INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Generalitati
INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2025-02-07

» Cititi cu atentie acest document Tnainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

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

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

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident grav
in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Articulatia protetica de genunchi ,3R80/3R80=ST" este denumita in continuare produs.

Acest document este destinat utilizatorilor produsului.

2 Informatii privind siguranta

ATENTIE! Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

» Tnaintea fiecarei utilizari, verificati dacd produsul poate fi utilizat si daca prezinta deteriorari.

» Respectati conditiile de utilizare a produsului si nu expuneti produsul la conditii de mediu
neadmise.

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

» Nu introduceti méinile in mecanismul articulatiei pentru a preveni pericolul de blocare.
» Nu atingeti nicio componenta fierbinte a protezei.

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

» in cazul unor modificari functionale, verificati componentele protezei de catre personalul de
specialitate.



» Daca descoperiti scurgeri, nu mai folositi produsul si solicitati repararea lui.

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana, fara reutilizare la alte persoane.
» Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectie autorizati.

» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

» Respectati instructiunile de intretinere.

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

Modificarile functionale pot deveni observabile de ex. printr-o imagine a mersului modificata (faza
de impuls, faza de stat in picioare), extensie incompleta, mobilitate ingreunata si generare de
zgomote.

3 Descrierea produsului

Produsul se evidentiaza prin urmatoarele caracteristici principale:

* Articulatie protetica de genunchi monocentrica cu sistem hidraulic de rotatie
» Componente ale produsului pentru asigurarea fazei de stat in picioare:

- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de sprijin (amortizare hidraulica)

- Prag de anclansare reglabil pentru comutarea intre rezistenta la faza de balansare si rezistenta
la flexiune a fazei de sprijin

- Blocare (activare si dezactivare de catre utilizator)

» Componente ale produsului pentru comanda fazei de impuls:

- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de balansare (amortizare hidraulica)
- Rezistenta reglabila la extensia fazei de balansare (amortizare hidraulica)

- Unitate hidraulica cu functie de extensor (functia de extensor poate fi amplificata prin montarea
unui arc suplimentar)

4 Utilizare conform destinatiei

4.1 Scop propus

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.
4.2 Conditii de functionare

Clasificarea MOBIS reda gradul de mobilitate si greutatea corporala si permite identificarea
usoara a componentelor compatibile (vezi figura de mai jos).

Domeniu de aplicare admis
Grad de mobilitate recomandat: 3 + 4 (vezi fig. 1 Poz. @) Proteza obignuita de zi cu zi
Greutatea corporala admisa: = 150 kg (vezi fig. 1 Poz. €)




max. 150 kg
max. 330 lbs

4.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

» Temperatura de depozitare: -20 °C pana la +60 °C
» Umiditate relativa: 20 % pana la 90 %

* Fara vibratii sau socuri mecanice

INFORMATIE

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante solide pentru a evita
uzura crescuta si deteriorarile.

Conditii de mediu admisibile

* Intervalul de temperatura: -10 °C pana la +45 °C

» Umiditate relativa: 20 % pana la 90 %

+ Contact cu apa cu sapun (de ex., de exemplu, la dus)

+ Contact cu transpiratia

* Imersarea n apa dulce/apa cu clor (de ex., intr-o piscinad): adancime maxima de imersare 2 m
* Imersarea Tn apa sarata cu un continut scazut de sare (14 zile/an, 1 ora/zi)

* Continut permis de sare: max. 3,5 % (de ex. oceane)

» Adancimea maxima a piscinei: 1 m

» Adancimea maxima de scufundare in mare: 0,5 m



+ Contactul cu praful, particulele de material expandat cosmetic, nisipul din atmosfera (de ex., la
plimbarea pe malul marii)

» Contactul cu aer sarat, condensat (de ex, intr-o sauna cu aburi 40 °C)
+ Stabil la actiunea radiatiilor UV

Conditii de mediu inadmisibile

+ Contactul cu particule care leaga lichidele (de ex., talc)

+ Contactul cu mult nisip si praf (de ex., sapatul, ingenuncherea n nisip, munca pe santier)
+ Contact cu acizi

+ Contact cu urina

* Imersarea in apa sarata cu continut mare de sare

* Continut de sare: > 3,5 % (de ex., baie cu apa sarata, Marea Moarta)
* Agenti de curatare si de dezinfectie cu solventi, clor si fosfat

* Presiune mare a apei (de ex., scufundari, salt in apa)

4.4 Durata de viata functionala

Aceasta componenta protetica a fost supusa de catre producator unui test de solicitare conform
ISO 10328. Durata de viata functionald maxima este de 5 ani.

5 Utilizarea

Utilizarea blocarii (vezi figura de mai jos)

ATENTIE

Functie de blocare

Risc de ranire din cauza activarii sau dezactivarii neintentionate a functiei de blocare

» Dupa fiecare activare si dezactivare a blocarii, verificati articulatia pentru a constata o
eventuala functionare defectuoasa.

» Asigurati-va ca cosmeticele si hainele nu pot activa blocarea.

Pentru a activa sau dezactiva blocarea, puneti greutate pe articulatia protetica a genunchiului,
supuneti unei solicitari articulatia protetica a genunchiului si apasati in sens contrar opritorul
extensiei si actionati parghia de blocare.

1 Activare: apasati parghia de blocare in jos (de ex. pentru o pozitie relaxata in picioare)

2 Dezactivare: trageti maneta de blocare in sus (de ex. pentru a merge)



Utilizare in zone umede

ATENTIE

Utilizare in zone umede

Pericol de vatamare datorita articulatiei deblocate sau a alunecarii pe o baza alunecoasa
» Blocati articulatia inainte de a o utiliza in zone umede.

» Mergeti cu atentie pe suprafete umede sau alunecoase.

1) Inainte de utilizarea in zone umede, respectati conditiile de mediu.

2) Activati blocarea.

3) Mergeti cu atentie pe suprafete umede si alunecoase.

4) Dezactivati blocarea dupa ce parasiti zona umeda.

5) Uscati articulatia.

6 Curatare

Agenti de curatare si dezinfectie admisi

Cerinte:

Fara solventi, fara clor, fara fosfati

> Materiale necesare: 2 lavete din microfibra, alcool izopropilic 634A58, apa de robinet
1) Pentru murdarie usoara (de ex., depuneri mici): Umeziti laveta din microfibra cu apa.

2) Pentru murdarie groasa (de ex., depuneri persistente): Umeziti laveta din microfibra cu
alcool izopropilic.



3) INDICATIE! Asigurati compatibilitatea materialului atunci cand utilizati alcool
izopropilic. Nu indepartati lubrifiantul de pe rulmenti.

4) Curatati produsul cu laveta umezita.

5) Uscati produsul cu laveta uscata din microfibra.

6) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

Curatarea dupa contactul cu apa sarata

> Materiale necesare: laveta din microfibra, apa de la robinet

1) INDICATIE! indepartati cristalele de sare din articulatia protetica a genunchiului pentru a
preveni coroziunea.

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

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

4) indepartati apa reziduala: scoateti articulatia din apa si lasati-o s& se scurga.

)
5) Uscare: Uscati cu o laveta din microfibra si Iasati sa se usuce la aer.
6) Testarea functiei: Testati functionarea corecta a articulatiei (indoire, extensie, blocare).
)

7) Verificare de catre personal de specialitate: Dupa utilizarea maxima in apa sarata (14 zile/
an, 1 ora/zi), dispuneti verificarea de catre personalul de specialitate.

Curatarea cu agenti dezinfectanti

> Materiale necesare: 2 lavete din microfibra, dezinfectant incolor

1) INDICATIE! Atunci céand utilizati dezinfectanti, asigurati-va ca acestia sunt compatibili
cu materialul. Nu indepartati lubrifiantul de pe rulmenti.

2) Umeziti laveta din microfibra cu dezinfectant.

3) Dezinfectati produsul cu laveta umezita.

4) Uscati produsul cu o laveta uscata din microfibra.

5) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

7 Intretinere

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

» INDICATIE! Dispuneti executarea reparatiilor numai de catre service-ul producatorului.
» Verificati (inspectati) componentele protezei dupa 30 de zile de la utilizarea initiala.

» Efectuati controale anuale de securitate.



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

8 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea necorespunzatoare este
daunatoare pentru mediu si sanatate. Respectati cerintele autoritatilor locale cu privire la
returnare, colectare si eliminare.

9 Informatii juridice

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.
Textul complet al directivelor si cerintelor este disponibil la urmatoarea adresa internet: http://
www.ottobock.com/conformity



