INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1 Note privind documentul
INFORMATII
Data ultimei actualizari: 07.05.2022

» Va rugam sa cititi cu atentie acest document Tnainte de a utiliza produsul si sé respectati
notificarile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul cu privire la utilizarea in siguranta a produsului.

» Va rugam sa contactati producatorul daca aveti intrebari despre produs sau in caz de
probleme.

» Raportati fiecare incident grav legat de produs producatorului si autoritatii relevante din tara
dumneavoastra. Acest lucru este deosebit de important atunci cand exista o deteriorare a starii de
sanatate.

» Va rugam sa pastrati acest document pentru evidentele dumneavoastra.

Acest document si produsul sunt destinate exclusiv fabricarii unei proteze de catre personal
calificat cu cunostinte tehnice in protetica membrelor inferioare.

1.1 Explicatia simbolurilor de avertizare

ATENTIE - Avertisment privind posibilele riscuri de accident sau vatamare corporala.
NOTIFICARE - Avertisment privind posibilele daune tehnice.

2 Descrierea produsului

Produsul (3R85) are urmatoarele caracteristici cheie:

+ Articulatie protetica de genunchi monocentrica cu sistem hidraulic de rotatie

» Componente ale produsului pentru stabilitatea fazei de sprijin:

- Rezistenta reglabila la flexie in faza de sprijin (amortizare hidraulica)

- Prag de comutare reglabil pentru dezactivarea rezistentei la flexie in faza de sprijin la sfarsitul
fazei de sprijin

- Moduri (comutare de catre pacient):

Mod standard — rezistenta la flexie in faza de sprijin activata
Mod ciclic — rezistenta la flexie in faza de sprijin dezactivata
- Blocare (activare si dezactivare de cétre pacient)

» Componente ale produsului pentru controlul fazei de oscilatie:



- Rezistenta reglabila la flexie in faza de sprijin (amortizare hidraulica)

- Rezistenta reglabila la extensie in faza de sprijin (amortizare hidraulica)
- Unitate hidraulica cu functie de asistenta la extensie (forta de arc)

3 Utilizarea preconizata

3.1 Indicatii de utilizare

Produsul este destinat exclusiv protezarii membrelor inferioare.

3.2 Domeniu de aplicare

ATENTIE

Solicitare excesiva a produsului

Cadere din cauza ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul numai in conformitate cu domeniul sdu de aplicare admis.
Domeniu de aplicare admisibil (3R85):

e Grad de mobilitate recomandat: 3 + 4
e Greutate corporala admisibila: < 100 kg
e Proteza de uz zilnic

3.3 Posibilitati de combinare
ATENTIE
Combinare necorespunzatoare a componentelor protetice

Accidentari, defectiuni sau deteriorarea produsului din cauza combinarii nepermise a
componentelor protezei

» Pe baza instructiunilor de utilizare a tuturor componentelor protetice utilizate, verificati daca
acestea pot fi combinate intre ele si sunt aprobate pentru domeniul de aplicare al pacientului.
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Intr-o proteza, toate componentele protetice trebuie s& indeplineasca cerintele pacientului privind
nivelul de amputare, greutatea corporala, nivelul de activitate, conditiile de mediu si domeniul de
aplicare.

3.4 Conditii de mediu

ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu nepermise
Cadere din cauza produsului deteriorat

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise (consultati tabelul ,Conditii de mediu
nepermise” din aceasta sectiune).



» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, luati masurile adecvate (de
exemplu, curatare, reparare, inlocuire, inspectie de catre producator sau un atelier specializat
etc.).

Conditii de mediu admisibile

* Interval de temperatura: Depozitare + Transport (in ambalajul original): -20 °C — +60 °C
* A se pastra intotdeauna intr-un loc uscat.

« Utilizare: -10 °C — +45 °C

» Umiditate relativa: 20 % — 90 %

» Contact cu picaturi de apa (apa dulce, ploaie usoara).

» Uscarea este necesara dupa contact.

« Contact cu apa cu sapun sub forma de stropi (dus); contact cu transpiratia

* Scufundare n apa clorurata (de exemplu, piscina) — adancime maxima: 2 m
+ Clatirea cu apa dulce curata si uscarea sunt necesare dupa contact.
Scufundare in apa sarata cu continut de sare admis

+ Continut de sare: max. 3,5 %

* Adancime maxima: piscina: 1 m, ocean: 0,5 m

» Dupéa contact este necesara clatirea temeinicad cu sau scufundarea in apa dulce curatd si
uscarea.

» Dupa utilizare este necesara o inspectie de catre personal calificat (producatorul protezei) (zile
pe an: 14).

« In caz de deteriorare si limitari functionale este necesard o inspectie de catre service
(producatorul articulatiei protetice de genunchi).

« Contact cu praf, particule de spuma, nisip plutitor (de exemplu, mersul pe plaja). Este necesara
curatarea regulata.

+ Contact cu aer sarat — condens. Este necesara clatirea cu apa curata si uscarea dupa contact.
* Rezistent la UV

+ Curatare cu o carpa umeda (apa curata + agent de curatare disponibil in comert, fara solventi).
Conditii de mediu nepermise

Contact cu particule higroscopice (exemplu: talc); contact cu cantitati mari de nisip si praf (de
exemplu, ingropare, ingenunchere in nisip, santier); contact cu acizi; contact cu urina; scufundare
in apa sarata cu continut excesiv de sare

* Continut de sare: > 3,5 % — de exemplu, baie de saramura



Agenti de curatare si dezinfectanti cu solventi, clor si fosfati

Presiune ridicata a apei (de exemplu, scufundari, sarituri in apa).

3.5 Reutilizare si durata de viata

ATENTIE

Reutilizare la un alt pacient

Cadere din cauza pierderii functionalitatii, precum si a deteriorarii produsului

» Utilizati produsul doar pentru un singur pacient.

ATENTIE

Depasirea duratei de viata

Cadere din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii si a deteriorarii produsului

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de viatd maxima definita in aceasta sectiune.
Aceasta componenta protetica a fost testata la sarcina de catre producator conform ISO 10328.
Durata de viata maxima este de 5 ani.

4 Instructiuni generale de siguranta

ATENTIE

Atingerea mecanismului articulatiei

Ciuparea membrelor (de exemplu, a degetelor) si a pielii din cauza miscarii necontrolate a
articulatiei

» Nu atingeti mecanismul articulatiei in timpul utilizarii.

» Este necesara o atentie sporita Tn timpul lucrarilor de asamblare si reglare.
ATENTIE

Deteriorare mecanica a produsului

Risc de vatamare corporala din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii
» Procedati cu precautie atunci cand lucrati cu produsul.

» Daca produsul este deteriorat, verificati daca functioneaza corect si este pregatit pentru
utilizare.

» in cazul modificarilor sau pierderii functionalitatii, nu continuati sa utilizati produsul (consultati

»~Semne de modificari sau pierdere a functionalitatii in timpul utilizarii” in aceasta sectiune).

» Luati toate masurile necesare (de exemplu, reparare, inlocuire, inspectie de catre serviciul
clienti al producatorului etc.).



Semne de modificari sau pierdere a functionalitatii in timpul utilizarii

Modificarile functionalitatii se pot manifesta, de exemplu, printr-o modificare a mersului (faza de
balansare, faza de sustinere), extensie incompleta, rigiditate si aparitia zgomotului.

5 Utilizare
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» Furnizati pacientului informatiile din subsectiunile acestei sectiuni.
5.1 Informatii de utilizare

ATENTIE

Supraincalzirea sistemului hidraulic din cauza activitatii crescute (de exemplu, mers
prelungit pe jos la vale)

Arsuri, rani cauzate de caderi din cauza modificarilor functionalitatii si deteriorarii componentelor
protetice

» INFORMATII: Daca sistemul hidraulic se supraincalzeste, rezistenta la flexie in faza de
sustinere nu mai poate fi dezactivata. Luati in considerare aceasta modificare a functionalitatii in
timpul activitatii crescute si reduceti toate activitatile imediat in acest caz pentru a permite
componentelor supraincalzite ale produsului sa se raceasca.

» Nu atingeti componentele supraincalzite ale produsului.

» Daca modificarile functionalitatii persista dupa racirea sistemului hidraulic, solicitati verificarea
produsului de catre personal calificat autorizat.

» ATENTIE! Evitati toate miscarile nesigure care dezactiveaza neintentionat rezistenta la flexie
in faza de sustinere.

» ATENTIE! in caz de limitari functionale, blocati imediat articulatia protetici a genunchiului si
solicitati inspectia acesteia de catre personal calificat.

ATENTIE

Suprasarcina mecanica

Functionalitate afectata din cauza deteriorarii mecanice

» Verificati daca produsul prezinta deteriorari Tnainte de fiecare utilizare.
» Nu utilizati produsul daca functionalitatea sa a fost afectata.

» Luati toate masurile necesare (de exemplu, repararea, inlocuirea, inspectia de catre serviciul
clienti al producatorului etc.).
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Scurgere in sistemul hidraulic al produsului

Daune aduse mediului din cauza scurgerilor de ulei hidraulic



» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul pentru a depista scurgeri de ulei hidraulic.
» in caz de scurgeri, nu continuati s& utilizati produsul si reparati-l imediat.
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Uleiul hidraulic se incalzeste in timpul utilizarii produsului. Depozitarea la temperaturi apropiate de
punctul de Tnghet sau mai mici poate duce la modificari ale functionalitatii din cauza uleiului
hidraulic rece.

» Daca uleiul hidraulic este rece, indoiti si extindeti produsul de mai multe ori pentru a-l incalzi
fnainte de a merge.

Blocator

ATENTIE

Utilizarea blocatorului

Cadere din cauza neactivarii sau dezactivarii accidentale a blocatorului

» De fiecare data dupa activarea si dezactivarea blocatorului, verificati cu atentie functionarea
corecta a protezei.

» Blocati articulatia protetica a genunchiului inainte de a utiliza proteza in zone umede.
» Adaptati viteza de mers la conditiile ambientale.

» Asigurati-va ca blocarea nu este dezactivata sau activata prin actionare accidentala.
» Pe suprafete umede, utilizati doar o proteza de picior cu talpa antiderapanta.
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Pot aparea zgomote din cauza jocului dintre opritorul extensiei si stiftul de blocare atunci cand
mergeti cu blocarea activata. Blocarea poate fi eliberata doar prin apasarea activa a butonului de
dezactivare.

Mod ciclism
ATENTIE
Comutarea intre moduri (mod standard <—> mod ciclism)

Risc de cadere din cauza functiei modificate (rezistenta la flexie in faza de sustinere dezactivata in
modul ciclism)

» Familiarizati-va cu functionalitatea modurilor exersand intens.

» Pentru mers in siguranta, reveniti la modul standard de fiecare data dupa utilizarea modului
ciclism (rezistenta la flexie in faza de sustinere activata).

» Verificati cu atentie daca modul dorit a fost activat de fiecare data dupa comutare.



5.2 Curatare
ATENTIE
Utilizarea unor agenti de curatare sau dezinfectanti nepotriviti

Afectarea functionalitatii si deteriorarea din cauza utilizarii unor agenti de curatare sau
dezinfectanti incorecti

» Curatati produsul numai cu agentii de curatare aprobati.

» Dezinfectati produsul numai cu dezinfectantii aprobati.

» Respectati instructiunile de curatare si ingrijire.

Agenti de curatare si dezinfectanti admisibili

Cerinte:

Fara solventi, clor si fosfati

INFORMATII

» Curatati produsul daca se murdareste.

» Respectati instructiunile de curatare si uscare din sectiunea ,Conditii de mediu”.

» Utilizati numai agenti de curatare si dezinfectanti care nu afecteaza materialele produsului.
Testati compatibilitatea materialului cu agentul ales intr-un loc discret.

» Nu pulverizati produsul direct cu un spray cu pompa sau cu un spray de curatare si dezinfectant
cu propulsor.

» Aplicati agentii de curatare si dezinfectanti doar cu o laveta moale, fara scame.

» Uscati cu o laveta moale, fara scame. Lasati sa se usuce la aer pentru a indeparta umezeala
reziduala.

» Respectati instructiunile de curatare pentru toate componentele protetice.

» NOTIFICARE! Pentru a indeparta corect particulele de murdarie si cristalele de sare, urmati
pasii urmatori:

— Activati modul ciclism.
— Scufundati proteza de genunchi in apa curata si proaspata.

— Miscati proteza de genunchi inainte si inapoi in apa (efectuati si flexie si extensie de mai multe
ori) pentru a clati particulele de murdarie si cristalele de sare.

— Scoateti proteza de genunchi din apa si lasati apa ramasa sa se scurga.

— Uscati proteza de genunchi cu o carpa fara scame si lasati-o sa se usuce la aer pentru a
indeparta umezeala reziduala.



— Verificati functionarea corectd a articulatiei protetice de genunchi (de exemplu, flexie si
extensie, prag de comutare, mod de ciclism si blocare).

— Dupa atingerea perioadei maxime de utilizare pentru apa sarata (zile pe an: 14 — ore pe zi: 0,5),
solicitati verificarea articulatiei protetice de genunchi de catre personal calificat.

— Dezactivati modul de ciclism.

6 intretinere

ATENTIE

Nerespectarea instructiunilor de intretinere

Risc de ranire din cauza modificarilor sau pierderii functionalitatii si a deteriorarii produsului
» Respectati urmatoarele instructiuni de intretinere.

» ATENTIE! Nu lubrifiati $i nu ungeti articulatia protetica.

» ATENTIE! Lucrarile de reparatii trebuie efectuate exclusiv de catre service-ul
producatorului.

» Stabiliti intervale regulate de intretinere cu pacientul, in functie de nivelul de utilizare.

» Dupa o perioada individuala de obisnuinta a pacientului cu proteza, verificati setarile articulatiei
protetice si adaptati-le din nou la cerintele pacientului, dupa cum este necesar.

» Componentele protetice trebuie inspectate dupa primele 30 de zile de utilizare.

» Inspectati intreaga proteza pentru uzura in timpul consultatiilor normale.

» Efectuati inspectii anuale de siguranta.

» Ca parte a inspectilor de siguranta, inspectati articulatia proteticd pentru uzura si
functionalitate corespunzatoare. Trebuie acordata o atentie deosebita rezistentei la miscare,

pragului de comutare, punctelor de sprijin si dezvoltarii unor zgomote neobisnuite. Trebuie
asigurata intotdeauna flexia si extensia completa. Efectuati ajustarile necesare.

» Dupa utilizarea produsului in apa sarata, verificati cu atentie daca exista reziduuri de sare si
semne de coroziune (de exemplu, suruburile de fixare).

» Verificati toate functiile produsului pentru a va asigura ca functioneaza in mod fiabil (in special
functia de blocare, modul de ciclism activat si dezactivat, flexia si extensia si pragul de comutare).

» in caz de limitari functionale si deteriorri, trimiteti produsul la departamentul de service al
producatorului.

7 Eliminare

in unele jurisdictii nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseurile menajere
nesortate. Eliminarea necorespunzéatoare poate fi daunatoare sanatatii si mediului. Respectati
informatiile furnizate de autoritatile responsabile din tara dumneavoastréa cu privire la procedurile
de returnare, colectare si eliminare.



8 Informatii legale

Toate conditiile legale sunt supuse legislatiei nationale respective din tara de utilizare si pot varia
in consecinta.

8.1 Raspundere

Producéatorul isi asuma raspunderea numai dacd produsul este utilizat in conformitate cu
descrierile si instructiunile furnizate in acest document. Producatorul nu isi asuma raspunderea
pentru daunele cauzate de ignorarea informatiilor din acest document, in special din cauza
utilizarii necorespunzatoare sau a modificarii neautorizate a produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale.
Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe site-ul web al producatorului.



