkeus (x) + 5 mm

Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike:
n. 5°

(3] Proteesin polvinivelen asennuksen tarkistuspisteen (etummainen, ylempi akseli) sijainti
asennuslaitteessa:
Polvivali-lattia-mitta + 20 mm

Asennuksen tarkistuspisteen a—p-sijainti asennusviivaan nédhden:
0 mm

Proteesin polvinivelen ulospéin suuntautuva kiertoliike:
n. 5°

(4) Yhdista proteesin jalkatera ja proteesin polvinivel putkiadapterin avulla.
Noudata sovituksen ja asennuksen yhteydesséa adapterin kayttdohjetta.
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Perusasennuksen vaiheet
+ = Eteenpdinsiirto / - = Taaksepainsiirto (asennusviivaan ndhden)
Kohta | katso Kuva 1, katso Kuva 2
(5) Merkitse lateraalisesti proteesin holkkiin 2 keskeisté pistetta:
1. Ison sarvennoisen korkeudelle
2. Distaaliselle alueelle
Yhdista kumpikin piste viivalla.

Asennoi proteesin holkki siten, ettd proksimaalinen piste sijaitsee asennusviivalla.
Saada holkin fleksio 3° = 5°:seen. Ota talldin huomioon potilaan yksildllinen tilanne.

Yhdista proteesin holkki ja proteesin polvinivel valittujen adapterien avulla.
Noudata sovituksessa ja asennuksessa adapterien kayttdohjeita.

5.3 Staattinen asennus

Staattisen asennuksen vaiheet
+ = Eteenpainsiirto / - = Taak ainsiirto ( i néahden)
Kohta |katso Kuva 1
Tarvittavat materiaalit ja tyokalut:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1) Aseta potilas rasitusviivan maarittamiseksi L.A.S.A.R. Posturen paalle seuraavasti:
» proteesin puoli voimanmittauslevylle (riittdva rasitus: > 35 % ruumiinpainosta)
* toinen puoli korkeudentasauslevylle

(2] Optimoi staattinen asennus vain muuttamalla plantaarifleksiota.

Proteesin polvinivelen etummaisen, alemman akselin a—p-sijainti rasitusviivaan néh-
den:

-10 mm

5.4 Letkujen asentaminen
Perusasennuksen ja staattisen asennuksen péaatyttya voidaan asentaa letkut.

5.4.1 Imuletkun asentaminen
Imuletku johtaa alipainepumpun imuliitdnnastéa proteesin holkin vakuumiliitintdan. Letkuun asetet-
tu suodatin suojaa alipainepumppua likaantumiselta.

Suodattimen asentaminen
1) Katkaise letku sopivasta kohdasta (katso Kuva 11).
2) Yhdista suodatin letkun molempiin péihin (katso Kuva 12).

Imuletkun asentaminen

1) Kohdista imuletku proksimaaliseen suuntaan ja liitd se alipainepumpun imuliitantdén (katso
Kuva 4).

2) TIEDOT: Jos kadytossa on kiertoadapteri, imuletkun on oltava hieman pitempi.
Asenna ja liitd imuletku proteesin holkin vakuumiliitdntaan (katso Kuva 5).

5.4.2 Poistoletkun asentaminen

/A HUOMIO

Epadasianmukainen poistoletkun asennus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen

» Asenna poistoletku siten, ettd letkunpaa ei osoita kohti ruumiinosia tai proteesin kosmetiik-
kaa.
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Poistoletkun kautta johdetaan imetty ilma ja neste pois. Nestettéd ei saa johtaa pois modulaaripro-

teesin metalliosiin. Mit& pidempi poistoletku on, sitd matalampi on alipainepumpun melutaso.

1) Kohdista poistoletku distaaliseen suuntaan ja liitd se alipainepumpun vastaavaan liitantaan
(katso Kuva 6).

2) Valinnaisesti: purista poistoletku kiinni proteesin polvinivelen letkunpinteeseen (katso
Kuva 7).

3) Mikali kdytetddn vaahtomuovikosmetiikkaa: tee vaahtomuovikosmetiikkaan aukko ja asen-
na kosmetiikan poistolaippa 4Y483.

4) Mikali kosmetiikkaa ei kayteta: kiinnitd poistoletku proteesiin sopivaan kohtaan.

5) Ylimeneva poistoletku leikataan.

5.5 Dynaaminen paallesovitus

/A HUOMIO

Dynaaminen paallesovitus ilman kavelytelinetta

Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta ja toimintojen muutoksista

» Suorita dynaaminen paallesovitus kévelytelineessa alussa ja jokaisen proteesiin tehdyn muu-
toksen jalkeen.

Kasien tyontaminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Ala tydnna kasia nivelmekanismiin paivittaisen kaytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatotydt vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

» Informoi potilasta.

5.5.1 Alipainejarjestelman tarkistaminen
Dynaamisen péaallesovituksen aikana tarkistetaan myds alipainejarjestelméan toiminta. Jarjestel-
maan liitetdan sita varten manometri.
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut:
Manometri 755239 (jossa T-kappale)

1) Poista letku proteesin polvinivelen imuliitinnasta.

2) Liita manometri T-kappaleella imuliitdntaan.

3) Liita letku manometriin.

4) Kiinnitd manometri proteesiin siten, etta potilas voi liikkkua vapaasti.

5) Suorita dynaaminen péaallesovitus. Tarkasta vakuumi paallesovituksen aikana.
6) Jos vuotoja esiintyy, tarkista jarjestelma (katso sivu 121).

7) Kun tarkistus on paattynyt, pura manometri jalleen.

5.5.2 Koukistusvaimennuksen ja ojennusvaimennuksen saataminen
Haluttu kévelymalli saavutetaan sovittamalla proteesin polvinivelen koukistus- ja ojennusvaimennus
heilahdusvaiheessa.

Koukistusventtiili ja ojennusventtiili ovat proteesin polvinivelen vasemmalla ja oikealla puolella.

Venttiili Symboli Tehdasasetus (vaimennus)
Koukistusventtiili (F) Keskiasento Keskimaarainen
Ojennusventtiili (E) Vaste — Alhainen

118 | Ottobock



> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:

Saatoavain 710H10=2x3
1) Saada koukistusvastus saatéavaimella (katso Kuva 8).
2) Saada ojennusvastus saatdavaimella (katso Kuva 9).

Tilanne Toimenpide Saato

Saari toteuttaa liikeradan liian pit- | Lisda vaimennusta. Kierra koukistusventtiilia oikealle

kélle. (+).

Séari ei toteuta liikerataa riittavasti. | Vahenna vaimennusta. Kierrd koukistusventtiilia vasem-
malle (-).

Saari osuu lilan kovasti ojennus- | Lisaa vaimennusta. Kierré ojennusventtiilia oikealle (+).

vasteeseen.

Saari ei saavuta taydellistd ojen- | Vahenna vaimennusta. Kierrd ojennusventtiilia vasemmalle

nusta ennen kantaiskua. ().

5.5.3 Tukivaiheen aikaisen fleksion sddtiaminen

Tukivaiheen aikainen koukistus suoritetaan kantapaan koskettaessa alustaa kavelyn aikana, ja sitd
ohjataan EBS-yksikolla. Elastomeerijousta esikuormitetaan saatdmutterilla, minka avulla ohjataaan
vasteominaisuuksia. Tukivaiheen aikaisen ekstension hydraulista vaimennusta ei voida muuttaa.
Heilahdusvaiheen koukistusliikkeeseen siirtyminen alkaa pakian koskettaessa alustaa.

Joustavan koukistusvarmistuksen saatémutteri sijaitsee proteesin polvinivelen takapuolella elas-
tomeerilohkon alapuolella.

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Saatéavain 710H10=2x3

> Potilas on perehdytettava EBS-yksikon toimintatapaan.

1) Tarkista EBS-yksikdn ominaisuudet kavelykokeen aikana.

2) TIEDOT: Kun esikuormitusta vahennetdan, polvi muuttuu varmemmaksi, ja kun esi-
kuormitusta lisataan, polvi muuttuu epavarmemmaksi.
Saada EBS-yksikon esikuormitus siten, ettd haluttu tukivaiheen aikainen fleksio saavutetaan

(katso Kuva 10). Pida talloin huoli siita, ettei vipukytkin ole jatkuvasti kosketuksessa vastee-
seen kavelyn aikana.

Tilanne Seuraus Toimenpide

Voimakas tukivaiheen aikainen flek- | EBS-yksikkd liilan joustava (esi- | Kierra saatomutteria oikealle (+).
sio, potilas vajoaa alaspain, kun-|kuormitus liian véahainen)
nes vipukytkin saavuttaa vasteen.

Vahainen tukivaiheen aikainen flek- | EBS-yksikko liian kova (esikuormi- | Kierra saatomutteria vasemmalle
sio, potilas vajoaa liian véhan alas- | tus liian korkea). ().
pain.

6 Kaytto

Hydrauliikan ylikuumeneminen ylikuormituksen seurauksena

Palovammat, kaatumisvammat proteesikomponenttien toiminnan muutosten ja vaurioiden seu-
rauksena

» Ala kosketa ylikuumentuneita proteesikomponentteja.

» Keskeyta toimintojen muuttuessa kaikki toiminnot, jotta ylikuumentuneet proteesikomponentit
voivat jadhtya.
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» Vahenné toimintojen muuttuessa proteesikomponenttien rasitusta jadhtymisen mahdollistami-
seksi.

» Anna ylikuumenemistapauksessa tai toimintojen muuttuessa valmistajan valtuuttaman huolto-
henkildston tarkastaa proteesikomponentit vaurioiden varalta.

» Informoi potilasta.

 HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

> Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

» Informoi potilasta.

6.1 Alipainepumpun kaytto

Alipainepumppua kaytetdaan mekaanisesti kaveltdessa proteesin polvinivelella. Koukistuksen aika-
na proteesin holkkiin kehittyy alipaine, ojennuksen aikana pumpattu véliaine johdetaan poistovent-
tiilin kautta pois. Useamman pumppausjakson jalkeen saavutetaan kohonnut alipaine tiiviiksi sulje-
tulla holkin alueella. Alipaine voidaan kehittdéd jo ennen kéavelya koukistamalla ja ojentamalla pro-
teesin polvinivelta seistaessa.

6.2 Alipainepumpun huuhtelu

/A HUOMIO

Puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Puhdista tuote saannéllisesti.

Alentunut alipaine on merkki likaantumisesta. Likaantunut jarjestelmé on puhdistettava huuhtele-
malla. Talléin huuhdellaan alipainepumppu ja venttiilit. Huuhtelutoimenpide voi auttaa myds jarjes-
telméan tukkeutuessa.
> Tarvittavat materiaalit:

astia, jossa on 30-60 ml tislattua vettd, keraysastia

Tarvittavat valmistelut:

proteesia ei kayteta

1) Kaada tislattu vesi proteesin holkkiin.

2) Aseta keraysastia poistoletkun alle.

3) Koukista ja ojenna proteesin polviniveltd pumpataksesi veden jarjestelmén lapi.

4) Liikkeita on suoritettava niin kauan, kunnes koko vesimaara on pumpattu pois jarjestelmasta.
5) Puhdista holkin sisépinta.

7 Puhdistus

/A HUOMIO

Vairien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytt6é

Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

» Informoi potilasta.
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1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

8 Huolto

» Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopéivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8.1 Tarkistaminen vuodon varalta

Poista proteesin holkin vakuumiliitdnnén ja proteesin polvinivelen imuliitdnnéan valinen letku. Liitd manometri T-
kappaleen avulla vakuumiliitidntadn ja imuliitdntaan. Tiivistd koko vakuumiliitidntda holkin sisapuolelta paperin
palalla ja ilmatiiviilla teipilla (esim. Coroplast). Koukista ja ojenna proteesin polviniveltd, kunnes véhintaan

300 millibaarin tasainen alipaine on saavutettu. Tarkista, pysyyko tyhjié ennallaan.

Ongelma: proksimaalinen tiivistys

Ratkaisu: tarkista proksimaalinen tiivistys, ja tiivista
uudelleen tai vaihda uuteen.

/

®—

Poista teippi ja paperin pala. Tiivistd vakuumiliitdn-
nassa oleva reikd pienemmalla paperin palalla ja tei-
pilla. Koukista ja ojenna proteesin polvinivelta, kun-
nes véhintaan 300 millibaarin alipaine on saavutettu.
Tarkista, pysyyko tyhijid ennallaan.

\

Ongelma: vakuumiliitannan tiivistys
Ratkaisu: tarkista vakuumiliitdnnan tiivistys, ja tiivista
uudelleen tai vaihda uuteen.

/

Liitd manometri proteesin polvinivelen letkuun. Kou-
kista ja ojenna proteesin polvinivelta, kunnes vahin-
taan 300 millibaarin alipaine on saavutettu. Tarkista,
pysyyko tyhjié ennallaan.

1

Ongelma: vakuumiliitdnnan vaihtoistukka
Ratkaisu: vaihda vakuumiliitinnan vaihtoistukka.

/

Alustava ratkaisu: vaihda manometrin ja proteesin
polvinivelen vélinen letku. Koukista ja ojenna protee-
sin polvinivelta, kunnes véahintaan 300 millibaarin ali-
paine on saavutettu. Tarkista, pysyyko tyhjio ennal-
laan.

\

Ongelma: letku
Ratkaisu: vaihda proteesin holkin vakuumiliitdnnén ja
proteesin polvinivelen imuliitdnnan véalinen letku.

Ongelma: venttiilit tai alipainepumppu

Ratkaisu: pura 3R60 Vacuumin venttiilit, ja puhdista
tai vaihda ne. Liitd manometri proteesin polvinivelen
imuliitdntdan. Koukista ja ojenna proteesin polvinivel-
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ta, kunnes vahintaan 300 millibaarin alipaine on saa-
vutettu. Tarkista, pysyyko tyhjio ennallaan.

Ongelma: alipainepumppu
Ratkaisu: ota yhteyttd valmistajan paikalliseen huol-
topalveluun ja toimita viallinen alipainepumppu sinne.

¢/ = Vakuumi ei vahene 20 sekunnin kuluessa.
X = Vakuumi vdhenee 20 sekunnin kuluessa.

9 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympaéristolle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

10 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

11 Tekniset tiedot

Koodi 3R60=VC
Paino [g] 890

Proksimaalinen jarjestelmakorkeus asennuksen tarkistus- | 1
pisteeseen saakka [mm]

Distaalinen jarjestelmakorkeus [mm] 173
Proksimaalinen liitanta Pyramidiadapteri
Distaalinen liitdanta Pyramidiadapteri
Maks. koukistuskulma [°] 173
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125
Aktiivisuustaso 2-3
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1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-06-13
» Bu dokimani dikkatlice okuyunuz.
» Givenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez diz eklemi 3R60 Vakum (3R60=VC), EBS-initeli (Ergonomically Balanced Stride) ve
entegre edilmis mekanik vakum pompali ¢cok merkezli bir protez diz eklemidir.

EBS-Unitesi, bir yandan 15°ye kadar kontrolli bir durus evresi fleksiyonunu mimkin kilarken bir
yandan da diz emniyetini artirir. Bu, virtiel dénme noktasinin (ICR - Instantaneous Centre of
Rotation) proksimal ve posterior olarak kaydiriimasi ile saglanir. Durus evresi fleksiyonu, elasto-
mer yayinin direncine karsi gerceklesir. Durus evresi ekstansiyonu, hidrolik olarak séniimlenir.
Savrulma esnasinda fleksiyon ve ekstansiyon, kademesiz ayarlanabilen hidrolik valfler Gzerinden
kontrol edilir.

Entegre edilmis bir ileri sirme elemani, savrulma evresini destekler.

Protez diz eklemindeki vakum pompasi, vakum sisteminin protez ve giidiik arasindaki baglantisini
iyilestiren bir pargasidir. Ayrica, uzunlamasina oval soket teknigi ile Uretilen bir protez soketine ve
cesitli bilesenlere ihtiyac vardir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya reticiden égrenilebilir.

Ottobock firmasi, Urlini sadece soket sistemi ile kombinasyonlu olarak kullaniimasini énerir; bu

sayede vakum mimkin oldugunca genis ylzeye dagitilir. Protez soketinin koruma kaplamasi,

soket giris ylizeyinin hemen alt tarafinda baslamalidir. Bu sekilde, giidik hacminin salintilari opti-

mum olarak kontrol edilir.

Ottobock, asagidaki soket sistemini dnerir:

» Tekstil icermeyen linerli (6r. Skeo Liner 6Y81) ve 2R119 vakum baglantili ProSeal Ring
(452A1=")

2 Kullanim

2.1 Kullanim alani
Mobilite sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani:

" Mobilite cihazlari 2 ve 3 i¢in 6neriler (Dis mekanlarda sinirli yiriyen ve i¢c mekan-
Qmé larda sinirsiz yiriyenler). Maks. 125 kg viicut agirligina kadar kullaniimasina izin

"‘y& verilir.

2.2 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakligr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler
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Uygun olmayan cevre sartlar

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.3 Kullanim siiresi
Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmis-
tir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

2.4 Kalifikasyon
Uriin, sadece Harmony sistem alaninda egitim gérmuis ve bu konuda sertifikali bir ortopedi teknis-
yeni tarafindan proteze monte edilebilir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

|:| Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

A\ UYARI

Arac kullanimi

Sinirlanmig viicut fonksiyonundan dolayi kaza tehlikesi

» Arac kullanimi icin yasal yonetmelikleri ve sigorta teknigi yonetmelikleri geregince mutlaka
dikkate aliniz ve arag¢ kullanma yeteneginizi yetkili bir merkez tarafindan kontrol ettiriniz.

» Kullaniciyi bilgilendirin.

/\ DIKKAT

Uriinii, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Givenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétlye gitmesi ve ayrica triinde
hasarlarin olugsmasi

» Bu kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

» "Hastayi bilgilendiriniz.” isareti bulunan tim glivenlik uyarilarini hastaya iletiniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi

Takilan parcalarin kirllmasi nedeniyle diisme

» Protez parcalarint MOBIS siniflandirmasina gore takiniz (bakiniz boélim "Kullanim alanlar").
» Hastayi bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

I_'-.’rotez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urindn kirllmasi veya deformasyonu nedeniyle disme

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklari" béliimiine gére uygun olan protez parcalari ile birle-
stirin.
» Protez parcalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda birlestirilip birlestirile-

meyecegini kontrol edin.
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/\ DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz béliim "Cevre kosulla-
rn").

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasarlanmaya karsi kontrol ediniz.
Uriin, gdzle gériiliir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tekrar kullanmayiniz.
Gerekli durumlarda uygun 6nlemler alinmasini saglayiniz (6rn. lretici veya yetkili atélye taraf-
indan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Hastayi bilgilendiriniz.

vvyy

v

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim

Uriinde fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle diisme

» Kontrol edilmis kullanim slresinin asilmamasini saglayiniz (bakiniz bélim "Kullanim siresi").
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Gaunlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritiiniz.

» Hastay bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin emilmesi dolayisiyla diisme, protez ekleminin hasar gérmesi
» Protez eklemlerinde veya diger protez eklemlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasarlan
Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

» Urinle titiz bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Grani fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bakiniz bu béliimdeki
"Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler")

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemler alinmasini saglayiniz (6rn. Ottobock teknik servis tarafin-
dan tamirat, degistirme ve ,kontrol, vs.).

» Hastay bilgilendiriniz.

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, kendini 6r. zor hareket etme, ekstansiyona tam gecememe, salinim fazi
kontroll veya durus fazi glivenliginin azalmasi, ses olusumu vs. olarak gosterebilir.
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4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek pargalar ve aksesuar pargalari, teslimat kapsaminda belirtilen miktara ve yedek
parcalarin kendine ait semboliine gére (M), minimum siparis miktari olan (A) veya yedek parca
paketi halinde (@) yeniden siparis edilebilir:

3R60 Vakum
Sek. Poz. | Miktar |Tanimlama Uriin kodu
No.

- ] - 1 Kullanim kilavuzu 647G873

3 - - 1 3R60 Vakum 3R60=VC

3 [ | - 2 Hortum 4X145

- u - 1 Filtre 4X253

3 | - 1 Kozmetik ¢ikis flansi 4Y383

- [ | - 1 Ayar anahtari 710H10=2x3

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya ayarlanmis hasarli parcalardan dolayi yaralanma

» Montaj, ayarlama ve bakim ¢alismalari sadece uzman personel tarafindan yapilmahdir.
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

5.1 Protez soketinin hazirlanmasi

Yanlis bir protez soketinin kullanimi

Soketin yanlis oturmasindan dolayi baski izleri ve ezilmeler

» Vakum pompasini, sadece uzunlamasina oval soket teknigi ile Gretilmis ve uygun ug yiikleme-
sine sahip olan bir protez soketi ile kombine ediniz.

Vakum baglantisinin montaji
» Vakum baglantisini 2R119 buna ait kullanim kilavuzu uyarinca protez soketine monte ediniz.

5.2 Temel kurulum

Temel kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gore)
Poz. |bkz. Sek. 1, bkz. Sek. 2

Gerekli aletler ve malzemeler:
Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kuru-
lum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenlerini, kurulum cihazinin asagidaki degerlerine gére talimatlar uyarinca
monte ediniz.

(1) Protez ayagi ortasinin kurulum cizgisine gére a—p konumlandiriimasi:
+30 mm
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Temel kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gore)
Poz. |bkz. Sek. 1, bkz. Sek. 2
(2] Topuk ylksekligi:
Etkin topuk yiiksekligi (x) + 5 mm
Ayak dis rotasyonu:
yakl. 5°

(3] Kurulum cihazinda kurulum referans noktasinin (protez diz ekleminin 6n, Ust aksi)
konumlandirilmasi:
Diz boslugu-taban odlciisii + 20 mm

Montaj referans noktasinin kurulum c¢izgisine goére a—p konumlandiriimasi:
0 mm

Protez diz eklemi-dis rotasyonu:

yakl. 5°

Protez ayagi ve protez diz eklemi, boru adaptori yardimiyla baglanmalidir.
Ayarlama ve montaj islemleri i¢in adaptoriin kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Protez soketi tizerinde lateral olarak 2 ortali nokta isaretlenmelidir:
1. Major trokant yiiksekliginde

2. Distal bolgede

Her iki nokta bir cizgi ile birlestirilmelidir.

(6) Protez soketi proksimal noktasi kurulum cizgisi tGzerinde olacak sekilde konumlandiril-
malidir.

Soket fleksiyonu 3° ile 5° arasinda ayarlanmalidir. Ayrica, hastaya 6zel durum dikkate
alinmalidir.

(7] Protez soketi ve protez diz eklemi, secilen adaptér yardimiyla baglanmalidir.
Ayarlama ve montaj islemleri icin adaptorin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

5.3 Statik kurulum

Statik kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gore)

Poz. |bkz. Sek.1

Gerekli aletler ve malzemeler:

L.A.S.A.R. Postiir 743L100

(1) Hasta, ylkleme gizgisinin belirlenmesi igin, asagidaki gibi L.A.S.A.R. postir Uzerinde

konumlandiriimalidir:

* Kuvvet 6lgme plakasi Uzerinde protez tarafi (yeterli yikleme yapilmalidir: > % 35
vicut agirhg)

* Diger taraf ylkseklik dengeleme plakasi tizerinde

(2] Statik kurulum sadece planter fleksiyon degistirilerek optimize edilmelidir.
Yikleme cizgisine gore protez diz ekleminin 6n, alt aksinin a—p konumlandiriimasi:
-10 mm

5.4 Hortumlarin montaji
Ana kurulum ve statik kurulum tamamlandiktan sonra hortumlar désenebilir.

5.4.1 Emme hortumunun désenmesi
Emme hortumu, vakum pompasinin emme baglantisindan protez soketinin vakum baglantisina
gider. Hortum igine yerlestirilen filtre, vakum pompasini kirlenmeye karsi korur.
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Filtrelerin takilmasi
1) Karsi taraftaki hortum kesilmelidir (bkz. Sek. 11).
2) Filtre her iki hortum ucuna baglanmalidir (bkz. Sek. 12).

Emme hortumunun désenmesi

1) Emme hortumu proksimal olarak ayarlanmali ve vakum pompasinin emme baglantisina takiima-
hdir (bkz. Sek. 4).

2) BILGI: Bir dondiirme adaptériiniin kullanilmasi durumunda, emme hortumu biraz daha
uzun olmalidir.
Emme hortumunu protez soketinin vakum baglantisina déseyiniz ve baglayiniz (bkz. Sek. 5).

5.4.2 Cikis hortumunun désenmesi

Cikis hortumunun usuliine uygun olmayan sekilde désenmesi

Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu

» Cikis hortumunu, hortum acikhgr vicudun bélimlerine veya kozmetik bolimiine gelmeyecek
sekilde yerlestirmeye dikkat ediniz.

Cikis hortumu yardimiyla emilen hava ve sivi aktarilir. Bu sivi modiiler protezin metal parcalarina

aktarilmamalidir. Cikis hortumunun uzunlugu ile vakum pompasinin ses seviyesi alcalir.

1) Cikis hortumunu distal olarak ayarlanmali ve vakum pompasinin ilgili baglantisina takilmalidir
(bkz. Sek. 6).

2) Opsiyonel: Cikis hortumu, protez diz ekleminin hortum kelepcesine baglanmalidir (bkz.
Sek. 7).

3) Siinger bir kozmetik kullanilirsa: Stnger kozmetik icinde bir delik agilmali ve kozmetik ¢ikis
flans1 4Y483 monte edilmelidir.

4) Kozmetik kullanilmiyorsa: Cikis hortumu, protezin uygun bir yerine sabitlenmelidir.

5) Artan c¢ikis hortumu kismi kesilmelidir.

5.5 Dinamik prova

Yiiriime desteksiz dinamik prova

Hastanin deneyimsizligi ve fonksiyon degisikligi nedeniyle disme

» Dinamik provayi, hem baslangicta hem de protezin yiirime desteginde gérdiigi her degisik-
likten sonra ylritindz.

Eklem mekanizmasi boéliimii icine el sokma

Kontrolstiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikigsmasi
» Gunlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritinuiz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

5.5.1 Vakum sisteminin kontrolii
Dinamik prova esnasinda vakum sisteminin fonksiyonu da kontrol edilir. Bunun igin sisteme bir
manometre baglanir.
> Gerekli malzemeler ve aletler:
Manometre 755739 (T-parcali)
1) Hortum, protez diz ekleminin emme baglantisindan gikariimalidir.
2) Manometre, T-parcgasi ile emme baglantisina baglanmalidir.
3) Hortum manometreye baglanmalidir.
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4) Manometre, proteze hasta serbest hareket edebilecek sekilde sabitlenmelidir.
5) Dinamik prova yurattlmelidir. Vakum, prova esnasinda kontrol edilmelidir.

6) Kagaklar ortaya cikarsa, sistem kontrol edilmelidir (bkz. Sayfa 131).

7) Kontrol islemi bitince manometre tekrar sokilmelidir.

5.5.2 Fleksiyon soniimlemesinin ve ekstansiyon soniimlemesinin ayarlamasi
Protez diz ekleminin séniimlemesinin savrulma evresinde fleksiyon ve ekstansiyon icin uyarlanma-
s1, istenilen yirime profiline erisilmesini saglar.

Fleksiyon valfi ve ekstansiyon valfi, protez diz ekleminin sol ve sag tarafinda bulunur.

Valf Sembol Fabrika ayari (soniimleme)
Fleksiyon valfi (F) Orta konum Orta
Ekstansiyon valfi (E) Dayanak yeri — Dusuk

> Gerekli aletler ve malzemeler:

Ayar anahtari 710H10=2x3
1) Fleksiyon direnci, ayar anahtari ile ayarlanmalidir (bkz. Sek. 8).
2) Ekstansiyon direnci, ayar anahtari ile ayarlanmalidir (bkz. Sek. 9).

Durum Onlem Ayarlama

Baldir cok fazla saliniyor Soéntmleme arttirlmalidir Fleksiyon valfi saga dogru (+) don-
dirtlmelidir

Baldir yeterli oranda salinamiyor Sonumleme azaltilmalidir Fleksiyon valfi sola dogru (=) don-
dirilmelidir

Baldir ekstansiyon dayanagina ¢ok | Séntimleme arttirilmalidir Ekstansiyon valfi saga dogru (+)

sert saliniyor dondurilmelidir

Baldir, topuk basmasindan once | Sénimleme azaltiimalidir Ekstansiyon vafi sola dogru (-)

tam ekstansiyon konumuna gelmi- déndirilmelidir

yor

5.5.3 Durus evresi fleksiyonunun ayarlanmasi

Durus evresi fleksiyonu, ylriime esnasinda topuk temasi durumunda gerceklesir ve EBS-initesi
tarafindan kontrol edilir. Bir ayar somunu ile elastomer yayina édngerilme verilir ve bu sayede tepki
davranisi kontrol edilir. Durus evresi ekstansiyonunun hidrolik sénimlemesi degistirilemez. Bas
parmak koki ile temas aninda, savrulma evresinin egilme hareketine gegis baslar.

Elastik egme emniyetinin ayar somunu, protez diz ekleminin arka tarafinda elastomer blogunun
altinda bulunur.

> Gerekli aletler ve malzemeler:
Ayar anahtari 710H10=2x3

> Hasta EBS-lnitesinin fonksiyon sekli konusunda egitilmistir.

1) EBS-initesinin davranisi yiiriime provasi esnasinda kontrol edilmelidir.

2) BILGi: Ongerilmenin azaltilmasi diz emniyetini yiikseltir, dngerilmenin arttiriimasi diz
emniyetini azaltir.
istenilen durus evresi fleksiyonuna erismek icin EBS-iinitesinin éngerilimi ayarlanmalidir (bkz.
Sek. 10). Burada yirliime esnasinda devirmeli kolun siirekli olarak u¢ dayanaga temas etme-
mesine dikkat edilmelidir.
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Durum

Sonuc

Onlem

Asirt durus evresi fleksiyonu, hasta
devirmeli kol son konuma erisince-
ye kadar asagiya iner

EBS-initesi cok gevsek (Ongerilim
cok diuslk)

Ayar somunu saga dogru dondi-
ralmelidir (+)

Diisik durus evresi fleksiyonu,

EBS-iinitesi ¢ok siki (6ngerilim gok

Ayar somunu sola dogru dénddiril-

hasta ¢ok az asagi iniyor

melidir (-)

ylksek)

6 Kullanim

>
>

>

>

>

Hidrolik sistemin asir yiiklenme nedeniyle i1sinmasi
Protez bilesenlerindeki fonksiyon degisiklikleri ve hasarlar nedeniyle yanmalar, digsmeden kay-
naklanan yaralanmalar

Asiri isinmis protez bilesenlerine eliniz ile dokunmayiniz.

Fonksiyon degisiklikleri durumunda asiri 1sinmis protez bilesenlerinin sogumasini saglamak
icin butdn etkinlikleri durdurunuz.

Fonksiyon degisiklikleri durumunda sogumalarini saglamak icin protez bilesenlerine gelen
yikleri azaltiniz.

Asiri 1sinma veya fonksiyon degisiklikleri olmasi durumunda protez bilesenlerini Ureticinin yet-
kilendirmis oldugu bir servis tarafindan hasar bakimindan kontrol ettiriniz.

Hastayi bilgilendiriniz.

>
>
>

>

| DUYURU |

Mekanik asiri yiiklenme
Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

Uriint her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

Uriin fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Hastayi bilgilendiriniz.

6.1 Vakum pompasinin kullanimi

Vakum pompasi, ylirime esnasinda protez diz eklemi ile mekanik olarak ¢alistirilir. Blikkme esnas-
inda protez soketinde vakum olusur, uzatma durumunda tasinan medyum cikis valfi Uzerinden
disar aktarilir. Cok sayida pompa doéngisinden sonra izole edilmis soket bolgesinde yiiksek
vakum olusur. Protez diz ekleminin ayakta dururken biiklilmesi ve uzatilmasi ile, ylirimeye basla-
madan 6nce bir vakum olusabilir.

6.2 Vakum pompasinin yikanmasi

>

Yetersiz temizlik
Bakteri bulasmasi dolayisiyla ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu

Uriini diizenli olarak temizleyiniz.

Vakumun dustik olmasi, kirlenmenin bir isaretidir. Sistem, kirlenme durumunda temizlenmek Uzere
yikanmalidir. Burada vakum pompasi ve valf yikanmalidir. Yikama islemi, sistemin ttkanmasi duru-
munda da yardimci olur.
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> Gerekli malzemeler:
30 ml ile 60 ml arasi bir kap saf su, bir toplama kabi
Gerekli hazirliklar:
Protez takilmamalidir

1) Saf su protez soketine doldurulmalidir.

2) Toplama kabi ¢ikis hortumunun altina yerlestirilmelidir.

3) Suyu sistemde pompalamak icin protez diz eklemi bikilmeli ve uzatiimalidir.
4) Butln su sistemden disari pompalanincaya kadar harekete devam edilmelidir.
5) Soketin i¢ ylzeyi temizlenmelidir.

7 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.
>
1

Hastayi bilgilendiriniz.

) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

W N

8 Bakim

» Protez parcgalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.
» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8.1 Kacak bakimindan kontrol

Protez soketinin vakum baglantisi ve protez soketinin emme baglantisi arasindaki hortum ¢ikarilmalidir. Mano-
metre, bir T-parcasi yardimiyla vakum baglantisina ve emme baglantisina baglanmalidir. Soketin i¢ tarafindaki
buttun vakum baglantisi, bir parca kagit ve hava gegirmeyen yapiskan bant ile (6r . Coroplast) izole edilmelidir.
Protez diz eklemi, sistemde min. 300 mbar degerinde sabit bir basing olusana kadar bikilmeli ve uzatiimalidir.
Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

%

Problem: Proksimal koruma Yapigkan bant ve kagit parcasi gikariimalidir. Vakum
Coziim: Proksimal koruma kontrol edilmeli ve yeni- baglantisindaki delik daha kiigik bir kagit pargasi ve
den izole edilmeli veya degistirilmelidir. yapiskan bant ile izole edilmelidir. Protez diz eklemi,

sistemde min. 300 mbar degerinde bir vakum olusun-
caya kadar bikulmeli ve uzatiimalidir. Vakumun sabit
kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

/
v
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Problem: Vakum baglantisi izolasyonu Manometre, protez diz ekleminin hortumuna baglan-
Coziim: Vakum baglantisi izolasyonu kontrol edilmeli ~ malidir. Protez diz eklemi, sistemde min. 300 mbar

ve yeniden izole edilmeli veya degistirilmelidir. degerinde bir vakum olusuncaya kadar bikilmeli ve
uzatilmahdir. Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol
edilmelidir.

/
v

Problem: Vakum baglantisinin yedek pargasi Coziim o6nerisi: Manometre ve protez diz eklemi ara-
Co6ziim: Vakum baglantisinin yedek parcasi degistiril-  sindaki hortum degistirilmelidir. Protez diz eklemi,
melidir. sistemde min. 300 mbar degerinde bir vakum olusun-

caya kadar bikulmeli ve uzatilmalidir. Vakumun sabit
kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

/
1

Problem: Hortum Problem: Valfler veya vakum pompasi

Coziim: Protez soketinin vakum baglantisi ve protez  C6ziim: 3R60 vakum valfleri sokilmeli ve temizlen-

diz ekleminin emme baglantisi arasindaki hortum  meli veya degistiriimelidir. Manometre, protez diz

degistirilmelidir. ekleminin emme baglanti yerine baglanmalidir. Protez
diz eklemi, sistemde min. 300 mbar degerinde bir
vakum olusuncaya kadar bukilmeli ve uzatiimalidir.
Vakumun sabit kalip kalmadigi kontrol edilmelidir.

Problem: Vakum pompasi

Co6ziim: Lutfen Ureticinin bolgenizdeki yerel servisiyle
iletisime geciniz ve arizal protez diz eklemini génderi-
niz.

v/ = Vakum 20 saniye iginde azalmiyor.
X = Vakum 20 saniye iginde azaliyor.

9 Imha etme

Bu drilin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

10 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

10.1 Sorumluluk
Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
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Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu lriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal iriin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

11 Teknik veriler

Uriin kodu 3R60=VC

Agirlik [g] 890

Kurulum referans noktasina kadar proksimal sistem yiik- | 1

sekligi [mm]

Distal sistem yiiksekligi [mm] 173

Proksimal baglanti Piramit adaptor

Distal baglanti Piramit adaptor

Maks. bitkme acisi [°] 173

Maksimum viicut agirhgi [kg] 125

Mobilite derecesi 2 ile 3 arasi

1 OnucaHue uspenus Pycckuii
MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2014-06-13
» CnepyeT BHUMATENbHO NPOYUTATL AaHHbIV LOKYMEHT.
» CobntopaiTe ykasaHus no TexHmke 6esonacHocTu.

1.1 KoHCTpyKUUSA U GYHKLUMU

KoneHubit wapxmp 3R60 Vacuum (B3R60=VC) aBnsercs nofMLEHTPUHECKUM KOSEHHbIM LIapHW-
pom c 6nokom EBS (Ergonomically Balanced Stride) n nHterpnpoBaHHbIM MEXaHMHECKMM BaKyyM-
HbIM HACOCOM.

Bnok EBS obecneuynBaet koHTponvpoBaHHoe crubaHue B ¢pase onopbl 4o 15° npu ogHoBpemeH-
HOM MOBBILIEHUM YCTONYUBOCTU KOMEHHOrO LapHMpa. ITO MPOUCXOAUT B pesy/nbTaTe CMeLleHus
BUpTyanbHoro ueHtpa BpauieHusa (ICR — Instantaneous Centre of Rotation) B npokcumansHom u
nocTepuopHoM HanpaeneHuun. CrubaHvie B pase onopbl OCYLLECTBASETCA B YCIIOBUSX CONPOTUBIE-
HMA anacToMepHoOW NpyxuHbl. PasrnbaHune B pase onopbl aemndupyercs ruapaBanyeckm cnoco-
60M.

Bo Bpemsi ¢pasbl nepeHoca ynpaBneHue npoueccamu crubaHvs U pasrubaHus BbIMOMHSETCS Npu
MOMOLLM FMAPaBANYECKMX KNanaHoB C NiaBHbIM 6eCCTyNeHYaTbiM PeryimpoBaHmeM.

KoHTponb B dhase nepeHoca noafepxuBaeT MHTErPUPOBaHHbIN TOKaTeb.

BakyyMHbI1 HACOC B KONIEHHOM LUapHUPE SBASIETCS COCTABAIOLLMM 3/IEMEHTOM BaKyyMHON cUCTe-
Mbl, KOTOpasi yy4llaeT COeAMHEHVE MEXAY NPOTe30M W KynbTel. Kpome Toro, TpebytoTcs KynbTe-
npuemHas rmnb3a, U3roToBIeHHas Mo NPOAOSIbHO-0BAIbHON TEXHONOMMU, U APYre KOMMOHEHTbI.

1.2 Bo3MOXXHOCTM KOMGUHUpPOBaHUA U3penus
MHbopmaumsa o BOZMOXHOCTAX KOMBUHMPOBAHUS HaxoamUTCs B KaTtanore 646K2*, kpome Toro, Mo-
XeT BbiTb CAENaH 3anpoc HEMOCPEACTBEHHO NPOV3BOANTENIO.

Ottobock | 133



MHOOPMALMS |

Komnanus Ottobock pekomeHayeT ncnonb3osatb faHHOe U3AENNE TONbKO B KOMOUHALMMW C Mfb-
30BbIMW CUCTEMAMW, B KOTOPbIX BaKyyMHOE paspexeHue pacrnpeaensietcsi Ha Kak MOXHO 60sb-
wyto nnowans. FepmeTnsaumns KynbTenpueMHOW rnb3bl JOMKHA HAYMHATLCS Kak MOXHO Grivke
noJ, NOBEePXHOCTbIO BXoda B ruib3y. Takum obpasom obecrneynBaeTcsi ONTUMabHbI KOHTPOsb
KonebaHuii o6bema KynbTu.

Ottobock pekomeHgayeT cneaytolyto rmnb3oBy0 CUCTEMY:

» Konbuo ProSeal (452A1=*) ¢ HeTekCcTUNbHBIM NaiiHepoM (Hanp., Skeo Liner 6Y81) n Bakyywm-

HbIM coeauHeHnem 2R119

2 NMpumeHeHue

2.1 O6nacTb NpUMeHeHuUs
O6nacTb NpUMEHEHWs B COOTBETCTBUM C KnaccuukaumornHon cuctemon MOBIS:

" PekomeHpoBaHo anst ypoBHel akTuBHOCTV 2 U 3 (4151 NALVEHTOB C OrPaHUYEHHbI-
Gﬂé MW 1 HEOrpaHW4YEeHHbIMU BO3MOXHOCTAMM NepeaBuXeHns Bo BHewHeM mupe). Jo-
'WQ nyLweHo A8 UCMNOb30BaHMA NauneHTaMm ¢ BeCoM Tena A0 MakKc. 125 Kr.

b

2.2 YcnoBusi NpUuMeHeHus usaenus

JlonycTumMbie yCNOBUSI NPUMEHEHUS U3Aenus

[vanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C po +60°C

[onyctumas oTHocuTenbHas BNaxHoCTb Bo3ayxa ot 0 % 80 90 %, 6e3 KoHAeHCMpoBaHUS

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHUs usaenus

MexaHunyeckas Bu6paLms unu yaapsi

I'Ionap,aHme nota, Mo4u, HpeCHODI nnu MOpCKOl7I BOAbl, KNCNOT

MonapaHwe nbinu, Nnecka, rMrpocKoONUYecknx YacTu, (Hanpumep, Tanbka)

2.3 Cpok akcnayaTauum

B cootBetctBUM ¢ TpeboBaHusMu ctandapTa ISO 10328 paHHbIi KOMMOHEHT NPOLUEN UCTLITAHUS
Ha cobntopeHne 3-x MUIIMOHOB Harpy3o4HbIX LUMKIOB B NEPUOL, ero akcnayataumun. B 3aBucumo-
CTN OT ypOBHA aKTMBHOCTU NauueHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CJ'Iy)KGbI n3gennga ot 3 ao 5 ner.

2.4 Tpebyemas kBanudukauus
M3penve paspeluaetcs yctaHaBnMBaTb B NPOTE3bl TOSIbKO TEXHWKAM-OPTONEAAM, KOTOPble NPOLUIN
MOArOTOBKY MO MPUMEHEHMIO CMCTEM Harmony 1 MMeIT COOTBETCTBYIOLLNI cepTudmKarT.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHuMe npeaynpexparLmx CUMBO/IOB

/A OCTOPOXXHO I'Ipep,ynpe)K;J,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HUKHOBEHUSI HECYACTHOro

cny4asa unn nonyv4eHuna Tpasm C TaXesnbiIMU NOCNeaAcTBUAMU.

/A BHUMAHVE MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOTO Cly4ast Uiu nosyye-
HWS TpaBM.

[ 7] MMpepynpexanerus 0 BO3MOXHBIX TEXHUHECKUX NOBPEXAEHUSIX.
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3.2 O6wme ykasaHUs NO TeEXHUKe 6e30nacHOCTU

[ A OCTOPOXHO

YnpaBneHue aBTOTPAHCNOPTHbIMU CpeacTBaMu

OnacHocTb BO3HUKHOBEHWSI HECHACTHOIO Cyyasi BCIEACTBME OrpaHnyeHun dyHKUMIN Tena

» Crepyert cobnioaatb NpeAnucaHns HauMoHaIbHOro 3aKOHOAaTeNbCTBa U TpeboBaHus cTpaxo-
BbIX KOMMaHW/ MO ynpaBieHWI0 aBTOTPaAHCMOPTHLIM CPeacTBoM. Heobxoaumo nposepuTb
MPUroAHOCTb K YyNpaBfieHWI0 aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMOSHOMOYEHHON OpraHusa-
umm.

» TMMpouHdopmMupyiTe naumueHTa.

| A BHUMAHUE

MpumeHeHue npoaykra 6e3 cobnoaeHns yKazaHUU PYKOBOACTBA MO NPUMEHEHUIO

YxydlleHne COCTOSIHUS 3[0POBbsl U MOBPEXAEHUE NPOAYKTa BCNEACTBUE HecobniofeHus ykasa-

HWK no 6e3onacHocTn

» Cobntopaiite NnpuBeeHHbIE B PyKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO yKasaHus no 6e30omnacHocT.

» [pouHpopmMupyiTe naumeHTa 060 BCEX yKasaHWaX Mo TexHUKe 6e30MacHOCTU, NPUBEAEHHbIX
nog, py6pvikoi "Mponndpopmupyitte naumenta.".

| A BHUMAHME |

Meperpy3ka npoaykra

MapeHve BcneacTsue paspyLlleHUs Hecylwux aetanen

» YcraHaBnuBanTe BCEe KOMMOHEHTbI NpoTe3a B COOTBETCTBUM C KiaccudUKaLMOHHON cucTte-
moit MOBIS (cwm. pasgen "O6nacTe npuMmeHeHns").

» TpouHdopmupyiTe naumeHra.

| A BHUMAHME |

Heponyctumas kom6uHaLMs KOMNOHEHTOB NpoTe3a

MapeHve Bcneactsue paspyleHuns unn aedopmaunm npoaykTa

»  Kom6uHupynTe usgenme TofibkO C TEMW KOMMOHEHTaMM MpoTesa, KOTopble MMEIT AOMYCK B
COOTBETCTBMU C pa3aenom "BoamoxHocTn kombuHmuposaHusa".

» lcnonbayiite pykOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO MPU NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMOUHMPOBaHMA
KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APYroMm.

| A BHUMAHUE

UcnonbsoBaHue nspenus B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX

MapeHve B pesynbtate NONOMKY U3AENUs

» He vcnonbsyiite nsgenne B HeAOMNYCTUMbIX yCroBusix (CM. pasgen "Ycnosus npumeHenns").

» Ecnv unspenne mMcnonb3osanocb B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUSX, CredyeT MPOKOHTPOAMPOBaTh
€ro Ha Hasim4ne NoBPEexXAEHNN.

» Henb3s ncnonbsosaTb U3Aenne NP HaMYMU BUAVIMbIX NMOBPEXAEHUA UMK B Clly4ae COMHe-
HUN.

» B cnyyae HeobxoouMMOCTU crepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, O4UCTKA,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BoAUTENIEM WU B MacTEPCKOW U Np.).

» MMpouHdopmMmupyiiTe naumueHTa.
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| A BHUMAHUE |

MpeBbilleHUne CPOKOB IKCMlyaTal MU U NOBTOPHOE UCNOb30OBaHUe U3AENUs APYrUM na-

LUEHTOM

MapeHve BcnepcTaue yTpathl GYHKLMIA U MOBPEXAEHNUS U3aenus

» Cnepnyet obpallaTb BHUMaHWE Ha TO, 4TOObI NPOBEPEHHbIN CPOK 3KCMyaTauun He NpeBbl-
wancs (cm. pasgen "Cpok akcrtyataumu').

» [lpoayKT paspelleH K UCMOSIb30BaHMIO TONIbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» TpouHdopmupyiTe naumeHrTa.

| A BHUMAHME |

3axBaT B 0651aCTU LUAPHUPHOTO MEXaHn3ma

3allemneHne KoHe4yHocTen (Hanpumep, NanbLEB) U KOXW B pesynbTaTe HeKOHTPOIMPOBaHHOMO

ABUXEHWS LWapHUpa

> Bo Bpems exefHeBHOro NMPUMEHEHWUS HUKOTAa He XBaTalTe 3a usgenue B obnactu wapHup-
HOro MexaHu3ma.

» MoHTax 1 paboTbl MO perynmpoBke NMPOBOANUTE TOJILKO B YCIIOBUSIX MOBbILUEHHOW BHUMATEb-
HOCTW.

» [MMpouHdopmMmupyiTe nauueHTa.

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue Tanbka

I'Iap,eHVle, noBpexaeHne KoJIeHHOro wapHupa scnegcresne ynaneHna cMa3o4Horo marepuana
» He VICI'IO}'Ib3yﬁTG TallbK B KOJIEHHOM LLWapHUpe nin npo4nx KOMMNoHeHTax nporesa.

» MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

| A BHUMAHME |

MexaHu4eckoe noBpexaeHue usgenus

TpaBMupoBaHue B pesynbTate U3MEHEHWUS UK YTPaTbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3LeMeEM.

» CnepyeT NpOKOHTPONMpPOBaTb MOBPEXAEHHOE M3Aenve Ha (YHKUMOHaNbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb UCMONb30BaHUS.

» He npumeHsTb nsgenve npu uaMeHeHun unu ytpate ¢yHkuun (cM. "lpusHaku nameHeHus
unu ytpatbl GyHKLUMIA Npu aKcnayataumm" B AaHHOM pasperne).

» B cnyyae HeobxoAMMOCTU MPMMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).

» TMpouHdopmMupynTe naumeHTa.

Mpu3sHakn nsmeHeHUs unm yTpaTbl GYHKLUA NPU IKCNAyaTaLum

[aHHble N3MEHEHUS MOTYT NPOSIBUTLCS, HANpUMep, B BUAE TSXENOro xoda, HEMosHoro pasruba-
HYS1, YXyALeHWs ynpaBneHus B ¢pase nepeHoca Wn yCToMYMBOCTU B pase onopbl, NOSBAEHWN Ly-
MOB U T. .

4 O6bem nocTaBKuU

Cnepytolme feTanm U KOMIMEKTYoLWe B yKa3aHHOM KOJIMYECTBE BXOASAT B KOMM/IEKT NMOCTaBKM, 1
MX MOXHO [IOMOJIHUTE/NILHO 3aKasaTb COMTaCHO COOTBETCTBYIOLLEMY 0603Ha4YeHWI0 B BUAE OTAENb-
HbiX AeTanel (M), feTanei ¢ MUHUMasbHBIM KOJIMYECTBOM, NMPeAyCMOTPEHHbLIM YCNOBUAMM 3aKasa
(A), M1 ynakoBOK oTAENbHbIX AeTanen (@):

136 | Ottobock



3R60 Vacuum

Puc. N¢ nos. | Konu- | HaumeHoBaHue ApTukyn
4ecTBO
- ] - 1 PykoBopacTtBO no nprvimeHeHuto 647G873
3 - - 1 3R60 Vacuum 3R60=VC
3 | - 2 LLnaHr 4X145
- | - 1 Dunbtp 4X253
3 | - 1 KocmeTtnyeckuin BoinyckHow ¢na- | 4Y383
Hew,
- | - 1 PerynupoBo4HbIi ko 710H10=2x3

5 MpuBepeHne B COCTOSIHNE FOTOBHOCTU K 3KCnyaTauum

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX UK peryinpoBka

TpaBMmbl B pe3ynbTate HEMPaBUIIbHOrO MOHTaxa, PeryimpoBKY UM NOBPEXAEHUS KOMIMOHEHTOB

» Bce paboTbl N0 MOHTaXYy, PEryIMpoBKe 1 TEXHUYECKOMY 06CYyXNBaHWIO AO/MKHbI MPOBOANUTL-
CS TONbKO KBaIMGULIMPOBAHHBIM NMEPCOHANIOM.

» Cnepyet o6pallatb BHYMaHWe Ha MHCTPYKLMMW MO YyCTaHOBKE, MOHTaXy U PeryiMpoBKe.

» MpouHdopmMmupyiiTe naumueHTa.

5.1 MoaroToBKa KyNbTeNPUEMHON Mb3bl

| A BHUMAHME |

MpumeHeHne HeHaanexalLen runb3bl NpoTesa

YweMneHnst U CUHSAKU BCNIEACTBUE HENPaBUIbHOW GOPMbI M1b3bl

» cnonbayiiTe BaKyyMHbIi HACOC TOSIbKO B KOMOMHALUKM C MMNb30W NpoTe3a, U3roToBJEHHON
No NpPoAo/bHO-0BaNIbHOWN TEXHONOTMW, C COOTBETCTBYIOLLLEN KOHEYHOW Harpy3Kom.

MoHTaXxx BakyyMHOro coe\MuHeHuUsi
» BakyymHoe coeavHenne 2R119 cnepsyeT MOHTMPOBaTb K Ky/bTENPUEMHOW MMIb3€ B COOTBET-
CTBMU C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHWIO.

5.2 OcHoBHas cbopka

Xop, 6a3oBoM c6opKMU
+ = CMelleHune Bnepep, / — = cMmell,eHne Ha3apg, (Mo OTHOLUEHMIO K IMHUU CGOpKHM)
Mo3. |cm. puc. 1, cm. puc. 2

HeoGxopumMble MHCTPYMEHTBI M MaTepuanbi:

oHvomeTp 662M4, npubop ansa 3amepa BbiCOTbl Kabnyka 743S12, wabnoH 743A80
50:50 , c6opouHbIn annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A.
Assembly 743A200)

Pacnonoxute KOMMNOHEHTbI npoTe3a B COOTBETCTBUU C HMXecheayrLwnMn 3Ha4eHnamm
B C60p0‘-IHOM annaparte n Npon3BeCT MOHTaX, cnegys ykasaHusam.

(1) a — p NO3MLMOHMPOBAaHNE LieHTPa CTOMbl MO OTHOLUEHWUIO K INHUK COOpKM:
+30 mm
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Xop, 6a3oBoi c60pKMN

+ = CMeLleHue Bnepen / = = cmeweHne Ha3ap (Mo OTHOLUEHUIO K JIMHUU c6opKu)

Mo3. |cm. puc. 1, cm. puc. 2

(2] BebicoTa kabnyka:
addekTuBHan BbicoTa Kabnyka (x) + 5 mm

BpatueHuve ctonbl KHapyxu:
OK. 5°

(3] [Mo3numMoHNpOBaHNE NCXOAHON TOYKN COOPKM (MepenHsis, BEPXHSS OCb KONIEHHOro
wapHupa) B cbopoyHom annapare:

Be/IMYMHA PACCTOSIHUS OT CYCTaBHOM LLLeIN KOJIEHHOTO cycTaBa A0 nona +
20 mm

a—p NO3NLMOHNPOBAHNE NCXOLHOW TOYKMU MO OTHOLLEHUIO K NTMHUK CBOPKU:
0 Mm

BpallieHve KONMeHHOro WapHupa KHapyxXu:
OK. 5°

(4] CoefMHUTb CTOMY U KOMEHHBbIN LUaPHUP C MOMOLLbIO HECYLLEEFO MOAYNS.
Mpu noaroHke 1 MOHTaxe cneayeT y4nTbiBaTb YKa3aHWsi PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHWI0
mMozynsi.

(5) OTMeTUTb 2 LieHTpasbHbIX MyHKTa Ha flaTepanbHOM CTOPOHE MMb3bi:
1. Ha BbicoTe 6onbLIOro BepTena

2. B AucTanbHou obnactun

CoeaunHuntb 06e TOYKKN C MOMOLLBIO INHUN.

(6] YcTaHOBUTL KyNbTENPUEMHYIO MM/b3Yy NPoTE3a TakuM 06pa3oM, YToObl MPOKCUMAIbHBbI
LeHTp pacnonarancs Ha ocu c6opku.

YctaHoBUTb crmbaHue runb3bl Ha 3HaveHne B AnanasoHe ot 3° po 5°. Mpwu atom cne-
AyeT NpYHUMaTb BO BHUMAHWE UHAMBUAYaNnbHble 0COBEHHOCTH NaLueHTa.

(7] CoefnHUTb KyNbTENPUEMHYIO M/b3Y Y KOMEHHbIW LUaPHUP MPU NOMOLLM BbiGPaHHbIX
Mopynen.

Mpu NoaroHke 1 MOHTaxe cnepyeT y4nTbiBaTb yKa3aHWsi PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHWIO
mMozynsi.

5.3 CtaTnueckas cbopka

Xop, cTaTU4eCKON KOPPEKTUPOBKU

+= pen /-= Ha3sag, (no ot K IMHUN )

Mo3. |cm. puc.1

Heobxoavmble MmaTepuasibl i UHCTPYMEHTbI:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1) [ns onpeneneHvs IMHWM HarpysKku nauyeHTa crefyet pasMecTuTb Ha YyCTPOUCTBE

L.A.S.A.R. Posture cnepytoumm o6pasom:

* TlpoTesHylo HOry MocTaBuTb Ha Nnatpopmy AN U3MepeHus ycunuin (obecneyutsb
A0CTaTouHyl0 Harpy3ky: > 35 % Beca Tena)

* [pyryto HOry NocTaBuTb Ha NOACTABKY AJ19 KOMMEeHCaLUn BbICOTbI

(2) MpowrsBecTn oNTMMM3aLMIO CTAaTUYECKON KOPPEKTUPOBKM UCKITIOUYUTENBHO NYTEM U3Me-
HEHWs NOAOLLIBEHHOro CrmbaHms.

a—p NO3NLMOHNPOBaHNE NepeaHen, HUKHEN 0CK KONEHHOTO LWapHMpa Mo OTHOLLEHUIO
K JIMHUW Harpysku:

=10 Mmm
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5.4 MoHTaXx WnaHros
[To oKOHYaHUM OCHOBHOM M CTaTUHECKON COOPKM MOXHO YKNaAblBaThb LUAAHT.

5.4.1 Yknagka BcacbiBaloLLLErO LUJIaHra

BcacbiBatowmii lWinaHr NPoXoauT OT BCachkiBatoLlero natpybka BakyyMHOro Hacoca K BakKyyMHOMY
COEAMHEHNIO B KyNbTENPUEMHON rnnb3e. PuUnbTp, ycTaHaBAMBAEMbIN B LUAHT, 3alLMLLAET BaKyyM-
HbIV HACOC OT 3arpPsI3HEHUN.

YcraHoBKa ¢unbTpa
1) LnaHr paspenutb B nogxoasaiwemM mecte (cMm. puc. 11).
2) CoennHutb GpuUnbTp C 060MMU KOHLaMK LunaHra (cMm. puc. 12).

Yknapka BcacbiBaloLLEro WwaHra

1) BcacblBalowmn WwnaHr HanpasuTb B NPOKCUMaNbHOM HamnpasieHny 1 BCTaBUTb BO BCAChlBalo-
Wwmin natpybok BakyyMHOro Hacoca (cM. puc. 4).

2) UHOOPMALLUA: Ecnu ucnonb3yercs noBopoTHbivi PCY, To BcacbiBalOLW UM LUNAHT A0N-
)XeH 6bITb HEMHOrO AJINHHEE.
MponoXuTb BCACbIBAIOLLMIA LLNAHT K BaKYYMHOMY COEAMHEHUIO KYNbTENPUEMHON MMb3bl U NOA-
coefuHUTb ero (cM. puc. 5).

5.4.2 Yknapgka oTBOAHOIO LWlaHra

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas npoknagka oTBOAHOrO LUlaHra

PasppaxeHune Koxu, BO3HUKHOBEHWE 3K3eM un MHbEKLUN BCIeACTBME 3apaxeHns MUKpoopra-

HU3MamMn

» VYknagbiBaliTe OTBOAHOW LUNAHT Tak, YToObl OTBEPCTUE LWNaHra He 6blfo HanpaBeHo Ha 4acTu
Tena uaM KOCMeTu4yeckume a/1eMeHTbI.

Yepes 0TBOAHOM LUNAHT OTBOASTCS BCOCAHHbIE BO3AYX M XUAKOCTb. XKMAKOCTb HeNlb3si OTBOAUTL K
MeTanIM4ecknuM 4acTsim npotesa. Yem /iMHHee OTBOAHOW LUMAHT, TEM HUXE YPOBEHb LyMa Baky-
YMHOro Hacoca.

1) OTBOAHON LWNAHT HaNpPaBWTb B AUCTalIbHOM HanpaBleHUN 1 BCTaBUTb B COOTBETCTBYIOLLLEE CO-
eflMHeHNe BaKyyMHOro Hacoca (cM. puc. 6).

2) OnuwusA: OTBOAHOM LUNAHT 3aXaTb XOMYTUKOM KONIEHHOTO WapHupa (cM. puc. 7).

3) Mpu ucnonb3oBaHMM KOCMETUYECKUX CPEACTB U3 MEHUCTOro MaTepuana: cospatb OT-
BEPCTVE B KOCMETUYECKOM KOMMOHEHTE M BMOHTMPOBATb KOCMETUYECKUIA BbINYCKHOW ¢pnaHeLl,
4Y483.

4) Ecnun KocmeTU4eckue CpeacTBa He UCMONb3YHTCA: 3adpUKCUPOBaTb OTBOAHOW LUMAHM B
NoAXoAsALLEeM MecTe NpoTesa.

5) O6pexbTe BbICTYNAIOLWMIN KOHEL, LIaHra.

5.5 iluHamMmuyeckas npumepkKa

| A BHUMAHUE

AvHaMmuyeckas npuMepka 6e3 Mcnonb3oBaHUs GpycbeB ANA XOAbObI

MapeHve B pesynbtate HEXBaTKM OMbITa Y NaLMeHTa UNK GYHKLMOHANbHbIX U3MEHEHWU U3aenvs

> B Hauane NMpuMeHeHUs, a Takxe Kaxaplii pas rnocfe M3MeHeHUs npoTtesa, cregyeT NpoBo-
AWTb AVHAMUYECKYI0 MPUMEPKY, UCMOoNb3yst 6pyChs Ans X0AbObI.

| A BHUMAHME |

3axBart B 061acTi LLAPHUPHOro MexaHU3ma
3aluemneHne KoHevHocTel (Hanpvmep, ManbLEB) U KOXW B pesyfbTate HEeKOHTPOSIMPOBAHHOMO
LOBVXEHUS LUapHupa
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>

Bo Bpemsi exxeaHeBHOro npuMeHeHust HUKoraa He 6eputech 3a nsgenve B obnacTu LWapHUp-
HOro MexaHv3ma.

MoHTax un paGOTbI no perynnpoeke NpoBoAUTE TOJIbKO B yCNOBUAX NOBbILUEHHOW BHMMATESb-
HOCTWU.

Mpoundopmupynte naumneHTa.

5.5.1 MpoBepka BaKyyMHOWN CUCTEMbI

Bo Bpems avHammnyeckon npumMepku nposepsieTcs Takxe pabota BakyyMHON cuctemsbl. [is atoro
B CUCTEMY MHTErpupyeTcsi MaHOMeTp.

>

N -

2oNME

5)
6)
7)

Heo6xoaumbie MaTepuasnbl U UHCTPYMEHTbI:

MaHomeTtp 755239 (c TponHKKOM)

CHsATb LNaHr co BcacblBatoLLlero natpybka KoseHHOro wapHupa.

MaHoMeTp Npu NOMOLLM TPOWHMKA NOAKIIOUUTL K BCaCblBaloLLLEMY NaTpyoKy.

LLnaHr nopgknioymTs K MaHOMeTpy.

MaHomeTp MpuKpenuTb K NpoTesy TakuMm o6pa3oM, 4ToObl NauMeHT Mor cBoGOAHO nepeasw-
ratbCsi.

MpoBecT anHamuyeckyto Nnprvmepky. Bo BpeMs npuMepkn KOHTPONMPOBaTh paspexeHue.
Mpn BO3HWKHOBEHMM yTEHEK NPOBECTM NMPOBEPKY CUCTEMBI (CM. cTp. 143).

Ecnu npoBepka okoH4YeHa, MaHOMETP MOXHO AEMOHTUPOBATH.

5.5.2 PerynupoBka aemnédupoBaHus crubanus n pasrnbanus
3a cueT perynmpoBku aemnpuposaHusi crubaHna u pasrnbaHns KoneHHoro LwapHupa B dase ne-
peHoca AocTUraeTcs xenaemas noxogka.

MH®OPMALLUS |

BeHTunu ans perynnposku crubaHuns u pasrnbaHus HaxoaaTCs Ha JIEBOM U NPaBOW CTOPOHAX Ko-
JIEHHOTO LIapHupa.

Knanan Cumson 3aBoackas HacTpoiika (aemndupoBa-
Hue)

BeHtunb ans perynuposku crubaHus (F) CpenHee nonoxe- | CpenHee
H1e

BeHTtunb ans perynuposku pasrubanus (E) Ynop - Huskun

>

Heob6xoauMbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbi:
PerynnpoBouyHbIf ko4 710H10=2x3

1) YcrtaHoBWUTL conpoTMBEHUE CrMBaHMI0 C MOMOLLIbIO PEFYIMPOBOYHOrO Kitova (M. puc. 8).
2) YcraHOBUTb COMPOTMBIEHNE Pa3rnbGaHnio C MOMOLLLIO PEFYIMPOBOYHOrO Kitoya (M. puc. 9).

Curtyauums Mepbi PerynupoBka

M3nuiwHmin B3amax ronexm MoBblweHne gemnduposaHus [MoBepHyTb BEHTWNb ANna perynu-
poBKu crnbaHus Bnpaso (+)

HepocTaTouHblii B3Max roneHu CHuxeHne gemnonpoBaHus [MoBepHyTb BeHTWNb Ana perynu-
poBku crnbanus eneso (-)

Cnuwkom xectkoe npusegeHue | MNosbiweHne gemnouposBaHns [MoBepHyTb BeHTWIb Ana perynu-

rofieHn B pasrubatesibHbIi  ynop poBKW pasrubaHusi Bpaso (+)

npu B3maxe

Mepep HactynaHvem Ha nsitKy ro- | CHuxeHne aemMneupoBaHus [MoBepHyTb BeHTUNL Ans perynu-

NleHb He JOCTUraeT MosIHOro pasru- poBku pasrubaHus Bneso (-)

6aHus

5.5.3 PerynupoBka cru6anus B dpase onopbl
CrubaHue B dase onopbl NPOUCXOAUT NPU KOHTAKTE NSATKM C NMOBEPXHOCTbIO BO BPeEMS X04bObl 1
ynpasnsieTcs npu nomolum 6noka EBS. MNMpu nomoLlum perynmpoBoYHON ranku NpPOUCXOAUT Npea-
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BapuUTeNlbHOE HaTsXKeHUe 371aCTOMEePHOW MPYXWHbl U, TakuM 06pa3oM, BbINONHSETCSA yrnpaBieHue
xapakTepuctkamm cpabatbiBaHus. [mapasnnyeckoe gemnduposaHne pasrnbaHus B pase onopbl
HensmeHHo. lMpu KoHTakTe C Mogylle4ykamu CTOMbl HA4YMHAETCS Nepexos K ABUXeHWo crnbaHus
¢dasbl nepeHoca.

| MFHOOPMALMS |

PerynvpoBoyHas raiika anactmyeckoro KOHTPONIMPOBAHHOMO MOArMGaHUS HAXOAWUTCS Ha 3afdHel
CTOPOHE KOJIEHHOTO LWapHUPa NoJ, 31aCTOMEPHbIM 610KOM.

> Heob6xoanMble MHCTPYMEHTbI U MaTepUuarnbl:
PerynnpoBouyHbIf ko4 710H10=2x3

> [MauueHT NnpovHCTPyKTUpPOBaH O NpuHumMne paboTel 6noka EBS.

1) TMposeputb xapaktepuctuku 6noka EBS Bo Bpemsi npo6Hom xoab6b.

2) UHOOPMALLUA: CHuXeHUue npeaBapuTENIbHOrO HaTSXXEHUs MOBbILLIAeT YCTOMYUBOCTb
KOJIEHHOTO LWapHUpa, NOoBbilIEeHNe NpeABapUTENIbHOrO HaTSXKEHUs CHUXXaeT yCToM4u-
BOCTb KOJIGHHOTO LWapHupa.

OrtperynupoBath nNpefBapuTenbHoe HatsxeHue 6noka EBS gnsa moctuxenus xenaemoro cru-
6aHus B pase onopsbl (cMm. puc. 10). Mpu atom HeobxoanMo cneautb 3a Tem, 4Tobbl GanaHcup
npu xoabbe NOCTOSIHHO He 3afeBas KOHeYHbIN yrop.

Cutyauums 3aknouyeHue Mepbi

CunbHoe crubaHuve B pase onopsl, | Bnok EBS peiicteyer cnuwkom | PerynmpoBo4Hyto raiky noBepHyTb
nauueHT ornyckaetcs, noka 6anaH- | Mrko (npeaBapuTenbHOE HaTsxe- | BMpaBo (+)

CUp He JOCTUFHET KOHEYHOro Yro- | Hue HeJoCTaTo4HO)
pa
Cnaboe crubaHvie B ¢dase onopsl, | ok EBS peiictyer cnuiikom | PerynmpoBouHyto raiky nosepHyTb
nauMeHT onycKaeTcsl HeflOCTaTO4HO | XeCcTko (npeaBapuTenbHoe HaTtsi- | BNeBo (-)

XEHME CIIULLKOM BbICOKOE)

6 dkcnnyaTtauus

| A BHUMAHUE

Meperpes ruapaBnM4ecKoil cucTeMbl BCIeACTBUE NeperpysKu

Oxoru, TpaBMUpOBaHVE MauueHTa BCNEACTBUE NafeHusi B pesynbTate M3MeHeHui B pabote u

noBpeXAeHUs1 KOMMOHEHTOB MpoTesa

» He npukacaintecb K neperpeTbiM KOMNOHEHTaM NpPoTE30B.

» B cnyyae nsmeHeHus B pabote npepsute ntobble AENCTBUA ANs TOro, YTOObl OXNaauTh nepe-
rpeTbie KOMMOHEHTbI MpoTe3a.

» [lpu nameHeHusax B paboTe cnefyeT yMeHbLWUTb HArpysky Ha KOMMOHEHTbI MpoTesa, YTo6bl
AaTb UM BO3MOXHOCTb OCTbITb.

» B cnyyae neperpeBa unu usmeHeHuin B pabote caante KOMMNOHEHTbI NPOTE3a A5 NPOBEPKU
Ha Hann4ne fedeKToB B YNONHOMOYEHHYIO Npon3BoauTenem cryx6by cepercHoro obcnyxmsa-
HUS.

» MMpouHdopmMmupyiiTe naumueHTa.

MexaHuuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHANBHOCTH NPU MEXaHUYEeCKMX NMOBPEXAEHUSX

» [lepen kaxabiM NCMOb30BAHNEM CriefyeT NPOBEPSTb U3LESIME Ha HAMYMe NOBPEXAEHUN.

» He cnenyet ucnonb3oBatb U3fenne nNpu orpaHU4yeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

> B cnyyae Heo6X0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NP.).
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» MMpouHdopmupyiTe naumueHTa.

6.1 MpumeHeHMne BaKyyMHOIro Hacoca

BakyymHbIN Hacoc Bo BpeMsi xo4bObl MEXaHUYECKU NPUBOAUTCS B AENCTBME NMPU NMOMOLLU KOJEH-
HOro wapHupa. I'Ipm CFVI6aHI/1I/I CO3[aeTcqa pa3pexeHune B KyanenpmeMHon rmnb3e, npu pa3r|/|6a-
HWM Mepemellaemasi cpefa BbIBOAUTCS Yepes BbiMyCKHOM knanaH. Yepes HeCKoNbKO HAaCOCHbIX
LMKNOB B repMeTU3MPOBaHHON MONOCTU Mb3bl 06pasyeTcs BakyymMHoe paspexeHue. B pesynbra-
Te crnbaHunsl KONIEHHOro WapHMpa B COCTOSHMM OMOPbl paspexeHne MoxeT 06pa3oBbIBaTLCS elle
00 Havyana xoAb0obl.

6.2 NMpombiBKa BaKyyMHOIro Hacoca

| A BHUMAHUE

HepocTaTtouyHas ouncrka

PaspnpaxeHve Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UMM UHPEKLUM BCIeACTBUE 3apaXeHns MUKpoopra-
HN3MaMu

» PerynapHo unuctute nsgenve.

CHUWXeHNe pa3pexeHust aBNSETCS NPU3HAKOM 3arps3HeHus. Npu 3arps3HeHnn cuctemy Heobxo-
AMMO NpPoMbITh. [pu aTOM NpoMbiBaeTCS BakyyMHbI HAcoC 1 knanaHbl. [pomMbiBka MOXET NOMOYb
1 NpU 3aKynopuBaHWM CUCTEMBI.
> Heo6xopumbie maTepuansi:

Cocya ¢ 30-60 Ma AUCTUANMPOBAHHON BOAbI, MPUEMHbIN COCY,

TpebGyemble noaroToBUTENbHbIE PAGOThI:

MpoTes He HoCUTb

1) 3anutb AUCTUANNPOBaHHYIO BOAY B KYJIbTEMPUEMHYIO MUb3Y.

2) [NpwueMHbIl cocya pasMecTuTb NOA, OTBOAHBIM LLMAHTOM.

3) KoneHHbIN WwapHUp crubatb 1 pasrubatb, YTo6bl MpokayaTb BOAYy HYepes CUCTEMY.

4) [BuxeHuns npoBoAUTb A0 TeX NMOP, NOKa U3 cucTeMbl He ByaeT BblikadaH BeCb 06beM BOAbI.
5) OuncTuTe BHYTPEHHIOI NOBEPXHOCTb Mb3bl.

7 Ouncrka

| A BHUMAHVE |

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALUMX YUCTALLMUX UNKN Ae3UHOULLMPYIOLLLUX CPEACTB

OrpaHuyeHune GyHKLMOHaNBHOCTU W MOBPEXAEHWE NPOAYKTa BCAEACTBUE WCMONb30BaHUS He-

NOAXOASALUMX YNCTALLMX MW Se3NHOULIMPYIOLLMX CPEACTB

» 118 04WUCTKM NPOAYKTa UCTONb3YNTE TONIbKO AOMNYLLEHHbIE YUCTALLME CPeACTBa.

» [Ina fesvHpekuuy NpoAykta UCMob3yiTe TONLKO AOMYyLLEHHbIE Ae3VHULMPYOLWME Cpes-
cTBa.

» CobniopaiTe ykasaHus No 04UCTKE U yXoay.

» MMpouHdopmMmupyiTe nauueHTa.

1

) WN3nenue cnepyet ounuaTtb ¢ NOMOLLbIO BAGXHON, MATKOW TKaHW.
) Wspenue cneayet BbITMpaTb AOCYXa C MOMOLLbIO MATKOMW TKaHM.
) [lns ynaneHus octaTo4HOMN BNaXHOCTU CrefyeT BbiCyLUUTb U3MeNNe Ha BO3ayXe.

N

3

8 TexHuuyeckoe o6cnyXnBaHue

» Yepes nepsble 30 AHEW MCNONb30BaHWA CneayeT NPON3BeCT NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a.

» Bo Bpema 06bIYHbIX KOHCyJ'IbTaLI,I/IVI cnepyet npoBepuTb BeECb NPOTE3 Ha Hann4ne npusHakos
Mn3HOCa.
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» HeobxonMMo exerogHo Npon3BoanTb MPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb paboThl.

8.1 NMpoBepka npu yteuke

CHATb WNaHr, COEAVHSAIOLLNIA BaKYyMHOE COeMHEHME MUNb3bl U BCACbIBaOLLMIA NaTPyBOK KONEHHOMO LapHMpa.
MaHomMeTp npu MOMOLLM TPOMHMKA MOAK/MIYUTL K BakyyMHOMY COEAVMHEHWIO W BcacbliBatoliemy natpyoky.
YnnoTHUTbL BCe BaKyyMHOE COEMHEHUE C BHYTPEHHEN CTOPOHBI MMJb3bl C MOMOLLbIO Kycka Gymaru n BO3ayxoHe-
npoHuLaemMon knenkon neHtel (Hanp., Coroplast). KoneHHbin wapHup crunbate n pasrubarb, noka He 6yaet fo-
CTUrHYTO NOCTOSIHHOE pa3pexeHve MuH. 300 m6ap. [MpoBepbTe, NoaaepPXMBaETCS M YPOBEHb BakyyMma.

/
\

Mpo6nema: yniotHeHne B NPOKCMMabHOM 4acTu
PelwueHue: nposeputb yNnoTHeHNE B NPOKCUManbHOWM
4acTu, Npu Heo6XoAMMOCTU 3aHOBO repMETU3NPOBaTbL
WIN 3aMEHUTD.

/

xX—

Ypanute KnetoLlyio neHTy n Kycok Bymaru. YnnotHuTb
OTBEPCTUE BaKyyMHOrO COEAMHEHWUsS C BHYTPeHHew
CTOPOHBI FM/b3bl C MOMOLLBIO KYCOYKOB Bymaru v BO3-
LlyXOHENpPOHWLaeMon  Knenkon neHTbl.  KoneHHbin
wapHup crubatb 1 pasrubarb, noka He ByaeT goctur-
HyTO paspexeHue muH. 300 mb6ap. MposepbTe, nop-
AepX1BaeTcs 1 ypoBeHb BakyyMma.

v

MpoGnema: ynnotHeHne BaKyyMHOro COeANHEHUS
PelwieHue: nposepuTb ynioTHEHUE BaKyyMHOro CO-
€AVHEHUs, Npu HeobXOAMMOCTM 3aHOBO repmeTusu-
poBaTh UM 3aMeHUTb.

/

MaHoMeTp NOAKMIYUTL K LNAHTY KONEeHHOro WapHu-
pa. KoneHHbIl WwapHup crubats 1 pasrnbatb, noka He
6yAeT BOCTUTHYTO paspexeHne MuH. 300 mGap. MMpo-
BepbTe, NOAAEPXNBAETCS JIM YPOBEHb BaKyyma.

\

I1p06nema: BCTaBKa BaKyyMHOro coeguHeHusa
PeweHue: 3ameHuUTb BCTaBKy BaKyymMHOro coeguHe-
HUA.

/

Moaxop, K pelleHUIO: 3aMEHWTb LLUNAHT, COEAMHSIO-
LWMIA MAHOMETP W KONEHHbIN wWwapHup. KoneHHbIn
wapHup crnbatb u pasrubatb, noka He GyneT JoOCTUT-
HyTO paspexeHue muH. 300 m6ap. MposepbTe, noa-
LlepXunBaeTcs 1 ypoBeHb BakyyMma.

\

Mpo6nema: wnaxr

PeleHune: 3aMeHNTb LWNaHT, COEAVHSIOLMIA BaKyyM-
HOE COoefMHeHWe rub3bl U BCcacbiBaloWwWii naTtpy6ok
KONEHHOrO WapHupa.

Mpo6nema: knanaHbl BaKyyMHOro Hacoca

Pewenue: knanaHbl yctponctsa 3R60 aemMoHTMpO-
BaTb W MPOYUCTUTL UNKU 3ameHuTb. MaHomeTp nog-
KJI04UTb K BCacblBatolleMy natpy6Ky KOJIEHHOrO Lwap-
Hupa. KoneHHbli wapHup crnbate u pasrnbatb, noka
He Bymer mocturHyto paspexeHue muH. 300 m6ap.
lMpoBepbTe, NoAAEPXMBAETCA NN YPOBEHb BaKyyma.
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Mpo6nema: BakyyMHbIl HAacoC

PelueHue: obpatntecb B MECTHYIO CEPBUCHYIO CIyX-
6y NPOM3BOAMTENS W OTOLUNTE HEUCMPABHbIA KOJEH-
HbIW WAPHUP Ha ee agpec.

/= PaspexeHue He cHUXaeTcs Ha NpoTsxeHUn 20 cekyHa,
X = Pa3pexeHune cHuxaetcs Ha npotsxxeHun 20 cekyHp,

9 YTunusauusa

YTunusaums paHHoOro npogykta BMECTE C HECOPTUPOBaHHbIMK GbITOBLIMU OTXOAAMU paspelleHa
He NMoBCEMECTHO. yTVIJ'II/I3aLI,VI9I npo,u,yKTa, KOTOpaﬂ BbIMOJIHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npep,nmca-
HUAMU, ,EI,el;ICTByIOLLI,VIMVI B CTpaHe npmmeHeva, MOXET OKa3aTb HeratTMuBHoe BJINAHNE Ha Opr)KaIO-
Lyto cpeay n 3n0poBbe HenoBeka. Cnep,yeT o6pa|.u,aTb BHMMaHNe Ha yKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLUX
aflMMHUCTPATUBHbLIX OpPraHoB, Kacalowuxcsi BosBpaTa, cbopa u crnocoboB yTuansaumnm AaHHOMO
npop,yKTa.

10 NMpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTCs NpaBo TOW CTPaHbl, B KOTOPON UCMONb3yeTcst 13-
fenve, NO3TOMY 3TV yKasaHUsi MOTYT BapbuMpoOBaTh.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb
[MpounsBoaunTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cnyyae, eC/iM U3fenve UCNosb3yeTcs B COOTBET-
CTBMM C OnNuUcCaHuamMm u yKaSaHVIHMVI, I'IpI/IBeﬂ.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOMBBO,D,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLLJI/1I‘/JI Bcneacrteune npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ.OKyMEHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCnob3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN n3genngd.

10.2 CooTBeTcTBUE cTaHaapTam EC

[aHHoe nsnenvie oteevaet TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHcKom
npoaykuun. B cooTBetcTBUM C KpuUTepuaMu knaccudukaumm, npuBeaeHHsiMm B MpunoxeHun IX
ykasaHHoW [JupekTuBsl, nagenuto npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jdeknapauus o COOTBETCTBUM
6bla cocTaBfieHa NPOU3BOAUTENEM MOL, CBOK UCK/IOYUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykaszaHHow [upekTnBb.

11 TexHU4YeCKMNe XxapaKTepUCTUKH

ApTtukyn 3R60=VC
Bec [r] 890

CucteMHasi BbICOTa B NPOKCUMaNIbHOW 4acTU A0 ucxoaHom | 1
Touku c6opku [mm]

CucrtemHas BbicOTa B AucTanbHou 4actu [mm] 173

CoepvHeHUe B NPOKCUMaNbHOMW 4acTu HOcTuposoyHas nupamunaka
CoepvHeHUe B AUCTaNbHOMW YacTu HOcTuposoyHas nupamungka
Makc. yron cru6anus [°] 173

Makc. Bec tena [kr] 125

YpoBeHb aKTUBHOCTU 2-3
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1 ik 3

BEEHHE: 2014-06-13
> E(THEIE SR
> FEZEMA.

1.1 RIS FnThaE

BEBRXT 3R60 Vacuum (3R60=VC) F—AZHOAMEREEBERET, HAEBS-BIT (Ergonomicaly
Balanced Stride, ARTLRFFEITE) MABNHMETR,

EBSECAIMEIHZA 15" WAl iR d, BRRARITHNZ M. FHETENES
(ICR — Instantaneous Centre of Rotation, BRRATAEFEH /() A BTN B /GROMERSSSI . 18I X584
BB B ERIPE N R uG SLARfEf . uh L B JE FE I R B PR R R E -

EEEIERE, EsAAEEL TSR ERHEI TN

W E R B RS E IR .

BREBEXTANEZSREETAGHNARTY, ZAFAEEBEZR Z BNERE. HINETEFE—
ARG e E = R AR SRR B R S 2 e E b A o

1.2 AEFR

HEAINAISE TR E Fe46K2+8) o) FliEE S 1.

BRIEEEN 1% m AR R LRSS U EER TR AER LSRRG AEEEH. /&
EESEERHRARMNENZRA R EEZERNTN T XERA R 5% AR
AR o

BRI T NESRAS:

» ProSeal B (452A1=*) PANMFLHAK (FI40 SkeoMI#f6Y81) FIEZZERELO2RT19

2 N

2.1 fFASEE
AIBEMOBISIZEN E R HIE S El:

" BIUEENER 2 M3 (ZRAISITEMAZRAISITE) « BAEKEN 125
an kgo
%

2.2 INEEH

FVFRIIRIE &1
PR FRYRESERE-10 " C E +60° C
AN SIEE0 % E 90 %, A%

TRFHNTESGE

WU IR BN AE

R PRI KK BRIk BRIERF
M. k. TUEMERAR (Bla0: JBRH)
2.3 {F FEARR

FREBFIRIBISO 10328 bR ESHER BN #IT T 3B AN NER SN ..  KIBEEANRRENERE
XK, EfE AHARAIIA3E 4
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2.4 BREK

RES
% R A RTINS NTERERA, B 508 53 Harmony R G RIS I F 3RS AB RIRIINIE o

BAA LN T EERASGE.
SR E A SR

TSI ARG SBR AR Bk

> FFWERAESHEMAEIERMRERAMNE, FENIEREIINEA NS AE 2t
1Tl

> FEHEE.

N
BB EME

SRR G R2H

> NEEFEARBEFNE M.

> ERATEMIEE EEHEE NTeNRREE.

N
it E R

SR AT TS AR R R

> NRIEMOBISIZENERFEABEANG (SLET "NAER" ) .
> EEHEE.

N
ARFHREAEEEFN

P AT ER A AR kR

> LTRSS CHAEAR EPNHREAFREAGESER.
> EIEE AP EREAGEEAEEEEHE L.

N
ERRIFHELEGETER

PRI A] R S B LA

> BEAERNFRETAAFIIMERG T (BIET "HEEHE ) -
MRFREHE T AAFIELZEG T, BRESTCAZHR.

R R E YR BRI B TREERT, 5B EEE A
é%ﬁ,%%ﬁﬁﬁm%m(ﬂw:%%\%@\gﬁxﬁﬁﬂﬁﬁﬁﬁﬂEEM§%)g
BEHEE.

\ A A
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B ERERARETHMEERER

IhaeTe R DU P iR R IS Y Bk 1

> EEZTFEARBHARIERERISE (SLEDS “E/HAHR" ) .
> R EERAEM

> FEMEE.

BFHBAXTITEER

BEfR (Blan: F48) AR BRAT e T AR R S5 = s # = 1+
> EHEERMEIEFMARTHIMEA.

> TET RIS E TAER RAR HIZ1E,

> FEEHEE.

ERBREH
BTGB RESBR A BAERBRC TR

> ENAERERRT EEE RS EERER.
> FEHEE.

= R 1%

HT IS kS8 =H

> E/NDPIEF S

> METINF R, EEETEBALEEH.

> DigtRADHERANEL MENSSERTR (BRAETHN EAREIIIEE R
EKRIMEIR™ #BA) o

> PEINERBUBNAER (Fla0: 4. Bk, BESIERNERRSHIIHTRES) .

> EEHMEE.

{55 PR HH BN T BE 22 4L B Fe SR AAE K
AREENINEELEE: REME. MRATY . EoifiiEtltsit i etE. BEE,

4 HEREE
PUTNBEASMEMERBAINHMER SERETEEAR, HFAIRIBEMRIMEARENTE (W) « &
BROEITENENBE (A) HENHTEE (@) HITEIT:

(B BE R X5 3R60 Vacuum
& ﬁ%ﬁ HE |BW #RIR
=

- L] - 1 ERAVES 647G873
3 - - 1 1B B B < 19 3R60 Vacuum 3R60=VC
3 ] - 2 wmE 4X145

- [ ] - 1 LIRS 4X253

3 [ ] - 1 FHHER RS 4Y383

- [ | - 1 WHIF T10H10=2x3
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5 {EHES

EiREINT k. AERIGE
EIRNARSZE UM RTINS e S8 =
> A% IGEMYEN TENATHEEWARTER.
> NEWTFEILL. AEEFIZE M.

> BEEHEE.

5.1 REEZIERESR

E AR REZESZE

HTEZEHROERLE £SO E S

> BEXRAGEHNOHEZEZEEAGENEREESRAGER, BSBROMAEEHENRER
#Ho

EFEZONRE
> HEZEEORIGEREEMRPPREAREERZE L.

5.2 TIEG %

THEEMLEEE

+=HB | -=-EB (EXFHESEL)

E |NE 1, BE2

FRET AR :
MANee2M4. EHIREEIT743512. 50:50 2H1743A80. XL (FlA0: LASAR.
Assembly 743L2008PROS.A. Assembly 743A200)

R RE L TR EE AT P ERE R BHITER.

QO |opBHPSENLSELZENEN:

+30 mm

® |Eke:
HEEMAREE (x) + 5mm

SBINE:
#] 5°

© | WESEQEMENTHERS (REBXTHRILSH)
B K45 i8] B -3 - $U1E + 20 mm

ap WS ERENLSELZ BREN:

0 mm

BB BTN E :
#5°

0 | EREENEEAENAEREBXT.
TEREMRER NS EEEEAE AR,

| EXEFHSEL
2. FEURXIE
A—&ELEm AiEERk.

O |EEMESENMTIELRSNAETNESEL L.
KEZRERZENS bis5® . RRNERIBENHFHRBNL.
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TIEEW&RITTE
+= 8% |- = B® (HMTHESER)
NE |WE1, WE 2
0 |EEENELEEEESEIERBERDERLE.
TEREMLER NS TFEREELNERIREH.

5.3 RS L&

SRR
<= EIB - - BB (EXTHNESER)
g | WE
FrBHM B TA:

L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] ATHEAEL, BEEWNNETAEMFLASAR. Posturez Lo

o BREEE—METNARLE (ROERRAT: > 35 %AE)
S—MNEFSEAMER L

@ |FHSWLARENERENTUHITRA .

BRI NS REL Z BIENM:

-10 mm

5.4 EHIRLE
EIEENELMEBSTARTRE, AILRERE,

5.4.1 RERENRE

A EER AT ROR R OB RNESERD . RETNTRERP AERRF5
.
i %

0 EHREEAEHCERT (LE 1) .
2) BEEERBIREAREE (LA 12) .
MSKEHRLE
) BRSH SRR RS RORTEED £ (LA 4) .
2) EE: MBERAEEEL, RIRELAEHMK.

BRSNS RS ERESROASEROHERLEE (IES) .
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