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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-02-19

® |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

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

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

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Lieferumfang (Abb. 1)

1.1 4D3 Einzelteile-Pack fir 3R106 e
bestehend aus: (6) 1 Anschlag, (3) 4 Flachrundschrauben und (2) 4 Zweilochmuttern.

1.2 Mindestmenge A

(2) 502R1=M5x16 Zweilochmutter (4) 506G3=M8x10 Gewindestift
(3) 501T1=M5x16 Flachrundschraube (4a0) 506G3=M8x12-V Gewindestift

1.3 Einzelteil B

(1) 4G70 EinguBanker (7) 513D83=1.4x12.6x66 Druckfeder (stark)
(5) 2R49 Rohradapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 Druckfeder (schwach)
(8) Einstellschllissel 710H10=2x3

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das polyzentrische Kniegelenk 3R106 ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung von
Amputierten der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

Q‘ﬂh'a Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitdtsgrad 2 und 3 (eingeschrankte

'WU AuBenbereich§geher und un.eingeschr('i.nkte AuBenbereichsgeher).
‘D Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Vorsicht

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schdden am Produkt

e Setzen Sie das Produkt keinen unzul@ssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Tabelle
»Unzuldssige Umgebungsbedingungen* in diesem Kapitel).

e Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen Sie flr
geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller
oder eine Fachwerkstatt).
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2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis + 45 °C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 96 %, nicht kondensierend

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder St6Be

SchweiB, Urin, SUBwasser, Salzwasser, Sduren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Wiederverwendung und Lebensdauer

Vorsicht

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
e Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

Vorsicht

Uberschreitung der Lebensdauer
Sturz durch Funktionsverdnderung oder Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

¢ Sorgen Sie dafir, dass die maximale Lebensdauer, die in diesem Kapitel definiert ist, nicht
Uberschritten wird.

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je
nach Aktivitatsgrad des Benutzers, einer Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

2.5 Konstruktion und Funktion (Abb. 2 + 3)

Bei der Konzeption der Gelenke hatten der groBe Beugewinkel und die neuartige, leistungsfahige
Schwungphasensteuerung hochste Prioritat. Gelenkoberteil (1) und Gelenkunterteil (2) sind durch
die vorderen Achslenker (3) und den hinteren Lenker (4) miteinander verbunden und bilden eine
kinematische Kette. In Streckstellung liegt der Momentandrehpunkt oberhalb des Gelenkes und
hinter der Belastungslinie, wodurch Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird. Zur Steuerung
der Schwungphase ist die Pneumatik tiber ein Pleuel am Gelenkoberteil angelenkt. Die Wider-
stdnde fiir Flexion und Extension sind getrennt und individuell einstellbar. Eine Wirkungsumkehr
des integrierten Vorbringers tritt bei ca. 110° ein. Der distale Anteil des Pneumatikzylinders ist als
Klemmschelle ausgebildet und nimmt den mitgelieferten Rohradapter auf.

Vorteilhaft ist auch der sehr groBe Kniebeugewinkel, der tiber den sonst gewohnten Bereich weit
hinausgeht. Da die Gelenkkonstruktion keinen Beugeanschlag besitzt, wird der technisch mogliche
Winkel von Gber 170° nur durch entsprechende Schaftanschlisse, Schaftformen oder durch die
kosmetische Schaumstoff-Verkleidung begrenzt (Abb. 3).

2.6 Verschiedene Anschlusssysteme

Das Kniegelenk 3R106 ist in 4 verschiedenen Versionen erhdltlich. Diese unterscheiden sich le-
diglich durch das Anschlusssystem (siehe Titelseite):
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Artikellnummer | Version

3R106 Kniegelenk mit Pyramidanschluf

3R106=KD Kniegelenk — Knieexartikulationsversion mit Eingussanker

3R106=ST Kniegelenk — Langstumpfversion mit Gewindeanschluss

3R106=HD Kniegelenk — Hiftexartikulationsversion mit Pyramidanschluss 10° nach
anterior abgewinkelt

c Achtung!
Das Lésen, Versetzen oder Austauschen des AnschluBadapters ist nicht zuldssig!

Fur die prothetische Versorgung von Hiiftexartikulationen ist zwingend die speziell an-
gepasste Gelenkversion 3R106=HD zu verwenden.

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
. . . Gewinde .

Anschluss Proximal Justierkern Eingussanker (M26x1,5) Justierkern

Anschluss Distal Rohrklemmung @ 30 mm

Kniebeugewinkel 170°

Gewicht 760 g 755 g 765 g 790 g

Systemhd&he 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Proximale Systemhohe

bis Aufbaubezugspunkt "6 mm 16 mm 12 mm -4 mm

Distale Systemhohe

bis Aufbaubezugspunkt 168 mm

Max. Anwendergewicht 100 kg /220 Ibs

Mobilitatsgrad 2+3

4 Handhabung
2Z11=KIT verwenden

INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbereich
des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor
Kratzern geschitzt werden.

® Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2211=KIT gezeigt verwenden.
* Bevor der Patient den Anprobebereich verlésst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.
4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beein-
flusst die statische und dynamische Funktion der Prothese.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R106 Kniegelenkes optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des SchaftanschluBes beriicksichtigt
werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Test-
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schaft-Anprobe vom Hiiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.
Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:
1. Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder
PRO.S.A. Assembly 743A200).
2. Dann Statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdat (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 7)
@ FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.
@ Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

©® Kniegelenk einspannen. Im Grundaufbau léuft die Aufbaulinie durch die vordere obere Achse
(Aufbaubezugspunkt). Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein. Knie-Boden-MaB
und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beachten. Empfohlene
Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes

O FuB mit Modular-Kniegelenk iiber beigefiigten Rohradapter verbinden.

Q Achtung!
1. Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Rohrabschneider 719R2 verwenden
und diesen im rechten Winkel zum Rohr ansetzen

2. Rohr anschlieBend innen und auBen sorgfdltig mit dem Rohrinnen- und auBen-
fraser 718R1 entgraten.

3. Das Rohr muB unbedingt bis zum Anschlag in die Klemmschelle eingeschoben
werden.

4. Zylinderschraube mit Drehmomentschliissel 710D 1 festdrehen:
Anzugsmoment 10 Nm.

5. Zur Anprobe: Die nebeneinanderliegenden Gewindestifte 506G3 des Rohradap-
ters auf 10 Nm Anzugsmoment mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen. Zur
Fertigstellung der Prothese: die Gewindestifte mit Loctite 636K 13 benetzen, die
nebeneinanderliegenden Gewindestifte auf 10 Nm vorziehen und dann alle vier
Gewindestifte mit 15 Nm festziehen.

Die Reststlicke von abgeldangten Rohradaptern dirfen aus Strukturfestigkeitsgriinden
nicht als Bauteile in Prothesen verwendet werden.

@ Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen, proximalen und einen mittigen, distalen
Punkt kennzeichnen. Beide Punkte zu einer Linie vom Schaftrand bis zum Schaftende verbinden.

@ Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zu-
sammenfdllt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z.B. Hiift-
gelenkskontrakturen) und das , Tuber-Boden-MaB* beachten.

e Achtung!
Bei Nicht-Beriicksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit an-
terior. Das fiihrt zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie ggf.
die Adapterplatte 4R118 fir die optimale Positionierung des Prothesenkniegelenkes.

@ Schaft und Modular-Kniegelenk Gber entsprechenden Adapter (z. B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden.
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4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 8)

Der Grundaufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine

ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwungphase zu erzielen, gehen

Sie beim Aufbau bitte folgendermaBen vor:

© Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch ver-
sorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein
auf die Hohenausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden
(>35 % Korpergewicht).

@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst wer-
den, dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 35 mm vor der vorderen oberen Knieachse
verlauft (Siehe Abb. 8).

© AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren.

4.2 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Koérpergewicht, den AktivitGitsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflllen.

4.3 Einstellung und Endmontage
4.3.1 Schaftherstellung 3R106=KD

4.3.1.1 Laminierung vor der Anprobe

Perlon-Trikotschlauch 623T3 in doppelter Lange des Gipsmodells zur Hdlfte Giber das isolierte
Stumpfbett ziehen. Verbleibende Hdalfte des Trikotschlauches am distalen Ende drillen und eben-
falls Gberziehen.

Zur Aufnahme der groBen Krafte im Bereich des Modular-Kniegelenkes wird die Armierung mit
Glasflechtschlauch 616G 13 abgestuft verstdrkt. Die erste Lage wird bis auf ?/3 der Schaftlange
Ubergestiilpt, dann abgebunden und wieder bis zur Halfte der Schaftlnge libergestulpt.

Im distalen Bereich werden 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G 12 so aufgelegt, dass der spdter
aufzubringende Adapter 4G70 die Carbonfaser als ringsherum 3 cm Uberstehende Unterlage hat.

Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 liberziehen.

Das Laminieren erfolgt im DoppelguBverfahren, d. h. der erste GuB wird bis 2/3-Lange mit Ortho-
cryl-Laminierharz 617H19 gegossen. Der proximale Schaftanteil wird im nachfolgenden GuB mit
Orthocryl weich 617H17 laminiert.

Nach dem Ausharten des ersten Gusses werden vor Laminierung des proximalen Schaftanteils
mit Orthocryl weich 617H17 erneut 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 lbergezogen.
4.3.1.2 Anbringen des EinguBankers

Den korrekt angepassten Eingussanker vor der Verklebung mit der Stumpfbettung praparieren.
Dazu die Kupplungsoffnung mit Plastaband 636K8 ausfillen (Abb. 3). Stumpfbettung und Gelenk
in den Aufbau-Apparat einspannen.
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Achtung!

Weiche, flexible oder pordse Materialien unter der Auflagefldche des Eingussankers
entfernen. AusschlieBlich Spachtelmasse aus Orthocryl-Siegelharz 617H21 und
Talkum 639A1 anmischen, und EinguBanker ankleben.

Zur Anprobe mit Klebeband 627B2 sichern. Anschlagfunktion tGberprifen. Falls erforderlich, die
entsprechende Anschlagsfladche mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen Anschlag aus
Pedilin auf das AuBenlaminat kleben.

4.3.1.3 Fertigstellen des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusdtzlich mit Flachrundschrauben (Abb. 1, Pos. 3) und
Zweilochmuttern (Abb. 1, Pos. 2) mit der Stumpfbettung verschrauben und danach tUberlami-
nieren. Weitere Armierung wie folgt: Uber den gesamten Schaft wird nun eine Lage Perlon-
Trikotschlauch 623T3 gezogen und oben ringférmig abgebunden, damit nach dem Aufbringen
von 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G 12 (iber den Armen des Adapters 4G70 die zweite Lage
Perlon-Trikotschlauch 623T3 das Carbonfasergewebe als Zwischenschicht hat. Jetzt wird noch
einmal mit Glasgeflechtschlauch 616G 13 (wie unter Punkt 4.3.1.1 beschrieben) abgestuft ver-
starkt. Zuletzt 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 iiberziehen. Das Laminieren erfolgt ebenfalls
wie beim ersten Guss.

c Achtung!
Ein Abweichen von den Verarbeitungshinweisen und den empfohlenen Materialien fiir die
Laminierung des Eingussankers kann zum Lockern und zum Bruch des Adapters flihren.

e Achtung!

Die Gewindestifte (Abb. 1, Pos. 4 u. 4a) nach der Montage mit dem Drehmomentschliis-
sel 710D1 festziehen. Zur Anprobe: Die Gewindestifte 506 G3 auf 10 Nm anziehen. Zur
Fertigstellung: Die Gewindestifte 506G3 mit Loctite 636K13 sichern und auf 10 Nm
vorziehen, anschlieBend Montageanzugsmoment 15 Nm

4.3.2 Justieren des Kniegelenkes wahrend der Gehprobe

Der Ubergang zur Beugebewegung erfolgt wie bei den anderen polyzentrischen Konstruktionen
durch Ballenkontakt.

Aufbau, FuBkonstruktion, Stumpfverhdltnisse, Aktivitat des Patienten beeinflussen die Eigenschaften
des Kniegelenkes. Ebenso wirken FuBgewicht und Unterschenkelldnge als Pendelmasse. Beim
Probegehen sollten die ersten Versuche mit der Grundeinstellung vorgenommen und die Funktion
dem Patienten erklart werden.

Das Kniegelenk wird in einer Grundeinstellung fir die ersten Gehversuche geliefert.

Vor Verdnderungen der werkseitigen Einstellung sind folgende Hinweise und Anweisungen
unbedingt zu beachten:

4.3.2.1 Standphasensicherung (iber Gelenkposition

Polyzentrische Gelenke werden in der Schrittvorlage bei Absatzkontakt stabil.

Ausschlaggebend fiir die Einleitung der Beugung ist die Position des Gelenkes und damit die
Lage des Momentan-Drehpunktes.

Standsicherung zu groB (Beugung kann nur schwer eingeleitet werden) =
Momentan-Drehpunkt zu weit dorsal = Gelenk Uber Justierschrauben nach vorn kippen.
Standsicherung zu klein (Patient knickt ein) = umgekehrt vorgehen.
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Die Standphasensicherheit bzw. die Einleitung der Beugung hangt beim 3R106=KD und 3R106=ST
von der Positionierung des EinguBankers am Schaft ab (siehe Aufbau). Nachtragliche Justierungen
sind am oberen (proximalen) GelenkanschluB nicht moglich.

4.3.2.2 Einstellen der Schwungphase

Die pneumatische Schwungphasensteuerung gestaltet das Gangbild harmonischer. Dabei vermei-
den die Bewegungswiderstdnde ein zu weites Durchschwingen des Prothesenunterschenkels in der
Beugung und gewahrleisten eine gedémpfte Streckung. Das FuBgewicht und die Unterschenkelldnge
haben als Pendelmasse ebenso Einfluss auf das Gangbild wie die Gewohnheiten des Patienten.

Vor der Verdnderung der werkseitigen Einstellung sind folgende Anweisungen unbedingt zu beachten:
Im Lieferzustand ist die Ventilschraube (Abb. 4, E) fiir die Ddmpfung in Extensionsrichtung
maximal herausgedreht (auf den geringsten Widerstand eingestellt) und die Ventilschraube (Abb. 4, F)
fur die Dadmpfung in Flexionsrichtung 2 Umdrehungen geschlossen.

Einstellen der Flexion (F) an der linken Einstellschraube (Blickrichtung von posterior)(Abb. 4)
Ventilschraube der Pneumatik nach rechts (+) = Widerstand groBer = erschwerte Flexion
Ventilschraube der Pneumatik nach links (-) = Widerstand kleiner = leichtere Flexion

Einstellen der Extension (E) an der rechten Einstellschraube (Blickrichtung von posterior)
Ventilschraube der Pneumatik nach rechts (+) = Widerstand gréBer = erschwerte Extension
Ventilschraube der Pneumatik nach links (-) = Widerstand kleiner = leichtere Extension

Achtung!

A Die Extension nur so weit démpfen, dass die volle Streckung immer erreicht wird.
Der integrierte Federvorbringer hat keine kniesichernde Wirkung. Bei der Abstimmung
der Schwungphase und des Gangbildes ist das vollstandige Erreichen des Extensions-
anschlages immer sicher zu stellen!

Achtung! Bitte informieren Sie lhren Patienten!

A Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes be-
eintrachtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniege-
lenk nach spirbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese splr-
baren Funktionsveranderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvollstandige
Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit,
Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

MaBnahme
Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.
Bei Benutzung des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmechanismus fassen — Klemmgefahr.

4.4. Wechsel der Vorbringerfeder

Das Kniegelenk ist mit einer Vorbringerfeder ausgestattet, die wahrend der Schwungphase die
Extension des Prothesenunterschenkels unterstiitzt.

Die Vorbringerwirkung kann bei Bedarf durch einen Wechsel der Vorbringerfeder deutlich verringert
werden.

Hierzu die Abschlusskappe am unteren Ende des Gelenkes herausdrehen (Abb. 5) und die starke Druck-
feder (Abb. 1, Pos. 7) entnehmen. Setzen Sie nun die im Lieferumfang enthaltene, schwache Vorbrin-
gerfeder (Abb. 1, Pos. 7a) ein. AnschlieBend die Abschlusskappe wieder bis zum Anschlag eindrehen.

Einbaureihenfolge und Anordnung der Bauteile, siehe Abbildung 6.
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Achtung!

Stellen Sie auch nach der Umstellung auf die schwdchere Vorbringerfeder sicher,
das die vollstdndige Streckung des Gelenkes immer erreicht wird. Die pneumatische
Schwungphasensteuerung muss wdhrend der Gangprobe erneut abgestimmt werden
(siehe Punkt 5.2).

4.5 Schaumkosmetik

Folgende Schaumstoffiiberzlige sind zu verwenden:

Kniegelenk Schaumstoffiiberzug
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)

Q Achtung!
Die Schaumkosmetik kann die Kniegelenkfunktionen beeinflussen. Gegebenenfalls sind
diese Einflisse durch Nachjustierungen zu kompensieren.

Q Achtung!

Verwenden Sie kein Talkum zur Beseitigung von Gerduschen in der Schaumkosmetik.
Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das Fett. Dieses verursacht erhebliche
Funktionsstorungen der Mechanik und kann zum Blockieren des Kniegelenkes und damit
zum Sturz des Patienten flihren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung
von Talkum erléschen alle Ersatzanspriche.

Hinweis:

Zur Beseitigung von Gerduschen empfehlen wir Silikonspray (5619L5), das direkt auf die
Reibflache in der Schaumkosmetik gespriiht wird.

4.6 Wartungshinweise

Q Achtung!
Das Kniegelenk darf nicht geschmiert oder gefettet werden, es besteht die Gefahr einer
Lagerschddigung und des Funktionsverlustes.

Vermeiden Sie die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel. Diese kdnnen zu Beschd-
digungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fiihren.

Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Stérungen bitte das Gelenk einschicken.

Ottobock empfiehlt, nach individueller Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese, die
Einstellungen des Kniegelenkes erneut an die Patientenanforderungen anzupassen.

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funk-
tionalitat und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei
auf den Bewegungswiderstand, Lagerstellen und auf ungewoéhnliche Gerduschentwicklung zu
legen. Die vollstandige Beugung und Streckung muss immer gewdhrleistet sein.
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5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Giberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustdndigen Behorde Ihres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

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

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemd@Be Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2021-02-19

¢ Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.

¢ Instruct the user in the safe use of the product.

¢ Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of pro-
blems.

* Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of the
state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.

¢ Please keep this document in a safe place.

1 Scope of delivery (Fig. 1)

1.1 4D3 Single Components Set for 3R106 @
Consisting of: (6) 1 extension stop, (3) 4 truss head screws and (2) 4 two-hole nuts.

1.2 Minimum order quantity A

(2) 502R1=M5x16 Two-hole Nut (4) 506G3=M8x10 Set Screw

(38) 501T1=M5x16 Truss Head Screw (4a) 506G3=M8x12-V Set Screw

1.3 Single components R

(1) 4G70 Lamination Anchor (7) 513D83=1.4x12.6x66 Compression Spring (strong)
(5) 2R49 Tube Adapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 Compression Spring (weak)
(8) 710H10=2x3 Adjustment Wrench

2 Description
2.1 Indications for use

The 3R106 Polycentric Knee Joint is to be exclusively used for the prosthetic fitting of lower limb
amputees.
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2.2 Field of application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

6"@ Recommended for amputees with mobility grade 2 and 3 (restricted and
% unrestricted outdoor walkers).
"D@ Approved for a patient weight of up to 100 kg / 220 Ibs.

CAUTION
Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

¢ Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the table ,Unallo-
wable environmental conditions" in this section).

¢ [f the product was exposed to unallowable environmental conditions, take suitable steps (e.g.
cleaning, repair, replacement, inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +45 °C

Allowable relative humidity 0 % to 96 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

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

2.4 Reuse and lifetime

CAUTION
Reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product
¢ Only use the product for a single patient.

CAUTION
Exceeding the lifetime

Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product

¢ Ensure that the maximum lifetime defined in this section is not exceeded.

This product was tested by the manufacturer with 3 million load cycles. Depending on the user’s
activity level, this corresponds to a maximum lifetime of 5 years.

2.5 Construction and function (Fig. 2 + 3)

During the initial design of these knee joints the highest priority was given to the large flexion
angle and the new kind of efficient swing phase control. The upper joint section (1) and lower
joint section (2) are connected by the anterior links (3) and the posterior link (4) to form a four-bar
linkage. In extension, the instantaneous center of rotation is located above the joint and behind
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the weight bearing line, thus providing knee stability in the stance phase. To control swing phase,
the pneumatic unit is linked to the upper joint section with a connecting rod. The resistances for
flexion and extension are independently and individually adjustable. Reversing action of the exten-
sion assist occurs at approx. 110°. The distal portion of the pneumatic cylinder is fabricated as
a tube clamp and accommodates the provided tube adapter.

Another advantage is the very large knee flexion angle, which goes far beyond the usual range.
The joint does not feature a flexion stop bumper. A flexion angle of more than 170° is technically
possible, and is limited only by the corresponding socket connectors, socket shapes or by the
cosmetic foam cover (Fig. 3).

2.6 Different connection systems

The 3R106 Knee Joint is available in 4 different versions. They differ from each other solely by the
type of proximal connection used (see front page):

Order number Version

3R106 Knee Joint with pyramid connector

3R106=KD Knee Joint — Version with lamination anchor for knee disarticulation
amputees

3R106=ST Knee Joint — Version with threaded connector for long residual limbs

3R106=HD Knee Joint — Version with pyramid connector anteriorly angled by 10° for hip
disarticulation amputees

c Attention!
It is not allowed to loosen, shift, or replace the connection adapter!

For the prosthetic fitting of hip disarticulations, it is of utmost importance that the specially
adapted knee joint version 3R106=HD is used.

3 Technical data

Order number 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Proximal connection Pyramid Lamination Thread Pyramid
adapter anchor (M26x1.5) adapter

Distal connection Tube clamp & 30 mm

Knee flexion angle 170°

Weight 760 g 755 g 765 g 790 g

System height 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

toclghment referencepant | ™™ | 16mm | 12mm 4mm

clgnment referones paint 168 mm

Max. user weight 100 kg/220 Ibs

Mobility Grade 2+3
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4 Handling
Use 2Z11=KIT

INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against

scratches with the protective film of the 2211=KIT during alignment in the workshop and testing

in the trial fitting area.

® Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z11=KIT.

* Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

4.1 Alignment

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular components affects

the static and dynamic functions of the prosthesis.

The advantages of the 3R160 Knee Joint can only be made optimal use of in case of a correct alignment.

The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connec-

tor. Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint’s center of rotation and

marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket) will facilitate correct position-

ing of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

1. First make the bench alignment using an alignment tool (such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly
or PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Then use 743L100 L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimization.

4.1.1 Bench alignment with alignment tool (the following steps refer to Fig. 7)
@ Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.
© Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of the foot.

© Clamp the knee joint using the appropriate adapter inserts. For bench alignment, the align-
ment reference line should run through the upper anterior axis (alignment reference point).
At that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee ground distance
and outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°). Recom-
mended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

O Connect the foot to the modular knee joint using the enclosed tube adapter.

e Attention!
1. Do not clamp the tube into a vise! Cut the tube using 719R2 Tube Cutter placed
at a right angle to the tube.

2. Afterwards carefully debur the inside and outside of the tube using the 718R1
Interior and Exterior Pipe Reamer.

3. ltis indispensable to insert the tube until it is fully seated inside the integrated tube
clamp.

4. Tighten the cap screw using the 710D1 Torque Wrench:
Torque: 10 Nm.

5. For trial fitting: Tighten the adjacent 506G3 Set Screws of the tube adapter to
a torque of 10 Nm using the 710D4 Torque Wrench. To finish the prosthesis:
Apply 636K 13 Loctite to the set screws, pre-tighten the adjacent set screws to
a torque of 10 Nm, and then tighten all four set screws to a torque of 15 Nm.

For reasons of structural strength, the residual pieces of cut tube adapters must not
be used as components in prostheses.
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@ Mark the center of the socket proximally and distally on the lateral side. Draw a line through
both marks from socket brim to the distal end of the socket.

@ Now position the socket such that the alignment reference line passes through the proximal
center mark of the socket. Set the socket flexion to somewhere between 3° and 5°; however,
the individual situation (e.g. hip joint contractures) must be taken into account and, if necessary,
more flexion should be provided. Also pay attention to the ischial tuberosity to ground distance.

Q Attention!
If the residual limb flexion is not taken into account, the joint will be positioned too
far to the front. This will lead to malfunction and premature wear. If required, use the
4R 118 Adapter Plate for optimal positioning of the prosthetic knee joint.

@ Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41,
4R55, 4R51 Socket Adapter).

4.1.2 Static alignment optimization using 743L100 L.A.S.A.R. Posture
(the following steps refer to Fig. 8)

The bench alignment can be substantially improved using L.A.S.A.R. Posture. In order to ensure
appropriate stability combined with easy swing phase initiation, please proceed as follows:

@ To make the load line visible, the transfemoral amputee stands on the L.A.S.A.R. Posture with
the prosthetic side on the force plate and with the other leg on the height compensation panel.
The prosthesis side should be sufficiently loaded (> 35 % of the body weight).

© Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 35 mm (1.38 in ) anterior to the upper front knee axis (see Fig. 8).

© After step 2, dynamic optimization can take place between parallel bars.
4.2 Combination possibilities

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's requirements regarding the
amputation level, body weight, activity level, environmental conditions and field of application.

4.3 Adjustments and final assembly
4.3.1 Socket fabrication 3R106=KD
4.3.1.1 Lamination prior to trial fitting

Take a piece of 623T3 Perlon Stockinette twice the length of the plaster model and pull half of
it over the isolated socket. Twist the other half of the stockinette on the distal end and reflect it
over the socket.

In order to absorb strong forces in the area of the modular knee joint, the socket must be gradu-
ally reinforced with 616G 13 Fiberglass Stockinette. To do this, pull over the first layer to /s of the
socket length, tie it off and then reflect it up to half of the socket length.

Put 2 layers of 616G 12 Carbon-Fiber Cloth on the distal area so as to provide an underlying base
with a projecting brim of 3 cm around the 4G70 Adapter, which will be mounted later in the procedure.
Pull on two layers of 623T3 Perlon Stockinette.

The socket lamination is performed in two stages. In the first stage the socket is laminated up to
?/3 of its length with 617H19 Orthocryl Lamination Resin. In the second stage the proximal part
of the socket is laminated with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.
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Once the first casting has hardened, pull on 2 more layers of 623T3 Perlon Stockinette before
laminating the proximal part of the socket with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.

4.3.1.2 Applying the lamination anchor

Prior to gluing, prepare the correctly adapted lamination anchor with the residual limb bedding.
To do so, fill the coupling opening with 636K8 Plastaband (Fig. 3). Clamp residual limb bedding
and joint into the alignment apparatus.

Attention!

Remove soft, flexible or porous materials from beneath the support surface of the lami-
nation anchor. Mix the putty exclusively from 617H21 Orthocryl Sealing Resin and
639A1 Talcum Powder. Then glue on the lamination anchor.

Secure with 627B2 Adhesive Tape for trial fitting. Test the stop function. If necessary, form the
required contact surface with putty. If need be, glue an extension stop made of Pedilin onto the
outer laminate.

4.3.1.3 Socket completion

Once the trial fitting has been completed, fasten the lamination anchor to the socket with truss
head screws (Fig. 1, (3)) and two-hole nuts (Fig. 1, (2)). Then laminate. Proceed with further re-
inforcement as follows: Two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth must be sandwiched between
two layers of 623T3 Perlon Stockinette. To achieve this, pull one layer of 623T3 Perlon Stockinette
over the whole socket and tie it circularly at the top. Apply two layers of 616G 12 Carbon Fiber
Cloth over the arms of the 4G70 Adapter. Pull the remaining half of the 623T3 Perlon Stockinette
back over the carbon fiber layers. Gradually reinforce the socket again with 616G 13 Fiberglass
Stockinette (as described in point 4.3.1.1). As a final step, pull over 2 layers of Perlon Stockinette
623T3. Proceed with lamination as in the first casting.

e Attention
Deviating from the processing instructions and the recommended materials for the lami-
nation of the anchor can lead to a loosening or breaking of the adapter.

e Attention!

After assembly, tighten the set screws (Fig. 1, (3) + (3a)) with the 710D1 Torque Wrench.
For trial fitting: Tighten the 506 G3 Set Screws to 10 Nm. For completion: Secure the
506G3 Set Screws with 636K 13 Loctite and pre-tighten to 10 Nm. Then complete as-
sembly by tightening to 15 Nm.

4.3.2 Adjusting the knee joint during trial walking
As with other polycentric joints, swing phase flexion occurs when the weight is on the ball of the foot.

Alignment, foot design, condition of the residual limb, and the amputee’s activity level all influence
knee function. The pendulum effect from the weight of the foot and shin length are additional vari-
ables. Initial dynamic alignment should begin from the base setting and the function of the knee
should be explained to the patient.

The knee is factory adjusted to a basic position for initial dynamic alignment.
Before changing the factory settings, the following guidelines must be observed:

4.3.2.1 Stance phase stability by positioning the joint
Polycentric knee joints are stable at heel strike.
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Initiation of swing flexion depends on the position of the joint and thus of the location of the in-
stantaneous center of rotation.

If stance phase stability is too great, and swing flexion can only be achieved with a great deal of
effort, the instantaneous center of rotation is placed too far posterior and the joint must be tipped
forward using the adjustment screws.

If stance phase stability is insufficient, please reverse the above procedure.

With the 3R106=KD and 3R106=ST, stance phase stability and initiation of flexion depend on
the position of the lamination anchor (See alignment). Later adjustments on the upper (proximal)
joint connector are not possible.

4.3.2.2 Adjusting the swing phase

The pneumatic swing phase control ensures a smooth gait. Movement resistances prevent the
prosthetic lower leg from swinging too far when flexing and guarantee dampened extension. Along
with the patient's habits, the foot weight and the length of the lower leg, which have a pendular
weight also have an influence on his or her gait.

Before changing the knee joint‘s factory settings, read the following instructions:

Upon delivery, the valve screw (Figure 4, ltem E) for extension damping is turned out as far as
possible (set to the lowest resistance) and the valve screw (Figure 4, ltem F) for flexion damping
is closed by 2 turns.

Adjusting flexion (F) on the left adjustment screw (from the posterior direction of view) (Fig. 4)
Valve screw of the pneumatic unit to the right (+) = greater resistance = less heel rise
Valve screw of the pneumatic unit to the left (-) = less resistance = more heel rise

Adjusting extension (E) on the right adjustment screw (from the posterior direction of view)
Valve screw of the pneumatic unit to the right (+) = greater resistance = more extension damping
Valve screw of the pneumatic unit to the left (-) = less resistance = less extension damping

Attention!

A When making the final extension damping adjustment, make sure that the leg still com-
pletely extends with each step.
The integrated spring extension assist has no knee stabilizing effect. When fine-tuning
the swing phase and the gait pattern, it must always be ensured that the extension stop
is fully reached with each step.

Attention - Please inform your patients!

A The knee joint function may be affected by both environmental and service conditions. To
reduce risk for the patient, the knee joint should not be used when noticeable functional
changes occur. Noticeable functional changes may include poor response, incomplete
extension, diminished swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc.
Action to be taken
Have the prosthesis examined at a specialist workshop.

When using the knee joint do not reach into the joint mechanism since there is the risk
of injury.

4.4. Replacing the extension assist spring

The knee joint is equipped with an extension assist spring that promotes the extension of the
prosthetic lower leg in the swing phase.
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If need be, the scope of this assistance can be considerably reduced by replacing the extension
assist spring.

To replace the spring, undo the end cap at the lower end of the joint (Fig. 5) and remove the
heavy-duty compression spring (Fig. 1, (7)). Then insert the light-duty compression spring (Fig. 1,
(7a)) (included in delivery). Finally, fully retighten the end cap.

For assembly sequence and arrangement of the components please refer to figure 6.

Q Attention!
After switching to the light-duty compression spring, ensure that the leg still extends fully
at each step. The pneumatic swing phase control will have to be re-adjusted during the
gait test (see section 5.2).

4.5 Cosmetic foam cover
The following foam covers are to be used:

Knee Joint Foam Cover
3R106 35107
3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107
3R106=KD 6R6 (35107)

Attention!

The cosmetic foam cover can affect knee joint functions. For this reason, re-adjustments
might be necessary.

c Attention!
Do not use talcum powder to eliminate noise in the cosmetic foam cover. Talcum powder
reduces the lubrication of the mechanical parts, which may lead to a malfunction and
thus increase the risk of failure. Using this medical product after application of talcum
powder will render all claims null and void.
Note:

To eliminate noise, please apply Silicone Spray (519L5) directly on the contact surfaces
of the cosmetic foam cover.

4.6 Maintenance instructions

Attention!
The knee joint must not be lubricated or greased, since this would result in a risk of
bearing damage and loss of functionality.

Do not use any aggressive cleaning agents since they could cause damage to bear-
ings, seals and plastic parts.

Do not disassemble the knee joint! If you have a problem, please send the knee joint
in for service.

Ottobock recommends readjusting the knee joint's settings once the patient has gotten used to
the prosthesis. This period of time varies depending on individual patient characteristics.

20 | Ottobock 3R106, 3R106=KD, 3R106=ST, 3R106=HD



Please check the knee joint for wear and proper function at least once a year and make adjust-
ments if necessary. Special attention should be paid to the flexion and extension resistances,
bearings, and abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.

5 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household waste.
Improper disposal can be harmful to health and the environment. Observe the information provided
by the responsible authorities in your country regarding return, collection and disposal procedures.

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

6.1 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.

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

Frangais

Date de la derniere mise & jour: 2021-02-19

® Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

¢ Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

¢ Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de
problémes.

¢ Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

¢ Conservez ce document.

1 Eléments fournis (ill. 1)

1.1 4D3 Kit de piéces détachées pour le 3R106 e
comprenant: (6) 1 butée, (3) 4 boulons a téte bombée et (2) 4 écrous a deux trous.

1.2 Quantité minimale A

(2) 502R1=M5x16 Ecrou a deux trous (4) 506G3=M8x10 Tige filetée
(3) 501T1=M5x16 Boulon a téte bombée  (4a) 506G3=M8x12-V Tige filetée

1.3 Piéces détachées

(1) 4G70 Ancre a couler (7) 513D83=1.4x12.6x66 Ressort de pression (fort)
(5) 2R49 Adaptateur tubulaire (7a) 513D83=1.1x12.9x66 Ressort de pression (faible)
(8) Clé de réglage 710H10=2x3
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2 Description

2.1 Champ d’application

Le genou prothétique polycentrique 3R106 est destiné exclusivement pour |‘appareillage pro-
thétique de membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application d'aprés le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:

6"& Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3
(Y (marcheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur).

X,
utorisé pour un patient dont le poids n’excéde pas g.
' Q Autorisé tient dont | ids n’excéd 100 k

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 tableau «
Conditions d'environnement non autorisées » dans ce chapitre).

¢ Sile produit a été exposé a des conditions d'environnement non autorisées, prenez les me-

sures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle par le fabricant
ou un atelier spécialisé).

2.3 Conditions ambiantes

Conditions ambiantes autorisées

Plage de température d'emploi -10 °C a 45 °C

Humidité relative de |'air admise 0 % a 96 %, sans condensation

Conditions ambiantes non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Rédutilisation et durée de vie

PRUDENCE
Réutilisation sur un autre patient

Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit
e Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

PRUDENCE
Dépassement de la durée de vie

Chute provoquée par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionnalité et des
dégradations du produit

® Priere de veiller & ne pas dépasser la durée de vie maximale définie dans ce chapitre.
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Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci cor-
respond, en fonction du degré d'activité de |‘utilisateur, & une durée de vie maximale de 5 ans.

2.5 Conception et fonctionnement (ill. 2 et 3)

Lors de la conception de ces genoux prothétiques, les priorités se sont concentrées sur un angle
de flexion trés important et un contréle de la phase pendulaire trés aisé. La partie supérieure (1)
et la partie inférieure (2) sont solidarisées par des bielettes antérieures (3) et de bielettes arrieres
(4) de fagon a former une chaine cinématique. En extension le centre instantané de rotation se
situe au-dessus de |‘articulation et derriére la ligne de charge, ce qui procure la sécurité de genou
en phase d‘appui. Pour commander la phase pendulaire, le piston de |'unité pneumatique est
relié a la partie supérieure de I‘articulation par une bielle articulée. Les résistances de flexion et
extension sont réglables séparément. De plus l'intensité du rappel est réglable. Un effet d‘inversion
du rappel se produit @ 110°. La partie distale du piston pneumatique est un collier de serrage et
recoit I'adaptateur livré avec le genou prothétique.

Un grand avantage est aussi l'important degré de flexion, qui dépasse le niveau habituel. Du fait
que l‘articulation ne posséde pas de butée de flexion, I'angle de flexion, pouvant atteindre plus
de 170°, n‘est limité que par le raccord d‘emboiture, le type d‘emboiture ou le revétement esthé-
tique en mousse (ill. 3).

2.6 Différents systéemes de connexion

Le genou prothétique 3R106 existe en 4 versions différentes. Celles-ci se distinguent exclusivment
par leur systeme de raccord (voir page de couverture):

Référence de I'article | Version

3R106 Genou prothétique avec pyramide

3R106=KD Genou prothétique — Version désarticulation du genou avec ancre
a couler

3R106=ST Genou prothétique — Version moignon long avec raccord fileté

3R106=HD Genou prothétique — Version désarticulation de hanche avec pyramide
inversée (10 °)

Q Attention!
Il est interdit de dévisser ou de déplacer |'adaptateur de raccord!

Pour I'appareillage prothétique de désarticulation de hanche il est indispensable d‘utiliser
la version de genou prothétique spécialement adaptée 3R106=HD.

3 Données techniques

Référence de I'article 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Raccord proximal Pyrgmide de Ancre a Filet Pyrgmide de
réglage couler (M26x1,5) réglage

Raccord distal Serrage tubulaire & 30 mm

Angle de flexion 170°

Poids 760 g 755 g 765 g 790 g

Hauteur du systeme 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm
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Référence de I'article 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Hauteur du systéme proximale
jusqu’au point de référence de -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm
I'alignement

Hauteur du systeme distale
jusqu’au point de référence de 168 mm 168 mm 168 mm 168 mm
I'alignement

Poids max. de I'utilisateur 100 kg/220 lbs

Niveau de mobilité 2+3

4 Utilisation

Utiliser le kit référence 2Z211=KIT

INFORMATION : A I'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de I'arti-

culation prothétique peut étre protégée des rayures pendant I'alignement effectué dans I'atelier

et pendant les tests dans le lieu de I'essayage.

e Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2Z11=KIT.

¢ Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un

effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése.

Seul un alignement correct permet de bénéficier pleinement des avantages du genou prothétique 3R106.

Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du

démoulage du platre et de I'essayage de I'emboiture d’essai, il est recommandé de tracer des

lignes verticales dans le plan frontal et sagittal a partir du centre de rotation de I'articulation de

hanche dfin de faciliter le placement de I'ancre & couler et de I'adaptateur d’emboiture.

Pour I'alignement, procédez en 2 temps:

1. Effectuez d'abord I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Passez a I'optimisation statique de I'alignement avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alignement de base dans I’appareil d’alignement
(les étapes suivantes se rapportent a I'ill. 7)

@ Décaler le milieu du pied de 30 mm par rapport & la ligne d’alignement.

@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

@® Tendre I'articulation de genou. Pour I'alignement de base, faire passer la ligne d’alignement
5 a 15 mm a travers I’axe supérieur avant (point de référence de |'alignement). Pour ce
faire, I'articulation doit étre placée a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et
le genou ainsi que du placement externe du genou (5° env. sont déterminés a I'avance par le
dispositif de retenue). Position recommandée du point de référence de I'alignement: 20 mm
au dessus du pli du genou.

O Raccorder le pied a I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur tubulaire four-
ni a cet effet.
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c Attention!
1. Ne pas serrer le tube dans I’étau! Utiliser le découpeur de tube 719R2 et main-
tenir celui-ci perpendiculairement au tube.

2. Ebavurer soigneusement l'intérieur et I'extérieur du tube a I'aide de la fraiseuse
pour intérieur et extérieur de tube 718R1.

3. Le tube doit étre impérativement inséré jusqu’a la butée du collier de serrage.

4. Serrer la vis a téte cylindrique a I'aide de la clé dynamométrique 710D1:
couple de serrage de 10 Nm.

5. Pour I’essayage: serrer les tiges filetées 506G3 de I'adaptateur tubulaire
posées cote a cote avec la clé dynamométrique 710D4. Couple de serrage:
10 Nm. Pour la finition de la prothése: enduire les tiges filetées de Loctite
635K13. Commencer par serrer les tiges filetées placées cote a cote. Couple
de serrage: 10 Nm. Serrer ensuite les quatre autres tiges filetées: couple de
serrage de 15 Nm.

Les chutes des adaptateurs tubulaires ayant été raccourcis ne doivent pas étre
intégrées dans les prothéses car leur structure présente une résistance différente
des autres composants.

@ Repérer latéralement le milieu de I'emboiture au moyen d’un point centré proximal et d’un
point centré distal. Relier les deux points en une ligne allant du bord de I'emboiture jusqu'a
I'extrémité de celle-ci.

@ Placer I'emboiture de maniére a ce que le point central proximal de I'emboiture coincide avec
la ligne d'alignement. Régler la flexion de I'emboiture entre 3 — 5° en tenant compte de chaque
cas (contracture de I'articulation de la hanche, par ex.) ainsi que de la « distance tubérosité
ischiatique - sol ».

A Attention!

L'articulation sera placée trop en avant si vous ne tenez pas compte de la flexion
du moignon. Cela entraine des dysfonctionnements ainsi qu'une usure prématurée
du dispositif. Utilisez, si nécessaire, la plaque d'adaptateur 4R118 pour bénéficier
d'un placement optimal de I'articulation de genou prothétique.

@ Raccorder I'emboiture et I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspon-
dant (adaptateur d’emboiture 45111, 4541, 4R55, 4R51, par ex.).

4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se référent a I'ill.8)

L'utilisation du L.A.S.A.R. Posture permet d'optimiser considérablement I'alignement de base.
Veuillez procéder comme suit pour effectuer I'alignement afin d'obtenir une sécurité suffisante tout
en profitant d'un passage plus aisé en phase pendulaire:

@ Lamputé fémoral s’appuie avec le coté appareillé de son corps sur la plague dynamométrique
du L.A.S.A.R. Posture et sur la plaque de compensation de hauteur avec I'autre jambe pour
mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le c6té appareillé doit étre chargé de maniere suf-
fisante (> 35 % poids de I'utilisateur).

@ Ajuster a présent I'alignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon a ce
que la ligne de charge (faisceau laser) passe env. 35 mm devant I’axe avant supérieur du
genou (voir ill. 8).

© Pour finir, effectuer I'optimisation dynamique au cours de I'essai de marche.
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4.2 Possibilités de combinaison

INFORMATION

Dans une prothése, tous les composants prothétiques doivent répondre aux exigences du pa-
tient relatives au niveau d'amputation, au poids du corps, au degré d'activité, aux conditions
d’environnement et au champ d’'application.

4.3 Réglage et montage final
4.3.1 Rédlisation de I’emboiture 3R106=KD

4.3.1.1 Stratification avant 'essayage

Enfiler le tricot tubulaire en perlon 623T3 en double longueur du positif platré jusqu‘a mi-longueur
de I'emboiture isolée. Enrouler la moitié restante du tricot tubulaire autour de I'extremité distale
et ensuite recouvrir.

Pour amortir les pressions dans la zone des articulations de genou modulaires, le renforcement se
fera progressivement & |‘aide d‘une couche de tissu en fibre de verre 616G 13. Enfiler la premiére
couche jusqu'a 2/s de la longueur de I'emboiture, ensuite nouer et enfiler de nouveau jusqu‘a
mi-longueur de I‘emboiture.

A l'extrémité distale, mettre deux couches de tissu en fibre de carbone 616G12. Procéder de
maniére a avoir un surplus de fibre de carbone d‘environ 3 cm qui servira plus tard a placer
I'adaptateur 4G70.

Recouvrir d‘une double couche de tricot tubulaire 623T3.

La stratification s'effectue selon le procédé de la double lamination, c'est-a dire laminer la premiére
coulée jusqu‘au /3 de sa longueur avec de la résine Orthocryl 617H19. Le segment proximal de
I'emboiture sera stratifié au cours de la coulée suivante a I‘aide de I'Orthocryl souple 617H17

A l'issue du durcissement de la premiére coulée, recouvrir de nouveau d‘une double couche de
tricot tubulaire en perlon 623T3 avant la stratification du segment proximal de I'emboiture avec
I'Orthocryl souple 617H17.

4.3.1.2 Mise en place de I’ancre a couler

Préparer I'ancre a couler gjustée de maniére adéquate avant de la coller a I'emboiture du moignon.
Pour ce faire, combler I'orifice de fixation avec de la Plastiline 636K8 (ill. 3). Placer I'emboiture
du moignon et I'articulation dans I'appareil d'assemblage.

Attention!

Retirer toute matiere molle, souple ou poreuse se trouvant sous la surface en contact
avec I'ancre a couler. Mélanger exclusivement du mastic en résine Orthocryl 617H21
avec du talc 639A1 puis coller I'ancre a couler.

Pour I'essayage, assurer la fixation a I'aide d'une bande autocollante 627B2. Vérifier la fonction
de la butée. Si nécessaire, enduire la surface de la butée avec du mastic ou coller éventuellement
une butée en Pedilin sur la stratification externe.

4.3.1.3 Finition de I’emboiture

Aprés I'essayage, visser I'ancre & couler sur I'emboiture du moignon avec des boulons & téte
bombée (ill. 1, (3) et des écrous a deux trous (ill. 1, (2) puis consolider. Procéder aux renforce-
ments supplémentaires comme suit: recouvrir I'ensemble de I'emboiture d'une couche de tricot
tubulaire en perlon 623T3 et ligaturer en formant un anneau au niveau de la partie supérieure.
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Cela permet au tissu en fibre de carbone de servir de couche tampon a la seconde couche de
tricot tubulaire en perlon 623T3, aprés I'application de 2 couches de tissu de fibre de carbone
616G 12 sur les branches de I'adaptateur 4G70. Renforcer encore une fois progressivement a
I'aide du tissu en fibre de verre 616G 13 (suivre les instructions du point 4.3.1.1). Pour finir, re-
couvrir de 2 couches de tricot tubulaire en perlon 623T3. La stratification s'effectue également
comme lors de la premiére coulée.

Q Attention!
Suivre impérativement les consignes de traitement et utiliser uniqguement les matériaux
recommandés pour stratifier I'ancre a couler. Dans le cas contraire, I'adaptateur risque
de se desserrer et de se briser.

c Attention!
Aprés le montage, serrer a fond les tiges filetées (ill. 1, (4) + (4a) avec la clé dynamomé-
trique 710D 1. Pour I'essayage: serrer la tige filetée 506G3 avec un couple de 10 Nm.
Pour la finition: renforcer la tige filetée 506G3 avec de la Loctite 636K13 et la serrer
avec un couple de 10 Nm. Pour finir, serrer le montage avec un couple de 15 Nm

4.3.2 Réglage du genou prothétique pendant I’essai de marche
Le passage a la flexion se fait comme pour les autres constructions polycentriques par le contact
de la plante du pied.

Le montage, la construction du pied, le moignon, ainsi que les activités du patient sont des élé-
ments qui influencent les caractéristiques du genou prothétique. Le poids du pied et la longueur
du tibia produisent un effet de masse pendulaire. Les premiers essais de marche sont a faire sans
modifier le réglage d‘usine. Expliquer les fonctions du genou au patient.

A la livraison I'articulation de genou est réglée pour les premiers essais de marche.

Avant de modifier le réglage effectué a I‘usine, il est impératif d‘observer les instructions
suivantes:

4.3.2.1 Réglage de la sécurité de la phase d’appui par positionnement de I'articulation

Les genoux polycentriques se stabilisent lors de la marche dés le contact du talon au sol.

La position de I'articulation et par conséquent du centre de rotation est un facteur déterminant
pour la flexion.

Sécurité trop importante (la flexion ne s'effectue que difficilement) = Centre de rotation trop
postérieur = faire basculer I'articulation vers I'avant en intervenant sur les vis de réglage.
Sécurité trop faible (le patient fléchit) = procéder contrairement aux instructions ci-dessus.
Pour les versions 3R106=KD et 3R106=ST, la sécurité de la phase d‘appui et/ou l'introduction de
la flexion dépendent du positionnement de I'‘ancre a couler (voir montage). Des réglages ultérieurs
au niveau de la coonnexion de I'articulation (proximal) ne sont pas possibles.

4.3.2.2 Réglage de la phase pendulaire

Le controle pneumatique de la phase pendulaire procure une marche plus harmonieuse. Les
résistances de la flexion évitent une oscillation trop importante du tibia lors de la flexion et assu-
rent une extension amortie. Le poids du pied et la longueur du tibia produisent un effet de masse
pendulaire et influencent la marche et les habitudes du patient.
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Avant de modifier le réglage effectué a I‘'usine, il est impératif de suivre les instructions
suivantes:

A la livraison, la vis de la soupape (ill. 4, pos. E) pour I'amortissement dans la direction de
I'extension est desserrée au maximum (soit réglée sur la résistance la plus faible) et la vis de la
soupape (ill. 4, pos. F) pour I'amortissement dans la direction de la flexion est serrée (2 tours).

Réglage de la flexion (F) sur le cote gauche de I‘articulation (vue postérieure) (ill. 4)
Tourner la vis vers la droite (+) = résistance augmentée = flexion plus dure
Tourner la vis vers la gauche(-) = résistance diminuée = flexion plus facile
Réglage de I'extension (E) sur le cété droit de I'articulation (vue postérieure)

Tourner la vis vers la droite (+) = résistance augmentée = extension plus dure
Tourner la vis vers la gauche(-) = résistance diminuée = extension plus facile

c Attention!
L‘extension ne doit pas étre trop amortie, afin de garantir en permanence une extension
compléte.

Le rappel intégré a une fonction de sécurité. Lors des réglages de la phase pendulaire et a la
recherche d'une marche harmonieuse I'extension doit toujours pouvoir s'effectuer complétement.

e Attention - Informez votre patient!

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent nuire au bon fonctionnement de
genou prothétique. Afin de ne pas mettre en danger le patient, le genou prothétique ne
doit plus étre utilisé dés que des modifications dans son fonctionnement sont percep-
tibles. Ces changements peuvent se tradure par exemple par une certaine dureté, une
extension incompléte, une réduction du contrdle de la phase pendulaire et/ou de la
sécurisation de la phase d‘appui, I'‘émission de bruits, etc.

Mesures a prendre:

Contacter un atelier spécialisé pour faire controler la prothese.

Ne pas toucher le mécanisme de |‘articulation lors de ‘utilisation du genou - risque de pincement.

4.4. Remplacement du ressort de rappel

Le genou prothétique est équipé d‘un rappel qui assiste I‘extension du segment jambier (tibia)
lors de la phase pendulaire. Si nécessaire, cette fonction peut étre diminuée considerablement
en échangeant le ressort du rappel. Pour ce faire dévisser le cap6t de protection a I‘extremité de
I‘articulation (ill. 5) et enlever le ressort ,dar* (ill. 1, 7). Mettre en place le ressort ,faible” (ill. 1,
7a), compris dans la livraison, et revisser le cap6t de protection.

Reportez-vous a I'illustration 6 pour savoir dans quel ordre poser les composants et comment les disposer.

c Attention!
Apres l'installtion d‘un ressort plus faible, vérifiez si I'extension compléte du genou pro-
thétique est toujours possible. Les réglages de la commande pneumatique de la phase
pendulaire seront adaptés lors des essais de marche (voir point 5.2).
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4.5 Revétement esthétique en mousse
Utilisez les revétements en mousse synthétiques figurant ci-dessous :

Genou prothétique Revétement en mousse synthétique
3R106 3S107

3R106=HD 3S27=L/R 44

3R106=ST 3S107

3R106=KD 6R6 (3S5107)

e Attention!
Le revétement en mousse peut influencer les fonction du genou prothétique. Ces influences
doivent étre compensées par des réglages ultérieures si nécessaire.

e Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éliminer les bruits de la mousse esthétique. Le talc asséche les
éléments de construction mécaniques, ce qui entraine des dysfonctionnements considérables
de la partie mécanique et peut provoquer un blocage du genou prohtétique et donc faire
chuter le patient. L'emploi de talc sur I'‘appareil orthopédique fait perdre tout droit & indemnité.

Remarque:

Pour optimiser les effets de glissement et éliminer les bruits, il est possible d'utiliser le
spray de Silicone 519L5, a pulvériser directement sur la mousse esthétique.

4.6 Conseils d’entretien

Q Attention!
Ne pas lubrifier ou graisser le genou prothétique ; cela risquerait d'endommager les
roulements et d'altérer définitivement son fonctionnement.
Ne pas utiliser de détergeants agressifs. Ces produits pourront endommager les roule-
ments, les joints et les parties en plastique.

Ne pas démonter le genou. En cas de dysfonctionnement, veuillez retourner le genou
prothétique complet au service apres-vente Ottobock.

Ottobock recommande d‘adapter les réglages de I‘articulation de genou aux exigences du patient
apres la période d‘adaptation habituelle.

Veuillez contrdler au moins une fois par an |‘état d‘usure et la fonctionnalité de I'articulation de
genou et, le cas échéant, effectuer les réajustements nécessaires. Une attention toute particuliére
doit étre accordée a la résistance de la flexion, aux roulements et aux bruits inhabituels. L‘exten-
sion et la flexion doivent toujours étre completes.

5 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménagéres non triées. Une mise
au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur I'environnement et la santé.
Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procédures
de retour, de collecte et de recyclage des déchets.
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6 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la Iégislation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 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.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-02-19

® |Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

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

¢ Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all’insorgere di problemi.

¢ Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente
grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condi-
zioni di salute.

e Conservare il presente documento.

1 Componenti forniti (fig. 1)

1.1 Kit 4D3 per 3R106 ®
composto da: (6) 1 arresto, (3) 4 viti a testa piatta e (2) 4 dadi a due fori.

1.2 Quantita minima A

(2) 502R1=M5x16 dado a due fori (4) 506G3=M8x10 perno filettato

(3) 501T1=M5x16 vite a testa piatta (4a) 506G3=M8x12-V perno filettato

1.3 Singoli componenti B

(1) 4G70 dispositivo di ancoraggio (7) 518D83=1.4x12.6x66 molla (dura)

(5) 2R49 tubo modulare (7a) 513D83=1.1x12.9x66 molla (morbida)
(8) Chiave di regolazione 710H10=2x3

2 Descrizione
2.1 Utilizzo previsto

Il ginocchio policentrico 3R106 ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione di amputati di
arto inferiore.
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2.2 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilitd Ottobock MOBIS:

6"@ Indicato per amputati con grado di mobilita 2 e 3 (pazienti con capacitd
% motorie limitate o normali in ambienti esterni).
"D@ Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

¢ Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere tabella ,Condizioni
ambientali non consentite” in questo capitolo).

e Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare provvedimenti
adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produttore o di
un‘officina specializzata).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate

Intervallo di temperatura -10 °C ...+ 45 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 96%, senza condensa

Condizioni ambientali inappropriate

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salata, acidi

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

2.4 Riutilizzo e vita utile

CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente

Caduta dovuta a perdita di funzionalita e danni al prodotto
e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

CAUTELA
Superamento della vita utile

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto

¢ Assicurarsi che la vita utile massima definita in questo capitolo non venga superata.

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell‘utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.
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2.5 Costruzione e funzione (fig. 2 + 3)
In fase di progettazione del ginocchio, particolare attenzione & stata riservata all'ampiezza
dell'angolo di flessione e ad un nuovo tipo di comando della fase dinamica.

Parte superiore (1) e parte inferiore dell'articolazione (2) sono collegate dalle guide assiali anteriori
(3) e dalle guide posteriori (4) e vanno a formare una catena cinematica. In estensione, il centro
momentaneo di rotazione si trova sopra il ginocchio e dietro la linea di carico; in questo modo &
garantita la sicurezza del ginocchio nella fase statica della deambulazione. Per la regolazione
della fase dinamica, il comando pneumatico € ancorato alla parte superiore del ginocchio attra-
verso un cuscinetto. Le resistenze in flessione ed estensione vengono regolate indipendentemen-
te. Un'inversione dell'azione del deambulante si verifica a ca. 110°. La parte distale del cilindro
pneumatico & costituita da un manicotto a morsetto al quale viene attaccato il tubo modulare.
Un altro vantaggio € costituito dal fatto che I‘angolo di flessione del ginocchio & molto ampio, e
supera ampiamente il range usuale. Poiché I‘articolazione di ginocchio non ha arresto in flessione,
& tecnicamente possibile un angolo di flessione maggiore di 170° ed & limitato soltanto da attacchi
dell'invasatura, dalle forme dell‘invasatura e dal rivestimento cosmetico (fig. 3).

2.6 Vari sistemi di attacco

Il ginocchio 3R106 ¢ disponibile in 4 versioni diverse. Si differenziano I‘'una dall‘altra unicamente
per il tipo di attacco prossimale utilizzato (si veda la copertina iniziale):

Codice articolo | Versione

3R106 Ginocchio con attacco a piramide

3R106=KD Ginocchio - Versione per disarticolati di ginocchio con attacco

3R106=ST Ginocchio — Versione per monconi lunghi con attacco filettato

3R106=HD Ginocchio — Versione per disarticolati d‘anca con attacco a piramide
anteriorizzato a 10°

e Attenzione!
Non & consentito allentare, spostare o sostituire |'‘attacco!
Per la protesizzazione di disarticolati d‘anca utilizzare solo la versione 3R106=HD.

3 Dati tecnici
Codice articolo 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Nucleo di | Dispositivo di Filetto Nucleo di

Attacco prossimale registrazione | ancoraggio (M26x1,5) | registrazione

Attacco distale Morsetto per tubi & 30 mm

Angolo di flessione del ginocchio 170°

Peso 760 g 755 g 765 g 790 g
Altezza strutturale 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Altezza prossimale della protesi
fino al punto di riferimento per -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm
I'allineamento
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Codice articolo 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Altezza distale della protesi
fino al punto di riferimento per 168 mm
I'allineamento

Peso max. dell'utente 100 kg
Grado di mobilita 2+3
4 Impiego

Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell‘articolazione protesica pud essere protetta da
eventuali graffi derivanti dall‘allineamento in officina o dalle prove nell‘apposita zona di prova
mediante la pellicola del 2Z11=KIT.

e Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z11=KIT.

* Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

4.1 Allineamento

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti modulari influisce
sulla funzione statica e dinamica della protesi stessa.

Soltanto un allineamento corretto pud assicurare che i vantaggi dell’articolazione di ginocchio
3R106 vengano sfruttati in maniera ottimale.

Per il posizionamento dell’attacco di collegamento all’invasatura € necessario che la posizione
del moncone sia corretta. Le linee a piombo del piano frontale e di quello sagittale, evidenziate
dal rilevamento del calco in gesso e dalla verifica dell'invasatura di prova partendo dal centro
di rotazione dell’articolazione dell'anca, facilitano il giusto posizionamento dell’attacco ad alette,
quindi dell'attacco dell'invasatura.

Per I'allineamento, procedere in due fasi.

1. Per prima cosa, allineamento di base con lo strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 o PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Quindi si procede all’ottimizzazione statica dell’allineamento con il L.A.S.A.R. Posture
743L100.
4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento (i passaggi di seguito indicati sono
riferiti alla fig. 7)
© Spostare il centro del piede 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.
@ Aggiungere 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.

© Serrare I'articolazione del ginocchio. Nell'allineamento di base, la linea di allineamento at-
traversa I'asse superiore anteriore (punto di riferimento per I'allineamento). L'articolazione
dovrebbe, pertanto, essere in posizione orizzontale. Osservare la distanza ginocchio-suolo e la
posizione esterna del ginocchio (sono previsti circa 5° dall'inserto di arresto). Posizionamento
consigliato del punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm al di sopra dell’emipiatto tibiale
mediale.

O Collegare il piede con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare fornito in dotazione.
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e Attenzione!
1. Nonfissare il tubo nella morsa! Utilizzare il tagliatubi 719R2 e applicarlo ad angolo
retto rispetto al tubo

2. Infine, sbavare accuratamente il tubo all'interno e all'esterno mediante la fresa per
interni ed esterni di tubi 718R1.

3. Il tubo deve assolutamente essere spinto nel morsetto fino all‘arresto.

4. Serrare la vite cilindrica con I'ausilio della chiave dinamometrica 710D1:
momento di avvitamento 10 Nm.

5. Per la prova: Serrare i perni filettati situati uno accanto all’altro 506G3 del tubo
modulare con momento di avvitamento 10 Nm utilizzando la chiave dinamometrica
710D4. Per la finitura della protesi: umettare i perni filettati con Loctite 636K13, ser-
rare dapprima i perni filettati situati uno accanto all’altro a 10 Nm e quindi stringere
tutti e quattro i perni filettati a 15 Nm.

Per ragioni di resistenza strutturale, le parti rimanenti dei tubi modulari tagliati a misura
non devono essere utilizzate come componenti nelle protesi.

@ Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale e un
punto centrale distale. Collegare entrambi i punti in una linea che va dal margine prossimale
all’estremita prossimale dell'invasatura.

@ Posizionare I'invasatura in modo tale che il punto centrale prossimale dell'invasatura coincida
con la linea di allineamento. Regolare la flessione dell'invasatura a 3 — 5°, tenendo tuttavia
in considerazione la situazione individuale (ad es., contratture dell’articolazione d'anca) e
verificare la distanza tra tuberosita ischiatica e terreno.

Attenzione!

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi
in posizione eccessivamente anteriore. Cio pud dar luogo a disturbi funzionali e a
un'usura precoce. Per il posizionamento ottimale della protesi di ginocchio, utilizzare
eventualmente la piastra per attacco 4R118.

@ Collegare I'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite il relativo adattatore (ad
es., gli attacchi per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ottimizzazione statica con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i passaggi di seguito indicati sono riferiti alla fig. 8)

Con I'ausilio del L.A.S.A.R. Posture & possibile ottimizzare notevolmente I'allineamento di base.

Al fine di ottenere una sufficiente sicurezza, in occasione di un lieve avvio della fase dinamica,

durante I'allineamento, procedere come segue:

@ Per la misurazione della linea di carico, I'amputato transfemorale sale con il lato protesizzato
sulla pedana di misurazione stabilometrica del L.A.S.A.R. Posture e con I'altra gamba sulla
pedana per la compensazione dell'altezza. Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sot-
toposto a sufficiente carico (> 35 % del peso corporeo).

@ Lallineamento deve ora essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione
plantare, in modo tale che la linea di carico (la linea laser) passi circa 35 mm anteriormente
rispetto all’asse anteriore superiore del ginocchio (vedi fig. 8).

(3) Eseguite infine |'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione.
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4.2 Possibili combinazioni

INFORMAZIONE

In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del paziente per quanto
concerne il livello di amputazione, il peso corporeo, il grado di attivita, le condizioni ambientali
e i campi d‘impiego.

4.3 Regolazioni e montaggio finale
4.3.1 Redlizzazione dell’invasatura 3R106=KD

4.3.1.1 Laminazione prima della prova

Preparate un doppio strato di maglia tubolare in Perlon 623T3 lungo il doppio rispetto al modello
di gesso e collocarne meta sull‘invasatura. Girate I'‘altra meta della maglia tubolare sull‘estremita
distale e ripiegatela sull‘invasatura.

Per poter assorbire forze elevate nell‘area del ginocchio, I'invasatura deve essere rinforzata gra-
dualmente con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13. Per far questo collocate il primo strato
per 2/3 della lunghezza dell‘invasatura, quindi fissatelo e ripiegatelo nuovamente per la meta della
lunghezza dell‘invasatura.

Nell‘area distale collocate 2 strati di tessuto in fibra di carbonio 616G 12 in modo da fornire una
base con un bordo di 3 cm intorno all‘attacco 4G70 che verra montato in seguito.

Rivestite con due strati di maglia tubolare di Perlon 623T3.

La laminazione segue in due passi, la prima colata avviene fino a ?/3 della lunghezza con resina
per laminazione Orthocryl 617H19. In seguito, la parte prossimale dell‘invasatura viene laminata
con Orthocryl resina flessibile 617H17.

Dopo la catalizzazione della prima colata, prima della laminazione della parte prossimale dell‘in-

vasatura con Orthocryl resina flessibile 617H17, rivestite con 2 strati di maglia tubolare in Perlon
623T3.

4.3.1.2 Fissaggio del dispositivo di ancoraggio

Preparare il dispositivo di ancoraggio adeguato prima del fissaggio all'invasatura. Riempire quin-
di I'apertura del giunto con nastro adesivo 636K8 (fig. 3). Fissare I'invasatura e I'articolazione
nell'apparecchio di allineamento.

Attenzione!

Rimuovere i materiali morbidi, flessibili o porosi eventualmente presenti sotto la base
di appoggio del dispositivo di ancoraggio. Per incollare il dispositivo di ancoraggio
utilizzare esclusivamente stucco in resina Orthocryl 617H21 e talco 639A1.

Per la prova, fissare con nastro adesivo 627B2. Controllare che la funzione di arresto sia corretta.
Se necessario, correggere I'allineamento della superficie di arresto con della colla. Eventualmente
incollare un arresto in Pedilin sulla laminazione esterna.

4.3.1.3 Finitura dell’invasatura

Al termine della prova fissare ulteriormente il dispositivo di ancoraggio all’invasatura con viti a
testa piatta (fig. 1, (3) e dadi a due fori (fig. 1, (2), quindi laminare. Rinforzare I'armatura come
segue: rivestire I'intera invasatura con uno strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e legarlo
adlla parte prossimale. Inserire due strati di fibra di carbonio 616G 12 sopra le alette dell’attacco
4G70. Infilare quindi il secondo strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. Rinforzare ulterior-
mente con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto al punto 4.3.1.1) in modo
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graduato. Infine, rivestire con due strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione
avviene come per la prima colata.

Attenzione!

La mancata osservanza delle avvertenze e dei materiali raccomandati per la laminazione
del dispositivo di ancoraggio pud causare allentamenti e rotture dell’attacco.

Q Attenzione!

Al termine del montaggio, serrare i perni filettati (fig. 1, (4) + (4a)) con la chiave dinamo-
metrica 710D 1. Per la prova: serrare i perni filettati 506 G3 di 10 Nm. Per |'applicazione
finale: fissare i perni filettati 506 G3 con Loctite 636K 13 e serrare dapprima con momento
di avvitamento 10 Nm, quindi con momento 15 Nm.

4.3.2 Registrazione del ginocchio durante la prova di deambulazione
Il passaggio alla flessione avviene come negli altri ginocchi policentrici al contatto con il terreno.

L‘allineamento, il design del piede, la condizione del moncone e I‘attivitd del paziente influenzano
le caratteristiche del ginocchio. Anche I'effetto pendolo del peso del piede e della lunghezza della
gamba costituiscono ulteriori variabili. Nella prova di deambulazione & necessario effettuare i primi
tentativi con la registrazione base e spiegate al paziente la funzione del ginocchio.

Il ginocchio viene spedito con la registrazione base per il primo allineamento dinamico.
Prima di effettuare cambiamenti della registrazione base osservate le seguenti indicazioni:

4.3.2.1 Sicurezza in fase statica attraverso la posizione del ginocchio
| ginocchi policentrici sono stabili al contatto tra tallone e suolo.

L'inizio della flessione dinamica dipende dalla posizione del ginocchio e quindi dal punto in cui si
trova il centro momentaneo di rotazione.

Se la stabilita in fase statica & troppo elevata (la flessione puod essere raggiunta con un gran-
de dispendio di energia) = il centro momentaneo di rotazione € collocato troppo indietro poste-
riormente = il ginocchio deve essere piegato in avanti utilizzando le viti di registrazione.

Se la sicurezza in fase statica risulta insufficiente = procedere in maniera inversa.

Nei ginocchi 3R106=KD e 3R106=ST la stabilita in fase statica e I'inizio della flessione dipendo-
no dal posizionamento dell‘attacco di colata all‘invasatura (v. allineamento). Non sono possibili
registrazioni successive sull‘attacco superiore (prossimale).

4.3.2.2 Registrazione della fase dinamica

La registrazione pneumatica della fase dinamica assicura un passo armonioso. Le resistenze al
movimento evitano che la gamba protesica oscilli troppo in flessione e al tempo stesso garantisce
ammortizzazione in estensione. |l peso del paziente e la lunghezza della gamba insieme all‘attivita
del paziente influenzano il passo.

Prima di effettuare cambiamenti alla registrazione effettuata dalla Ottobock osservate le
seguenti indicazioni:

Alla consegna la vite della valvola (fig. 4, pos. E) per I'ammortizzazione dell’estensione ¢ svita-
ta al massimo (regolata sulla resistenza minima), mentre la vite della valvola (fig. 4, pos. F) per
I'ammortizzazione della flessione & chiusa di 2 giri.

Registrate la flessione (F) con la vite di registrazione sinistra (dalla direzione posteriore)(fig. 4)
La valvola a vite dell‘'unita pneumatica a destra (+) = resistenza maggiore = flessione maggiore
La valvola a vite dell‘'unita pneumatica verso sinistra (-) = resistenza minore = flessione minore
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Registrate I‘estensione (E) con la vite di registrazione destra (dalla direzione posteriore)

La valvola a vite dell‘unita pneumatica verso destra (+) = la resistenza € maggiore = maggio-
re ammortizzazione in estensione. La valvola a vite dell‘unitd pneumatica verso sinistra (-) =
la resistenza € minore = |I‘ammortizzazione in estensione & minore.

Attenzione!

A Durante la registrazione dell‘ammortizzazione dell* estensione finale, assicuratevi che la
gamba sia in completa estensione in ogni passo.
Il deambulante integrato non ha nessun effetto stabilizzante nel ginocchio. Nella verifica
della fase dinamica e del ciclo del passo verificare che venga raggiunto il completo
raggiungimento dell‘arresto in estensione!

Attenzione - Informate i Vostri pazienti!

A La funzione del ginocchio pud essere influenzata dalle condizioni ambientali. Per ridurre
il rischio per il paziente il ginocchio non dovrebbe essere utilizzato in presenza di cambia-
menti funzionali. Questi cambiamenti possono includere risposta ridotta, estensione in-
completa, controllo in fase dinamica ridotto o stabilita in fase statica, rumori anomali ecc..
Misure da adottare
Sottoporre la protesi al controllo presso un‘officina ortopedica specializzata.

Quando utilizzate il ginocchio non toccate il meccanismo frenante — vi ¢ il rischio di ferirvi.

4.4. Sostituzione della molla del deambulante

Il ginocchio & dotato di una molla del deambulante, che durante la fase dinamica sostiene I'esten-
sione della gamba protesica.

L‘effetto del deambulante se necessario puo essere ridotto sensibilmente sostituendo il deambulante.

Svitate il cappuccio dell‘estremita del ginocchio (fig. 5) ed estraete la molla dura (fig. 1, (7). Col-
locate ora la molla piu morbida del deambulante contenuta nella spedizione (fig. 1, (7av)). Infine
avvitate nuovamente il cappuccio fino all‘arresto.

Per la sequenza di montaggio e la disposizione dei componenti, vedi figura 6.

c Attenzione!
Assicuratevi dopo la sostituzione della molla del deambulante piu morbida che I‘estensione
del ginocchio sia completa. Determinate nuovamente la regolazione pneumatica in fase
dinamica durante la prova di deambulazione (v. punto 5.2).

4.5 Rivestimento cosmetico in espanso
Vanno utilizzati i seguenti rivestimenti in espanso:

Articolazione di ginocchio Rivestimento in espanso
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)
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e Attenzione!
Il cosmetico puo influenzare le funzioni del ginocchio. Per questa ragione potrebbero
essere necessarie ulteriori regolazioni.

c Attenzione!

Per eliminare eventuali rumori nel rivestimento cosmetico non utilizzate talco. Il talco
riduce la lubrificazione delle parti meccaniche, con conseguenti malfunzionamenti e
maggiori rischi di caduta per il paziente. Ottobock declina ogni responsabilita sui gi-
nocchi in caso di utilizzo di talco.

Indicazioni:

Per eliminare eventuali rumori si consiglia |'utilizzo dello spray silicone (519L5), che
deve essere spruzzato direttamente sulle superfici di frizione del rivestimento cosmetico.

4.6 Indicazioni per la manutenzione

Attenzione!

A Non & consentito lubrificare e ingrassare |'articolazione di ginocchio; sussiste il pericolo
di danni ai cuscinetti e perdita di funzionalita.
Evitate I‘utilizzo di detergenti aggressivi che potrebbero danneggiare le boccole e le
parti in plastica.
Non smontate il ginocchio! In caso di malfunzionamenti, si prega di inviare i ginocchi a
Ottobock per farli riparare.

Dopo un periodo di utilizzo della protesi da parte del paziente, Ottobock consiglia di adattare
nuovamente le registrazioni del ginocchio in relazione alle esigenze del paziente.

Effettuate un controllo dello stato di usura e della funzionalitd almeno una volta all‘anno ed effettuate
registrazioni se necessario. Prestate particolare attenzione alla resistenza in flessione ed estensione alle
boccole e a rumori anomali. Devono essere garantite la completa flessione e la completa estensione.

5 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scorret-
to pud avere ripercussioni sull‘ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali
competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

6.1 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 ris-
petto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE pud essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

38 | Ottobock 3R106, 3R106=KD, 3R106=ST, 3R106=HD



Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-02-19

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete
las indicaciones de seguridad.

* Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

e Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del
estado de salud.

¢ Conserve este documento.

1 Suministro (fig. 1)

1.1 Kit de componentes 4D3 para 3R106 e

compuesto de: (6) 1 tope, (3) 4 tornillos con arandelas y (2) 4 tuercas de dos agujeros.
1.2 Cantidad minima A

(2) 502R1=M5x16 Tuerca de dos agujeros (4) 506G3=M8x10 Varilla roscada

(3) 501T1=M5x16 Tornillo con arandela (4a) 506G3=M8x12-V Varilla roscada

1.3 Piezas sueltas B

(1) 4G70 Anclaje de laminar (7) 513D83=1.4x12.6x66 Resorte de compresion (fuerte)
(5) 2R49 Adaptador de tubo (7a) 513D83=1.1x12.9x66 Resorte de compresion (débil)
(8) Llave de ajuste 710H10=2x3

2 Descripcion

2.1 Uso previsto

La rodilla policéntrica 3R106 se emplea exclusivamente para la protetizacion de pacientes con
amputaciones de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

" Recomendado para personas con amputacion con grados de movilidad 2y 3
Qﬁé (usuar_io; en espacios exteriores con limitaciones y usuarios en espacios exteri-
W@ ores sin limitaciones).
‘D Peso maximo permitido del paciente 100 kg.

PRECAUCION
Uso en condiciones ambientales no permitidas
Caidas debidas a dafos en el producto

¢ No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase la tabla ,Condi-
ciones ambientales no permitidas” en este capitulo).

¢ En caso de que el producto hubiera estado expuesto a condiciones ambientales no permiti-
das, tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacién, repuesto, envio del producto
al fabricante o a un taller especializado para su revision).
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2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +45 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0% a 96%, sin condensacion

Condiciones ambientales inadmisibles

Vibraciones mecdnicas o golpes

Sudor, oring, agua dulce, agua salada, dcidos

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

2.4 Reutilizacién y vida atil

PRECAUCION
Reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafos en el producto

e Utilice el producto en un Unico paciente.

PRECAUCION
Exceder la vida util

Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos en el producto
e Cerciorese de que no se exceda la vida Util maxima especificada en el presente capitulo.

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una
vida util de maximo 5 anos, dependiendo del grado de actividad del usuario.

2.5 Construccién y funcion (Fig. 2 + 3)

Durante la elaboracion de las articulaciones se le dio maxima prioridad a un dngulo de flexiéon
grande y a un nuevo y eficaz control de la fase de impulsién. La parte superior (1) y la parte inferior
(2) de la articulacion estdn unidas entre si mediante barras entre el eje delantero (3) y posterior
(4), creando de este modo una cadena cinematica. Al mantener la rodilla extendida, el centro de
giro momentdneo se encuentra por encima de la articulacion y por detrds de la linea de carga,
lo que proporciona al usuario mayor seguridad durante la fase de apoyo. Hemos montado el
vastago del cilindro neumdtico sobre una biela en la parte superior de la articulacién para el con-
trol de la fase de impulsion. Las resistencias a la flexion y extension se regulan individualmente,
asi como la tensién del resorte de impulsién. El impulsor realizard un efecto invertido a partir de
aprox. 110°. La parte distal del cilindro neumdtico ha sido fabricada con forma de abrazadera
para sujetar el pilén tubular que se adjunta.

Otra ventaja es el largo dngulo de flexién, que sobrepasa el rango habitual. Por no disponer de
un tope de flexion, el dngulo de flexién técnicamente posible de mas de 170° estd limitado sélo
con las correspondientes conexiones al encaje, formas de encaje o por la funda cosmética de
espuma (Fig. 3).

2.6 Diferentes sistemas de conexion

La rodilla 3R106 estd disponible en 4 versiones diferentes. Se diferencian sélo por el sistema de
de unién proximal (vea primera pagina):
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Numero de articulo | Modelo

3R106 Rodilla con unién piramidal

3R106=KD Rodilla — Version para desarticulacion de rodilla con anclaje para
laminar

3R106=ST Rodilla — Versién para mufnones largos con unién roscada

3R106=HD Rodilla — Version para desarticulacién de cadera con unién proximal
piramidal, inclinada con 10°de flexion anterior

c iAtencion!

No estd permitida la liberacion, el desplazamiento o el cambio del adaptador de unién!

Para la protetizacion de desarticulaciéon de cadera es imprescindible utilizar la versién
con adaptacién especial 3R106=HD.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R106 3R106=KD 3R106=ST | 3R106=HD
Conexion oroximal Nucleo de | Anclaje de Rosca Nucleo de
P ajuste laminar (M26x1,5) ajuste

Conexion distal

Abrazadera de tubo @ 30 mm

to de referencia de montaje

Angulo de flexion de la rodilla 170°

Peso 760 g 755 g 765 g 790 g
Altura del sistema 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm
Altura proximal del sistema hasta el -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm
punto de referencia de montaje

Altura distal del sistema hasta el pun- 168 mm

Peso maximo del usuario

100 kg/220 Ibs

Grado de movilidad

2+3

4 Manejo
Utilizar el 2Z211=KIT

INFORMACION: La lamina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la
articulacion protésica contra arafiazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona

de prueba.

¢ Utilice la Idmina protectora segun se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.
¢ Retire la Idmina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

4.1 Montaje

La disposicion tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcién estdtica y dindmica de la prétesis.

Las ventajas de la articulacién de rodilla 3R106 sélo pueden utilizarse de manera éptima me-

diante un montaje correcto.
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La posicion del mufién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexiéon del encaje. Las
lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcados en el modelo de escayola y en la
prueba del encaje, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen mas fécil
el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:
1. Primero redlice la alineacion bdsica en el alineador (por ejemplo en el L.A.S.A.R. Assembly

743L200 o PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Después, optimizacion estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacion bdsica en el aparato de montaje (los siguientes pasos se refieren a la fig. 7)

o
2]
3]

Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
Ajuste la altura efectiva del tacon del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.
Tense la articulacion de rodilla. En la alineacion bdsica, la linea de alineaciéon 5-15 mm pasa
por el eje superior delantero (punto de referencia de montaje). La articulacién ha de estar
alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la postura exterior
de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencién). Posicionamiento
recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del hueco popliteo.

Una el pie con la articulaciéon modular de rodilla mediante el adaptador de tubo incluido.

e iAtencioén!
1. iNo sujete el tubo en el tornillo de banco! Utilice el cortatubos 719R2 para
cortar el tubo en angulo recto.

2. A continuacién, elimine con cuidado las rebabas del tubo por dentro y por fuera
con la fresa de interior y exterior de tubos 718R1.

3. El tubo ha de introducirse necesariamente hasta el tope en la abrazadera de
sujecion.

4. Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica 710D 1:
par de apriete de 10 Nm.

5. Para la prueba: Fije las varillas roscadas 506G3 contiguas del adaptador de
tubo con una llave dinamométrica 710D4 a un par de apriete de 10 Nm. Para el
acabado de la prétesis: humedezca las varillas roscadas con Loctite 636K 13,
apriete las varillas roscadas contiguas primero a 10 Nm y, después, las cuatro
varillas roscadas a 15 Nm.

Por razones de resistencia de la estructura, los trozos sobrantes de los adaptadores
de tubos cortados no deben utilizarse como componentes en protesis.

@ Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central

distal. Una ambos puntos con una linea desde el borde del encaje al extremo del encaje.

@ Situe el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de

alineacién. Ajuste la flexién del encaje entre 3° y 5°; no obstante, tenga en cuenta la situacion
individual (p. ej. contracturas de la cadera) y la “medida tuberosidad al suelo”.

iAtencion!
Si no se tiene en cuenta la flexion del mufidn, la articulacién quedard situada dema-
siado anterior. Esto conlleva trastornos funcionales y un desgaste prematuro. Si es

necesario, utilice la placa adaptadora 4R118 para posicionar de manera éptima la
articulacion protésica de rodilla.
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@ Una el encaje y la articulacion modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p.
ej. el adaptador de varilla 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizacién estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 8)

La alineacién bdsica puede mejorarse de manera considerable con la ayuda del L.A.S.A.R.
Posture. Para conseguir una seguridad suficiente y, al mismo tiempo, un comienzo de la fase de
impulsion mds facil, siga el siguiente procedimiento durante el montaje:

@ Para redlizar la medicién de la linea de carga, el paciente con amputacion femoral ha de pisar
con el lado protésico la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la otra pierna la
plataforma de compensacién de altura. Durante este proceso, el lado con prétesis tiene que
cargarse de modo suficiente (> 35% del peso corporal).

@ Ahora deberia ajustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacién de la flexién
plantar, de manera que la linea de carga (linea de ldser) pase aproximadamente 35 mm por
delante del eje delantero superior de la rodilla (véase la fig. 8).

©® A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.

4.2 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la protesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacién, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambien-
tales y el campo de aplicacion.

4.3 Ajuste y montaje final
4.3.1 Elaboracién del encaje 3R106=KD

4.3.1.1 Laminado antes de la prueba

Colocar la mitad del tubular de perlon 623T3 con el doble de largo que el molde de escayola
con la funda de PVA ya colocada. Girar la otra mitad del tubular en la parte distal y colocarla
también sobre el molde.

Para soportar las fuerzas mayores en la zona de la articulacion de rodilla modular, el armado con
el tubular de vidrio 616G 13 serd colocado de forma gradual. La primera capa serd introducida
hasta /3 de la longitud del encadje.

En la zona distal se colocardn 2 capas de tejido de vidrio 616G 12 de tal forma que el adaptador 4G70
que se colocard a continuacion tenga una base de carbono que sobrepase 3 cm en su contorno.

Colocar dos capas de tubular de perlén 623T3.

El laminado se realiza como laminado doble, lo que significa que se lamina la primera capa hasta
2/3 de la longitud con resina Orthocryl 617H19. La parte proximal del encaje serd laminada en el
segundo laminado con Orthocryl blando 617H17.

Después de endurecer el primer vertido se colocardn, antes de laminar la parte proximal con
Orthocryl blando 617H17, 2 nuevas capas de tubular de perlén 623T3.
4.3.1.2 Colocacion del anclaje de laminar

Prepare el anclaje de laminar correctamente adaptado antes de pegarlo al asiento del mufién.
Rellene, para ello, la abertura del acoplamiento con cinta Plasta 636K8 (fig. 3). Fije el asiento
del muién y la articulacion en el aparato de montaje.
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e i Atencioén!
Retire los materiales blandos, flexibles o porosos de debajo de la superficie de apoyo del
anclaje de laminar. Mezcle exclusivamente emplaste de resina de laminar Orthocryl
617H21 y talco 639A1, y adhiera el anclaje de laminar.

Asegure con cinta adhesiva 627B2 para realizar la prueba. Compruebe el funcionamiento co-
rrecto del tope. Si hiciera falta, confeccione la superficie de tope correspondiente con masilla de
emplaste. Si es necesario, pegue un tope de Pedilin sobre el laminado exterior.

4.3.1.3 Acabado del encaje

Después del ensayo, enrosque adicionalmente el anclaje de laminar con el asiento del mufién
usando los tornillos con arandelas (Fig. 1, (3)) y las tuercas de dos agujeros (Fig. 1, (2)) y, a
continuacion, sobrelamine. El resto de la armadura se realiza del siguiente modo: ahora cubra
todo el encaje con una capa de manga de malla de perlon 623T3, y dtela en la parte superior
en forma de anillo para que después de poner 2 capas de tejido de fibra de carbono 616G12
por encima de los brazos del adaptador 4G70, la segunda capa de manga de malla de perlén
tenga el tejido de fibra de carbono a modo de capa intermedia. Ahora refuerce gradualmente
una vez mds con una manga de vidrio trenzado 616G 13 (segln se describe en el punto 4.3.1.1).
Por ultimo, recubralo con 2 capas de manga de malla de perlén 623T3. El laminado se realiza
igual que en el primer colado.

e i Atencioén!
Si no se cumplen plenamente las indicaciones sobre el procesamiento o se emplea
algln material distinto a los recomendados para el laminado del anclaje de laminar se
podria provocar que el adaptador quedara suelto o se rompiera.

A iAtencion!

Apriete las varillas roscadas (Fig. 1, (4) + (4a)) tras acabar el montaje usando la llave
dinamométrica 710D 1. Para la prueba: apriete las varillas roscadas 506G3 a un par de
apriete de 10 Nm. Para el acabado: asegure las varillas roscadas 506G3 con Loctite
y apriételas primero a un par de apriete de 10 Nm; a continuacién, al par de apriete
de montaje de 15 Nm.

4.3.2 Ajuste de la articulacién de rodilla durante la prueba de marcha

Como en otras articulaciones policéntricas, la flexion de la fase de impulsiéon ocurre con el con-
tacto del antepie.

El alineamiento, la construccion del pie, las condiciones del mufién y la actividad influyen en las
caracteristicas de la rodilla. Asi mismo el peso del pie y la longitud de la pantorrilla actian como
medidas pendulares. Durante la prueba se deben realizar los primeros intentos del ajuste bdsico
y explicar al paciente la funcion.

La rodilla viene ajustada de fabrica con una regulacién bdsica para la primera prueba.

Antes de cambiar el ajuste de fabrica, es imprescindible tener en cuenta las siguientes re-
comendaciones e indicaciones:

4.3.2.1 Seguridad en la fase de apoyo mediante la posicién de la articulacion

Las articulaciones policéntricas se comportan establemente cuando el tacén contacta con el suelo.

El inicio de la flexién depende de la posicién de la articulacién y con ello la posicién del centro
momentdneo de rotacion.
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Si el seguro de la fase de apoyo es demasiado grande, (dificil introduccién de la flexion) =
centro momentdneo de rotacion demasiado dorsal = inclinar articulacion mediante los tornillos
de ajuste hacia delante.

Si el seguro de la fase de apoyo es insuficiente (paciente dobla la rodilla) = proceder al revés.

El seguro de la fase de apoyo o la introduccién de la flexion de la 3R106=KD y 3R106=ST, depen-
de del posicionamiento del anclaje de laminar en el encaje (ver alineamiento). Ajustes posteriores
no son posibles en la conexion superior (proximal) de la articulacion.

4.3.2.2 Ajuste de la fase de impulsion

El control neumdtico de la fase de impulsiéon asegura un cuadro de marcha mds armonico. Las
resistencias de flexién evitan demasiado oscilacién de la prétesis durante la flexién y garantizan
una extensién amortiguada. El peso del pie y la longitud de la pantorrilla influyen en el cuadro de
marcha y los pardmetros del paciente.

Antes de cambiar los ajustes de fabrica, es imprescindible tener en cuenta las siguientes
instrucciones:

En estado de suministro, el tornillo de la vélvula para la amortiguacién en el sentido de la extension
(fig. 4, pos. E) estd desenroscado al maximo (ajustado a la minima resistencia) y el tornillo de la
vdlvula para la amortiguacion en el sentido de la flexion (fig. 4., pos. F) estd cerrado con 2 vueltas.

Ajustar la flexion (F) en el tornillo izquierdo (visto desde posterior) (Fig. 4)
Vdlvula con rosca de la neumdtica hacia la derecha (+) = mayor resistencia = flexién més dificil
Vdlvula con rosca de la neumdtica hacia la izquierda (-) = menor resistencia = extension mas facil

Ajustar la extension (E) en el tornillo derecho (visto desde posterior)
Vdlvula con rosca de la neumdtica hacia la derecha (+) = mayor resistencia = flexion mas dificil
Vdlvula con rosca de la neumdtica hacia la izquierda (-) = menor resistencia = extensién mas fdcil

iAtencion!

A Amortiguar la extensién sélo hasta el punto de conseguir la extension entera. El impul-
sor de resorte integrado no tiene efecto bloqueador para la rodilla. Al determinar la fase
de impulsion y el cuadro de marcha, asegurarse de llegar siempre al tope completo
de la extension.

iAtencion - Por favor informar al paciente!

A Pueden influir las condiciones ambientales y de uso en la funcién de la rodilla. Para
reducir el peligro para el paciente, no seguir utilizando la rodilla cuando se observen
cambios funcionales notables. Estos cambios funcionales se pueden notar p.ej. en
forma de rigidez, extensiéon incompleta, disminucién del control de la fase de impulsion
o estabilidad en la fase de apoyo, aparicion de ruidos, etc.

Medidas a tomar
Comprobacion de la prétesis en un taller especializado.

Al utilizar la rodilla, no tocar el mecanismo de la articulacién - riesgo de lesiones.

4.4. Cambio del resorte de avance

La rodilla estd equipada con un resorte impulsor, que apoya la extension de la pantorrilla durante
la fase de impulsion.

De ser necesario se puede disminuir el efecto impulsor notablemente, cambiando el resorte impulsor.
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Para lo cual se desenrosca la tapa distal en la parte inferior de la articulacién (Fig. 5) y extraer
el resorte fuerte de presion (Fig. 1, (7)). Utilizar ahora el resorte suave que va incluido con el su-
ministro (fig. 1, (7a). A continuacion volver a enroscar la tapa distal hasta el tope.

Para el orden de montaje y la disposicion de los componentes, véase la imagen 6.

e i Atencion!
Asegurarse de que también después del cambio con el resorte mds suave, se consiga
siempre una extensién completa de la articulacién. Es necesario determinar nuevamente
el control neumdtico de la fase de impulsion durante la prueba (ver punto 5.2).

4.5 Cosmética de goma espuma
Utilice las siguientes fundas de espuma:

Articulacion de rodilla Funda de espuma
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)

Q iAtencion!
La funda cosmética puede influir en la funcién de la rodilla. En caso necesario compen-
sar estas influencias con reajustes.

A iAtencién!

No utilizar talco para eliminar los ruidos de la funda cosmética de espuma. El talco ab-
sorbe la grasa de los componentes mecdnicos, lo que provoca importantes averias en
el funcionamiento y puede conllevar el bloqueo de la articulacion y por consiguiente la
caida del paciente. Si se utiliza este producto médico aplicdndo talco, no habrd derecho
a reclamacién de ningun tipo.

Nota:

Para eliminar ruidos aconsejamos aplicar el spray de silicona (519L5) directamente
sobre las superficies de contacto de la funda de espuma.

4.6 Indicaciones de mantenimiento

iAtencion!

A No lubrique ni engrase la articulacién de rodilla, pueden producirse dafios en el roda-
miento y una pérdida de funcionalidad.
Evitar el uso de detergentes agresivos. Estos pueden causar dafios en los rodamien-
tos, sellados y piezas de pléstico. No desmontar la articulacién. En caso de averias por
favor enviar la articulacion completa.

Ottobock recomienda que, después de un tiempo de adaptacion de cada paciente a su prétesis,
se reajusten a los nuevos requisitos del paciente.

Controlar por favor al menos una vez al ano el desgaste y la funcionalidad de la articulacion de rodilla
efectuando en su caso los reajustes necesarios. Prestar especial atencién a la resistencia del movimien-
to, rodamientos y al desarrollo de ruidos. La flexion y la extension completa deben estar garantizadas.
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5 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una elimina-
cion indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe
las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y
la eliminacion.

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

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indica-
do en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al in-
cumplimiento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o
una modificacién no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

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

Portugués

Data da udltima atualizaggo: 2021-02-19

® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de
seguranga.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

e Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo responsdvel em seu pais.

® Guarde este documento.

1 Volume do fornecimento (fig. 1)

1.1 4D3 Conjunto de pecas de substituicdo para 3R106 @

composto por: (6) 1 batente, (3) 4 parafusos de cabeca plana e (2) 4 porcas de dois orificios
1.2 Quantidade minima A

(2) 502R1=M5x%16 porcas de dois orificios  (4) 506G3=M8x10 parafuso sem cabega

(3) 501T1=M5x16 parafuso de cabega plana (4a) 506G3=M8x12-V parafuso sem cabeca

1.3 Componente B

(1) 4G70 Ancora de laminagem (7) 513D83=1.4x12.6x66 mola de pressdo (forte)
(5) 2R49 adaptador de tubo (7a) 513D83=1.1x12.9x66 mola de pressdo (fraca)
(8) Chave de ajuste 710H10=2x3
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2 Descric@o
2.1 Objectivos da utilizagdo

A articulagdo de joelho policéntrica 3R106 destina-se exclusivamente ao uso na adaptagdo
protésica das amputagdes do membro inferior.

2.2 Campo de aplicacdo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

" Recomendado para amputados com grau de mobilidade 2 e 3 (utilizadores
6 Q com limitagdes em espagos externos e utilizadores sem limitagdes em espagos

"WDQ externos).

Permitido para pacientes com peso maximo de até 100 kg.

CUIDADO
Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

e Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela ,Condigdes
ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

¢ Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome as medi-
das adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma
oficina especializada).

2.3 Condicées ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10 °C a + 45 °C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 96 %, ndo condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecénicas ou golpes

Suor, uring, dgua doce, dgua salgada, dcidos

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

2.4 Redutilizagdo e vida dtil

CUIDADO
Reutilizacdo em outro paciente

Queda devido & perda da fungdo bem como danos ao produto
¢ Use o produto somente em um Unico paciente.

CUIDADO
Utilizacdo além da vida util

Queda devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como danos ao produto

¢ Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Gtil maxima, que estd especificada neste
capitulo.
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Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhes de ciclos de carga. Isso corresponde, em
fungdo do grau de atividade do utilizador, a uma vida util de 5 anos, no méximo.

2.5 Construcdo e funcdo (fig. 2 + 3)

Durante a concepgdo destes joelhos, a principal prioridade foi obter maior dngulo de flexdo e
suavizar o controlo da fase oscilante. As partes superior (1) e a inferior (2) desta articulagdo
estdo unidas pelo elo de unido anterior (3) e pela barra posterior (4) constituindo um sistema
cinético de ligagdo. No final da extensdo, o centro de rotagdo instanténeo localiza-se acima da
articulagdo e atrds da linha de carga, o que permite estabilizar o joelho durante a fase de apoio.
Para controlar a fase oscilante, a haste do émbolo do pneumdtico é ligada por um vardo a parte
superior da articulagdo. A resisténcia a flexdo e & extensdo ajusta-se separadamente. Também
se pode ajustar a pressdo da mola auxiliar de extensdo. A acgdo inversa do auxiliar de extensdo
ocorre aproximadamente aos 110° de flexdo. A porgdo distal do cilindro pneumdtico integra um
adaptador de ligagdo e recebe o tubo adaptador incorporado no joelho.

Vantajoso é também o grande angulo de flexdo do joelho que ultrapassa os dominios habituados.
Uma vez que a estrutura da articulagdo ndo possui topo flexionado, o édngulo possivel superior a
170° serd limitado apenas pelas respectivas conexdes e formas da haste ou através do reves-
timento estético de espuma (Fig. 3).

2.6 Diversos sistemas de conexdo

A articulagdo de joelho 3R106 ¢ fornecida em 4 versdes diferentes. Diferem entre si devido sim-
plesmente ao sistema de conexdo (ver frontispicio):

Numero de artigo | Versdo

3R106 articulagdo de joelho com conexdo piramidal

3R106=KD articulagdo de joelho — versdo desarticulagdo do joelho com dncora de
laminagem

3R106=ST articulagdo de joelho — versdo coto longo com conexdo roscada

3R106=HD articulagdo de joelho — vers@o desarticulagdo da anca com conexdo pi-
ramidal 10° para angulagdo anterior

Atencdo!
Nao é permitido desapertar, remover ou substituir o adaptador de ligagéo.

A

Para o tratamento protésico da desarticulagdo da anca é imprescindivel utilizar a versdo
de articulagdo 3R106=HD especialmente adaptada.

3 Dados técnicos

Numero do artigo 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Conexgon proximal Nﬂgleo de Ancpra Eie Rosca Nﬁ(?leo de
ajuste laminagdo (M26x1,5) ajuste

Conexdo distal Dispositivo de aperto do tubo & 30 mm

Angulo de flexdo do joelho 170°

Peso 760 g 7559 765 g 790 g

Altura do sistema 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm
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Ndamero do artigo 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Altura proximal do sistema até
ao ponto de referéncia para -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm
montagem

Altura distal do sistema até ao
ponto de referéncia para mon- 168 mm
tagem

Peso max. do utilizador 100 kg/220 lbs
Grau de mobilidade 2+3

4 Manuseamento
Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGCAO: Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a drea de conexdo da arti-
culagdo da prétese de arranhdes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de prova.
e Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.

* Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

4.1 Montagem

A disposicdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes modulares tem influéncia
na fungdo estdtica e na dindmica da prétese.

Apenas é possivel utilizar as vantagens da articulagdo de joelho 3R80 de forma optimizada quan-
do esta estiver montada correctamente.

Deve considerar-se a posicdo do coto para posicionar a conexdo do encaixe. Linhas de pru-
mo no plano frontal e sagital, feitas na ocasido da moldagem em gesso e da prova do encaixe
de teste a partir do ponto de rotagdo da anca, facilitam o posicionamento correcto da dncora
de laminagem ou do adaptador do encaixe.

Na montagem proceda em duas etapas:

1. Primeiro realiza-se o alinhamento base no dispositivo de alinhamento (por exemplo L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ou PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Efectue entdo a optimizagdo estdtica da montagem com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

4.1.1 Montagem bdsica no aparelho de montagem (os passos seguintes referem-se a fig. 7)
@ Posicionar o centro do pé 30 mm & frente da linha de montagem.
@ Ajustar a altura efectiva do salto e somar 5 mm. Regular a posicdo exterior do pé.

©® Fixar a articulagdo do joelho. Na montagem bdsica a linha de montagem passa 5-15 mm
através do eixo dianteiro superior (ponto de referéncia para montagem) A articulagdo deve
estar alinhada horizontalmente. Atentar para a medida-joelho-chdo e joelho-posi¢do exterior
(aprox. 5° sdo especificados pelo bit de paragem). Posicionamento recomendado do ponto
de referéncia para montagem: 20 mm acima do osso do joelho

O Unir 0 pé com a articulag@o modular do joelho através do adaptador tubular fornecido.
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c Atencado!
1. Nao fixar o tubo no torno de bancada! Utilizar o cortador de tubo 719R2 e
aplicd-lo em angulo recto ao tubo.

2. Em seguida rebarbar o tubo por dentro e por fora com uma fresa para tubos
exterior e interior 718R1.

3. O tubo deve obrigatoriamente ser inserido até ao limitador na abragadeira.

4. Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica 710D1:
Bindrio 10 Nm.

5. Para a prova: Apertar os pinos roscados 506G3 do adaptador tubular no sen-
tido horario com bindrio de 10 Nm com a chave dinamométrica 710D4. Para
terminar a preparagdo da prétese: humedecer os pinos roscados com Loctite
636K 13. Inicialmente apertar com 10 Nm os pinos roscados que se encontram
lado a lado e de seguida apertar todos os quatro pinos roscados com 15 Nm.

Os pedagos cortados dos adaptadores tubulares ndo devem ser utilizados como
componentes em préteses por motivos de estabilidade estrutural.

@ Marcar lateralmente o centro do encaixe através de um ponto central, proximal e um ponto
central, distal. Unir os dois pontos com uma linha do rebordo do encaixe até a sua extremidade.

@ Posicionar o encaixe de tal forma, que o seu ponto central proximal coincida com a linha de
montagem. Regular a flexdo do encaixe em 3 - 5°, mas observar a situagdo individual (p. ex.
contracturas da articulagdo da anca) e a “medida joelho-chdo”.

Atencdo!

Se a flexdo do coto ndo for considerada, a articulag@o encontra-se numa posi¢do
muito anterior. Isto causa falhas no funcionamento e desgaste prematuro. Eventual-
mente, para um posicionamento éptimo da prétese de articulagdo do joelho, utilize
a placa adaptadora 4R118.

@ Unir o encaixe e a articulagdo modular do joelho através de um adaptador correspondente
(p. ex. adaptador para encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizacdo estatica da montagem com L.A.S.A.R. Posture 743L100
(os passos seguintes referem-se a fig. 8)

A montagem bdsica pode ser optimizada substancialmente com auxilio do L.A.S.A.R. Posture.
Para que seja obtida a seguranca necessdria e ao mesmo tempo fdcil na introdugdo da fase de
oscilagdo, proceda da seguinte forma durante a montagem:

@ O amputado transfemoral pisa com o lado protetizado sobre a placa de medicdo de carga
L.A.S.A.R. Posture para medir a linha de carga e com a outra perna sobre a placa de com-
pensacdo de altura. E importante que o lado protetizado receba carga suficiente (>35 %
peso do corpo).

@ A estrutura deve agora ser adaptada unicamente através da alteracdo da flexdo plantar
de modo que a linha de carga (linha laser) passe aprox. 35 mm a frente do eixo do joelho
superior dianteiro (ver Fig. 8).

@ De seguida efectuar optimizacdo dindmica durante a prova de marcha.
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4.2 Possibilidades de combinacédo

INFORMAGAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condi¢gdes am-
bientais e a drea de aplicagdo.

4.3 Regulacédo e montagem final
4.3.1 Fabrico do encaixe 3R106=KD

4.3.1.1 Laminagem antes da prova

Colocar a metade do malha tubular de perlon 623T3 com o dobro do comprimento do molde de
gesso com o revestimento de PVA, ja instalado. Girar a outra metade do cabo na parte distal,
colocando-a também sobre o molde.

Para suportar maiores forgas na regido da articulagdo do joelho modular, a armagdo com o
tubular de vidro 616G 13 serd colocada de forma gradual. A primeira camada serd introduzida
até 2/3 de comprimento longitudinal. Amarrd-la, entdo, tapd-la novamente até metade do com-
primento do encaixe.

Na regido distal, colocar duas camadas de tecido de fibra de carbono 616G 12 para que o adap-
tador 4G70 (cuja colocagdo serd posterior) tenha uma base de fibra de carbono que ultrapasse
3 cm no contorno.

Colocar duas camadas de malha tubular de perlon 623T3.

A laminagem processa-se como na laminagem dupla, ou seja, a primeira fundigdo com resina
Orthocry 617H19 serd até 2/ado comprimento. A parte proximal do encaixe serd laminada com
Orthocryl mole 617H17 durante a fundigdo seguinte.

Uma vez endurecida a primeira laminagem e antes de laminar a parte proximal com Orthocryl
mole 617H17 deve colocar-se duas novas camadas de perlon 623T3.

4.3.1.2 Fixa¢do da ancora de laminagem

Preparar a @ncora de laminagem correctamente adaptada com o encaixe do coto antes de
colar. Para tal encher a abertura do acoplamento com Plastaband 636K8 (fig. 3). Fixar o encaixe
do coto e a articulagdo no aparelho para montagem.

e Atencdo
Retirar materiais moles, flexiveis ou porosos que se encontrem por baixo da drea de
apoio da @ncora de laminagem. Misturar a massa de aparelhar com a resina Ortho-
cryl 617H21 e talco 639A1 e em seguida colar a dncora de laminagem

Para a prova fixar com fita adesiva 627B2. Testar o desempenho do limitador. Caso seja neces-
sdrio aumentar a drea limitadora com massa de aparelhar. Eventualmente colar um limitador de
Pedilin sobre o laminado externa.

4.3.1.3 Acabamento do encaixe

Apés a prova, aparafusar adicionalmente a Gncora de laminagem com os parafusos de cabe-
¢a abaulada (fig. 1, (3)) e as porcas de dois orificios (fig. 1, (2)). De seguida laminar por cima.
Prosseguir com a armagdo da seguinte forma: Colocar uma camada de perlon tubular 623T3
sobre o encaixe. Apertar em forma de aro na parte superior, para que apds a aplicagdo de duas
camadas de tecido de fibra de carbono 616G 12 sobre as duas hastes do adaptador 4G70 a
segunda camada de perlon tubular 623T3 tenha, como camada intermedidria, o tecido de car-
bono. Como reforgo gradual aplicar fibra de vidro tubular 616G 13 (conforme descrito no ponto
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4.3.1.1). Finalmente serdo colocadas 2 camadas de perlon tubular 623T3. A laminagem serd
feita como a primeira fundigdo.

Atencdo
A ndo observagdo das indicagdes de fabrico e dos materiais recomendados para a
laminagem da dncora de laminagem pode provocar folga e quebra do adaptador.

Atencdo

Apds a montagem, apertar os pinos roscados (fig. 1, (4)) com a chave dinamométrica
710D1. Para a prova: Apertar os pinos roscados 506G3 com 10 Nm. Para o acaba-
mento: Fixar os parafusos sem cabega 506G3 com Loctite 636K13 e apertar com 10
Nm. De seguida apertar com bindrio de 15 Nm.

4.3.2 Ajuste da articulacdo do joelho durante a prova de marcha

A transigdo para o movimento de flexdo efectua-se como nas outras construcgdes policéntricas
através de contacto esférico.

Montagem, confecgdo do pé, condigdes do coto, actividades do paciente, tudo isto influencia na
qualidade da articulagdo do joelho. O peso do pé e comprimento da perna exercem influéncia, da
mesma forma, como massa pendular. Para o teste da marcha a primeira tentativa deve ser feita com
a regulacdo basica. Ndo se esquecer que todo o funcionamento deve ser bem explicado ao paciente.
A articulagdo de joelho vem ajustada de origem numa posigdo bdsica para um alinhamento di-
ndmico especial.

Antes de alterar o ajuste, as seguintes linhas de orientagdo devem ser seguidas:
4.3.2.1 Estabiliza¢do da fase de apoio através do posicionamento da articulacGo

As articulagdes policéntricas sdo estdveis durante o contacto do calcanhar no processo de
marcha.

A facilidade da flexdo oscilante depende da localizagdo do centro instantdneo da rotagdo.

Se a estabilidade na fase de apoio for muito grande e a flexdo oscilante ser apenas possivel
a custa de muito esforgo, significa que o centro de rotagdo estd situado muito posteriormente,
devendo a articulagdo ser inclinada para frente.

Se a estabilidade na fase de apoio for insuficiente (o paciente ,dobra*), significa que o centro de
rotagdo estd situado muito anteriormente, devendo a articulagdo ser inclinada para trds.

Nas 3R106=KD e 3R106=ST a estabilidade na fase de apoio e a facilidade da flexdo dependem
da posi¢do da pega de laminagem no encaixe (ver alinhamento). NGo serdo possiveis ajustes
posteriores na extremidade da articulagdo superior (proximal).

4.3.2.2 Ajuste da fase de oscilagao

O controlo pneumdtico da fase oscilante configura um andar harmonioso. Com isso evita a re-
sisténcia de movimento de um balangar extenso da prétese de perna na flexdo e garante uma
extensdo amortecida. O peso do pé e o comprimento da perna tém como massa pendular tanta
influéncia na maneira de andar como o costume do paciente.

Antes de alterar o ajuste, as seguintes linhas de orientacdo devem ser seguidas:

No estado de fornecimento, o parafuso de vdlvula (fig. 4, pos. E) para o amortecimento no sentido
da extensdo encontra-se desenroscado ao maximo (ajustado a menor resisténcia) e o parafuso
de vdlvula (fig. 4, pos. F) para o amortecimento no sentido da flexdo estd fechado com 2 voltas.
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Ajuste da flexdo (F) no parafuso de ajuste a esquerda (direcgdo da vista, posterior) (Fig. 4).
Parafuso da vdlvula do pneumdtico para a direita (+) = resisténcia aumentada = flexdo dificultada.
Parafuso da vdlvula do pneumdtico para a esquerda (-) = resisténcia reduzida = flexdo leve.

Ajuste de flexdo (E) no parafuso de ajuste & direita (direcgdo da vista, posterior).
Parafuso da vdlvula do pneumdtico para a direira (+) = resisténcia elevada = extensdo dificultada.
Parafuso da vélvula do pneumdtico para a esquerda (-) = resisténcia minima = extensdo leve.

Atencao!

A Para uma utilizagéo segura, certificar que se obtém sempre a extensGo completa.
A mola auxiliar de extensdo integrada ndo influencia na seguranca do joelho. Durante
a coordenagdo da fase oscilante e da harmonia do andar deve-se garantir o alcance
pleno do limitador de extensdo.

Atencdo! Por favor manter o paciente bem informado.

A Dependendo das condigdes ambientais e da aplicagdo pode influenciar na funciona-
lidade do joelho. A fim de evitar que o utilizador corra riscos, ndo se deve continuar
utilizando a articulagdo do joelho ao perceber mudangas no desempenho. Estas mu-
dangas no funcionamento podem ser por exemplo: resisténcia na rotagdo, extensdo
incompleta, perda do controlo da fase oscilante ou de apoio, surgimento de ruidos, etc.
Providéncias a tomar
Contactar a oficina especializada para verificar e, havendo necessidade, proceder a
substituic@o da protese.

Por favor ndo tocar, durante o uso da articulagdo do joelho, no mecanismo articulatério,
pois corre o perigo de lesdes (aperto).

4.4. Substituicdo da mola extensora

A articulagdo do joelho estd equipada com uma mola auxiliar de extenséo, cuja fungéo é apoiar
a extens@o da perna protésica durante a fase oscilante.

Se necessdario, o efeito do auxiliar de extensdo pode ser reduzido nitidamente através de uma
substituigdo da mola auxiliar de extensdo.

Para tal, basta desaparafusar a capa de cobertura localizada na extremidade inferior da articulagdo
(Fig. 5). Retirar a mola de pressdo forte (Fig. 1, (7). Substituir, entdo, a mola de pressdo fraca (contida
no volume de fornecimento) (Fig.1, (7a). Logo apds, reaparafusar a capa de cobertura até o limitador.

Para saber qual a sequéncia de montagem e a disposigdo dos componentes, ver a Fig. 6.

c Atencado!
Assegurar-se também ap6s a adaptagdo sobre a mola auxiliar de extenséo mais fraca
que a extensdo plena da articulagdo é sempre obtida. O controlo pneumdtico da fase
oscilante deverd ser redeterminado durante a prova da marcha (ver item 5.2).

4.5 Revestimento cosmético de espuma
Deve-se utilizar as seguintes coberturas de espuma:

Articulacéo do joelho Cobertura de espuma
3R106 35107
3R106=HD 3S27=L/R 44
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3R106=ST 35107
3R106=KD 6R6 (3S5107)

Q Atencado!
A espuma estética pode influenciar no desempenho da articulagdo do joelho. Geralmente
estas influéncias podem ser compensadas através de ajustes posteriores.

Q Atencdo!

Nao usar talco para evitar ruidos no revestimento estético de espuma. Este reduz a
lubrificagdo dos componentes mecdnicos. Isto pode causar graves avarias funcionais
no sistema mecanico, podendo bloquear a articulagdo do joelho e causar a queda do
paciente. Usar este produto medicinal em combinagdo com talco invalida quaisquer
direitos a indemnizagdo.

Observacdo:

Para evitar ruidos recomenda-se pulverizar o spray de silicone (519L5) directamente
sobre a drea de fricgdo no revestimento cosmético.

4.6 Indicacbes de manutencdo

Q Atencdo!
A articulag@o do joelho ndo pode ser lubrificada nem receber graxa, existe o perigo de
danos no rolamento e perda da fungdo.
Evitar a utilizagdo de produtos de limpeza agressivos, pois podem levar a avarias nos ro-
lamentos, pegas em material pldstico e vedagdes. Ndo desmontar a articulagdo. Em caso
de avarias, por favor enviar a articulagdo completa a assisténcia técnica da Ottobock.

A Ottobock recomenda: apds um periodo necessdrio para o utilizador se acostumar & protese,
reajustar o joelho as suas necessidades.

Por favor controlar a articulagdo do joelho pelo menos uma vez por ano no que diz respeito a
desgastes e funcionalidade e, em sendo necessdrio, fazer reajustes. Prestar especial atengdo
a resisténcia de movimentos, posi¢cdo dos rolamentos e o surgimento de ruidos. A flexdo e a
extensdo completas tém que ser garantidas.

5 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a sadde. Observe as
indicagoes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagéo.

6 Notas legais
Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produ-
to for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes € in-
strugbes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permissdo.
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6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante..

Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-02-19

® Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

¢ Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

* Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer er
zich problemen voordoen.

¢ Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

¢ Bewaar dit document.

1 Inhoud van de levering (afb. 1)

1.1 4D3 Onderdelenpakket voor de 3R106 ®
Bestaande uit (6) 1 aanslag, (3) 4 platkopschroeven en (2) 4 tweegaatsmoeren.

1.2 Minimumaantal A

(2) 502R1=M5x16 tweegaatsmoer (4) 506G3=M8x10 stelbout
(3) 501T1=M5x16 platkopschroef (4a) 506G3=M8x12-V stelbout
1.3 Onderdeel R

(1) 4G70 ingietanker (7) 513D83=1.4x12.6x66 drukveer (sterk)
(5) 2R49 buisadapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 drukveer (zwak)
(8) Stelsleutel 710H10=2x3

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het polycentrische kniescharnier 3R106 dient uitsluitend voor de protheseverzorging van ampu-
taties aan de onderste extremiteit.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

" Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 of 3
6 Q (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, respectievelijk

"3@ personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).
‘D Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg.
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VOORZICHTIG
Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

¢ Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie de tabel ,Niet-
toegestane omgevingscondities” in dit hoofdstuk).

¢ Als het product heeft blootgestaan aan niet-toegestane omgevingscondities, zorg er dan voor
dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle
door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats).

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuurgebied -10 °C tot + 45 °C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 96%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Hergebruik en levensduur

VOORZICHTIG
Hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
® Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

VOORZICHTIG
Overschrijding van de levensduur

Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het product

e Zorg ervoor dat de maximale levensduur die in dit hoofdstuk is gedefinieerd, niet wordt overschreden.

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van
activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een levensduur van maximaal vijf jaar.

2.5 Constructie en werking (afb. 2 + 3)

Bij het ontwikkelen van dit scharnier heeft de grote buighoek en de moderne, uiterst krachtige
zwaaifasesturing de hoogste prioriteit gehad. Het bovenste (1) en onderste (2) scharnierdeel zijn
via de voorste asstang (3) en de achterste koppelstang (4) met elkaar verbonden en vormen een
kinetische keten. In strekstand ligt het momentdraaipunt boven het scharnier en achter de belas-
tingslijn, waardoor de kniezekerheid in de standfase wordt gerealiseerd. Voor de aansturing van
de zwaaifase is de pneumatische cilinder door middel van een drijfstang scharnierend verbonden
met het bovenste scharnierdeel. De weerstanden voor flexie en extensie zijn gescheiden en kunnen
individueel worden afgesteld. Een tegenovergestelde werking van de geintegreerde voorbrenger
begint bij ca. 110°. Het distale gedeelte van de pneumatische cilinder is als klemdeel gevormd
en neemt de meegeleverde buisadapter op.
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Een voordeel is ook de zeer grote buigingshoek van de knie, die de flexieamplitude van de meeste
andere protheseknieén overschrijdt. Aangezien deze scharnierconstructie geen buigaanslag bezit,
wordt de technisch mogelijke hoek van meer dan 170° slechts begrensd door de kokeraansluiting,
de kokervorm of de cosmetische schuimstof overtrek (afb. 3).

2.6 Verschillende aansluitsystemen

Het kniescharnier 3R106 is leverbaar in 4 verschillende versies. Zij onderscheiden zich enkel door
het aansluitsysteem (zie voorpagina).

Artikelnummer | Uitvoering

3R106 kniescharnier met piramideaansluiting

3R106=KD kniescharnier — versie voor knieéxarticulatie met ingietanker

3R106=ST kniescharnier — versie voor lange stomp met schroefaansluiting

3R106=HD kniescharnier — versie voor heupexarticulatie met piramideaansluiting 10°
naar anterior (naar voren) geknikt

c Let op!
Het losmaken, verzetten of vervangen van een aansluitadapter is niet toegestaan!

Voor de protheseverzorging van heupexarticulaties moet de speciaal aangepaste schar-
nierversie 3R106=HD worden gebruikt.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
" . . — schroefdraad | .

Aansluiting proximaal justeerkern ingietanker (M26x1,5) justeerkern

Aansluiting distaal buisklemverbinding & 30 mm

Buigingshoek van de knie 170°

Gewicht 760 g 755 g 765 g 790 g

Systeemhoogte 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Proximale systegmhoogte tot het 6 mm 16 mm 192 mm 4 mm

opbouwreferentiepunt

Distale systeemhoogte tot het 168 mm

opbouwreferentiepunt

Max. lichaamsgewicht van de ge- 100 kg/220 Ibs

bruiker

Mobiliteitsgraad 2+3

4 Toepassing
2711=KIT gebruiken

INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothese-
scharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd
tegen krassen.
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e Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de
2Z11=KIT.

* Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvloe-

den de statische en dynamische functie van de prothese.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van het kniescharnier 3R106 optimaal wor-

den benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand

van de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale vlak die bij het afnemen van het gips en het

passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het heupscharnierdraaipunt, vergemakkelij-

ken een juiste positionering van ingietanker resp. kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

1. Eerst vindt de basisopbouw in het opbouwapparaat plaats (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly
743L200 of de PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Daarna volgt de optimalisatie van de statische opbouw met de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (de onderstaande stappen hebben betrekking op
afb. 7)
@ Positioneer het midden van de voet 30 mm voor de opbouwlijn.

@ Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hierbij 5 mm op. Stel de hoek in waaronder
de voet naar buiten wordt gericht.

© Klem het kniescharnier vast. Bij de basisopbouw loopt de opbouwlijn door de voorste bo-
venste as (opbouwreferentiepunt). Het scharnier moet daarbij horizontaal zijn uitgericht. Let
op de afstand van de knie tot de grond en op de hoek waaronder de knie naar buiten wordt
gericht (de stopbit stelt deze hoek standaard in op ca. 5°). Aanbevolen positionering van het
opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.

O Verbind de voet met behulp van de meegeleverde buisadapter met het modulaire kniescharnier.

Let op!
A 1. Span de buis niet op in een bankschroef! Gebruik de pijpsnijder 719R2 en zet
deze in een rechte hoek tegen de buis.

2. Braam de buis vervolgens van binnen en van buiten zorgvuldig af met de pijpaf-
bramer 718R1.

3. De buis moet beslist tot de aanslag in de klemring worden geschoven.

4. Draai de cilinderkopbout aan met momentsleutel 710D1:
aanhaalmoment 10 Nm.

5. Voor het passen: trek de naast elkaar gelegen stelbouten 506G3 van de
buisadapter met momentsleutel 710D aan met een aanhaalmoment van 10 Nm.
Om de prothese gebruiksklaar te maken, bevochtigt u de stelbouten met Loctite
636K 13, draait u de naast elkaar gelegen stelbouten eerst aan met 10 Nm en
draait u de stelbouten vervolgens alle vier verder aan met 15 Nm.

De restanten van ingekorte buisadapters mogen niet worden gebruikt als onderdeel
van prothesen, omdat niet gegarandeerd is dat deze de vereiste sterkte hebben.
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©® Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Verbind de beide punten tot een lijn van de rand van de koker tot het uiteinde van
de koker.

@ Positioneer de koker zo dat het proximale middelpunt van de koker samenvalt met de op-
bouwlijn. Stel de kokerflexie in op 3 — 5°. Houd hierbij rekening met de individuele situatie (bijv.
heupcontracturen) en met de afstand van de tuber tot de grond.

Let op!

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stompflexie, komt het scharnier
te ver naar voren te zitten. Als gevolg hiervan kunnen er storingen in de werking van
het scharnier optreden en zal het scharnier sneller slijten. Om het kniescharnier op-
timaal te positioneren, kunt u eventueel adapterplaat 4R118 gebruiken.

@ Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met behulp van een daarvoor geschikte
adapter (bijv. kokeradapter 4R111, 4R41, 4R55 of 4R51).

4.1.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 8)

Met behulp van de L.A.S.A.R. Posture kan de statische opbouw worden geoptimaliseerd. Om

voldoende stabiliteit te verkrijgen en er tegelijkertijd voor te zorgen dat de zwaaifase gemakkelijk

wordt ingeleid, gaat u bij de opbouw als volgt te werk:

© Om de belastingslijn te kunnen meten, vraagt u de bovenbeengeamputeerde met de pro-
thesezijde op de krachtmeetplaat van de L.A.S.A.R. Posture en met het andere been op de
hoogtecompensatieplaat te gaan staan. Daarbij moet de prothesezijde voldoende worden
belast (> 35% van het lichaamsgewicht).

@ Pas nu de opbouw aan door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, zodat de belastingslijn
(loserlijn) ca. 35 mm vé6r de voorste bovenste knieas komt te lopen (zie afb. 8).

© Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische opbouw.
4.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van
amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsgebied.

4.3 Instelling en eindmontage
4.3.1 Vervaardiging van de koker voor de 3R106=KD

4.3.1.1 Lamineren voor het passen

Perlon-tricotkous 623T3 in dubbele lengte van het gipsmodel tot over de helft van het geisoleerde
gipsmodel trekken. De resterende helft van de tricotkous aan het distale uiteinde roteren (drillen)
en er weer over trekken.

Om grote krachten ter hoogte van het modulaire kniescharnier op te vangen, wordt er trapsge-
wijze versterkt met glas gevlochten Perlon 616G 13. De eerste laag wordt er tot op 2/3 van de
lengte van de koker overgetrokken, vervolgens afgebonden en er tot de helft van de koker weer
over getrokken.

In het distale bereik versterkt men met 2 lagen koolstofweefselmat 616G 12 op een dusdanige ma-
nier, dat later bij het aanbrengen van de adapter 4G70 het koolstofweefsel rondom 3 cm uitsteekt.

Overtrekken met twee lagen Perlon-Tricotkous 623T3.
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Het lamineren gebeurt met een dubbele gieting, dat wil zeggen dat de eerste gieting tot op %/3-hoogte
met Orthocryl-Laminierhars 617H19 wordt gegoten. Het proximale kokergedeelte wordt in een
tweede gieting gelamineerd met Orthocryl zacht 617H17.

Na het uitharden van de eerste gieting worden voér het lamineren van het proximale kokergedeelte
met Orthocryl zacht 617H17, opnieuw 2 lagen Perlon-Trikotkous 623T3 aangebracht.
4.3.1.2 Ingietanker aanbrengen

Voordat het correct aangepaste ingietanker wordt vastgelijmd aan de koker, moet dit worden
geprepareerd. Vul hiervoor de koppelingsopening met plastaband 636K8 (afb. 3). Span de koker
en het scharnier op in het opbouwapparaat.

Let op!

Verwijder zachte, flexibele of poreuze materialen onder het steunvlak van het ingietan-
ker. Maak een spachtelmassa door vermenging van Orthocryl-zegelhars 617H21 en
talkpoeder 639A1 en lijm het ingietanker vast.

Zet het ingietanker voor het passen vast met tape 627B2. Controleer de aanslagfunctie. Breng
zo nodig een laag spachtelmassa op het aanslagvlak aan. Lijm eventueel een aanslag van Pedilin
op het buitenlaminaat.

4.3.1.3 Koker afwerken

Schroef het ingietanker na het passen met platkopschroeven (afb. 1, (3)) en tweegaatsmoeren
(afb. 1, (2)) vast aan de koker en ga vervolgens door met lamineren. Ga hierbij als volgt te werk:
Trek een laag perlon-buistricot 623T3 over de gehele koker en bind deze laag aan de bovenkant
ringvormig af, zodat de tweede laag perlon-buistricot 623T3 na het aanbrengen van twee lagen
carbonweefsel 616G 12 over de armen van de adapter 4G70 dit carbonweefsel als tussenlaag
heeft. Nu wordt de koker nog een keer trapsgewijs versterkt met gevlochten glasvezelkous 616G 13
(zoals beschreven onder punt 4.3.1.1). Breng ten slotte nogmaals twee lagen perlontricot 623T3
aan. Het lamineren gebeurt op dezelfde manier als de eerste keer.

Let op!

Wanneer er wordt afgeweken van de verwerkingsinstructies en de aanbevolen mate-
rialen voor het lamineren van het ingietanker, kan de adapter losraken en zelfs breken.

Let op!

A Draai de stelbouten (afb. 1, (4) + (4a)) na de montage vast met momentsleutel 710D1.
Voor het passen: trek de stelbouten 506G3 aan met 10 Nm. Borg voor de definitieve
montage de stelbouten 506G3 met Loctite 636K 13 en trek ze eerst aan met 10 Nm en
vervolgens met 15 Nm.

4.3.2 Afstellen van het kniescharnier tijdens het proeflopen
De overgang naar de buigbeweging gebeurt, net zoals bij andere polycentrische constructies
door contact met de bal van de voet.

De opbouw, de voetconstructie, de stompverhouding en de activiteit van de prothesedrager
beinvioeden de eigenschappen van het kniescharnier. Ook werken het gewicht van de voet en
de lengte van het onderbeen als pendelmassa. Bij het proeflopen dienen de eerste pogingen te
worden uitgevoerd in de basisinstelling van de protheseknie en legt u de functie ervan aan de
prothesedrager uit.

Opmerking: het kniescharnier wordt geleverd in een basisinstelling.
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Voor wijziging van de fabrieksinstelling dient men rekening te houden met onderstaande
aanwijzingen en adviezen:

4.3.2.1 Standfasestabilisatie via de scharnierstand
Polycentrische scharnieren worden tijdens het lopen stabiel bij hielcontact.

Doorslaggevend voor de inleiding van de buiging is de positie van het scharnier en dus de ligging
van het draaipunt op dat moment.

Standzekerheid te groot (buiging kan moeilijk worden ingeleid) = draaipunt op dat moment te
ver naar dorsaal = scharnier door middel van de stelschroeven naar voren kantelen.
Standzekerheid te klein (prothesedrager knikt door) = omgekeerd te werk gaan.

De standfasezekerheid respectievelijk de inleiding van de buiging hangt bij de 3R106=KD en de
3R106=ST af van de positionering van het ingietanker aan de koker (zie opbouw). Het naderhand
afstellen ter hoogte van de bovenste (proximale) kokeraansluiting is niet mogelijk.

4.3.2.2 Zwaaifase instellen

Dankzij de pneumatische zwaaifasesturing verloopt het gangbeeld harmonischer. Hierbij vermijden
de bewegingsweerstanden een te ver doorzwaaien van het prothese-onderbeen bij de buiging en
garanderen deze een gedempte strekking. Het gewicht van de voet en de onderbeenlengte hebben
als pendelmassa evenveel invloed op het gangbeeld als de loopgewoonten van de prothesedrager.

Voor de wijziging van de fabrieksinstelling dient men rekening te houden met onderstaande
aanwijzingen:

Bij oflevering is de ventielschroef (afb. 4 pos. E) voor de demping in de extensierichting zo ver
mogelijk losgedraaid (ingesteld op een zo gering mogelijke weerstand) en de ventielschroef
(ofb. 4, pos. F) voor de demping in de flexierichting twee slagen aangedraaid.

Instellen van de flexie (F) met de linker stelschroef (achteraanzicht)(afb. 4)
Ventielschroef van pneumatische cilinder naar rechts (+) = weerstand groter=zwaardere flexie
Ventielschroef van de pneumatische cilinder naar links (-) = weerstand kleiner=lichtere flexie

Instellen van de extensie (E) met de rechter stelschroef (achteraanzicht)

Ventielschroef van de pneumatische cilinder naar rechts (+) = weerstand groter=zwaardere ex-
tensie

Ventielschroef van de pneumatische cilinder naar links (-) = weerstand kleiner = lichtere extensie

Let op!

A De extensie slechts zover dempen dat men steeds een volledige strekking kan
bereiken.
De geintegreerde voorbrengerveer heeft geen blokkerende werking. Bij het bepalen
van de zwaaifase en het gangbeeld moet men zorgen dat de extensie-aanslag steeds
volledig kan worden bereikt!

Let op - gelieve uw cliént te informeren!

A Afhankellijk van de omgevings- en inzetvoorwaarden, kan de functie van het knieschar-
nier worden beperkt. Om gevaar voor de prothesedrager te vermijden, mag het knie-
scharnier bij merkbare functieveranderingen niet meer worden gebruikt. Deze merk-
bare functieveranderingen kunnen zich voordoen als b.v. moeilijk aansturen, onvolledige
strekking, afnemende zwaaifasesturing, respectievelijk standfasezekerheid, het verto-
nen van geluiden enz.
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Maatregelen:
Een orthopedische werkplaats opzoeken en de prothese laten controleren.

Bij gebruik van het kniescharnier deze niet in het scharniermechanisme vasthouden
vanwege klemgevaar.

4.4 Voorbrengerveer vervangen

Het kniescharnier is uitgerust met een voorbrengerveer, die tijdens de zwaaifase de extensie van
het kniescharnier ondersteunt.

Door vervanging van de voorbrengerveer kan de voorbrengerwerking zo nodig aanzienlijk
worden verminderd.

Draai hiervoor het afsluitkapje aan het onderste uiteinde van het scharnier eruit (afb. 5) en neem de
sterke drukveer eruit (afb. 1, (7)). Vervang deze door de zwakke voorbrengerveer die eveneens in het
leveringspakket zit (afb. 1, (7a). Aansluitend het afsluitkapje weer tot aan de aanslag erin draaien.

Zie afbeelding 6 voor de montagevolgorde en de configuratie van de onderdelen.

e Let op!
Verzeker u ervan, dat ook na het omwisselen van de sterke voorbrengerveer door een
zwakke, de volledige strekking van het scharnier steeds wordt bereikt. De pneumatische
zwaaifasesturing moet tijdens het proeflopen opnieuw worden afgesteld (zie onder 5).

4.5 Cosmetische schuimstofovertrek
Gebruik de volgende schuimstofovertrekken:

Kniescharnier Schuimstofovertrek
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)

Q Let op!
De cosmetische overtrek kan de kniefunctie beinvioeden. Dit kan worden gecompen-
seerd door het scharnier opnieuw af te stellen.

Q Let op!

Maak geen gebruik van talkpoeder om geluiden in de cosmetische overtrek uit te scha-
kelen. Talkpoeder onttrekt vet aan de mechanische onderdelen. Dit kan aanzienlijke
functiestoringen in het mechanisme veroorzaken en kan zo leiden tot het blokkeren van
het kniescharnier waardoor de prothesegebruiker ten val kan komen. Bij gebruik van
talkpoeder bij medische producten vervallen alle aanspraken op vervanging.

Advies:

Om geluiden uit te schakelen, adviseren wij het gebruik van siliconenspray (519L5), die
rechtstreeks op de wrijvingsvlakken van de cosmetische overtrek kan worden gespoten.
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4.6 Onderhoudsinstructies

Let op!
A Het kniescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet, omdat de lagers hierdoor
beschadigd kunnen raken en het risico bestaat dat het scharnier niet goed meer werkt.

Vermijd het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen. Deze kunnen leiden tot bescha-
diging van de lagers, de dichtingen en de kunststof onderdelen.
Het scharnier niet demonteren! Bij eventuele storingen het complete scharnier insturen.

Ottobock raadt aan om, na een individuele gewenningsperiode van de prothesedrager aan zijn nieuwe
prothese, de instellingen van het kniescharnier aan te passen aan de eisen van de prothesedrager.

Controleer het kniescharnier minstens een maal per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het
scharnier, indien nodig, opnieuw af. Besteed bijzondere aandacht aan de bewegingsweerstanden,
aan de gelagerde onderdelen en let op de ontwikkeling van ongewone geluiden. De volledige
buiging en strekking moeten steeds kunnen worden gegarandeerd.

5 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land be-
voegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwerking.

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

6.1 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.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

Svenska

Datum for den senaste uppdateringen: 2021-02-19

® Ld&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

e Instruera anvandaren i hur produkten anvands pé ett sdkert sétt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdr problem.

e Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstér pa grund av produkten, i synnerhet vid férsémrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

¢ Spara det har dokumentet.
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1 Leveransinnehdll (bild 1)

1.1 4D3 Set med separata delar fér 3R106 e
bestdr av: (6) 1 anslag, (3) 4 bultar och (2) 4 tvahdlsmuttrar.

1.2 Minsta méngd A

(2) 502R1=M5x 16 tvahalsmutter (4) 506G3=M8x10 gdangstift

(3) 501T1=M5x16 bult (4a) 506G3=M8x12-V-gangstift

1.3 Separat del R

(1) 4G70 Gjutankare (7) 513D83=1.4x12.6x66 tryckfjader (stark)
(5) 2R49 roradapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 tryckfjader (svag)
(8) justernyckel 710H10=2x3

2 Beskrivning

2.1 Avsedd anvdndning

Den polycentriska kndleden 3R106 ar endast avsedd for protetisk behandling av personer med
amputerad nedre extremitet.

2.2 Anvéndningsomrdde

Anvdandningsomrdde enligt Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

6"@ Rekommendation f6r amputerade med mobilitetsgrad 2 och 3 (begrdnsad
R utomhusbrukare och obegrénsad utomhusbrukare).

"‘EDQ Tilldten upp till 100 kg brukarvikt.

OBSERVERA
Anvdndning under otilldtna omgivningsférhallanden
Fallrisk till fljd av skador pé produkten

e Utsdtt inte produkten for otilldtna omgivningsférhallanden (se tabellen "Otillatna omgivnings-
férhallanden” i detta avsnitt).

e Vidta vid behov ldmpliga atgdrder (t.ex. rengéring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otilldtna omgivningsférhallanden.

2.3 Omgivningsférhdllanden

Tilldtna omgivningsférhallanden

Temperaturomréde vid anvandning -10 °C till + 45 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 96 %, icke-kondenserande

Otillatna omgivningsférhdllanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, s6tvatten, saltvatten och syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
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2.4 /iteranvdndning och livsléngd

OBSERVERA

Ateranvéndning pa en annan brukare

Fall pad grund av funktionsforlust samt skador pd produkten
¢ Anvdnd endast produkten till en brukare.

OBSERVERA
Overskriden livslingd

Fallrisk till f6ljd av funktionsférandring, funktionsforlust eller skador pd produkten

¢ Se till att den maximala livsldngden som anges i detta kapitel inte 6verskrids.

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Beroende pé anvéndarens
aktivitetsnivd motsvarar detta en livsldngd pd maximalt 5 ar.

2.5 Konstruktion och funktion (bild 2 + 3)

Nar leden togs fram prioriterades framfér allt den stora flexionsvinkeln samt den moderna och
effektiva svingfasstyrningen. Leddverdelen (1) och lednederdelen (2) ar kopplade till varandra
via de frdmre axelstyrningarna (3) och den bakre styrningen (4) och utgor en kinematisk kedja. |
utstrackt ldge befinner sig den momentana vridpunkten ovanfér leden och bakom belastningslinjen
sa att kndsdkerhet uppstdr i stdfasen. Pneumatiken dr kopplad till leddverdelen via en vevstake
for styrning av svingfasen. Motstdnden for flexionen och extensionen stdlls in separat. Vid ca 110°
reverseras effekten hos den inbyggda frammataren. Pneumatikcylinderns distala del ér utformad
som en kldmma och faster den medféljande réradaptern.

Den mycket stora bojvinkeln som betydligt 6verskrider det normala omradet @r en fordel. Eftersom
ledkonstruktionen inte har ndgot bojningsanslag begrdnsas den tekniskt mojliga vinkeln pé éver
170° endast av Idmpliga hylsanslutningar, hylsformer eller det kosmetiska skumdverdraget (bild 3).

2.5 Olika anslutningssystem

Kndleden 3R106 kan bestdllas i fyra olika versioner. Det enda som skilier dem at dr anslutnings-
systemet (se framsidan):

Artikelnummer | Version

3R106 Kndled med pyramidanslutning

3R106=KD Kndled - kn&exartikulationsversion med gjutankare

3R106=ST Kndled - version for ldng stump, med ganganslutning

3R106=HD Kndled - hoftexartikulationsversion med pyramidanslutning och 10° framétlutning

c OBS!
Det dr inte tillatet att lossa, flytta eller byta ut anslutningsadaptern!

Vid protetisk behandling av héftexartikulationer ska den specialanpassade ledversionen
3R106=HD dlltid anvéndas oavsett villkor.
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3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
. . Pyramidkopp- . Gdnga Pyramidkopp-

Proximal anslutning ling Gjutankare (M26x1,5) ling

Distal anslutning Réranslutning @ 30 mm

Kndflexionsvinkel 170°

Vikt 760 g 7559 765 g 790 g

Systemhojd 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

F_’roxmol systemhojd 6 mm 16 mm 19 mm 4 mm

till referenspunkten

I?lstol systemhojd 168 mm

till referenspunkten

Max. anvandarvikt 100 kg /220 Ibs

Mobilitetsgrad 2+3

4 Handhavande

Anvdnda 2Z11=KIT

INFORMATION: Med hjdlp av adapterskyddet av plast 2211=KIT kan protesledens anslutningsom-
rade skyddas fran repor i samband med monteringen i verkstaden eller ndr leden provas ut pé
utprovningsstdllet.

¢ Anvand adapterskyddet av plast enligt anvisningarna i det medféljande dokumentet 2Z11=KIT.
® Innan brukaren Idmnar utprovningsstdllet ska adapterskyddet av plast tas bort.

4.1 Montering

Proteshylsans och modulkomponenternas tredimensionella indelning paverkar protesens statiska
och dynamiska funktion.

Monteringen mdste ske korrekt for att fordelarna hos 3R106-kndleden ska kunna utnyttjas maximalt.
Ta hdnsyn till stumpens ldge vid positionering av hylsanslutningen. Det gér lattare att placera
gjutankaret och/eller hylsadaptern korrekt om du markerar lodlinjer pa frontal- och sagittalplanet
i samband med gipsborttagning och utprovning av testhylsor utifrdn héftledsvridpunkten.
Genomfér monteringen i tva steg:

1. Borja med grundmonteringen i monteringsanordningen (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
eller
PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Overgé sedan till den statiskt optimala monteringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundmontering i monteringsanordningen (de nedanst&ende stegen avser bild 7)
© Placera fotens mitt 30 mm framfér monteringslinjen.
@ Stall in fotens faktiska klackhdjd och légg till 5 mm. Stdll in fotens ytterldge.

@® Spann fast kndleden. Vid grundmonteringen [6per monteringslinjen genom den framre évre
axeln (referenspunkt). Leden ska Gven riktas in horisontellt. Observera avstdndet mellan kné
och golv samt kndts utatrotation (ca 5° bestéms med adapterildgg). Den rekommenderade
placeringen av referenspunkten dr 20 mm &ver knéspalten

O Forbind foten med modulkndleden via den medfdljande réradaptern.
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oBS!
A 1. Spdnn inte fast roret i skruvstycket! Anvand rérkap 719R2 och placera den i
hdger vinkel mot roret

2. Avgrada sedan roret noggrant invandigt och utvandigt med frasmaskin for rérs
insida och utsida 718R1.

3. Roret méste under alla omstdndigheter skjutas in dnda till anslaget i kiémman.
4. Dra fast cylinderskruven med momentnyckeln 710D 1:
atdragningsmoment 10 Nm.

5. For utprovning: Dra at réradapterns intilliggande gangstift 506G3 till 10 Nm Gt-
dragningsmoment med momentnyckeln 710D4. Foér att bli fardig med protesen:
Fukta géngstiften med Loctite 636K 13, dra forst Gt de intiliggande gdngstiften
till 10 Nm och dra sedan fast alla fyra gdngstift med 15 Nm.

Av strukturella stabilitetsskdl far inte de kvarvarande delarna frédn avkortade rérad-
aptrar anvdndas som komponenter i proteser.

@ Mark ut hylsans mitt lateralt med hjélp av en central, proximal och en central distal punkt. Dra
en linje mellan de bdda punkterna fran hylskanten till hylsanden.

@ Placera hylsan sé att hylsans proximala mittpunkt sammanfaller med monteringslinjen. Stdll in
hylsflexionen pa 3-5°, men ta hansyn till den individuella situationen (t.ex. héftledskontrakturer)
och "tuber-golv-mattet”.

oBS!

Om du inte tar hdnsyn till stumpflexionen befinner sig leden for Iangt fram. Detta
leder till funktionsfel och for tidigt slitage. Anvand ev. adapterplattan 4R118 for att
placera proteskndleden pd ett optimalt satt.

Forbind @hylsan och modulknéleden via en 1dmplig adapter (t.ex. hylsadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51).

4.1.2 Statiskt optimal montering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de nedansta@ende stegen avser bild 8)
Med hjalp av L.A.S.A.R. Postures kan grundmonteringen optimeras vasentligt. Gor s@ har for att
uppnad tillrackligt mycket sdkerhet och samtidigt underlatta starten av svingfasen:
@ For att mata belastningslinjen stéller sig den ldramputerade personen med protessidan pé
kraftmatningsplattan fér L.A.S.A.R. Posture och det andra benet pd héjdutjdmningsplattan.
Protessidan ska dven belastas tillréickligt (>35 % av kroppsvikten).

©® Anpassa nu endast monteringen genom att @ndra plantarflexionen sa att belastningslinjen
(laserlinjen) I6per ca 35 mm framfér den frdmre 6vre kndaxeln (se bild 8).

© Genomfoér sedan en dynamisk optimering under gdngtestet.

4.2 Kombinationsmdjligheter

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren @r samt omgivningsforhdllanden
och anvdndningsomrade.
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4.3 Instdllning och slutmontering
4.3.1 Tillverka hylsan 3R106=KD

4.3.1.1 Laminering fére utprovningen

Trd en perlontrikaslang 623T3 som dr dubbelt sé 1dng som gipsmodellen till hdlften éver den
isolerade stumpbddden. Borra in den kvarvarande halva trikdslangen vid den distala dnden och
tré dven éver den.

Armeringen 616G 13 forstarks i avsatser med hjdlp av en glasfiberslang sa att de starka krafterna
kring modulkndleden kan tas upp. Vrang over det forsta lagret med upp till 2/3 av hylslangden.
Lossa det sedan och vrdng 6ver det en gang till med upp till halva hylslédngden.

Lagg sedan pé tva lager kolfibervév 616G 12 i det distala omrddet sé att adaptern 4G70, som mon-
teras senare, dr omgiven av underliggande kolfiber med 3 cm utskjutning.

Tr& 6ver med tvé lager perlontrikaslang 623T3.

For lamineringen tilldmpas en metod med dubbel gjutning, dvs. den forsta gjutningen genomfors
med en langd pd upp till 2/3 med Orthocryl-lamineringsharts 617H19. Den proximala delen av
hylsan lamineras sedan genom att gjuta mjukt med Orthocryl 617H17.

Innan den proximala delen av hylsan lamineras mjukt med Orthocryl 617H17 ska du dnnu en géng
trG 6ver tva lager perlontrikdslang 623T3 ndr den forsta gjutningen har hdrdats.

4.3.1.2 Montera gjutankaret

Forbered det korrekt anpassade gjutankaret innan det limmas fast i stumpbasen. Fyll igen kopp-
lingséppningen med plastaband 636K8 (bild 3). Spdnn fast stumpbasen och leden i monterings-
apparaten.

OBS!

Ta bort mjuka, flexibla eller porésa material under gjutankarets stédyta. Blanda endast
till spackelmassa av Orthocryl-férseglingsharts 617H21 och talk 639A1 samt limma
fast gjutankaret.

Sdkra med tejp 627B2 infér utprovningen. Kontrollera anslagsfunktionen. Montera vid behov res-
pektive anslagsyta med spackelmassa. Limma eventuellt fast ett anslag av Pedilin pd ytterlaminatet.

4.3.1.3 Gora fardigt hylsan

Nér gjutankaret har provats ut ska du ocksa skruva ihop bultarna (bild 1, pos. 3) och tvahalsmut-
trarna (bild 1, pos. 2) tillsammans med stumpbasen och sedan laminera éver. Fortsatt armera
pa foljande satt: Tra ett lager perlontrikdslang 623T3 dver hela hylsan och lossa den i form av en
ring upptill, satt sedan fast tva lager kolfibervav 616G 12 éver adapterns armar 4G70 sa att det
andra lagret med perlontrik@slang 623T3 har kolfibervaven som mellanlager. Sedan forstarker
du en gang till med glasfiberslang 616G13 (pd samma sait som beskrivs under punkt 4.3.1.1) i
avsatser. Tra till sist 6ver med tva lager perlontrikaslang 623T3. Genomfér lamineringen pd samma
satt som vid den forsta gjutningen.

oBS!

Vid underlatenhet att félja arbetsanvisningarna och anvanda de rekommenderade ma-
terialen for laminering av gjutankaret finns det risk att adaptern lossnar och gér sonder.
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oBS!

Dra fast gangstiften (bild 1, pos. 4 och 4a) efter monteringen med momentnyckeln
710D1. For utprovning: Dra at gdngstiften 506G3 till 10 Nm. Foér att géra fardigt: Sdkra
gdngstiften 506G3 med Loctite 636K 13 och fordra till 10 Nm och sedan till monterings-
momentet 15 Nm

4.3.2 Justera knéleden under gdngtestet

Precis som vid andra polycentriska konstruktioner genomférs évergéngen till bojningsrorelse med
hjélp av kulkontakt.

Kndledens egenskaper paverkas av monteringen, fotkonstruktionen, stumpférhallandena och bru-
karens aktivitet. Fotvikt och underbenslangd fungerar som pendelvikt. Vid provgdng ska de férsta
forsoken genomféras med grundinstdliningen. Beskriv funktionen for brukaren.

Knéleden levereras i ett grundlége for de férsta géngférsoken.
Folj alltid nedanstdende anvisningar och instruktioner innan fabriksinstdllningarna éndras:

4.3.2.1 Stafaslas via ledposition
Polycentriska leder stabiliseras vid kontakt med klacken i stegmallen.
For start av bojningen dr ledens position och dérmed den tillfélliga vridpunktens Iéige avgérande.

For stor stdstabilitet (det dr svart att starta bojningen) =
den tillfélliga vridpunkten ar for Idngt dorsalt = tippa leden framét via justerskruvarna.
For liten stéstabilitet (brukaren ger efter) = gor tvartom.

Nar du anvénder 3R106=KD och 3R106=ST beror stastabiliteten och starten av bojningen pa
gjutankarets position pd hylsan (IGs mer under Montering). Det ar inte méjligt att géra négra jus-
teringar pa den 6vre (proximala) ledanslutningen i efterhand.

4.3.2.2 Stdlla in svingfasen

Med hjdlp av den pneumatiska svingfasstyrningen blir géngmonstret mer harmoniskt. Med rorel-
semotst@nden forhindrar du att protesunderbenet svéinger fér mycket vid bojningen samtidigt som
strdckningen ddmpas. Som pendelvikt pdverkar ocksé fotens vikt och underbensléngden gang-
monstret, som till exempel brukarens vanor.

Folj alltid nedanstdende instruktioner innan fabriksinstéllningarna éndras:

Vid leveransen dr ventilskruven (bild 4, E) for ddmpningen i extensionsriktningen

maximalt utvriden (instélld pd det ldgsta motsténdet) och ventilskruven (bild 4, F)
for ddmpningen i flexionsriktningen stdngd med tvé varv.

Stdlla in flexionen (F) pa den vénstra justerskruven (sett bakifran) (bild 4)
Den pneumatiska ventilskruven at héger (+) = stérre motstdnd = svdrare att genomféra flexion
Den pneumatiska ventilskruven at vénster (-) = mindre motstdnd = lattare att genomféra flexion

Stdlla in extensionen (E) pa den hogra justerskruven (sett bakifran)

Den pneumatiska ventilskruven at héger (+) = stérre motstdnd = svérare att genomféra exten-
sion

Den pneumatiska ventilskruven at vanster (=) = mindre motstdnd = lattare att genomfora exten-
sion
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OBS!

A D&mpa inte extensionen mer dn att det alltid ar mojligt att uppna full utstréckning.
Den inbyggda fiGderframmataren har ingen stabiliserande effekt p& kndt. | samband
med att du kontrollerar svingfasen och gdngmonstret ska du alltid sdkerstdlla att exten-
sionsanslaget ndr hela vagen fram!

Obs! Informera brukarna!

A Beroende pd& omgivnings- och anvandningsférhdllandena kan kndledens funktion bli
begransad. For att inte utsdtta brukaren for fara far inte knéleden anvéndas ndr du
har genomfért mdrkbara éndringar av kndleden. Den hér typen av mérkbara funktions-
dndringar kan t.ex. visa sig i form av géngsvdrigheter, ofullstdndig utstréckning, sémre
svingfasstyrning eller stdstabilitet eller forekomst av missljud osv.

Atgéird
Besok en specialverkstad for att kontrollera protesen.
Fatta inte tag i ledmekanismen ndr knéleden anvdnds — klgmrisk.

4.4. Byta frammatningsfjédern

Kndleden har forsetts med en frammatningsfjdder som fungerar som stod for protesunderbenets
extension under svingfasen.

Genom att byta frammatningsfjddern kan du vid behov reducera effekten av frammataren avsevart.

Vrid i sa fall ut Idskapan pd ledens nedre ande (bild 5) och ta bort den starka tryckfjadern (bild 1,
pos. 7). Satt nu in den medféljande svaga frammatningsfiédern (bild 1, pos. 7a). Vrid sedan tillbaka
Iaskapan fram till anslaget.

Se bild 6 f6r monteringsféljd och placering av komponenterna.

Q OBS!
Ndr anpassningen till den svagare frammatningsfjddern har genomférts ska du séker-
stdlla att leden alltid kan stréckas ut fullsténdigt. Kontrollera aterigen den pneumatiska
svingfasstyrningen under gdngtestet (se punkt 5.2).

4.5 Skuméverdrag
Anvand féljande skuméverdrag:
Kndled Skuméverdrag
3R106 35107
3R106=HD 3527=L/R 44
3R106=ST 35107
3R106=KD 6R6 (3S5107)
OBS!
Kndledsfunktionen kan pdverkas av skuméverdraget. | férekommande fall kan du kom-
pensera for denna inverkan genom att efterjustera.
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oBS!

A Anvand inte talk som ljuddémpare pa skuméverdraget. Talk tar bort fett fran de meka-
niska komponenterna. Detta ger upphov till avsevarda mekaniska funktionsfel och kan
leda till att kndleden blockeras och att brukaren darigenom faller. Alla garantiansprak
upphér att gélla om du anvénder talk pad den medicintekniska produkten.

Anvisning:
Anvand gdrna silikonspray (519L5) fér att ddmpa missljud. Spruta sprayen direkt pé
skumoverdragets friktionsyta.

4.6 Underhdllsanvisningar

e oBS!
Smorj eller fetta inte in kndleden eftersom det finns risk att lagren skadas och funktio-
nerna férséimras.

Undvik att anvanda aggressiva rengéringsmedel. De kan orsaka skador pd lager, tat-
ningar och plastdelar.

Demontera inte leden! Skicka in leden vid eventuella fel.

Ndar brukaren har haft en invanjningsperiod med protesen rekommenderar Ottobock att knaleds-
instdliningarna anpassas pd nytt till brukarens behov.

Kontrollera kndleden minst en géing om dret med tanke pa slitage och funktionsduglighet samt
efterjustera vid behov. Var sdrskilt uppmdrksam pd rérelsemotsténdet, lagerstéllena och pd
férekomsten av ovanliga missljud. Kontrollera alltid att det dr mojligt att genomféra fullstéindig
utstrdckning och bdjning.

5 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras som osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov
till skador pé& miljé och hdlsa. Observera uppgifterna frén behériga myndigheter i ditt land om
aterldmning, insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dér-
for variera.

6.1 Ansvar

Tillverkarens ansvar gdller om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i
detta dokument. Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar till f6ljd av att detta doku-
ment inte beaktats, sdrskilt om produkten anvénds pa fel satt eller férdndras pé ett otilldtet satt.

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om 6verensstdmmelse kan laddas ned frén tillverkarens webbplats.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-02-19

¢ | aes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

® Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

¢ Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadil til eller problemer med produktet.

¢ |ndberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsindhold (ill. 1)

1.1 4D3 komponentpakke til 3R106 ®
hver bestdende af: (6) 1 anslag, (3) 4 fladrundbolte og (2) 4 matrikker med 2 huller.

1.2 Mindste maengde A

(2) 502R1=M5x16 meatrik med to huller (4) 506G3=M8x10 gevindstift
(3) 501T1=M5x16 flad rundhovedskrue (4a) 506G3=M8x12-V gevindstift

1.3 Enkeltdele W

(1) 4G70 stebeanker (7) 513D83=1.4x12.6x66 trykfjeder (steerk)
(5) 2R49 reradapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 trykfieder (svagt)
(8) Justernsgle 710H10=2x3

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Det polycentriske kneeled 3R106 md kun anvendes til behandling af amputeredes nedre ekstre-
miteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

Q‘tfﬂ'a Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3 (begreenset gang uden-

'WQ for og gcng_udenfor uder.1 begreensninger).
‘D Godkendt til 100 kg patientveegt.

Forsigtig

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Fald pd grund af skader pd produktet

¢ Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel ,lkke-tilladte omgi-
velsesbetingelser” i dette kapitel).

¢ Hvis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der serges for
egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et au-
toriseret bandageri osv.).
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2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrdde -10 °C til +45°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 96 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Genanvendelse og levetid

Forsigtig

Genanvendelse pé en anden patient
Fald pd grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
¢ Anvend kun produktet p& én patient.

Forsigtig

Overskridelse af levetiden
Fald pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser p& produktet

¢ Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapitel, ikke overskrides.

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter
brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pd maks. 5 ar.

2.5 Konstruktion og funktion (fig. 2 + 3)

Ved udviklingen af leddene har den store bgjevinkel og den nye, ydedygtige svingfasestyring
hejeste prioritet. Ledoverdelen (1) og ledunderdelen (2) er forbundet med hinanden gennem den
forreste akselstyring (3) og den bagerste styring (4) og danner en kinematisk kaede. | straekstilling
er det momentane drejepunkt oven over leddet og bag belastningslinien, hvorigennem knzesik-
kerheden opnds i stafasen. Til styring af svingfasen er pneumatikken fastgjort pd ledoverdelen
via en plejlstang. Modstandene for fleksion og ekstension er adskilte og individuelt indstillelige.
Den integrerede frembringers funktion vendes ved ca. 110°. Pneumatikcylinderens distale del er
udformet som klemspaendebdnd og optager den medleverede reradapter.

Knzeets meget store bgjevinkel er ligeledes fordelagtig, da den er langt sterre end det ellers vante
omrade. Da ledkonstruktionen ikke har et begjeanslag, begreenses den teknisk mulige vinkel pa
over 170° kun gennem tilsvarende skafttilslutninger, skaftformer eller gennem kosmetisk skum-
beklzedning (fig. 3).

2.6 Forskellige tilslutningssystemer

Knzeleddet 3R106 kan fds i 4 forskellige versioner. Disse adskiller sig kun gennem tilslutnings-
systemet (se forsiden):

Artikelnummer Version

3R106 Knzeled med pyramidetilslutning

3R106=KD Kneeled — knaeeksartikulationsversion med stabeanker
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3R106=ST Knzaeled — version til lang stump med gevindtilslutning

3R106=HD Kneeled — hofteeksartikulationsversion med pyramidetilslutning 10° bejet i
anterior retning

NB!
A Lesning, forskydning eller udskiftning af tilslutningsadapteren er ikke tilladt!

Til den protetiske behandling af hofteeksartikulationer er det nedvendigt at anvende den
specielt tilpassede ledversion 3R106=HD.

3 Tekniske data

Artikelnummer 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
. . . Gevind

Proksimal tilslutning Justerkerne | Stebeanker (M26x1,5) Justerkerne
Distal tilslutning Rerklemme & 30 mm
Knaebgjningvinkel 170°
Veegt 760 g 7559 765 g 790 g
Systemhgjde 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm
P_roksnmal systemhgjde til opbyg- & mm 16 mm 192 mm 4 mm
ningens referencepunkt
Distal systemhagjde til opbygnin- 168 mm
gens referencepunkt
Maks. brugervaegt 100 kg/220 lbs
Mobilitetsgrad 2+3

4 Brug

Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION: Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomrdadet til proteseleddet
beskyttes mod ridser, ndr protesen fremstilles i veerkstedet og afpreves i preveomrdadet.

¢ Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z11=KIT.

¢ Fjern beskyttelsesfilmen, fer patienten forlader preveomrdadet.

4.1 Opbygning

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pdavirker protesens
statiske og dynamiske funktion.

Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene ved 3R106 Knzeled udnyttes optimalt.

Til positioneringen af skafttilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne

i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmzerket ved gipsfjernelsen og ved testskaft-praven fra hof-
teleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker og skaftadapter.
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Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:

1. Ferst gennemferes grundopstillingen i opstillingsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Derefter optimering af den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture (743L100)

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 7)
© Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
@ Indstil fodens effektive heelhejde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

©® Spznd knzeleddet ind. | grundopbygningen forlaber opbygningslinien gennem den everste
forreste akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet vaere i vandret stilling. Veer
opmaerksom pa mélet mellem knaeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet af
holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.

O Forbind foden med modul-knaeleddet via den vedlagte reradapter.

NB!
A 1. Reret ma ikke spaendes fast i skruestikken! Anvend rerskeerer 719R2 og an-
bring den i ret vinkel i forhold til reret.

2. Afgrat herefter grundigt reret indvendigt og udvendigt med rerinde- og yderfraeser
718R1.

3. Roaret skal ubetinget skubbes ind til anslaget i klemspaendebdndet.

4. Stram cylinderskruen med momentnagle 710D 1:
Fastspaendingsmoment 10 Nm.

5. Til afprevning: Stram reradapterens ved siden af hinanden liggende gevindstif-
ter 506G3 med en tilspeendingsveerdi pd 10 Nm med momentnagle 710D4. Til
feerdiggerelse af protesen: Fugt gevindstifterne med Loctite 636K13, lasn de
ved siden af hinanden liggende gevindstifter til 10 Nm og stram herefter alle fire
gevindstifter med 15 Nm.

De afkortede reradapteres reststykker ma ikke anvendes som komponenter i proteser
af &rsager i forbindelse med strukturfasthed.

@ Marker skaftets midte lateralt med et centreret proksimalt og centreret distalt punkt. Forbind
begge punkter til en linie fra skaftets rand til skaftets ende.

@ Placer skaftet sdledes, at skaftets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygnings-
linien. Indstil skaftets fleksion pd 3 - 5°, men tag hegjde for den individuelle situation (f.eks.
hofteledskontrakturer) og mdlet “tuber-gulv”.

NB!

A Hvis der ikke tages hejde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning.
Dette medfarer funktionsfejl og for tidlig slitage. Brug i givet fald adapterpladen
4R118 til optimal placering af proteseknaeleddet.

@ Forbind skaftet og modul-knzeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. skaftadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51).

76 | Ottobock 3R106, 3R106=KD, 3R106=ST, 3R106=HD



4.1.2 Optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trin henholder sig til ill.8)

Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opna til-

straekkelig sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden felgende ved

opbygningen:

@ For at méle belastningslinien treeder den I&rbensamputerede med protesesiden pé kraftméle-
pladen pé L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal
protesesiden belastes tilstreekkeligt (>35 % kropsveegt).

@ Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses ved sendring af plantarfleksionen, sdledes at be-
lastningslinien (laserlinien) forleber ca. 35 mm foran den forreste, everste knzeakse (se ill. 8).

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpraven.

4.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

4.3 Indstilling og slutmontage
4.3.1 Skaftfremstilling 3R106=KD

4.3.1.1 Laminering fer afprevning

Treek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over det isolerede stump-
leje. Sno trikotslangens resterende halvdel pd den distale ende og treek den ligeledes over.

Til optagelse af store kreefter i modul-kneeleddets omrdade forsteerkes armeringen trinvist med
glasfiberslangen 616G 13. Kraeng det ferste lag over pd neer /3 aof skaftleengden, afbind det og
kreeng det igen over til halvdelen af skaftleengden.

Leeg i det distale omrade 2 lag kulfiberveev 616G 12 séledes pd, at adapteren 4G70, der anbringes
senere, har kulfiberen som 3 cm overskydende underlag hele vejen rundt.

Treek to lag perlon-trikotslange 623T3 over.

Lamineringen sker i dobbelt stebemetode, dvs. den ferste stebning stebes til ?/3-l&engde med
orthocryl-lamineringsharpiks 617H19. Den proksimale skaftdel stebes ved den nezeste stebning
med Orthocryl bled 617H17.

Traek igen 2 lag perlon-trikotslange 623T3 over efter haerdning af den ferste stebning fer lamine-
ringen af den proksimale skaftdel med Orthocryl bled 617H17.

4.3.1.2 Montering af stebeankeret

Klarger det korrekt tilpassede stebeanker, for det klaeebes pd stumplejet. Udfyld hertil koblingsab-
ningen med Plasta-bdnd 636K8 (ill. 3). Spaend stumplejet og leddet ind i opbygningsapparatet.

Fjern blede, fleksible eller porase materialer under stebeankerets stetteflade. Bland ude-
lukkende spartelmasse af Orthocryl-forseglingsharpiks 617H21 og talkum 639A1,
og kleeb stebeankeret pa.

Fastger leddet til afprevning med kleebebdnd 627B2. Kontroller anslagsfunktionen. Opbyg den
pdgeeldende anslagsflade med spartelmasse om nedvendigt. Kleeb eventuelt et anslag af Pedilin
pé det udvendige laminat.
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4.3.1.3 Feerdiggoerelse af skaftet

Skru stebeankeret supplerende fast pd stumplejet med fladrundbolte (fig. 1, (3)) og metrikker med
to huller (fig. 1, (3)) efter afprevningen og overlaminer det herefter. Den yderligere armering foreta-
ges pa felgende made: Traek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele hylsteret og afbind det
ringformet for at det sekundeere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfiberveevet som mellemlag
efter anbringelse af to lag kulfiberveev 616G 12 over armene pd adapteren 4G70. Forsteerk endnu
engang trinvist med glasfiberslange 616G 13 (som beskrevet under punkt 4.3.1.1). Treek til sidst to
lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen foretages ligeledes som ved den ferste stabning.

En afvigelse aof forarbejdningsanvisningerne og det anbefalede materiale til lamineringen
af stebeankeret, kan fere til en lesning og til brud af adapteren.

NB!

A Stram gevindstifterne (fig. 1, (4) + (4a)) efter montagen med momentnegle 710D1. Til
afprevning: Stram gevindstifterne 506G3 med 10 Nm. Til feerdiggerelse: Gevindstifterne
506G3=M8x12-V sikres med Locktite 636K 13 og treekkes frem med uret pd 10 Nm,
treek derefter fast med en fastspeendingsmoment p& 15 Nm.

4.3.2 Justering af kneeleddet under gangpreven

Overgangen til bejebeveegelsen sker som ved andre polycentriske konstruktioner gennem bal-
dekontakt.

Opbygning, fodkonstruktion, stumpforhold, patientens aktivitet har indflydelse pa kneeleddets egen-
skaber. Ligedan fungerer fodens vaegt og underbenets leengde som pendulmasse. Ved gangpreven
ber de forste forseg foretages med grundindstillingen og patienten skal informeres om funktionen.

Knzeleddet leveres i en grundindstilling til de ferste gangprever.

Inden eendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmaerksom pa felgende
anvisninger:

4.3.2.1 Stafasesikring via leddets position

Polycentriske led bliver stabile, nar heelen treedes ned.

Polycentriske led bliver stabile, nar heelen treedes ned.

Afgerende for indledningen af bgjningen er leddets position og hermed det momentane drejnings-
punkts stilling.

For hgj stabilitet (bajningen kan kun vanskeligt indledes) =

Det momentane drejningspunkt er for meget i dorsal retning = kip leddet fremad via justerskruerne.
For lav stabilitet (patientens knee giver efter) = foretag indstillingen omvendt.
Stafasesikkerheden eller indledningen af bgjningen er ved 3R106=KD og 3R106=ST afhaengig
aof stebeankerets positionering pé skaftet (se Opbygning). Senere justeringer er ikke mulige pa
leddets overste (proksimale) tilslutning.

4.3.2.2 Indstilling af svingfasen

Den pneumatiske svingfasestyring ger gangbilledet mere harmonisk. Herved forhindrer bevee-
gelsesmodstandene en for lang gennemsvingning af protesens underben i bgjningen og sikrer
en deempet streekning. Fodveegten og underbensleengden har som pendulmasse lige sG meget
indflydelse p& gangbilledet som patientens vaner.
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Inden eendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmaerksom pa felgende
anvisninger:

Ved leveringen er ventilskruen (ill. 4, pos. E) for deempning af ekstensionsretning drejet helt ud
(indstillet pd mindste modstand) og ventilskruen (ill. 4, pos. F) for deempning af fleksionsretning
er lukket 2 omdrejninger.

Indstilling af fleksion (F) pd venstre stilleskrue (synsretning fra posterior) (fig. 4)
Pneumatikkens ventilskrue mod hejre (+) = modstand sterre = vanskeligere fleksion
Pneumatikkens ventilskrue mod venstre (-) = modstand mindre = lettere fleksion
Indstilling af ekstension (E) pd hejre stilleskrue (synsretning fra posterior)

Pneumatikkens ventilskrue mod hejre (+) = modstand sterre = vanskeligere ekstension
Pneumatikkens ventilskrue mod venstre (-) = modstand mindre = lettere ekstension

Daemp ekstensionen kun s@ meget, at den fulde streekning altid opnds.

Den integrerede fiederfrembringer har ingen knzestabiliserende virkning. Serg altid for, at
ekstensionsbeveegelsen opnads fuldsteendigt ved tilpasningen af svingfasen og gangbilledet!

NB! Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knzeleddets funktion pavirkes. For at undgd
fare for patienten, ma kneeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer.
Disse mzerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemeerket som tunggang, ufuld-
steendig straekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed, stejudvikling, etc.
Foranstaltning

Opsag et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

Grib ikke ind i leddets mekanisme under brug af kneeleddet — der er risiko for at blive
klemt inde.

4.4. Udskiftning af frembringerfjederen

Knzeleddet er udstyret med en frembringerfjeder, der understetter ekstensionen af protese-
underbenet under svingfasen.

Frembringereffekten kan efter behov reduceres tydeligt ved at udskifte frembringerfjederen.

Skru hertil endekappen ud af leddets nederste ende (fig. 5) og fjern den kraftige trykfieder (fig. 1,
(7)). Iseet nu den svage frembringerfieder, der herer med til leveringsomfanget (fig. 1, (7a)). Skru
herefter igen endekappen ind til anslaget.

Monteringsreekkefelge og placering af komponenter, se illustration 6.

NB!

A Kontroller ogsa efter skiftet til den svagere frembringerfjeder, at den fuldsteendige straek-
ning af leddet altid opnds. Den pneumatiske svingfasestyring skal igen tilpasses under
gangpreven (se punkt 5.2).
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4.5 Skumkosmetik
Folgende skumovertraek skal anvendes:

Knzeled Skumovertreek

3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44

3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)
NB!

Skumkosmetikken kan pdvirke knzeleddets funktioner. | givet fald skal disse p@virkninger
udlignes ved hjeelp af efterjusteringer.

NB!

A Anvend ikke talkum til afhjeelpning af stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet
fra de mekaniske komponenter. Dette forarsager betydelige funktionsforstyrrelser i me-
kanikken og kan fere til blokering af knzeleddet og dermed til at patienten styrter. Ved
indsats af medicinproduktet under anvendelse af talkum bortfalder alle erstatningskrav.

Bemaerk:

Til afhjeelpning af stej anbefaler vi siliconespray (519L5), der sprojtes direkte pd skum-
kosmetikkens friktionsflader.

4.6 Vedligeholdelse

NB!
A Kneeleddet mad ikke smeres eller indfedtes, da der er risiko for lejebeskadigelse eller
funktionssvigt.

Undgd anvendelse af skarpe rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af lejer,
pakninger og plastdele.
Leddet md ikke demonteres! Send leddet til eftersyn i tilfeelde af uregelmaessigheder.

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilvaenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af knaeleddets indstillinger efter patientens krav.

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-
vendigt justeringer. Veer herved iseer opmaerksom pd bevaegelsesmodstand, lejesaler og ussedvanlig
stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal altid veere garanteret.

5 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pd miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra
de ansvarlige myndigheder i dit land, for s@ vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer og
bortskaffelse.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.
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6.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideszeettelse of dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pd fabrikantens hjemmeside.

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-02-19

® Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa
sikkerhetsanvisningene.

¢ |nstruer brukeren i sikker bruk av produktet.

¢ Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

¢ Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

e Ta vare pda dette dokumentet.

1 Leveringsomfang (fig. 1)

1.1 4D3 Enkeltdelspakke for 3R106 e
bestdende av: (6) 1 anslag, (3) 4 flatrundskruer og (2) 4 to-hulls muttere.

1.2 Minstemengde A

(2) 502R1=M5x16 to-hulls mutter (4) 506G3=M8x10 settskrue

(3) 501T1=M5x16 flatrundskrue (4a) 506G3=M8x12-V settskrue

1.3 Enkeltde/ R

(1) 4G70 lamineringsanker (7) 513D83=1.4x12.6x66 trykkfjeer (sterk)
(5) 2R49 reradapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 trykkfjer (svak)
(8) innstillingsnekkel 710H10=2x3

2 Beskrivelse
2.1 Bruksformdl

Det polysentriske kneleddet 3R106 skal utelukkende brukes til proteseutrustning av amputertes
nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrdde
Bruksomrdade i henhold til Ottobock mobilitetssystemet MOBIS:

Q‘ﬂﬁ'@ Anbefaling for amputerte med mobilitetsgrad 2 og 3 (begrenset gangevne

'WQ u?enders og ubegrenset gangevne utenders).
‘D Tillatt opptil 100 kg brukervekt.
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FORSIKTIG
Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold
Fare for fall p& grunn av skader pd& produktet

¢ |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se tabell ,Ikke-tillatte miljgforhold” i dette
kapittelet).

e Hvis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljgforhold, mé du serge for egnede tiltak (f.eks.
rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade: -10 °C til + 45 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 96 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Gjenbruk og levetid

FORSIKTIG
Gjenbruk pa en annen bruker

Fare for fall grunnet funksjonstap samt skader pd produktet
¢ Bruk produktet kun til én bruker.

FORSIKTIG
Overskridelse av levetiden

Fare for fall p& grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pd produktet
¢ Sorg for at den maksimale levetiden, som er definert i dette kapittelet, ikke overskrides.

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av
brukerens aktivitetsgrad, en levetid pd maksimalt 5 ar.

2.5 Konstruksjon og funksjon (fig. 2 + 3)

Ved utformingen av leddene hadde den store bayevinkelen og den innovative, ytelsessterke sving-
fasestyringen hoyeste prioritet. Leddoverdelen (1) og leddunderdelen (2) er forbundet med hve-
randre gjennom den fremre akselferingen (3) og den bakre feringen (4) og danner en kinematisk
kjede. | strukket stilling ligger det momentane dreiepunktet over leddet og bak belastningslinjen,
hvorved det oppnds knesikkerhet i stGfasen. For styring av svingfasen er pneumatikken tilkoblet
pé leddoverdelen via en koblingsstang. Motstandene for fleksjon og ekstensjon kan stilles inn
separat og individuelt. En reversering av virkningen til den integrerte fremfareren opptrer ved
ca. 110°. Den distale delen av pneumatikksylinderen er utformet som rarklemme og holder den
medleverte reradapteren.

En annen fordel er den svzert store knebeyningsvinkelen, som strekker seg langt utenfor omrédet
som ellers er vanlig. Siden leddkonstruksjonen ikke har noe beyeanslag, begrenses den teknisk
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mulige vinkelen pa over 170° kun av tilsvarende hylsetilkoblinger, hylseformer eller av det kosme-
tiske skumplasttrekket (fig. 3).

2.6 Forskjellige tilkoblingssystemer

Kneleddet 3R106 er tilgjengelig i 4 forskjellige versjoner. Den eneste forskjellen pa de er tilkob-
lingssystemet (se forsiden):

Artikkelnummer | Versjon

3R106 Kneledd med pyramidetilkobling

3R106=KD Kneledd - versjon for kneeksartikulasjon, med lamineringsanker

3R106=ST Kneledd - versjon for lang stump, med gjenget port

3R106=HD Kneledd - versjon for hofteeksartikulasjon, med pyramidetilkobling 10° vinklet
mot anterior

Obs!
Det er ikke tillatt & lesne, forflytte eller skifte ut tilkoblingsadapteren!

For proteseutrustning av hofteeksartikulasjoner er det tvingende nedvendig & bruke den
spesielt tilpassede leddversjonen 3R106=HD.

3 Tekniske data

Artikkelnummer 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
Tilkobling proksimalt Justeri:egskjer- Lon;i:lfer)irngs- (szeéﬁg(?g) Justerinné;skjer-
Tilkobling distalt Rerklemme & 30 mm

Knebgyningsvinkel 170°

Vekt 760 g 755 g 765 g 790 g
Systemheyde 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm
Proksimal systemheyde

til referansepunktet for -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm
oppbygging

Distal systemheyde

til referansepunktet for 168 mm

oppbygging

Maks. brukervekt 100 kg/220 lbs

Mobilitetsgrad 2+3

4 Handtering

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASJON: Med adapterbeskyttelsen av plast til 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkob-
lingsomrade beskyttes mot riper ved oppbyggingen pé verkstedet og ved testing i preveomrddet.
¢ Bruk adapterbeskyttelsen av plast som vist i felgedokumentet til 221 1=KIT.

¢ Fjern adapterbeskyttelsen av plast fer brukeren forlater preveomrdadet.
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4.1 Oppbygging
Den tredimensjonale plasseringen av protesehylsen og det modulzere komponenten pdvirker den
statiske og dynamiske funksjonen til protesen.

Kun ved en korrekt oppbygging kan fordelene til 3R106 kneleddet utnyttes optimalt.

Det ma tas hensyn til stumpens stilling for posisjonering av hylsetilkoblingen. Loddlinjer i
frontal- og sagittalplanet som tegnes opp fra hofteleddsdreiepunktet ndr gipsen tas av og nér
testhylsen preves pd, forenkler riktig posisjonering av lamineringsankeret eller hylseadapteren.

Ga frem i 2 trinn ved monteringen:

1. Ferst grunnmontering i monteringsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Deretter statisk oppbyggingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grunnmontering i monteringsapparatet (felgende trinn refererer il fig. 7)
@ Forskyv midten av foten ca. 30 mm fremover i forhold til oppbyggingslinjen.
@ Sitill inn effektiv haelheyde til foten og legg til 5 mm. Still inn ytre fotstilling.

@® Spenn fast kneleddet. | grunnmonteringen gér oppbyggingslinjen gjennom den fremre ovre
aksen (referansepunktet for oppbygging). Derved skal leddet veere rettet inn horisontalt. Ta
hensyn til malet kne til bakken og kneets ytre stilling (ca. 5° er spesifisert av en holdebit). An-
befalt posisjonering av referansepunktet for oppbygging: 20 mm ovenfor knespalten

O Forbind foten med det modulaere kneleddet via den vedlagte reradapteren.

Obs!

1. lkke spenn fast reret i skrustikken! Bruk rerkutter 719R2 og sett den pad i rett
vinkel til roret

2. Bruk deretter den inn- og utvendige fresen 718R1 til neye fierning av grader pa
inn- og utsiden.
3. Reret ma dlltid skyves helt inn til anslaget i rerklemmen.

4. Trekk til sylinderskruen med momentnekkelen 710D1:
tiltrekkingsmoment 10 Nm.

5. For preving: Trekk til de ved siden av hverandre plasserte settskruene 506G3
til reradapteren med 10 Nm tiltrekkingsmoment med momentnakkel 710D4. For
ferdigstilling av protesen: Fukt settskruene med Loctite 636K 13, trekk forst til
de ved siden av hverandre plasserte settskruene med 10 Nm og trekk deretter
til alle fire settskruene med 15 Nm.

De resterende stykkene av reradaptere som er avkortet ma av strukturelle styrkedrsa-
ker ikke brukes som komponenter i proteser.

©® Merk av midten av hylsen lateralt gjennom et midtre, proksimalt punkt og et midtre, distalt punkt.
Forbind begge punktene til en linje fra hylsekanten frem til hylseenden.

@ Posisjoner hylsen slik at det proksimale midtpunktet til hylsen sammenfaller med oppbyggings-
linjen. Still inn hylsens fleksjon p& 3°-5°, men ta hensyn til den individuelle situasjonen (f.eks.
hofteleddkontrakturer) og ,sitteben-bakken-mdlet".
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Obs!

A Nar det ikke tas hensyn til stumpfleksjonen befinner leddet seg for langt anteriort.
Det forer til funksjonsfeil og for tidlig slitasje. Bruk ev. adapterplaten 4R118 for den
optimale posisjoneringen av protesekneleddet.

@ Forbind hylsen og det moduleere kneleddet via tilsvarende adapter (f.eks. hylseadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk oppbyggingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trinn refererer til fig. 8)

Grunnmonteringen kan optimeres vesentlig med L.A.S.A.R. Postures. For & oppna tilstrekkelig
god sikkerhet samtidig med lett innledning av svingfasen, skal du gé& fram pa felgende mate ved
monteringen:

@ For & mdle belastningslinjen skal den Idramputerte tr& med den proteseutrustede siden pd
kraftmdleplaten til L.A.S.A.R. Posture og med det andre beinet pd heydeutjevningsplaten.
Samtidig skal protesesiden belastes tilstrekkelig (>35 % av kroppsvekten).

@® Oppbyggingen skal nd utelukkende tilpasses ved & endre plantarfleksjonen slik at belast-
ningslinjen (laserlinjen) forleper ca. 35 mm foran den fremre evre kneaksen (Se fig. 8).

© Deretter skal den dynamiske optimeringen gjennomferes under gépraven.

4.2 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASJON

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.

4.3 Innstilling og endelig montering
4.3.1 Hylseproduksjon 3R106=KD

4.3.1.1 Laminering fer preving

Trekk et stykke perlontrikotslange 623T3 med den doble lengden til gipsmodellen halvveis over
den isolerte stumpsengen. Tvinn den gjenveerende halvparten av trikotslangen i den distale enden
og tre ogsd denne over.

For & absorbere de store kreftene i omrddet til det moduleere kneleddet, forsterkes armeringen
trinnvis med glassfiberstrempe 616G 13. Det ferste laget tres over 2/3 av hylselengden, bindes av
og tres igjen til halvveis over hylsens lengde.

| det distale omradet legges det pa 2 lag karbonfibervev 616G 12 slik at adapteren 4G70 som senere
skal settes pd har karbonfiberen som underlag stGende ut 3 cm rundt.

Trekk over to lag perlontrikotslange 623T3.
Lamineringen utferes som dobbel stepeprosess, dvs. den ferste stepingen utferes til 2/3 avleng-

den med Orthocryl-lamineringsharpiks 617H19. Den proksimale delen av hylsen lamineres i den
péfalgende stepingen med Orthocryl myk 617H17.

Etter herding av den ferste stepingen, for den proksimale delen av hylsen lamineres med Orthocryl
myk 617H17, skal det igjen tres over 2 lag perlontrikotslange 623T3.

4.3.1.2 Sette pé& lamineringsankeret

Forbered det riktig tilpassede lamineringsankeret for det limes sammen med stumpsengen. Fyll
hertil koblingsdpningen med plastaband 636K8 (fig. 3). Spenn fast stumpsengen og leddet i

oppbyggingsapparatet.
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Obs!

Fjern myke, fleksible eller porase materialer under kontaktflatene til lamineringsankeret.
Bland utelukkende sparkelmasse av Orthocryl-forseglingsharpiks 617H21 og talkum
639A1 og lim pd lamineringsankeret.

Bruk tape 627B2 for @ sikre ved preving. Kontroller funksjon til anslaget. Hvis nedvendig, bygg
opp den gjeldende anslagsflaten med sparkelmasse. Eventuelt kan et anslag av pedilin limes pa
den ytre lamineringen.

4.3.1.3 Ferdigstille hylsen

Etter proving skal lamineringsankeret i tillegg skrus sammen med stumpsengen ved hjelp flat-
rundskruer (fig. 1, pos. 3) og to-hulls muttere (fig. 1, pos. 2) og deretter lamineres over. Ytterligere
armering som felger: N trekkes et lag perlontrikotslange 623T3 over hele hylsen og bindes ring-
formet pa toppen, slik at, etter pafering av 2 lag karbonfibervev 616G 12 over armene til adapteren
4G70, karbonfibervevet danner et mellomlag for det andre laget perlontrikotslange 623T3. Na
forsterkes det en gang til trinnvis med glassfiberstrempe 616G 13 (som beskrevet under punkt
4.3.1.1). Til slutt trekkes det over 2 lag perlontrikotslange 623T3. Lamineringen utferes ogsd som
ved forste stepingen.

Obs!

Awvik fra anvisningene for bearbeiding og de anbefalte materialene for lamineringen av
lamineringsankeret kan fere til at adapteren lesner og knekker.

Obs!

Trekk til settskruene (fig. 1, pos. 4 og 4a) med momentnekkelen 710D1 etter monte-
ringen. For preving: Trekk til settskruene 506G3 med 10 Nm. For ferdigstillelse: Sikre
settskruene 506G3 med Loctite 636K 13 og trekk de ferst til med 10 Nm, deretter med
det endelige tiltrekkingsmomentet 15 Nm

4.3.2 Justering av kneleddet under gdproeven

Overgangen til beyebevegelsen skjer ved kontakt med tdballen pd samme vis som ved andre
polysentriske konstruksjoner.

Oppbygging, fotkonstruksjon, stumpforhold og brukerens aktivitet pdvirker kneleddets egenskaper.
Fotvekten og legglengden virker ogsa@ som pendelmasse. Ved pravegding ber de ferste forsekene
foretas med grunninnstillingen og funksjonen skal forklares for brukeren.

Kneleddet leveres i en grunnstilling for de ferste gaforsekene.
Fer endringer av fabrikkinnstillingen ma felgende merknader og anvisninger overholdes:

4.3.2.1 Stafasesikring via leddposisjon
Polysentriske ledd blir stabile ved heelkontakt ndr det tas et skritt frem.

Utslagsgivende for innledningen av beayingen er posisjonen til leddet og dermed posisjonen til det
momentane dreiepunktet.

Stasikring for stor (baying kan bare vanskelig innledes) =

Det momentane dreiepunktet er for langt dorsalt = vipp leddet fremover via justeringsskruer.
Stésikring for liten (leddet bayes utilsiktet) = g& frem pd motsatt vis.

Stafasesikkerheten hhv. innledning av beying p&d 3R106=KD og 3R106=ST avhenger av lamine-
ringsankerets posisjonering pé hylsen (se oppbygging). Justering pd etterhand er ikke mulig pa
leddets avre (proksimale) tilkobling.
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4.3.2.2 Innstilling av svingfasen

Den pneumatiske svingfasestyringen gir et mer harmonisk gangbilde. Slik forhindrer bevegelsesmot-
standene at proteseleggen svinger gjennom for mye i bayingen og serger for en dempet strekning.
Som pendelmasse pavirker fotvekten og legglengden gangbildet like mye som brukerens vaner.

Fer endringen av fabrikkinnstillingen ma felgende anvisninger overholdes:

Ved levering er ventilskruen (fig. 4, E) for dempingen i ekstensjonsretning

skrudd maksimalt ut (innstilt pd minste motstand) og ventilskruen (fig. 4, F)
for dempingen i fleksjonsretning 2 omdreininger lukket.

Innstilling av fleksjonen (F) pd den venstre innstillingsskruen (sett fra posterior)(fig. 4)
Ventilskrue til pneumatikken mot heyre (+) = motstand sterre = tyngre fleksjon
Ventilskrue til pneumatikken mot venstre () = motstand mindre = lettere fleksjon
Innstilling av ekstensjonen (E) pa den heyre innstillingsskruen (sett fra posterior)
Ventilskrue til pneumatikken mot heyre (+) = motstand sterre = tyngre ekstensjon
Ventilskrue til pneumatikken mot venstre (-) = motstand mindre = lettere ekstensjon

Obs!

A Ekstensjonen skal kun dempes s mye at den fulle strekningen alltid oppnés.
Den integrerte fjeerfremfereren har ingen knesikrende virkning. Ved tilpasningen av
svingfasen og gangbildet skal det alltid sikres at ekstensjonsanslaget nds fullstendig!

Obs! Vennligst informer brukeren din!

A Avhengig av miljg- og bruksforholdene kan kneleddets funksjon forringes. For & unngd
fare for brukeren, skal kneleddet ikke brukes videre etter merkbare funksjonsendringer.
Disse merkbare funksjonsendringene kan f.eks. merkes pa at protesen er tung & bevege,
ufullstendig strekning, manglende svingfasestyring hhv. stGfasesikkerhet, steyutvikling, osv.
Tiltak
Oppsok et fagverksted for kontroll av protesen.
Ikke grip inn i leddmekanismen under bruk — fare for klemming.

4.4. Bytte fremfeorerfjzer
Kneleddet er utstyrt med en fremfererfjeer, som stetter ekstensjonen av proteseleggen under svingfasen.
Ved behov kan virkningen av fremfareren reduseres betydelig ved & bytte fremfererfjseren.

Dette gjeres ved @ skru ut endedekselet pa den nedre enden av leddet (fig. 5) og ta ut den sterke
trykkfjeeren (fig. 1, pos. 7). Sett n@ inn den svake fremfererfjeeren (fig. 1, pos. 7a) som er inkludert i
leveringsomfanget. Skru deretter inn endedekselet frem til anslaget igjen.

Rekkefelge for montering og anordning av komponentene, se figur 6.

Obs!

Ogsa etter omstilling til den svakere fremfererfjseren mé du forsikre deg om at den
fullstendige strekningen av leddet alltid nés. Den pneumatiske svingfasestyringen mé
tilpasses pd nytt under gapreven (se punkt 5.2).

4.5 Skumplasttrekk

Felgende skumplasttrekk skal brukes:
Kneledd Skumplasttrekk
3R106 35107
3R106=HD 3S27=L/R 44
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3R106=ST 35107
3R106=KD 6R6 (3S5107)

Obs!

Skumplasttrekket kan pdvirke kneleddets funksjon. Eventuelt ma disse pd@virkningene
kompenseres ved etterjusteringer.

Obs!

A Ikke bruk talkum til & fierne lyder i skumplasttrekket. Talkum trekker ut fett fra de meka-
niske komponentene. Dette forarsaker betydelige funksjonsfeil pd mekanikken og kan
fore til blokkering av kneleddet og dermed at brukeren faller. Ved bruk av det medisinske
produktet under bruk av talkum blir alle erstatningskrav ugyldige.

Les dette:

For fierning av lyder anbefaler vi silikonspray (519L5), som sprayes direkte pa friksjons-
flaten i skumplasttrekket.

4.6 Vedlikeholdsanvisninger

Obs!
A Kneleddet skal ikke smares eller paferes fett, det er fare for lagerskade og funksjonssvikt.

Unngd bruk av aggressive rengjeringsmidler. De kan fere til skader pd lagre, pakninger
og plastdeler.

lkke demonter leddet! Ved eventuelle feil skal leddet sendes inn.

Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen anbefaler Ottobock at innstillingen av
protesen pd nytt tilpasses til brukerens krav.

Vennligst kontroller kneleddet minst en gang érlig for slitasjetilstand og funksjonalitet og foreta
eventuelt etterjusteringer. Veer derved spesielt oppmerksom p& bevegelsesmotstanden, lager-
punktene og unormal steyutvikling. Det ma alltid veere garantert fullstendig beyning og strekning.

5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning p& miljg og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myn-
dighet i ditt land ndr det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshdndtering.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg intet ansvar for skader som oppstdr som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklzeringen
kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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Suomi

Viimeisin pdivitys: 2021-02-19

¢ Lue tdmd asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttdd, ja noudata turvallisuusohjeita.

* Perehdytd kdyttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

e Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvad tuotteesta tai mikali kéytdon aikana
iimenee ongelmia.

¢ |Imoita kaikista tuotteeseen liittyvist& vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan
huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdémaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

e Sdilytd tdma asiakirja.

1 Toimituspaketti (kuva 1)

1.1 Yksittdisosapakkaus 4D3 tuotteelle 3R106 ®
Koostuen seuraavista: (6) 1 vaste, (3) 4 matalakupukantaista lukkoruuvia ja (2) 4 kaksireikdmutteria.

1.2 VGhimmdéismddéra A

(2) 502R1=M5x%16 kaksireikmutteri (4) 506G3=M8x10 kierretappi
(3) 501T1=M5x16 matalakupukantainen lukkoruuvi (40) 506G3=M8x12-V kierretappi

1.3 Yksittdisosa B

(1) 4G70 valuankkuri (7) 513D83=1.4x12.6x66 painejousi (jaykka)
(5) 2R49 putkiadapteri (7a) 513D83=1.1x12.9x66 painejousi (I16ysa)
(8) saatoavain 710H10=2x3

2 Kuvaus
2.1 Kéyttétarkoitus

Polysentrinen polvinivel 3R106 on tarkoitettu kdytettdvdksi yksinomaan amputoidun alaraajan pro-
tetisoinnissa.

2.2 Kdyttéalue
Kayttéalue Ottobock-liikkuvuusjarjestelman MOBIS mukaan

6"@ Suositellaan amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 2 ja 3
(Y (likkuminen ulkona rajoitetusti, likkuminen ulkona ilman rajoitteita).

"'EDQ Potilaan sallittu maksimipaino 100 kg.

FORSIKTIG
Kaytto kielletyiss@ ympdristéolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

* Alg altista tuotetta kielletyille ympaéristdolosuhteille (katso témdn luvun taulukko ,Kielletyt
ympdristoolosuhteet").

¢ Jos tuote on ollut alttiina kielletyille ympdristéolosuhteille, huolehdi asiaankuuluvista toimen-
piteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai asiantuntijakorjoamon suo-
rittama tarkastus).
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2.3 Ympdristéolosuhteet

Sallitut ympdristéolosuhteet

Kayttélampétila-alue -10 — +45 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus 0-96 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ympdristéolosuhteet

Mekaaniset vardhtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Uudelleenkdytté ja kdyttdiké

FORSIKTIG
Luovuttaminen toisen potilaan kdytt66n

Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen sekd vaurioitumisen seurauksena
e Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

FORSIKTIG
Kayttoian ylitys

Kaatuminen tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen sekd vaurioitumisen seurauksena

* Huolehdi siitd, ettd tdssd luvussa madritelty maksimikayttoika ei ylity.

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Téma vastaa kdyttdjén aktiivisu-
ustasosta riippuen enintédn 5 vuoden kdyttoikad.

2.5 Rakenne ja toiminta (kuvat 2-3)

Nivelten suunnittelussa tarkeintd ovat olleet suuri koukistuskulma ja uudenlainen, tehokas heilah-
dusvaiheen ohjaus. Nivelen yldosa (1) ja nivelen alaosa (2) on yhdistetty toisiinsa edessa olevalla
nivelhaarukalla (3) ja takana olevalla haarukalla (4) ja muodostavat siten kinemaattisen ketjun.
Ojennettuna hetkellinen nivelpiste on nivelen yldpuolella ja kuormitusviivan takana, jolloin saavu-
tetaan polven turvallisuus tukivaiheessa. Heilahdusvaiheen ohjaamista varten nivelen ylGosaan
on niveldity paineilmajdrjestelmd kiertokangen vdlitykselld. Koukistuksen ja ojennuksen vastukset
voidaan saatdd erikseen ja yksilollisesti. Sisadnrakennetun palautusjousen kddnnos tapahtuu noin
110 asteessa. Paineilmasylinterin distaalinen osuus muodostaa kiinnittimen, johon toimituksen
mukana seurannut putkiadapteri kiinnittyy.

Hyddyllinen on myds tavanomaista laajempi, erittdin suuri polven koukistuskulma. Koska nivelra-
kenteessa ei ole koukistusvastusta, teknisesti mahdollista yli 170 asteen kulmaa rajoittavat vain
kulloisetkin proteesin holkit, holkin muodot tai vaahtomuovipadllyste (kuva 3).

2.6 Erilaiset liitdntdjdrjestelmdt

Polvinivelestd 3R106 on saatavana neljd eri versiota. Ne eroavat toisistaan pelkdstéan liiténtdjar-
jestelmansa osalta (katso kansilehti).

Tuotenumero Versio

3R106 Polvinivel ja pyramidiliitanté

3R106=KD Polvinivel — polvinivelestd amputoitujen versio ja valuankkuri
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3R106=ST
3R106=HD

Polvinivel — pitkdn tyngdn versio ja kierreliitéintd

Polvinivel — lonkkanivelestd amputoitujen versio ja pyramidiliiténté 10 asteen
kulmassa anterioriseen suuntaan

Q Huomio!
Liitosadapterin irrottaminen, siirtdminen tai vaihtaminen ei ole sallittua!l
Lonkkanivelestd amputoitujen protetisoinnissa tdytyy ehdottomasti kayttad erikoissovi-
tettua nivelversiota 3R106=HD.

3 Tekniset tiedot

Tuotenumero 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
. . I Pyramidiad- . Kierre Pyramidiad-

Proksimaalinen liiténta apteri Valuankkuri (M26x1.5) apteri

Distaalinen liitGinta Putken kiinnitin, @ 30mm

Polven koukistuskulma 170°

Paino 760 g 7559 765 g 790 g

Jarjestelmdkorkeus 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Proksimaalinen jdrjestel-

mdkorkeus asennustar- -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm

kistuspisteeseen asti

Distaalinen jarjestelmd-

korkeus asennustarkistu- 168 mm

spisteeseen asti

Kdyttdjan maksimipaino 100 kg/220 Ibs

Aktiivisuustaso 2+3

4 Kasittely

2Z11=KIT:n kaytto

TIEDOKSI: 2Z11=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitdntdaluetta naarmuilta
verstaalla kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

e Kaytd suojakalvoa 2Z11=KIT :n mukana olevien ohjeiden mukaan.

¢ Poista suojakalvo, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

4.1 Asentaminen

Proteesin holkin kolmiulotteisuus ja modulaariset komponentit vaikuttavat proteesin staattiseen ja
dynaamisen toimintaan.

Vain oikein asennetun polvinivelen 3R106 edut voidaan hyddyntéd optimaalisesti.

Tyngdn asento on otettava huomioon proteesin holkkia asennettaessa. Kipsivalun yhteydessa
ja koeholkkia sovitettaessa lonkan nivelpisteestd Iahtien frontaali- jo sagittaalitasossa piirrettavat
luotilinjat helpottavat valuankkurin tai holkkiadapterin oikeaa asentamista.

Asentaminen tapahtuu kahdessa vaiheessa.
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1. Ensin perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Sitten staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla

4.1.1 Perusasennus asennuslaitteessa (seuraavat vaiheet viittaavat kuvaan 7)
@ Siirrd jalan keskipistetté 30 mm eteenpdin asennusviivaan néhden.
@ Saada todellinen kannan korkeus ja liséé siihen 5 mm. S&add jalkaterdéin asento ulospéin.

@ Kiristd polvinivel. Perusasennuksessa asennuslinja kulkee edessé olevan ylemmaén akselin
kautta (asennustarkistuspiste). Nivel pitdd tdlléin suunnata vaakasuunnassa. Ota huomioon
polven ja lattian valinen mitta ja polven asento ulospdin (noin 5°, mdadritellaén pidikkeen avulla).
Asennustarkistuspisteen suositeltu sijainti on 20 mm poven nivelraon yldpuolella.

O Yhdistd jalkaterd modulaariseen polviniveleen toimituksen mukana seuranneella putkiadapte-
rilla.

e Huomio!
1. Alg kiinnitd putkea ruuvipenkkiin! Kaytd putkileikkuria 719R2 ja aseta se koh-
tisuoraan putkelle.

2. Jyrsi sen jalkeen putken sis@- ja ulkopuoli huolellisesti putken sisd- ja ulkojyrsimelld
718R1.

3. Putki taytyy ehdottomasti tyontdd kiinnittimen vasteeseen asti.

4. Kiristd lierioruuvi momenttiavaimella 710D 1,
kiristysmomentti 10 Nm.

5. Kiristd pddllesovitusta varten putkiadapterin vierekkdiset kierretapit 506G3
10 Nm:n kireyteen momenttiavaimella 710D4. Levitd proteesin viimeistelyd varten

ruuvilukitetta Loctite 636K 13 kierretappeihin, kiristd vierekkdiset kierretapit aluksi
10 Nm:n kireyteen ja sitten kaikki nelj& kierretappia 15 Nm:n kireyteen.

Putkiadapterista katkaistuja jaénnéspaloja ei saa rakenteen lujuuden takia kéyttad
proteesin osina.

@ Merkitse holkin lateraalinen keskipiste proksimaalisen keskipisteen ja distaalisen keskipisteen
avulla. Yhdistéd molemmat pisteet viivaksi holkin reunasta holkin padhdn.

@ Aseta holkki paikalleen siten, ettd asennusviiva osuu proksimaaliseen keskipisteeseen. Saddé
holkin taipumaksi 3-5°, mutta ota huomioon yksiléllinen tilanne (esim. lonkkanivelen koukistu-
mat) ja istuinkyhmyn ja lattian vdlinen mitta.

Q Huomio!
Jos tyngdn taipumaa ei huomioida, nivel on liilan kaukana anteriorisessa suunnassa.
Siitd aiheutuu toimintahdiriéitd ja ennenaikaista kulumista. Kayta tarvittaessa adap-
terilevyd 4R118, jotta saat asetettua proteesin polvinivelen paikalleen optimaalisesti.

@ Yhdistd holkki ja modulaarinen polvinivel asianmukaisella adapterilla (esim. holkkiadapteri
4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla
(seuraavat vaiheet viittaavat kuvaan 8)

Perusasennusta voidaan optimoida huomattavasti L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla. Me-
nettele asentaessasi seuraavasti, jotta saavutetaan riittévéa turvallisuus ja samaan aikaan heilah-
dusvaiheen helpompi kdynnistyminen:
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© Kuormitusviiva mitataan siten, ettd reisiamputoitu astuu protetisoidulla puolella L.A.S.A.R.
Posture -asentomallin voimanmittauslevylle ja toisella jalalla korkeudentasauslevylle. Tall6in
proteesipuolen on kuormituttava riittévdasti (> 835 % ruumiinpainosta).

@ Asennus pitdd nyt vain sovittaa plantaarifleksiota muuttamalla siten, etté kuormitusviiva
(laserviiva) kulkee n. 35 mm edessd olevan ylemman polviakselin edessa (ks. kuva 8).

© Suorita sen jélkeen dynaaminen optimointi kévelykokeen aikana.
4.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

TIEDOKSI

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tdyttdd potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaa-
tiokorkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ympdristdolosuhteita ja kdyttéaluetta.

4.3 Sddté ja lopullinen asennus
4.3.1 Holkin valmistus 3R106=KD

4.3.1.1 Laminointi ennen pddllesovitusta

Vedd kaksi kipsimallin pituutta perlon-trikoosukkaa 623T3 puoleenvdliin eristetyn holkin pddlle.
Rullaa trikoosukan toinen puolikas distaalisesta padstd ja vedd se myds holkin pddlle.

Jotta modulaarisen polvinivelen alue kestdd suurempia voimia, holkkia on vahvistettava asteittain
lasikuitupunossukalla 616G 13. Kiedo ensimmdinen kerros 2/3:aan holkin pituudesta, sido ja kiedo
j@lleen puolivdliin holkin pituudesta.

Distaalisella alueella asetetaan kaksi kerrosta hiilikuitukudosta 616G 12 alustaksi siten, ett mydhemmin
asennettavan adapterin 4G70 ympdirille jad 3 cm:n reunus.

Vedd kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa 623T3 siihen pddlle.

Laminointi tapahtuu kahdessa vaiheessa. Ensimmdisessd vaiheessa laminoidaan 2/3 pituudesta
Orthocryl-laminointihartsilla 617H19. Holkin proksimaalinen osuus laminoidaan seuraavassa vai-
heessa pehmedlld Orthocryl-hartsilla 617H17.

Kun ensimmdinen laminointikerros on kovettunut, kiedo holkkiin jalleen kaksi kerrosta perlon-
trikoosukkaa 623T3 ennen holkin proksimaalisen osuuden laminointia pehmedllé Orthocryl-hartsilla
617H17.

4.3.1.2 Valuankkurin kiinnittdminen

Valmistele oikein sovitettu valuankkuri ennen liimaamista holkkiin. Tdytd sitd varten liitdntdaukko
Plastaband-tiivistenauhalla 636K8 (kuva 3). Kiinnitd holkki ja nivel asennuslaitteeseen.

c Huomio!
Poista pehmedt, joustavat tai huokoiset materiaalit valuankkurin tukipinnalta. Sekoita
sen jdlkeen Orthocryl-tiivistehartsista 617H21 ja talkista 639A1 tasoite ja liimaa
valuankkuri.

Varmista padllesovitusta varten teipilld 627B2. Tarkista vastetoiminto. Tee tarvittaessa asianmukai-
nen vastepinta tasoitteella. Liimaa mahdollinen Pedilinistd valmistettu vaste uloimpaan laminointiin.
4.3.1.3 Holkin viimeistely

Ruuvaa pddllesovituksen jalkeen valuankkuri sekd matalakupukantaiset lukkoruuvit (kuva 1, kohta
3) ja kaksireikdmutterit (kuva 1, kohta 2) kiinni holkkiin ja laminoi ne. Tee lisvahvistus seuraavasti:
Veda koko holkin pddlle yksi kerros perlon-trikoosukkaa 623T3 ja sido se ylhadllé rengasmaisesti.

3R106, 3R106=KD, 3R106=ST, 3R106=HD Ottobock | 93



Levitd sitten kaksi hiilikuitukudoskerrosta 616G 12 adapterin 4G70 varsien pé&dille, jotta hiilikui-
tukudos muodostaa vdlikerroksen ennen toista perlon-trikoosukkakerrosta 623T3. Vahvista sen
jalkeen vield kerran lasikuitupunossukalla 616G 13 (kohdassa 4.3.1.1 kuvatulla tavalla). Veda lo-
puksi pddlle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa 623T3. Laminointi tapahtuu samalla tavalla kuin
ensimmdisessdkin vaiheessa.

Q Huomio!
Mikdli valuankkurin laminoinnissa poiketaan kdsittelyohjeista tai suositelluista materi-
aaleista, adapteri voi I18ystyd ja rikkoutua.

c Huomio!

Kiristd kierretapit (kuva 1, kohdat 4 ja 4a) asennuksen jalkeen momenttiavaimella 710D 1.
Kiristd padllesovitusta varten kierretappeja 506GG3 10 Nm:n kireyteen. Varmista viimeiste-
lya varten kierretapit 506 G3 ruuvilukitteella Loctite 636K 13, ja kiristd ne ensin 10 Nm:n
kireyteen ja sitten asennuskireyteen 15 Nm.

4.3.2 Polvinivelen saaté koekdavelyn aikana

Siirtyminen koukistusliikkeeseen tapahtuu pdkickosketuksessa, kuten muissa polysentrisissd
rakenteissa.

Asentaminen, jalkaterdn rakenne, tyngdn tilanne ja potilaan aktiivisuus vaikuttavat polvinivelen omi-
naisuuksiin. Heilahdusmassana vaikuttavat myés jalkaterdn paino ja s@dren pituus. Ensimmdiset
koekdvelyt pitéisi suorittaa perussaddoilld, ja toiminta on selitettdva potilaalle.

Polvinivel toimitetaan perusséddaillé ensimmadisia koekavelyja varten.

Ennen tehdasasetusten muuttamista on ehdottomasti huomioitava seuraavat vihjeet ja ohjeet:

4.3.2.1 Tukivaiheen varmistus nivelen asennon avulla
Polysentriset nivelet ovat kantaiskussa vakaita.
Koukistuksen aloittamiseen vaikuttaa nivelen asento ja siten hetkellisen nivelpisteen sijainti.

Tukivaiheen varmistus liian suuri (koukistusta on vaikea kéynnist&d) =
hetkellinen nivelpiste liian kaukana dorsaalisesti = kallista nivelté sadtéruuveilla eteenpdin
Tukivaiheen varmistus liian pieni (potilas niiaa) = toimi pdinvastoin.

Tukivaiheen varmistukseen ja koukistuksen kdynnist@miseen polvinivelissé 3R106=KD ja 3R106=ST
vaikuttaa valuankkurin asento holkissa (katso asennus). Jalkisaatod ylemmdssa (proksimaalisessa)
nivelliitdnndssd ei ole mahdollista.

4.3.2.2 Heilahdusvaiheen saaté

Paineilmatoiminen heilahdusvaiheen ohjaus tekee kdvelymallista harmonisemman. Siind likevastuk-
set estdvat proteesin sadren liian laajan lapiheilahduksen koukistuksessa ja takaavat vaimennetun
ojennuksen. Heilahdusmassana jalkateran paino ja sddren pituus vaikuttavat kéavelymalliin, kuten
myds potilaan tavat.

Ennen tehdasasetusten muuttamista on ehdottomasti huomioitava seuraavat vihjeet ja ohjeet:
Toimitettaessa ojennussuunnan vaimennuksen venttiiliruuvi (kuva 4, E) on kierretty tdysin auki
(s@adetty pienimpadn vastukseen) ja koukistussuunnan vaimennuksen venttiiliruuvia (kuva 4, F)
kaksi kierrosta kiinni.

Koukistuksen (F) saatdé vasemmalla saatoruuvilla (posteriorisesta suunnasta katsottuna) (kuva 4)
Paineilmajérjestelmdn venttiiliruuvi oikealle (+) = vastus suurempi = vaikeampi koukistus
Paineilmajcrjestelmdn venttiiliruuvi vasemmalle (<) = vastus pienempi = helpompi koukistus
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Ojennuksen (E) saato oikealla s@atéruuvilla (posteriorisesta suunnasta katsottuna)
Paineilmajarjestelmdn venttiiliruuvi oikealle (+) = vastus suurempi = vaikeampi ojennus
Paineilmajdarjestelman venttiiliruuvi vasemmalle (-) = vastus pienempi = helpompi ojennus

Huomio!

A Vaimenna ojennusta vain niin paljon, ettd saavutetaan aina tdysi ojennus.
SisGdnrakennettu palautusjousi ei varmista polvea. Heilahdusvaihetta ja kavelymallia
s@ddettGessd on aina varmistettava, etté ojennusvaste saavutetaan tdydellisesti!

Huomio! Informoi potilasta!

A Polvinivelen toimintaan voivat vaikuttaa ympdristé- ja kdyttdolosuhteet. Jos polvinivelen
toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia, sitd ei saa endd kayttdd, jotta potilaalle
ei aiheutuisi vaaraa. Merkkej& toiminnan huomattavista muutoksista voivat olla esim.
likkeiden kankeus, epdtdydellinen ojennus, heikentynyt heilahdusvaiheen ohjaus ja tu-
kivaiheen vakaus, Gdnet yms.

Toimenpide
Vie proteesi tarkastettavaksi ammattikorjaamoon.
Ala tartu nivelmekanismiin polviniveltd kéytettéessd — puristumisvaara.

4.4. Palautusjousen vaihto

Polvinivelessd on palautusjousi, joka auttaa heilahdusvaiheen aikana ojentamaan proteesin sddren.
Palautuksen tehoa voidaan tarvittaessa véhentda huomattavasti vaihtamalla palautusjousi.
Kierra sitd varten padtysuojus nivelen alapddsta irti (kuva 5), ja poista jaykkd painejousi (kuva 1, kohta
7). Aseta nyt toimitukseen sisdaltyva [6ysa palautusjousi (kuva 1, kohta 7a) paikalleen. Kierrd sen jalkeen
padtysuojus takaisin paikalleen vasteeseen asti.

Katso osien asennusjdrjestys ja sijainti kuvasta 6.

Q Huomio!
Varmista, ettd I6ysemmdn palautusjousen vaihdon jalkeenkin saavutetaan aina nivelen
tdydellinen ojennus. Paineilmatoiminen heilahdusvaiheen ohjaus téytyy sadtdd uudelleen
kavelykokeen aikana (katso kohta 5.2).

4.5 Vaahtomuovipddllyste
Seuraavia vaahtomuovip&dllysteita on kaytettava:

Polvinivel Vaahtomuovipadllyste
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)

Q Huomio!
Vaahtomuovipddllyste voi vaikuttaa polvinivelen toimintoihin. Tarvittaessa ndmé vaiku-
tukset on kompensoitava jalkisaadailld.
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A Huomio!

Alg kaytd talkkia poistamaan vaahtomuovip&allysteen aania. Talkki poistaa mekaanisista
osista rasvaa. Se aiheuttaa vakavia mekaniikan toimintahdiriéitd ja voi johtaa polvinive-
len jumiutumiseen ja siten potilaan kaatumiseen. Mikdli laakinndllistd laitetta kaytetddn
talkin kanssa, kaikki korvausvaatimukset raukeavat.

Huomautus

Adnien poistamiseksi suositellaan suihkuttamaan silikonia (519L5) suoraan vaahtomuo-
vipadllysteen hankauspinnalle.

4.6 Huolto-ohjeet

e Huomio!
Polviniveltd ei saa voidella tai rasvata, silld se voi aiheuttaa laakerivaurion tai toimintahdirion.

Valta aggressiivisten puhdistusaineiden kdyttdéd. Ne saattavat vaurioittaa laakereita,
tiivisteitd ja muoviosia.

Alg pura niveltd! Mikdli nivelessda ilmenee hairiéitd, Iahetd se huoltoon.

Ottobock suosittelee, ettd potilaan yksildllisen proteesiin totuttautumisajan jélkeen polvinivelen
s@adét mukautetaan uudelleen potilaan vaatimuksiin.
Tarkista polvinivelen kuluminen ja toiminta véhintédn kerran vuodessa ja tee stddoét tarvittaessa
uudelleen. Erityistd huomiota on kiinnitettciva liikevastukseen, laakerikohtiin ja epatavallisiin Ganiin.
Tdysi koukistuminen ja ojentuminen tdytyy taata aina.

5 Havittdminen

Tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epdasiallisella
havittdmiselld voi olla haitallinen vaikutus ympdristé6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja hdvittdmistoimenpiteit& koskevat tiedot.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kéyttdjdn kotimaan lakien alaisia ja voivat vaihdella niilden mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetadn téhan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjei-
den mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn asiakirjan noudattamat-
ta jattamisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kéytodstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-vaatimustenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-
vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan ladata valmistajan verkkosivuilta.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-02-19

¢ Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

¢ Poinstruowa¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

¢ W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowad
sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegolnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

¢ Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Zakres dostawy (Rys. 1)

1.1 Zestaw naprawczy 4D3 dla 3R106 e
W komplecie: (6) 1 odbojnik, (3) 4 $ruby z tbem grzybkowym i (2) 4 nakretki dwuotworowe

1.2 Minimalna ilosé A
(2) 502R1=nakretka dwuotworowa M5x16  (4) 506G3= wkret bez tba M8x10
(8) 501T1=$ruba z tbem grzybkowym M5x16 (4a) 506G3=$ruba bez tba M8x12-V

1.3 Podzespét B

(1) 4G70 kotew laminacyjna (7) 513D83= sprezyna naciskowa (twarda) 1,4x12,6x66
(5) 2R49 adapter rurowy (7a) 513D83= sprezyna naciskowa (migkka) 1,1x12,9x66
(8) Klucz nastawny 710H10=2x3

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Policentryczne modularne przeguby kolanowe typu 3R106 mogq by¢ uzywane wytgcznie do za-
opatrywania protetycznego oséb po amputacji konczyn dolnych.

2.2 Zakres stosowania

Zakres zastosowania zgodnie z Systemem Mobilnosci Ottobock MOBIS:

" Zalecenie dla 0oséb po amputacii ze stopniem sprawnosci ruchowej 2 i 3
Q Q (ograniczona mozliwo$¢ poruszania sie w miejscach publicznych i

"yg nieograniczonej mozliwosci poruszania si¢ w miejscach publicznych).
‘D Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.
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PRZESTROGA
Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu
¢ Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone wa-
runki otoczenia“ w tym rozdziale).

¢ Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, wtedy nalezy
podjgé odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub kontrola w fachowym warsztacie).

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do + 45°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 96 %, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czgsteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Ponowne zastosowanie i trwatosé¢

PRZESTROGA
Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

PRZESTROGA
Przekroczenie okresu trwatosci

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkciji jak i uszkodzen produktu

¢ Nie nalezy przekraczaé maksymalnego okresu trwatosci, ktoéry zostat zdefiniowany w tym
rozdziale.

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obcigzeniowych. W
zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszgcemu
maksymalnie 5 lat.

2.5 Konstrukcja i dziatanie

Opracowujgc koncepcje omawianych przegubéw najwyzszy nacisk potozono na uzyskanie duzego
kqta zgiecia (rys. 2) oraz ptynnos$é sterowania w fazie wymachu. Gérna czes$é przegubu (1) wraz
z dolng czesciq (2) potgczone sq za pomocgq tgcznikéw przednich (3) i tgcznika tylnego, tworzge
tancuch kinematyczny. Przy petnym wyproscie, chwilowy $rodek obrotu (rys. 1) usytuowany jest
ponad przegubem oraz za linig obcigzenia. Zapewnia to stabilnos¢ przegubu w fazie podporu.
Sterowanie w fazie wymachu uzyskiwane jest dzieki potgczeniu ttoczyska sifownika pneumaty-
cznego za pomocq preta fgczgcego z gérng czesciq przegubu. Opory podczas zginania i wy-
prostu ustawiane sg niezaleznie od siebie. Ponadto ustawi¢ mozna stopien napigcia sprezyny
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wspomagajqgcej wyprost. Dziatanie przeciwstawne zespotu wspomagajgcego wyprost rozpoczyna
sie przy kqcie zgiecia ok. 110°. Cze$¢ dalsza cylindra pneumatycznego ma wbudowany adapter
tgczgey umozliwiajgey stosowanie adaptera rurowego wchodzgcego w sktad zespotu przegubu.

Inng zaletq jest bardzo duzy kqt zginania przegubu, przekraczajgcy ten, ktéry spotyka sie w innych
przegubach. Przegubu nie wyposazono w ogranicznik kgta zginania. Technicznie mozliwe jest
uzyskanie kgta zginania wigkszego niz 170° a ograniczeniem sq tu jedynie rodzaj ztgcza z lejem,
ksztatt leja oraz pokrycie kosmetyczne (rys. 3).

2.6 Rézne systemy tgczgce

Przegub R106 dostepny jest w czterech réznych wersjach. Réznica migdzy nimi polega wytgcznie
na rodzaju zlgcza zastosowanego po stronie blizszej (patrz strona tytutowa instrukciji):

Numer artykutu Wersja
3R106 przegub ze zlgczem w ksztatcie piramidy
3R106=KD przegub - wersja obejmujgca kotew laminacyjng
3R106=ST przegub ze zlgczem gwintowanym - wersja dla pacjentéw o dtugich ki-
kutach
3R106=HD przegub kolanowy ze zlgczem w ksztatcie piramidy odgietej pod kgtem 10°
ku przodowi - wersja dla pacjentdéw po wytuszczeniu w stawie biodrowym
Uwaga!
Niedozwolone jest poluzowywanie, przesuwanie albo zastepowanie innym adaptera
tgczqcego! W przypadku zaopatrzenia protetycznego oséb po wytuszczeniu w stawie
biodrowym, stosowa¢ nalezy wytqcznie wersje 3R106=HD.

3 Dane techniczne

Numer artykutu 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Potgczenie obrebie blizszym Adapter Kotew Gwint Adapter
piramidowy laminacyjna (M26x1,5) | piramidowy

Potqczenie dalsze Zacisk rurowy & 30 mm

Kat zgiecia kolana 170°

Masa 760 g 755 g 765 g 790 g

Wysoko$¢ systemowa 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Blizsza wysoko$¢ systemowa

powyzej punktu odniesienia -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm

konstrukgji

Dalsza wysoko$¢ systemowa

powyzej punktu odniesienia 168 mm

konstrukgji

Maks. ciezar ciata uzytkownika 100 kg

Stopien mobilnosci 2+3
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4 Uzytkowanie

Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Za pomocgq folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb ztgcza przegubu protezowego jest

chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w przymierzalni.

® Folig ochronng nalezy stosowaé w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszgcym
2Z11=KIT.

¢ Folie ochronng prosimy usungé, zanim pacjent opusci przymierzalnig.

4.1 Budowa

Tréjwymiarowe usytuowanie leja protezy i modutowych podzespotéw ma wptyw na statyczng i

dynamicznq funkcje protezy.

Zalety przegubu kolanowego 3R106 mogg by¢ optymalnie wykorzystywane tylko w przypadku

prawidfowego montazu.

Przy ustawianiu potgczenia leja nalezy uwzgledni¢ ustawienie kikuta. Linie pionowe na

ptaszczyznie czotowej i strzatkowej, rysowane z punktu obrotowego stawu biodrowego podczas

wykonywania formy gipsowe;j i przymiarki leja prébnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie kotew

laminatu wzgl. adaptera leja.

Montaz powinien przebiega¢ w dwéch etapach:

1. Najpierw przeprowadzi¢ osiowanie podstawowe (np. za pomocg L.A.S.A.R. Assembly 743L200
lub PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Nastepnie optymalizacja statyki konstrukciji za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie zasadnicze w urzgdzeniu konstrukcyjnym
(ponizsze kroki odnoszg sig do Rys. 7).

@ Przesungé do przodu $rodek stopy w odniesieniu do linii konstrukcyjnej o 30 mm.

© Wyregulowaé efektywng wysoko$é obcasa stopy i dodaé 5 mm. Wyregulowaé ustawienie
zewnetrzne stopy.

© Zamocowaé przegub kolanowy. W osiowaniu wstepnym linia konstrukcyjna przebiega przez
przednig gérng o$ (punkt odniesienia konstrukcji). W tym czasie przegub musi by¢ ustawiony
poziomo. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar kolano — podtoze i pozycje zewnetrzng kolana (ok. 50
odwiedzenie przegubu wyznacza uchwyt mocujgcy). Zalecane ustawienie punktu odniesienia
konstrukcji: 20 mm powyzej szpary kolanowe;j.

O Polgczyé stope z modutowym przegubem kolanowym z pomocq dostarczonego adaptera
rurowego.

c Uwaga!
1. Nie mocowaé rury w imadle! Uzy¢ obcinaka do rur 719R2 i przytozy¢ go pro-
stopadle do rury.

2. Nastepnie usung¢ zadziory z zewngtrz i od wewngtrz rury za pomocg frezu do
rur 718R1.

3. Nalezy wsungc rure do oporu w obejme zaciskowq.
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4. Whkreci¢ $rube z tbem walcowym za pomocg klucza dynamometrycznego 710D1:
moment dokrecania 10 Nm.

5. W celu przymiarki: Dokreci¢ znajdujgce sie obok siebie wkrety bez tba 506G3
adaptera rurowego za pomocq klucza dynamometrycznego 710D4: moment
dokrecania 10 Nm. W celu ukoriczenia protezy: zwilzy¢ wkrety bez tba srodkiem
Loctite 636K 13, dokreci¢ wstepnie znajdujgce sig obok siebie wkrety bez tha
z momentem 10 Nm, a nastgpnie dokreci¢ wszystkie cztery wkrety bez tba z
momentem dokrecania 15 Nm.

Ze wzgledu na wytrzymatos¢ materiafowq, pozostatosci obcietego adaptera ruro-
wego nie wolno uzywac jako elementéw protezowych..

@ Od strony bocznej zaznaczy¢ $rodek leja punktem centralnym blizszym i punktem centralnym
dalszym. Potgczy¢ linig obydwa punkty od krawedzi leja do konca leja.

@ Tok ustawic lej, aby blizszy punkt rodkowy leja byt zgodny z linig konstrukcyjng. Wyregulowaé
zgiecie leja na 3 - 50, majgc jednakze na uwadze indywidualng sytuacje (np. przykurcz stawu
biodrowego) i wymiar ,guz kulszowy — podfoze”.

Uwaga!

W przypadku nieuwzglednienia zgiecia kikuta przegub znajdzie sie zbyt daleko z
przodu. Wywotuje to zaktécenia dziatania i przedwczesne zuzycie. W razie potrzeby
nalezy uzy¢ ptytki adaptera 4R118, aby ustawi¢ optymalnie przegub kolanowy protezy.

@ Potgczyé odpowiednim adapterem (np. adapter leja 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) lej i modutowy
przegub kolanowy.

4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ponizsze kroki odnoszg sie do Rys. 8)

Konstrukcje podstawowg mozna w znacznym stopniu zoptymalizowaé za pomocq przyrzqdu

L.A.S.A.R. Posture. W celu uzyskania dostatecznego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim

rozpoczynaniu fazy wymachu nalezy podczas osiowania postepowaé jak nizej:

© W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputaciji uda staje strong zaopatrzonq w proteze
na ptytce pomiarowej sity przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture, a zdrowq konczyng na ptytce regu-
lacyjnej wysokosci. W tym czasie strona z protezg musi by¢ odpowiednio obcigzona (> 35%
ciezaru ciata).

© Osiowanie nalezy dopasowaé wylgcznie poprzez zmiane zgigcia podeszwowego w ten
sposob, aby linia obcigzenie (lina laserowa) przebiegata ok. 35 mm przed przednig gérng
osig kolana (patrz ilustr. 8).

© Nastepnie w trakcie préby chodu wykonaé dynamiczng optymalizacje.

4.2 Mozliwosci kombinacji

INFORMACJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszg spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputaciji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.
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4.3 Ustawienia i montaz koricowy
4.3.1 Wykonanie leja 3R106=KD

4.3.1.1 Laminowanie przed przymiarkg

Na izolowany lej naciggnij poriczoche perlonowq 623T3 biorgc odcinek o diugosci podwdjnej
w stosunku do modelu gipsowego. Zawin drugg pofowe poriczochy po stronie dalszej i réwniez
naciggnij na lej. Laminat oparty na pofczosze z wtdkna szklanego typu 616G 13 musi by¢ wz-
macniany stopniowo aby byt zdolny przenosi¢ duze sity powstajgce w modularnym przegubie
kolanowym. Odwr6¢ pierwszg warstwe do 2/3 diugosci leja, zawigz jg i odwrdé ponownie do
potowy diugosci leja. Natéz dwie warstwy tkaniny z wiékien weglowych 616G 12 na obszar dalszy
z trzycentymetrowq naktadkg po obwodzie tak, aby stworzy¢ podktad wzmacniajgey dla adaptera
4G70, ktéry bedzie montowany pézniej. Naciggnij dwie warstwy poficzochy perlonowej 623T3.

Laminacja leja realizowana jest metodg dwustopniowq. Najpierw do 2/3 dtugosci laminuje sig lej
zywicq laminacyjng Orthocryl 617H19. Nastepnie czesé blizszq leja laminuje sie zywicq laminacyjng
elastyczng Orthocryl 617H17. Po stwardnieniu pierwszego laminatu a przed laminacjq czesci
blizszej zywicg laminacyjng elastyczng Orthocryl 617H17, naciggnij na stwardniaty laminat dwie
warstwy ponczochy perlonowej 623T3.

4.3.1.2 Montaz kotwy laminacyjnej

Przed przyklejeniem do foza kikuta przygotowa¢ prawidtowo dopasowang kotwe odlewang. W
tym celu wypetnié otwér na fgcznik tasmg Plasta 636K8. Lej protezy i przegub zamocowaé w
urzqdzeniu konstrukcyjnym.

Uwaga!

Usung¢ miekkie, elastyczne lub porowate materiaty z miejsca pod ptaszczyzng przyle-
gania kotwy odlewanej. Do wklejenia kotwy uzy¢ wytgcznie szpachli wykonanej z
zywicy Orthocryl 617H21 i talku 639A1.

Przed przymiarkq zabezpieczy¢ tasmqg samoprzylepng 627B2. Sprawdzi¢ dziatanie odbojnika.
Jesli to konieczne, nalezy powierzchnie oporowg pogrubié masq szpachlowq. Ewentualnie na
laminat zewnetrzny przykleié odbojnik z tworzywa Pedilin.

4.3.1.3 Wykonczenie leja

Po przymiarce przykreci¢ dodatkowo kotwe laminacyjng do leja protezy za pomocg $rub z tbem
grzybkowym (Rys. 1, (3) i nakretek z dwoma otworami (Rys. 1, (2)), a nastepnie pokry¢ jg lami-
natem. Dalsze zbrojenie wykonuje sie nastepujgco: na caly lej naciggng¢ jedng warstwe rekawa
z trykotu perlonowego 623T3 i zwigza¢ u géry, aby po natozeniu 2 warstw tkaniny karbonowe;j
616G 12 na ramiona adaptera 4G70 druga warstwa rekawa z trykotu perlonowego 623T3 znalazia
sie na tkaninie karbonowej jako warstwie posredniej. Teraz za pomocg rekawa z widkna szkla-
nego 616G 13 (patrz opis w punkcie 4.3.1.1) wykonuje sie stopniowe wzmocnienie. Na koniec
naciggng¢ 2 warstwy rekawa z trykotu perlonowego 623T3. Laminowanie wykonuje sie analogi-
cznie do pierwszego odlewania.

Uwaga!

Niestosowanie si¢ do wskazdwek konstrukeyjnych i uzycie niewtasciwych materiatéw do
laminowania kotwy odlewanej moze spowodowaé poluzowanie sie i pekniecie adaptera.
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A Uwaga!

Po zakonczeniu montazu dokreci¢ éruby bez tba (Rys. 1, (4) + (4a)) kluczem dynamome-
trycznym 710D1. W celu przymiarki: dokreci¢ wkrety bez tba 506G3 za pomocq klucza
dynamometrycznego 710D 1: moment dokrecania 10 Nm. W celu ukoriczenia protezy:
zwilzy¢ wkrety bez tba $rodkiem Loctite 636K13, dokreci¢ wstepnie z momentem 10
Nm, a nastepnie dokrecié z momentem dokrecania 15 Nm

4.3.2 Wyregulowanie przegubu kolanowego podczas préby chodzenia

Jak i w innych policentrycznych przegubach kolanowych, zginanie w fazie wymachu rozpoczyna
sie z chwilg przeniesienia obcigzenia na przodostopie. Wszystkie czynniki, takie jak osiowanie,
konstrukcja stopy protetycznej, stan kikuta konczyny oraz poziom aktywnoséci pacjenta po ampu-
tacji majg wptyw na funkcjonowanie przegubu kolanowego. Efekt wahadtowy bedgcy wypadkowg
cigzaru stopy protetycznej i dtugosci goleni, stanowi dodatkowq zmienng. Osiowanie dynamiczne
rozpoczqg¢ nalezy od dobrania nastaw podstawowych oraz wyjasnienia pacjentowi zasad funkc-
jonowania przegubu kolanowego. Przegub kolanowy fabrycznie wyregulowany jest na wartosci
podstawowe pozwalajgce przystgpi¢ do osiowania dynamicznego.

Przed zmiang fabrycznych wartosci nastaw, nalezy zwrécié¢ uwage na ponizsze wytyczne:

4.3.2.1 Zabezpieczenie fazy stania za pomocg pozycji przegubu

Policentryczne przeguby kolanowe sq stabilne przy kontakcie obcasa z podtozem. Zapoczgtkowanie
zginania w fazie wymachu zalezy od pozycji przegubu kolanowego a zatem od potozenia chwilo-
wego $rodka obrotu.

Jesli stabilno$¢ w fazie podporu jest zbyt wysoka, to znaczy zgiecie przegubu wymaga duzego
wysitku, chwilowy $rodek obrotu lezy za bardzo z tylu, a przegub kolanowy nalezy uzywajgc $rub
regulacyjnych przesung¢ ku przodowi.

Jesli stabilnos¢ w fazie podporu jest zbyt niska, nalezy zastosowaé procedure odwrotng do wyzej
opisanej. W przypadku przegubdéw 3R106=KD oraz 3R106=ST, stabilno$¢ w fazie podporu oraz
zapoczgtkowanie zginania zalezq od pozycji kotwy laminacyjnej (patrz osiowanie). Pézniejsze
(wykonane po laminaciji) regulacje gérnego (blizszego) ztgcza przegubu nie sg mozliwe.

4.3.2.2 Wyregulowanie fazy wymachu

Zastosowanie pneumatycznego sterowania fazg wymachu pozwala uzyskaé ptynny chéd. Opér
pneumatyczny hamujgcy ruch zapobiega nadmiernemu unoszeniu stopy oraz zapewnia fagodne
zatrzymanie w fazie wyprostu. Ciezar stopy oraz dlugosé czesci goleniowej wytwarzajq efekt
wahadta, oddziatywujgc na chod.

Przed wprowadzeniem jakichkolwiek zmian do uktadu funkcjonalnego nalezy wzigé pod
uwage, iz:

W stanie dostawy $ruba zaworowa (ilustr. 4, poz. E) jest maksymalnie wykrecone do tlumienia
w kierunku wyprostu (ustawiona na najmniejszy opér) i Sruba zaworowa (ilustr. 4, poz. F) jest
wkrecona do ttumienia w kierunku zgiecia na 2 obroty.

Ustawienie oporu zginania (F) za pomocq lewej (patrzgc od tytu, rys. 4) Sruby regulacyjnej
Obro6t $ruby zaworu zespotu pneumatycznego w prawo (+) = zwigkszenie oporu = mniejszy za-
kres unoszenia obcasa

Obro6t $ruby zaworu zespotu pneumatycznego w lewo () = zmniejszenie oporu = wiekszy za-
kres unoszenia obcasa

Ustawianie oporu dla wyprostu (E) za pomocg prawej (patrzgc od tytu, rys. 4) Sruby regulacyjnej:

Obroét $ruby zaworu zespotu pneumatycznego w prawo (+) = zwigkszenie oporu = wigksze
ttumienie oporéw wyprostu .
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Obrét $ruby zaworu zespotu pneumatycznego w lewo (-) = zmniejszenie oporu = mniejsze
ttumienie podczas prostowania

Uwaga!

A Aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo pacjenta, ostatecznie ustalajgc nastawe ttumienia
dla fazy wyprostu, upewnij sie, ze zawsze (przy kazdym kroku) mozliwy bedzie petny
wyprost. Zintegrowany zesp6t wyrzutni wspomagania wyprostu nie dziata stabilizujgco.
Podczas dokfadnego ustawiania parametréw wymachu oraz wzorca chodu, nalezy mie¢
gwarancje, ze przy kazdym kroku przegub w petni zetknie si¢ ze zderzakiem wyprostu!

Uwaga - Prosimy poinformowa¢ swojego pacjenta!

A Na funkcjonowanie przegubu kolanowego oddziatywa¢ mogg tak czynniki Srodowiskowe
jak i warunki uzytkowania. Aby zredukowaé ryzyko ponoszone przez pacjenta, zasadq
jest, ze nalezy zaprzesta¢ uzywania przegubu kolanowego w wypadku wyczuwalnych
zmian jego funkcjonalnosci. Zmianami tego rodzaju mogg by¢: staba odpowiedz prze-
gubu na dane dziatanie, niecatkowity wyprost, zmniejszenie kontroli nad fazg wymachu
albo stabilnosci w fazie podporu, wydawanie nietypowych dzwigkdw, itp.

Nalezy odda¢ przegub do zbadania do wyspecjalizowanego warsztatu ortopedycznego.
Podczas uzywania przegubu kolanowego nie nalezy siegac¢ rekg do jego wnetrza, gdyz
moze to spowodowac¢ obrazenia

4.4. Wymiana sprezyny wysuwajgcej

Przegub wyposazony jest w zespdt wyrzutni, ktdry w trakcie fazy wymachu wspomaga zgiecie podudzia.
Jego dziatanie mozna w miare potrzeby znacznie zmniejszyé, poprzez wymiane zespotu wyrzutni.
W tym celu nalezy wykrecié zaslepke koficowqg w obrebie dalszym przegubu (rys. 5) i wymienié

sprezyne mocng na stabszg (rys. 1, (7)), ktdéra jest dotgczona do dostawy (rys. 1, (7a)). Nastepnie
koncéwke ponownie dokrecié.

Kolejno$¢ montazu i podporzgdkowanie, patrz rysunek 6.

c Uwaga!
Po dokonaniu wymiany na stabszq sprezyne, nalezy upewnié sig, czy zawsze mozna
osiggng¢ catkowity wyprost przegubu. Podczas probnego chodu nalezy ponownie
ustawi¢ pneumatyczne sterowanie fazy wyrzutni (sieche Punkt 5.2).

4.5 Ostona kosmetyczna
Nalezy uzywa¢ nastepujgcych piankowych pokry¢ kosmetycznych:

Przegub kolanowy Piankowe pokrycie kosmetyczne
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44

3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)

e Uwaga!
Kosmetyczne pokrycie piankowe moze oddziatywa¢ na funkcjonowanie przegubu. Ko-
nieczne jest wéwczas ponowne dokonanie regulacii.
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A Uwaga!

Aby wyeliminowa¢ hatas w kosmetycznym pokryciu piankowym w zadnym wypadku
nie wolno stosowac¢ sproszkowanego talku! Talk powoduje wyptyw smaru z elementow
mechanicznych co moze prowadzi¢ do nieprawidtowosci ich dziatania i zwigksza ryzyko
upadku pacjenta. Jezeli w przypadku omawianego tu produktu medycznego zostanie
uzyty talk, firma Ottobock nie bedzie uznawaé jakichkolwiek roszczen z tytutu reklamacii.

Wskazowka:

Aby wyeliminowaé hatas nalezy nanie$¢ bezposrednio na powierzchnie cierne kosme-
tycznego pokrycia piankowego aerozol silikonowy 519L5.

4.6 Wskazéwki dotyczgce konserwacji

Uwaga!

A Przegub kolanowy nie moze byé smarowany lub nattuszczany, gdyz moze uszkodzi¢
tozysko i doprowadzi¢ do ztego funkcjonowania przegubu.
Do czyszczenia nie wolno uzywaé jakichkolwiek agresywnych srodkéw mogqgcych
spowodowac¢ uszkodzenie tozysk, uszczelnieh czy elementéw wykonanych z tworzyw

sztucznych. Nie demontuj przegubu kolanowego! Jesli masz jakikolwiek problem przeslij
przegub do warsztatu serwisowego.

Ottobock zaleca dokonanie ponownej regulaciji parametréw przegubu kolanowego, gdy pacjent
przyzwyczai si¢ do uzywania przegubu. Okres ten jest zmienny bowiem zalezy od indywidual-
nych cech pacjenta. Prosimy co najmniej raz do roku, sprawdzaé przegub pod kgtem stopnia
zuzycia i prawidtowosci funkcjonowania oraz - w razie potrzeby - dokona¢ ponownych regulacji.
Szczegolng uwage zwrdcic nalezy na opor (tumienie) w fazach wymachu i wyprostu, stan tozysk
oraz ewentualne nietypowe dzwigki. Zagwarantowany musi by¢ petny wyprost, jak i petne zgigcie.

5 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami
wiasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

6 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie roznié.

6.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisa-
mi i wskazdwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek niepr-
zestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego sto-
sowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony internetowej producenta.
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Magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-02-19

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

¢ A termék ataddasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos haszndlatardl.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vdratlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldasat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 A szdllitmany tartalma (1. dbra)

1.1 4D3 Alkatrész-csomag a 3R106 szamdra e

A csomag tartalma: (6) 1 Gtkdzd, (3) 4 kapupdntcsavar és (2) 4 kétlyukd csavaranydbol dll.
1.2 Minimum mennyiség A

(2) 502R1=M5x16 kétlyukd csavaranya (4) 506G3=M8x10 menetes csap

(3) 501T1=M5x16 kapupdntcsavar (4a) 506G3=M8x12-V menetes csap

1.3 Alkatrész Bl

(1) 4G70 tokvilla (7) 513D83=1.4x12.6x66 nyomorugo (erds)
(5) 2R49 cs6-adapter (7a) 513D83=1.1x12.9x66 nyomdrugo (gyenge)
(8) bedllité kulcs 710H10=2x3

2 Leiras
2.1 Rendeltetés
A 3R106 policentrikus térdizlletet kizarélag alsévégtag-amputdltak elldtasdra szabad haszndini.

2.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terllet az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

Q"@ Ajanlott a 2 és 3 mobilitdsfokozatu amputdltak részére (korldatozott kiiltéri hasz-
A3 ndlat és korlgtlan kiltéri haszndlat).

"E'DU Megengedett paciens-testsuly max. 100 kg.

VIGYAZAT
Haszndlat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott
Elesés a termék kdrosoddsa miatt

e A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti koriilményeknek (Idsd a ,Nem megen-
gedett kornyezeti koriimények” tdbldzatot ebben a fejezetben).

¢ Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilményeknek tették ki, hozza meg az alkalmas
intézkedéseket (pl. tisztitds, javitds, potlas, gydrtdi vagy szakmdhelyi ellendrzés).
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2.3 Kérnyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazdsi hémérséklet-tartomadny -10 C°-t6l 45°C-ig

Megengedett, nem kondenzdlodé relativ pdratartalom 0 %-t6l 96 %-ig,

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus regések és Utések

lzzadtsdg, vizelet, édesviz, sés viz, sav

Por, homok, er6sen nedvszivo hatdsu részecskék (pl. talkum)

2.4 Ujbéli haszndlat és élettartam

VIGYAZAT
Ismételt haszndlatba adas egy masik paciensnek

Elesés a termék funkcidvesztése és megrongdléddsa miatt
¢ A terméket csak egy paciens dltali haszndlatra terveztiik.

VIGYAZAT
Az élettartam tullépése

Elesés a termék mikodésének megvdltozdsa vagy elvesztése és a termék megrongdldéddsa miatt

¢ Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatdrozott élettartamot a termék ne Iépje tul.

A terméket a gydrt6é 3 millié terhelési ciklusra vizsgadlta be. Ez az érték a felhaszndlé aktivitdsi
fokatol figgéen max. 5 év élettartamnak felel meg.

2.5 Felépités és miikédés (2., 3. abra)

Az izliletek fejlesztése sordn a nagy hajldsszég és a lendit6fdazis teljesitményének fokozdasa volt a
legfontosabb. Az izlilet kinematikus lancot alkotd felsé (1) és alsé (2) része az elsé (3) és a hatséd
(4) tengelymozgatdval van dsszekapcsolva. Nyujtott helyzetben a pillanatnyi forgdspont az iziilet
felett és a sulyvonal még6tt van, ezdltal dlléfézisban a térd biztositott. A lenditéfdzis vezérlése cél-
jabdl a pneumatika ridja csukloizilettel csatlakozik az izilet felsé részéhez. A flexids és extenzios
ellendlldst egymastol fliggetlendl lehet szabdlyozni. Az integrdlt elérelendité hatdsiranya kb. 170°-ndl
fordul vissza. A pneumatika-henger disztdlis része egyben szoritobilincs, amely régziti a cséadaptert.
El6nyds még a nagyon nagy térdhajldsszég, amely sokkal nagyobb a szokott mértéknél. Mivel az
iziiletszerkezetben nincs hajlitashatdrolé (itkéz8, a 175°-o0s szo6gnél nagyobb szdget csak azért
nem éri el a térdhajlds, mert a tokcsatlakozd, illetve a tok formdja, esetleg a habszivacs kozmetika
behatdrolja a tovabbi mozgdst (3. dbra).

2.6 Klilénb6z6 csatlakoztato rendszerek

A 3R106 iziilet négyféle verzéban rendelheté. Ezek valéjaban a csatlakozérendszerben térnek el
egymastdl (Id. cimoldal):

cikkszam verzié
3R106 Térdiziilet — piramiddlis csatlakozdval
3R106=KD Térdizllet — térdexartikuldacids valtozat tokvillaval
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3R106=ST

Térdizllet — hosszlcsonkos vdltozat menetes csatlakozéval

3R106=HD

Térdizilet — csipbexartikuldcids valtozat piramiddlis csatlakozéval,
elél 10°-os eliilsé letoréssel

haszndlata.

Q Figyelem!
A csatlakoz6 adapater meglazitdsa, dthelyezése vagy kicserélése tilos!
CsipGexartikuldlt paciensek ellatdsa sordn kotelezd a specidlis 3R106=HD iziiletvdltozat

3 Miiszaki adatok

a felépitési vonatkoztatdsi pontig

cikkszam 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

proximdlis csatlakozol szabdlyozd tokvillg menet suabdlyozd
mag (M26x1,5) mag

disztdlis csatlakozol cs6szoritd & 30 mm

térdhajlasszog 170°

suly 760 g 755 g 765 g 790 g

rendszermagassdg 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

pI’OXI!’n(’]|!S.. rendszermogclssog. -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm

a felépitési vonatkoztatdsi pontig

disztdlis. rendszermagassdg 168 mm

a haszndlé max. testsulya

100 kg /220 lbs

mobilitdsfok

2+3

4 Kezelés
Haszndlja: 2Z11=KIT

TAJEKOZTATO: A 2Z11=KIT védsféligjaval tudja megvédeni a protézis iziiletét a karcoldsoktél a
mihelyben a felépités kdzben, és a felprobdlasndl és probdzésndl.
o A védoféliat a 2Z11=KIT kiséré dokumentuma mutatja be.

¢ Miel6tt a paciens elhagyja a felprébdlds teriletét, tavolitsa el a védéfolidt.

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris szerkezeti elemek hdromdimenziés elrendezése befolydsolja a pro-
tézis statikus és dinamikus miikddését.

Csak helyes felépités esetén lehet optimdlisan kihaszndlni a 3R106 térdizilet elényeit.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozo bedllitasakor figyelembe kell venni. A gipszmintavétel és
prébatok kiprobdldsa 16zben a frontdlis és szagittdlis sikokban a csipéiziilet forgdspontjabdl fel-
rajzolt figgbleges vonalak megkdnnyitik a tokvilla ill. a tokadapter helyes poziciondldsat

A felépités soran két Iépésben kell eljarni:

1. Az els6 az alapfelépités felépitd készllékkel (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy

PRO.S.A. Assembly 743A200).
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2. Ezutdn kovetkezik a felépités statikai optimalizdldsa a L.A.S.A.R Posture 743L100 késziilék segitségével.

4.1.1 Alapfelépités a felépité késziilékben (az aldbbi lépések a 7. dbrdra vonakoznak)
(1 labkoézepet a felépité vonalhoz képest 30 mm-rel elé6bbre hozzuk.
@ Az efektiv sarokmagassdgot bedllitjuk, hozzdadunk 5 mm-t. A kiilsé labdllést bedllitjuk.

© A térdizilletet befogatjuk. Alapfelépitésben a felépitési vonal 5-15 mm-rel az elsé felsé ten-
gely (a felépitési vonatkoztatdsi pont ell6tt kell, hogy fusson. Az iziiletnek ekdzben vizszintes
helyzetben kell dlinia. Figyelembe kell venni a térd-talaj tavolsdagot, valamint a térd kiilsé dllasat
(a tartoszerkezetben 1évé bltyok ezt kb 5°-ban elére megadja). A felépitési vonatkoztatdsi
pont ajdanlott pozicidja: 20 mm-rel a térdhajlat felett van.

O Alabat a mellékelt cs6adapterrel kdssik 6ssze a moduldris térdizilettel.

Figyelem!
A 1. A csovet tilos satuba fogni! Haszndljuk a cs6vagot (719R2) és derékszogben
fektessiik rd a csére.
2. Utdna a csovet kiviil-belll gondosan sorjdzzuk a sorjdzé szerszammal (718R1).
3. A csovet feltétlenil toljuk be Utk6zésig a csébilincsbe.
4. A hangercsavart nyomatékkulcesal ((710D1) hizzuk meg.: meghizé nyoma-
ték 10 Nm.

5. Préba: Az egymads melletti menetes csapokat (506G3) a cséadapteren nyomaték-
kulccsal (710D4) hizzuk meg 10 Nm nyomatékkal. A protézis készre szerelésekor
a menetes csapokat Loctite-tal (636K 13) kenjik be. az egymds melletti menetes
csapokat 10 Nm-rel hiizzuk meg elére, majd mind a négy menetes csapot 15 Nm-rel.

A cs6adapterrdl levagott maradék darabokat szerkezeti szildrdsagi okok miatt nem
szabad protézisalkatrészként hasznaini.

O Atok koézepét laterdlisan egy kézéps6 proximdlis és egy kdzépsé disztdlis ponttal jeldljik meg.
A két pontot egy vonallal kdsslk 6ssze és huzzuk végig egészen a tok pereméig.

@ A tokot ugy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kdzéppontja rdessen a felépité vonalra. A
tokflexiot dllitsuk be 3 - 5-re, de kdzben vegylk figyelembe az egyedi helyzetet (pl. csipSizileti
kontraktarat) és a tuber-talaj-tavolsagot.

Q Figyelem!
Ha nem vessziik tekintetbe a csonkflexiét, az iziilet tilsdgosan kitér anterior irdnyba. Ez
miikodési zavarokat és id6 el6tti kopdst okoz. Ha szlikséges, haszndljuk az adapterle-
mezt (4R118) a protézis-térdiziilet optimdlis poziciondldsahoz.

© A tokot és a moduldris térdiziiletet megfelel6 adapterrel kdssik 6ssze (pl. 4R111, 4R41, 4R55,
4R51 csavaradapterek).

4.1.2 A statikus felépités optimalizalasa L.A.S.A.R. Posture készilékkel (743L100)
(a kovetkezé Iépések a 8. dbrdra vonatkoznak)

Az alapfelépitést jelentGsen lehet optimalizdalni a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel. Hogy megfeleld
legyen a biztonsdg, ugynakkor kénnyen megindithaté maradjon a lengésfdzis, a felépités kozben
az aldbbi Iépések szerint jarjunk el:
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© A terhelésvonal kiméréshez a combamputdlt pdciens a protézissel ellatott oldalon fellép a
L.A.S.A.R. Posture eréméré lapjara, mdsik ldbdval a szintkiegyenlit6 lemezre. Kézben a pro-
tézist megfelel6 mértékben terhelnie kell (> teststlydnak 35 %-aval).

@ A felépitést kizarélag a plantarflexié megvdltoztatasaval dgy kell adaptdini, hogy a terhe-
lésvonal (Iézervonal) kb. 35 mm-rel a felsé elsé térdtengely el6tt fusson (Id. 8. dbra).

© Végiil a prébajardas sordn kell optimdlisan bedllitani a dinamikdt.

4.2 Kombindciés lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdagara,
testsulya, aktivitdsi foka, a kornyezeti korilmények és az alkalmazdsi terllet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

4.3 Bedllitdsok és végszerelés
4.3.1 A tok elkészitése 3R106=KD

4.3.1.1 Lamindlds préba el6tt

A gipszminta kétszeres hosszisdagdnak megfelel6 perloncsétrikot (623T3) huzzunk fel az izoldlt
csonkdagyra. a csétrikd masik felét a disztdlis végén sodorjuk meg és azt is hlzzuk fel.

A moduldris térdiziilet kornyékén fellépé nagyobb erék felvételre fokozatosan gyengiilé mértéki
merevitést készitlink Uvegszdlsa cs6trikobdl (616G 13) Az esl6 réteget a tokhoz 1/3-ig rahajtjuk,
lekaotjlik, majd ismét a tokhossz felég raboritjuk.

Disztdlisan 2 réteg karbonszdlas szdvetet (616G 12) fektetiink fel Ggy, hogy a késébb elhelyezendd
adapter (4G70) alatt korbe 3 cm-rel tullogd aldtét keletkezzék.

A lamindlés kettés dnmtési eljdrdssal torténik., azaz az elsé 6ntés 2/3 hosszisdgig Orthocryl
lamindlé gyantdval (617H19) késziil. A tok proximdlis felét Iagy Orthocryllal (617H17) lamindljuik.

Az els6 lamindtum kikeményedése utan, miel6tt lamindlni kezdenénk a lagy Orthocryllal (617H17)
a tok proximdlis részét, felhiizunk még 2 réteg perloncsétrikot (623T3).

4.3.1.2 A tokvilla felhelyezése

A helyesen és pontosan felhelyezett tokvillat a csonkaggyal valé ésszeragasztds el6tt preparalni
kell. Ehhez a kuplungnyildst plastabanaddal (636K8) kitdltjik (3. dbra). A csonkdagyat és az izl-
letet befogjuk a felépit6 készllékbe.

Figyelem!

A tokvilla felfekvd fellilete aldl tavolitsunk el minden puha, felxibilis vagy porézus anyagot.
Kizdarélag Orthocryl-Siegelharz 617H21 és Talkum 639A1 felhasznaldsaval keverjlink
simitdmasszat, és ragasszuk be a tokvillat.

Prébdhoz biztositsuk ragasztészalaggal (627B2). Ellendrizziik, miikodik-e az litk6z6. Ha kell, simi-
témasszaval épitsiik fel a megfelel6 ltkozofelliletet. Esetleg ragasszunk Pedilinbdl vagott Gitk6z6t
a lamindtum kiils6 oldaldra.

4.3.1.3 A tok végszerelése

A tokvilla prébdja utdn kapupdntcsavarral (1. dbra, (3)) és kétlyukd anydaval (1. dbra, (2)) csava-
rozzuk hozzd a csonkdagyhoz, aztan lamindljunk rd. Ujabb merevités kovetkezik az aldbbiak szerint:
a tok telies hosszdra egy réteg perloncsétrikét (623T3) hizunk és fent gy(irl alakban elkétjik azért,
hogy a két réteg karbonszdlas szdvet (616G 12) rafektetése utan az adapter (4G70) karmaira a
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mdsodik réteg perloncs6triké alatt koztes réteg legyen a karbonszdlas szdvet (616G 12), most
Uvegszdlas csétrikoval (616G 13) fokozatosan csokkend erejli merevitést alakitunk ki (ahogy a
4.3.1.1 pontban ismertettiik). Végiil 2 réteg perloncsétrikot (623T3) fektetiink fel.

Figyelem!

A megmunkadldsi elGirdsoktdl és az ajanlott anyagok haszndlatatdl vald eltérés a tokvilla
lamindldsa sordn az adapter meglazuldsdhoz és téréséhez vezethet.

Q Figyelem!

A menetes csapokat (1. dbra, (4) + (4a)) szerelés utdn nyomatékkulccsal (710D 1) hidz-
zuk meg. Préba: a menetes csapokat (506G3) hizzuk meg 10 Nm-re. Végszerelés: a
menetes csapokat (506G3) biztositsuk Loctite-tal (636K 13) és hizzuk meg el6zetesen
10 Nm-re, a végén pedig 15 Nm-re.

4.3.2 A térdizilet beszabdlyozdsa a prébjdrds soran

A hqjlitd mozdulat ugyanigy indul meg, mint a tdbbi policentrikus iziilet esetében, tehdt akkor,
amikor a talp elsé pdarnds része (el6ldb) érintkezik a talajjal.

A felépités, a protézisldb szerekezete, a csonkviszonyok, a pdciens aktivitdsa befolydsolja a térd-
izllet tulajdonsdgait. A protézisldb sulya, a ldbszdr hossza ingaként fejti ki hatasat. A jaraspréba
sordn az elsé Iépéseket mindig alapbedllitds mellett kell elvégeztetni, mikdzben a pdciensnek el
kell magyardazni a protézis miikddését.

A térdizilletet az els6 jarasprébdahoz alkalmas alapbedllitassal szdllitia a gyarto.

A gydri bedllitasok megvdltoztatasa el6tt az alabbiakat feltétleniil figyelembe kell venni:

4.3.2.1 Az dliéfazis biztositasa az izilet poziciondlasaval

A polcientrikus izilletek sarokra lépéskor stabilizalédnak.

A hajlitds meginditdsa szempontjabdl az iziilet pozicidja, azaz a pillanatnyi forgdspont helyzete
a mérvado.

Ha az dllasbiztositas tal erds (a hajlitds nem akar megindulni) =

A pillanatnyi forgdspont dorzdlisan tllszabdlyozott = az szabdlyozé csavarokkal az iziiletet elére
kell billenteni.

H az dlldsbiztositas tal gyenge (a pdciens térde becsuklik) = éppen forditva kell eljarni.

Az dlléfazis biztositdsa, ill. a hajlitds meginditdsa a 3R106=KD és a 3R106=ST esetében attdl

fligg, hogy milyen helyzetben van a tokvilla a tokban (Id. Felépités). Utdlagos szabdlyozdast a felsé
(proximalis) izlleti csatlakozéndl ugyanis nem lehet végezni.

4.3.2.2 A lengésfazis beallitasa

A pneumatikus lendiit6fazis-vezérlés harmonikusabbd teszi a jarasképet. A mozgdsi ellendllds
megakaddlyozza ugyanis, hogy a protézis Idbszdrrésze tllsdgosan kilendiiljon, illetve csillapitja a
nydjtast magdt. A protézisldb sulya, és a ldbszdrhossz ingaként miikddve ugyantgy befolydsolja
a jarasképet, mint a pdciens beidegzédései.

A gydari bedllitdsok megvadltozatasa el6tt figyelembe kell venni az aldbbiakat:

A szelepcsavar (4. dbra/E) kiszdllitaskor extenziés irdnyban maximdlisan ki van csavarva (a
legkisebb ellendlidsra van bedllitva) és a flexids irdny csillapitds szelepcsavarja (4. dbra/F) 2
fordulattal le van zdrva.

A flexio (F) bedllitdsa a baloldali szabdlyozé csavarral (a poszterior oldal fel6l nézve) (4. dbra).
A pneumatika szabdlyoz6 csavarjdt forditsuk balra (+) = az ellendliés né = a flexié nehezebbé valik
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A pneumatika szabdlyozé csavarjat forditsuk jobbra (-) = az ellendllds csokken = a flexié
konynyebbé valik

Az extenzi6 (E) bedllitdsa a jobboldali szabdlyozd csavarral (a poszterior oldal feldl nézve)

A pneumatika szabdlyozé csavarjat forditsuk balra (+) = az ellendllds né = az extenzié nehe-
zebbé vdlik

A pneumatika szabdlyozé csavarjat forditsuk jobbra (-) = az ellendllds csokken = az extenzié
kodnnyebbé vdlik

Figyelem!

A Az extenziét csak annyira csillapitsuk, hog a nydjtott helyzet még elérhet6 legyen.
Az integrdlt el6relenditének nincs térdbiztosité hatdsa. A lenditéfdzis és a jaraskép
bedllitdsakor az extenzids ttkdzést mindig el kell érni. Gy6z6djlink is meg errdl!

Figyelem - A pdcienst feltétleniil tajékoztatni kell az aldbbiakrol!

A A kornyezet és a haszndlat kérllményei korldtozhatjgk a térdizilet mikodését.
Elkerllend6 a pdciens esetleges megsérilését, a térdizilet haszndlatdt azonnal meg
kell sziintetni barmilyen rendellenesség észlelése estén. llyen rendellenesség lehet pl,
ha az iziilet nehezen jar, nem nydlik ki teljesen, a lenditéfazis-vezérlés gyengiil, az alléfa-
zis bizonytalanné vdlik, zajok keletkeznek stb.

Teendd
Fel kell keresni a szakmdihelyt és fellil kell vizsgdltatni a miivégtagot.
Haszndlat kdzben a térdiziletbe belenydini veszélyes, mert a kéz beszorulhat.

4.4. Az elérelendit6-rugo cseréje

A térdizlletnek van egy el6relendit6 rugdja, amely a lenditéfazisban segiti a protézislabszar el6-
relendlilését.

Az el6relendités ereje csékkenthetd, ha erre szliikség van, az elérelenditd szerkezet rugéja-
nak cseréjével. Ehhez csavarjuk le az izllet aljan Iévé zdardsapkat (5. dbra), vegylk ki az erés
nyomorugot (1. dbra, (7)). Ezutdn a szdllitmdanyban taldlhaté gyengébb rugét tegylk be a helyére
(1. dbra, (7a)).Végiil a zarésapkat Utkdzésig csavarjuk vissza.

A beépités sorrendje és a szerkezeti elemek elrendezése a 6. dbran lathato.

Q Figyelem!
Miutdan beépitette a gyengébb elérelenditd rugét, gy6zédjék meg, hogy a térdiziilet teljesen
kinyulik-e. A jaraspréba sordn Ujra kell ellenérizni a pneumatikus lenditéfazis- vezérlés
miikodését (Id. 5.2 pont).

4.5 Habszivacs kozmetika
Az aldbbi habszivacs kozmetikdk haszndlhatok

Térdizilet Habszivacs kozmetika
3R106 3S107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (35107)
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Figyelem!
A habszivacs kozmetika befolydsolhatja a térdiziilet mikodését. Esetleg utélagos sz-
abdlyozdsra is sziikség lehet emiatt.

Figyelem!

A A habszivacs kozmetika nyikorgdsdnak elhdritdsdra soha nem szabad talkumot has-
zndlni. A talkum ugyanis elszivia a kenézsirt a mechanikus alkatrészekbél. Ez sulyos
miikddési zavarokat okozhat, akdr blokkolhatja is az iziiletet, és ennek kdvetkeztében
a pdciens eleshet. Talkum haszndlata eseén azonnal megsziinik a gyartéval szemben
minden jétdllasi igény!

Megjegyzés:
A zajok elhdritdsdra szilikonspray-t (619L5) ajanlunk, melyet kdzvetlenil a dorzso6l6dé
fellletre kell felhordani.

4.6 Karbantartdsi tudnivalok

Figyelem!
A térdiziletet tilos kenni, zsirozni, mert megrongdlhatja a cspagyat és hibas mikodést
okozhat.

Ne haszndljunk agressziv tisztitdszereket. Ezek ugyanis kdrosithatjak a csapdgyakat,
tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

Az izliletet szétszedni tilos! Meghibdsodds esetén az iziiletet be kell kiildeni.

Az Ottobock azt ajdnlja, hogy egy bizonyos horddsi id6 elteltével a protézis ismételt bedllitdsat a
pdciens igényei szerint végezzék el Ujra, kdzben ugyanis hozzdszokik a miivégtag hordasdhoz.
Kérjlik, hogy a protézist legaldbb évente egyszer vizsgdljak felil, ellendrizzék, nem kopott-e meg,
kifogdastalanul miikddik-e. Ha sziikséges, el kell végezni az utélagos szabdlyozdsokat és bedallita-
sokat. Kuilénodsen figyelni kell a mozgdsi ellendlidsra, a cspagyakra és a szoktalan zajokra. Mindig
meg kell lennie a teljes nyujtasnak és hajlitdsnak.

5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszerd(tlentl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kévetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgdban illetékes hatésagnak a
haszndlt termékek visszaaddsdra, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elSirdsait.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen véltozhat.

6.1 Felel6sség

A gyart6 abban az esetben vdllal felelsséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letoltheté a gyarté weboldalardl.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-02-19

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni po-
kyny.

* Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouZziti produktu.

¢ Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

¢ Kazdou zdvaznou nezddouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravot-
niho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

* Uschovejte si tento dokument.

1 Rozsah dodavky (obr. 1)

1.1 4D3 Balik jednotlivych dil pro 3R106 e

obsahujici: (6) 1 doraz, (3) 4 Srouby s plochou kulovou hlavou a (2) 4 matice se dvéma otvory.
1.2 MinimdlIni mnoZstvi A

(2) 502R1=M5x16 Matice se dvéma otvory (4) 506G3=M8x10 stavéci Sroub

(3) 501T1=M5x16 Sroub s plochou kulovou hlavou (4a) 506G3=M8x12-V stavéci Sroub

1.3 Jednotlivy dil

(1) 4G70 Laminacni kotva (7) 513D83=1.4x12.6x66 Pritlacnd pruzina (silnd)
(5) 2R49 Trubkovy adaptér (7a) 513D83=1.1x12.9x66 Pritlacnd pruzina (slabd)
(8) Sefizovaci klic 710H10=2x3

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Polycentricky kolenni kloub 3R106 se pouzivd vyhradné pro protetické vybaveni po amputaci
dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle klasifikacniho systému Ottobock MOBIS:

6" Doporuéuje se pro pacienty po stehenni amputaci pro stupné aktivity 2 a 3
ﬂé (omezend chiize v exteriérech a neomezend chlize v exteriérech).

Nkl
"D Schvdleno pro hmotnost pacienta do 100 kg.

VIGYAZAT

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pdd v disledku poskozeni vyrobku

¢ Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz tabulka ,Okolni podminky* v
této kapitole).

¢ Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkdm, zajistéte vhodnd opatfeni (napf. vy-
cisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).
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2.3 Okolni podminky

PFipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +45°C

Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 96 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladkd voda, sland voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢dstice (napf. talek)

2.4 Cirkulace a provozni Zivotnost

VIGYAZAT

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
¢ Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

VIGYAZAT

Prekroceni pfedpokladané provozni zivotnosti
Pad v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu

¢ Dbejte na to, aby nedoslo k prekroc¢eni doby maximalni pfedpoklddané provozni Zivot-
nosti definované v této kapitole.

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 miliony zatéZovacich cykld. To odpovidd pfedpokladané
provozni Zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uzivatele.

2.5 Konstrukce a funkce (obr. 2 + 3)

P¥i koncipovani kloubl mély nejvyssi prioritu velky flekéni ihel a lehké fizeni Svihové faze.

Horni (1) a dolni dil (2) kloubu jsou spojeny predni osovou spojkou (3) a zadni spojkou (4) a tvofi
kinematicky retézec. V extenzi se momentdini stfed otdceni nachdzi nad kloubem a za zétézovou
linii, ¢imz se dosahuje zajisténi kolene ve stojné fazi. Pro fizeni Svihové faze je pistnice pneumatic-
kého systému fizena pres ojnici na hornim dilu kolenniho kloubu. Odpory flexe a extenze Ize nastavit
oddélené, dodatecné Ize regulovat napéti pruziny extenéniho unasece. Zména sméru plsobeni
extenéniho unasece nastava pri flexi ca 110°. Distdlni ¢ast pneumatického vdlce je provedena
jako objimka pro uchyceni trubkového adaptéru.

Vyhodou je také velmi velky flekéni Uhel kolene, ktery dalece presahuje jinak obvykly rozsah. Po-
névadz kloubovd konstrukce nemd fadny doraz flexe, je technicky mozny vétsi nez 170° omezen
pouze pfislusnymi lizkovymi adaptéry, tvary lGZka nebo pénovou kosmetikou (obr. 3).

2.6 RiGzné systémy pripojeni

Kolenni kloub 3R106 se doddvd ve 4 rdznych verzich. Tyto verze se odli$uji pouze rdznym systé-
mem pripojeni (viz titulni strana):
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Obj. ¢islo Verze

adaptérem zahnutym 10° anteriorné.

3R106 Kolenni kloub s pyramidovym adaptérem.

3R106=KD Kolenni kloub — Verze pro exartikulaci v kolennim kloubu s lamina&ni kotvou.
3R106=ST Kolenni kloub — Verze pro dlouhy pahyl se zavitovym pfipojenim.
3R106=HD Kolenni kloub — Verze pro exartikulaci v ky&elnim kloubu s pyramidovym

e Pozor!
Je nepfipustné povolovat a presazovat pfipojovaci adaptér!

Pro protetické vybaveni exartikulacich v kycli je nezbytné nutné pouzit specidiné pfizpul-
sobend verze kloubu 3R106=HD.

3 Technické udaje

Objednaci éislo 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Pripojeni proximalné Adjustaéni | Laminadni Zavit Adjustaéni
pyramida kotva (M26x1,5) pyramida

Pfipojeni distdlné Upindni trubky & 30 mm

Uehl flexe kolene 170°

Hmotnost 760 g 755 g 765 g 790 g

Systémovad vyska 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

PI‘OXImQ|r1I s,ystemova vyska & mm 16 mm 19 mm 4 mm

k referenénimu bodu stavby

DistdlIni systémové vyska

k referenénimu bodu stavby 168 mm

Max. hmotnost uZivatele 100 kg

Stupen aktivity 2+3

4 Manipulace
Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkuSebné
Ize chrénit ochrannou félii 2Z11=KIT.

e Ochrannou félii pouZijte tak, jak je ukdzdno v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

e Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrarite.

4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentl ovliviiuje statickou a dyna-
mickou funkci protézy.

Vyhody kolenniho kloubu 3R106 Ize optimdlné vyuzit, jen pokud je stavba sprdvné provedend.
Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pfi nastavovani polohy lazka pro pfipojeni kloubu.
Sprdvné polohovani laminaéni kotvy resp. lGzkového adaptéru usnadiuji ¢ary olovnice vedené

ze stredu kycelniho kloubu, které se zakresli ve frontdini a sagitdlni roviné pfi snimani sadrového
otisku a pfi zkousce zkusebniho IGZka.
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P¥i stavbé postupujte ve 2 krocich:

1. Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pristroji (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743200
nebo PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. Potom provedte statickou optimalizaci stavby pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zdakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 7)
© Posunite stfed chodidla 30 mm pred stavebni linii.
© Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfi¢téte 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.

©® Upevnéte kolenni kloub. Pfi zakladni stavbé probiha stavebni linie 5 - 15 mm za predni
horni osou (referen¢ni bod stavby). Pfitom by se mélo provést vyrovnani kloubu v horizontdini
roviné. Dbejte na dodrzeni spravné miry vzddlenosti kolene od podloZzky a zevni polohy kolene
(cca. 5° je ddano vloZzkami adaptéru). Doporucuje se referenéni bod stavby polohovat 20 mm
nad kolenni §térbinu.

O Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci dodaného trubkového adaptéru.

Q Pozor!
1. Neupinejte trubku do svéraku! K fezdni trubky pouzijte feza¢ trubek 719R2 a
nasadte jej tak, aby byl kolmo k trubce.

2. Potom odstrarite otfepy v misté fezu vné a uvniti trubky pomoci frézy na trubky
718R1.

3. Trubka se musi bezpodmineéné zasunout az na doraz do upinaci objimky.

4. Utdhnéte Sroub imbus pomoci momentového klice 710D1:
Utahovaci moment 10 Nm.

5. Za ucelem provedeni zkousky: Stavéci Srouby 506G3 trubkového adaptéru,
které jsou umisténé vedle sebe, utdhnéte momentovym klicem 710D4 na 10 Nm.
Pro dokonceni protézy: Stavéci Srouby potrete Loctitem 636K 13, stavéci Srouby,
které jsou vedle sebe prfedbézné utdhnéte na 10 Nm a pak utdhnéte vSechny
CStyri stavéci Srouby momentem 15 Nm.

Zbytky pfifiznutych trubkovych adaptért se jiz nesmi z pevnostnich divodi pouzivat

jako dily pro stavbu protéz.

@ Vyznadte na pahylovém lizku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdlini strané a
jednoho stfedového bodu na distdini strané.

@ Oba body spojte &drou vedenou od okraje 1Gzka ke konci liizka. Polohujte IGZko tak, aby byl
proximdlni stfed lizka v zdkrytu se stavebni linii. Nastavte flexi [GZzka na 3 - 5°. Pfitom je vSak
nutné respektovat individudlni situaci (napf. kontrakturu kycelniho kloubu) a rozmér od hrbolu
sedaci kosti k podlozce.

Pozor!

A Pokud by nebyl brdn zietel na flexi pahylu, tak bude kloub anteriorné umistény pfilis
daleko. To by mélo za nasledek poruchy funkce a predéasné opotrebeni kloubu. Pro
optimdlIni polohovani kolenniho kloubu pfipadné pouzijte deskovy adaptér 4R118.

@ Spojte pahylové lizko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.
lGZkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55).
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4.1.2 Statickd optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ndsledujici kroky se vztahuji k obr. 8)

Zdkladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Po-

sture. Pro dosazeni dostate&né stability pfi sou¢asném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

@ Pro zméFeni zaté%ové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku L.A-
.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pfitom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantdrni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova linie) probihala cca. 35 mm pfed predni horni osou kloubu (viz obr. 8).

© Potom provedte dynamickou optimalizaci b&hem zkousky chize.

4.2 Mozné kombinace

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné drovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

4.3 Sefizeni a koneénd montdz
4.3.1 lyroba pahylového lazka 3R106=KD

4.3.1.1 Laminace pfed zkouskou

Natdhnéte perlonovy trikotovy navlek 623T3 dvojité délky sadrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvajici polovinu trikotového ndvleku na distéinim konci a rovnéz pretdhnéte.

K zachyceni velkych sil v oblasti moduldrniho kolenniho kloubu je laminace odstupfiované zesilena
ndavlekem ze skelného vidkna 616G 13. Prvni vrstva se pretdhne do dvou tfetin délky ldzka, pak se
podvdze na distdinim konci modelu a natdhne se zpét do poloviny délky ldzka.

V distdIni oblasti se prilozi dvé vrstvy karbonové tkaniny 616G 12 tak, aby vytvorily podlozku pro
adaptér 4G70, ktery se pozdéji upevni k ldzku, podlozku pfesahujici adaptér po obvodé o 3 cm.
Pretahnéte dvé vrstvy perlonového trikotového ndavlieku 623T3.

Laminace probihd metodou dvoijitého liti, coZz znamend, Ze dvé tretiny délky lGzka se zalaminuiji
Orthocrylovou laminacni pryskyfici 617H19. Proximdlni ¢ast lGzka se pak zalaminuje mékkym
Orthocrylem 617H17.

Po vytvrzeni prvni laminaéni vrstvy se pred laminaci proximdlni ¢asti mékkym Orthocrylem 617H17
pretahnou pres 10zko opét dvé vrstvy perlonového trikotového ndavleku 623T3.

4.3.1.2 Pfipevnéni laminaéni kotvy

Pfipravte spravné pfizplsobenou laminaéni kotvu pfed jejim nalepenim na pahylové ldzko.
K tomu vypliite pfipojovaci otvor plastovou pdskou 636K8 (obr. 3). Lizko pahylu a kloub upnéte
do pristroje pro stavbu.

Pozor!

Odstrante mékké, ohybné nebo porovité materidly pod dosedaci plochou laminacni
kotvy. Namichejte vyhradné tmel z Orthocrylové-pecetni pryskyfice 617H21 a talku
639A1 a prilepte laminacni kotvu.

Ke zkousce zajistéte lepici paskou 627B2. Prezkouseite funkci dorazu. V pfipadé potreby, namazte
prislusné plochy dorazu tmelem. Pfipadné doraz z Pedilinu nalepte na vnéjsi laminat.
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4.3.1.3 Dokonéeni lGzka

Po zkousce dodatecné sesroubujte laminaéni kotvu s pahylovym IGzkem pomoci vratovych groubl
(obr. 1, (3)) a matic se dvéma otvory (obr. 1, (2)) a pak ji zalaminujte. Pfi dal$im armovani postupuijte
ndasledovné: Nyni natdhnéte na celé IGzko jednu vrstvu perlonového trikotového navlieku 623T3 a
nahofre jej po obvodé podvazte, aby po pfiloZeni 2 vrstev karbonové tkaniny 616G 12 pres ramena
kotvy adaptéru 4G70 méla druhd vrstva perlonového trikotového ndavlieku 623T3 karbonovou tka-
ninu jako mezivrstvu. Nyni se ldzko jesté jednou odstupriované zpevni pomoci ndvleku ze skelného
vidkna 616G 13 (jak je popsdno pod bodem 4.3.1.1). Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového
trikotového ndvleku 623T3. Laminace probihd stejné jako pfi prvnim liti..

Q Pozor!
Odchyleni od zpracovatelskych pokynl a doporucenych materidli pro laminaci laminaéni
kotvy mize vést k uvolnéni a zlomeni adaptéru.

Q Pozor!
Stavéci Srouby (obr. 1, (4) + (4a)) po montdzi utdhnéte pevné s momentovym klicem
710D1. Ke zkous$ce: Stavéci Srouby 506G3 pritdhnéte na 10 Nm. K dokonceni: Stavéci
Srouby 506G3 zajistéte s Loctite 636K13 a zatdhnéte na 10 Nm, ndsledné utahovaci
moment 15 Nm.

4.3.2 Nastaveni kolenniho kloubu béhem zkusebni chlize
Prechod do flexe se probihd stejné jako u jinych polycentrickych konstrukci pres odval chodidla.

Stavba, konstrukce chodidla, stav pahylu, aktivita pacienta ovliviuji viastnosti kolenniho kloubu.
Pravé tak hmotnost chodidla a délka bérce zajistuji Svihovou fazi. Pfi zkusebni chlizi by se mély
provadét prvni pokusy se zdkladnim nastaveni a méla by se vysvétlit funkce pacientovi.

Kolenni kloub se doddvad v zdkladnim nastaveni pro prvni pokusy.

Dodrzujte bezpodmine¢né pfed zménami vyrobniho nastaveni ndsledujici upozornéni
a pokyny:

4.3.2.1 Zajisténi stojné faze polohou kloubu

Polycentrické klouby se stabilizuji ve Svihové fazi kroku pfi kontaktu podpatku s podlozkou.
Rozhoduijici pro zahdjeni flexe je pozice kloubu a tim poloha momentdliniho stfedu otaceni.
Zaqjisténi stojné faze je pfilis velké (obtizné zahdjeni flexe) = momentdini stied otdceni je prilis
dorzdlné = sklopte kolenni kloub dold pfes nastavovaci Srouby.

Zaqijisténi stojné fazé je pfilis mald (noha pacienta se podlamuje) = postupujte opacné.

Zdijisténi stojné faze popt. zahdjeni flexe zavisi u 3R106=KD a 3R106=ST na polohovdani laminacni kotvy
na lizku (viz stavba). Dodate¢nd nastaveni nejsou na hornim (proximdlnim) pfipojenim kloubu moznad.

4.3.2.2 Nastaveni Svihové faze

ry zamezuji pfili§ dlouhému prokmihu bércové Edsti protézy ve flexi a zajistuji tlumeni extenze.
Hmotnost chodidla délka bérce zaijistujici Svihovou fazi maji pravé tak vliv na obraz chiize jako
na pacientovy naviky.

Dodrzujte bezpodmineéné pred zménami vyrobniho nastaveni ndsledujici upozornéni
a pokyny:

Ve stavu pfi doddni je Sroub ventilu (obr. 4, poz. E) pro tlumeni ve sméru extenze maximdiné
vySroubovany (na nejmensi odpor) a Sroub ventilu (obr. 4, poz. F) pro tlumeni ve sméru flexe je
zavieny o 2 zdvity.
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Nostoveni flexe (F) levym nastavovacim Sroubem (posteriorni pohled) (obr. 4)
§roub ventilu doprava (+) = vétsi odpor = ztizend flexe
Sroub ventilu doleva (-) = mensi odpor = snazsi flexe

Nastaveni extenze (E) pravym nastavovacim Sroubem (posteriorni pohled)
Sroub ventilu doprava (+) = vétsi odpor = ztizend extenze
Sroub ventilu doleva (-) = mensi odpor = snazsi extenze

Pozor!

A Tlumeni extenze se provddi pouze do té miry, aby se vzdy dosdhlo plné extenze!
Integrovany pruzinovy unase¢ nemd zadny vliv na zajisténi kolene. Pfi sladéni Svihové
faze a obrazu chlize je nezbytné vzdy zaijistit Uplny doraz extenze!

Pozor! - Informujte prosim také pacienta.

A Z dlvodu raznych okolnich a provoznich podminek mdze dojit k negativnimu ovlivnéni
funkce kolenniho kloubu. Aby se zamezilo ohroZeni pacienta, tak se nesmi kolenni kloub
v pripadé citelnych zmén funkce jiz pouzivat. Takové citelné zmény funkce mohou napf.
predstavovat ztizeny chod, nelplnd extenze, zhorSené fizeni Svihové faze popr. snizeni
jistoty stojné faze, vytvareni nezvyklych zvukl atd.
Opatreni:
Nechte zkontrolovat protézu v odborné dilné popt. vyménit servisni dily nebo kloub.
Nedotykejte se pfi pouzivani kolenniho kloubu kloubového mechanizmu - nebezpedi skripnuti.

4.4. Vyména pruziny undsece

Kolenni kloub je vybaven pruzinou unaseée, kterd béhem Svihové faze podporuje extenzi bércové
¢asti protézy.

Plsobeni unasece je mozné v pfipadé potreby vyrazné snizit vyménnou pruziny unasece.
Vysroubuijte proto krytku na spodnim konci klenniho kloubu (obr. 5) a vyjméte silnou pfitlacnou

pruzinu (obr. 1, (7)). Pouzivejte vyhradné slabou pruzinu unasece, kterd je soucdsti dodavky (obr.
1, (7a)). Potom zasroubujte krytku opét az na doraz.

Poradi pfi montdZzi a uspofddani dil viz obr. 6.

Q Pozor!
Zajistéte také po prechodu na slabsi pruzinu unasece, aby se vzdy dosdhlo pIné ex-
tenze kloubu. Pneumatické fizeni Svihové faze se musi béhem zkusebni chiize opétovné
donastavit (viz bod 5.2.).

4.5 Pénova kosmetika
Je nutné pouzivat ndsledujici typy pénové kosmetiky:

Kolenni kloub Pénova kosmetika
3R106 3S107

3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 3S107

3R106=KD 6R6 (35107)
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e Pozor!
Pénova kosmetika maze ovlivnit funkci kolenniho kloubu. V pfipadé potreby Ize tyto vlivy
kompenzovat dodatenym nastavenim.

A Pozor!

Pro zamezeni nepfijemnych zvukd v pénové kosmetice nepouZivejte v Zzadném piipadé
klouzek. Klouzek na sebe vaze tuk z mechanickych ¢dasti, coz mdze vést k porucham
funkce a mudze tak vést k zablokovani kloubu a paddu pacienta. Pfi pouZiti klouzku pro
tento vyrobek zanikaji veskeré reklamaéni ndroky vici firmé Ottobock.

Pokyn:

Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a zamezeni nepfijemnych zvukl v pénové kosmetice
pouzivejte silikonovy sprej 519L5 a nastrikejte ho pfimo na treci plochy v pénové kosmetice.

4.6 Pokyny pro udrzbu

Pozor!

A Kolenni kloub se nesmi mazat olejem ani tukem, hrozi nebezpeci poskozeni loziska a
ztraty funkénosti.
Zdasadné nepouzivejte agresivni Cistici prostfedky. Tyto mohou zpUsobit poskozeni lozi-
sek, tésnéni a plastovych casti.
Nerozebirejte kloub! V pfipadé zavad poslete kloub zpét.

Ottobock doporucuje, po individudini pfivykaci dobé pacienta na protézu provést nové pfizplso-
beni nastaveni kolenniho kloubu pozadavkim pacienta.

Zkontrolujte prosim u kolenniho kloubu alespori jednou ro¢né jeho opotiebeni a funkénost a pro-
vedte v daném piipadé dodateénd nastaveni. Zvldstni pozornost vénujte pohybovému odporu,
loZiskdm a neobvyklym zvukdm. Musi byt stdle zarucena dpInd flexe a extenze.

5 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodbornd likvi-
dace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislu$ného
orgdnu statni sprdavy ohledné odevzdavani, shromazdovdni a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupti a pokynl uvedenych v tom-
to dokumentu. Za $kody zpdsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt splnuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vyrobce.
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Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2021-02-19

e Uriini kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

¢ Uriintin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danigin.

e Uriinle ilgili ciddi durumlan, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak dretici-
nize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani atmayin.

1 Teslimat kapsami (Sek. 1)

1.1 3R106 icin 4D3 yedek parca paketi ®
sunlardan olusur: (6) 1 Dayanak pargasi, (3) 4 yassi yuvarlak vida ve (2) 4 adet iki delikli somun.

1.2 Asgari miktar A

(2) 502R1=M5x 16 iki delikli somun (4) 506G3=M8x10 digli pim

(8) 501T1=M5x16 yassi yuvarlak vida (4a) 506G3=M8x12-V disli pim

1.3 Yedek parca

(1) 4G70 dokim pargasi (7) 513D83=1.4x12.6x66 baski yayi (kuvvetli)
(5) 2R49 boru adaptorl (7a) 513D83=1.1x12.9x66 baski yay (zayif)
(8) Ayar anahtari 710H10=2x3

2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci
Cok merkezli diz eklemi 3R106 sadece alt ekstremitelerin amputasyonlarinin desteklenmesi igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alani:

Q‘ﬂh'a Mobilite derecesi 2 ve 3 olan amputeler igin tavsiye (disariya sinirl giden,

'WU sinirsiz dl§orlvyo giden). i 3
‘D Hasta agirhdi 100 kg‘ya kadar miisaade edilir.

DIKKAT
Uygun olmayan ¢evre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

e Urlinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu béliimde tablo ,uygun
olmayan gevre kosullar*).ZEger Griin izin verilmeyen gevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli
6nlemler alinmalidir (6rn. dretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme,
kontrol).
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2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakhg@i alani -10 °C ile + 45 °C

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %96 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlar

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asirn hidroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Yeniden kullanim ve kullanim émrii

DIKKAT
Diger hastalarda yeniden uygulama

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
e Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

DIiKKAT

Kullanim émriniin asiimasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle diisme
¢ Bu boélimde tanimlanan maksimum kullanim émriinin agilmamasina dikkat edin.

Bu (riin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine gére maksimum 5 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

2.5 Konstriiksiyon ve fonksiyonu (Sek. 2 + 3)

Eklemlerin tasariminda blylk biikme agilari ve yeni gelistirilmis glgli salinim fazli kumanda si-
stemine en Ust dlizeyde 6ncelik taninmigtir. Eklem st pargasi (1) ve eklem alt pargasi (2) 6n aks
yonlendirici (3) ve arka yonlendirici (4) ile birbirine baglanmistir ve bu sekilde kinematik bir zincir
olustururlar. Uzatilmig konumda anlik dénme merkezi eklemin Ust kisminda ve yiikleme gizgisinin
arka tarafinda bulunur, bu sayede ayakta durma konumunda diz glvenligi saglanir. Salinim fazini
kontrol etmek icin pndmatik sistem bir biyel kolu tizerinden eklemin Ust pargasina yonlendirilmistir,
fleksiyon ve ekstensiyon igin direngler ayri ayr bireysel olarak ayarlanabilir. Entegre edilmis 6ne
getiricinin etkime yonunln ters déonmesi yakl. 110° ,de gergeklesir. Pnématik silindirin distal kismi
bir sikistirma kelepgesi seklinde yapilmistir ve teslimatta verilen boru adaptérini tasir.

Diger bir avantaj ise simdiye kadar alisilmigin disinda hareket eden gok bliyiik diz biikkme agisidir.
Eklem konstriiksiyonu bikiilme dayanak noktasina sahip olmadigindan, teknik olarak mimkiin
olan agi 170° lizerinden sadece uygun soket baglantilari, soket formlari veya kozmetik siinger
doseme ile sinirlanir (Sek. 3).

2.6 Farkl baglanti sistemleri

Diz eklemi 3R106, 4 degisik versiyonda mevcuttur. Bunlar baglanti sistemlerinden farklilik gdsterir
(bkz. baslik sayfasi):

3R106, 3R106=KD, 3R106=ST, 3R106=HD Ottobock | 123



Artikel numarasi | Versiyon

3R106 Piramit baglantil diz eklemi

3R106=KD Diz eklemi — Diz disartikilasyonu igin dékiim ¢capali versiyonu

3R106=ST Diz eklemi — Uzun gtidiikler igin disli baglantili versiyonu

3R106=HD Diz eklemi — Kalga disartikiilasyon ampditeleri icin piramit baglantili, 10° éne
(anterior) bukilmis versiyonu

c Dikkat!
Baglanti adaptorinin sokilmesi, yerinin degistiriimesi veya degis tokus edilmesine izin
verilmez!

Kalga disartikiilasyonlarinin protez beslemesi igin mutlaka 6zel ayarlanmis eklem versi-
yonu 3R106=HD kullaniimalidir.

3 Teknik veriler

Artikel numarasi 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Distal baglant Plraml_t_ ad- Tek dokim Dis (M26x1,5) P|r0m|ft_ ad-
aptor capa aptoér

Distal baglanti Boru sikismasi & 30 mm

Diz biikme agisi 170°

Agirhk 760 g 755 g 765 g 790 g

Sistem yliksekligi 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Kurulum noktasina ka-

dar proksimal sistem -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm

yUksekligi

Montaj referans

noktasina kadar distal 168 mm

sistem yulksekligi

Azami kullanici agirhig 100 kg /220 lbs

Mobilite derecesi 2+3

4 Kullanim

2Z11=KIT kullaniimaldir

BILGI: 2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasinda

ve deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

¢ Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte génderilen dokiimanda gosterildigi gibi
kullanilmaldir.

* Hasta deneme alanini terk etmeden énce koruyucu folyoyu gikariniz.

4.1 Yapi

Protez soketinin ti¢ boyutlu dlizeni ve moddler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu etkiler.

Sadece dogru bir ayarda 3R106 diz ekleminin avantajlari optimum kullanilabilir.
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Soket konnektori yerlestirilirken en uygun giidik konumu dikkate alinmalidir. Kalip ¢ikartirken ve test
soketi provasinda kalga eklemi dénme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital ylizeyin lehim gizgileri,
tek dokim gapasinin veya soket adaptoriiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaj i¢in 2 adimda ilerleyiniz:

1. ik 6nce kurulum cihazinda temel kurulum (érn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PRO.S.A.
Assembly 743A200).

2. Ardindan statik ayar optimizasyonu igin L.A.S.A.R. Posture 743L100 kullanin.

4.1.1 Kurulum aleti ile ana kurulum (asagidaki adimlar Sek. 7‘a géredir)
© Ayagin orta kismi ayar referans gizgisine 30 mm anteriyor olarak ayarlanmalidir.
@ Ayagin etkin inme yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

© Diz eklemi baglanmalidir. Ana kurulumda ayar referans gizgisi dndeki iist akstan gecer (ayar
referans noktasi). Burada eklem yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani 6lgisi ve diz dis ko-
numu (yaklasik 5° tutma uglari ile dnceden verilmistir) dikkate alinmalidir! Onerilen kurulum
noktasi pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm Usti.

O Tip adaptérii kullanilarak ayagr modiiler diz eklemine baglayin.

Dikkat!
A 1. Boru mengenede baglanmamalidir! Tiip kesici 719R2 kullaniimali ve dik agi ile
tipe takiimaldir.

2. Ardindan tiipiin igindeki ve digindaki gapak, tlip i¢ ve dis frezesi 718R1 ile 6zenle
alinmaldir.

3. Tiup mutlaka dayanaga kadar sikistirma kelepgesine itilmelidir.

4. Silindir vida tork anahtari 710D 1 ile sikica dondiiriimelidir: Sikkma momenti 10 Nm.

5. Prova icin: Tup adaptdriiniin yan yana bulunan digli gubuklari 506G3 10 Nm
sikma momenti, tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir. Protez montajini tamamlamak
igin: digli gubuklara Loctite 636K 13 srilmeli, yan yana bulunan disli gubuklar
10 Nm sikilmali ve ardindan her dort disli gubuk 15 Nm sikilmalidir.

Kisaltilmig tip adaptériiniin geri kalan parcalari, yapr saglamhgi nedeniyle protezler-
deki yapi pargalari olarak kullanilmamalidir..

@ Soket ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Her
iki nokta soket kenarindan soket ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidir.

@ Soket, soketin proksimal orta noktasinin kurulum cizgisi ile (st liste gelecedi sekilde
pozisyonlandiriimalidir. Saft fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn
kalga eklemi yapisi) ve iskium yer mesafesine dikkat edilmelidir.

Dikkat!

Gudik fleksiyonu dikkate alinmazsa, eklem 6ne dogru ¢ok ileri yerlestirilecektir. Bu
durum fonksiyon arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol agar. Gerekirse protez
diz eklemi konumlandirmasi i¢in 4R118 adaptdér plakasini kullaniniz.

@ Soket ve modiiler diz eklemi uygun adaptér (6rn. Saft adaptéri 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
lizerinden baglanmalidir.

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu (asagidaki adimlar Sek. 8‘e
goredir)

L.A.S.A.R. Postures yardimiyla ana kurulum daha iyi yapilabilir. Salinim fazinin kolay baslamasinda
ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin lGtfen kurulumda asagidaki sekilde hareket ediniz:
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@ Yiik gizgisini gériiniir kilmak igin, transfemoral ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture
ve diger bacak yiikseklik plakasina basar. Burada protez tarafa yeteri kadar yiklenilmelidir
(> % 35 vicut agirhgy).

@ Simdi ayarlamayi sadece ayadin plantar fleksiyonunu ayarlayarak yapin. Yiik gizgisi diz eklemi
ekseninin yaklasik 35 mm 6nde olacak sekilde ayarlanmalidir (bkz. resim 8).

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yiritilmelidir.
4.2 Kombinasyon olanaklari
BILGI

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

4.3 Ayar ve son montaj

4.3.1 Soket yapimi 3R106=KD

4.3.1.1 Denemeden 6nce lamine islemi

Perlon Stockinette 623T3, algi modelinin uzunlugu ikiye katlanmali ve izole edilmis soketin (izerinden
yarisi gekilmelidir. Stockinette'in diger yarisi da distal tizerine gekilmelidir.

Modiler diz eklem bélimiindeki yiksek kuvveti emmek igin saft Fiberglass Stockinette 616G13
ile kademeli olarak desteklenmelidir. llk konum soket uzunlugunun 2/3'iine kadar Gzerine gegirilir,
ardindan gikartilir ve tekrar soket uzunlugunun yarisina kadar Uzerine gegirilir.

Daha sonra takilacak adaptér 4G70, 616G 12 Carbon-Fiber Cloth gevresinden 3 cm ¢ikinti olacak
sekilde takiimalidir. Distal bolgeye iki kat Carbon-Fiber Cloth 616G 12 koyulmalidir.

iki kat Perlon Stockinette 623T3 (istiine gegirilmelidir.

Soket laminasyonu iki adimda gerceklesir. ik adimda soket kendi uzunlugunun 2/3‘iine kadar
Orthocryl

laminasyon recinesi 617H19 ile lamine edilir. ikinci adimda soketin proksimal kismi yumusak Or-
thocryl 617H17 ile lamine edilir.

ik dékiimiin sertlestirimesinden sonra soketin proksimal kismini yumusak Orthocryl 617H17 ile
lamine etmeden 6nce iki kat daha Perlon Stockinette 623T3 gegirilir.

4.3.1.2 D6kiim capasinin yerlestiriimesi

Dogru uyarlanmig kalip capasi, sokete yapistirimadan énce hazirlanmalidir. Bunun igin kavrama
acikhg plastaband 636K8 ile doldurulmalidir (Sek. 3). Soket yatagi ve eklem ayar aparatina
baglanmalidir.

Q Dikkat!
Dokim ¢apasinin baglanti ylizeyindeki yumusak, esnek veya gbézenekli malzemeler
cikartiimalidir. Yalmzca Orthocryl damga recinesi 617H21 spatula kiitlesi ve Talkum
639A1 kanistinimali ve dékiim capasi yapistinimalidir.

Deneme igin yapigkan bant 627B2 ile emniyete alinmalidir. Durus fonksiyonu kontrol
edilmelidir.

Eger gerekirse, gerekli temas ylzeyi macun ile bigimlendirilmelidir. Gerekirse, dis lamine
Uzerine Pedilin‘den yapilmis ekstansiyon stopu yapistiriimalidir.
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4.3.1.3 Soketin tamamlanmasi

Provadan sonra dokiim capasi sokete yassi yuvarlak vidalarla (Sek. 1, Poz. 3) ve iki delikli somun-
larla (Sek. 1, Poz. 2) vidalanmall ve lamine edilmelidir. Daha fazla takviye asagidaki gibi devam
edecektir:

iki kat 616G 12 Carbon Fiber Cloth, 623T3 Perlon Stockinette'in iki kat arasina sikigtinimalidir.
Bunu saglamak igin 623T3 Perlon Stockinette'in bir kati tim soket lizerinden gekilmeli ve Ust ta-
rafta dairsel olarak baglanmalidrr. iki kat 616G12 Carbon Fiber Cloth 4G70 Adaptér kollarinin
Uzerine uygulanmalidir. 623T3 Perlon Stockinette'in kalan yarisi carbon fiber katlar Gizerinden
geri gekilmelidir.

Simdi bir kez daha soket 616G 13 Fiberglass Stockinette ile kademeli olarak desteklenir. (4.3.1.1
altinda agiklandigr gibi) . Son olarak 2 kat 623T3 Perlon Stockinette gegirilir. Laminasyon iglemi
ilk dokim ile ayni sekilde gergeklesir.

Q Dikkat!
Dokim ¢apasinin lamine edilmesi igin kullanim talimatlarindan ve énerilen malzemelerin
disina c¢ikilmasi adaptériin gevsemesine ve kirlmasina neden olur.

Q Dikkat!

Disli pimler (Sek. 1, Poz. 4 ve 4a) montajdan sonra tork anahtari 710D1 ile iyice
sikilmalidir. Prova igin: Ayar vidalari 506G3 10 Nm sikiimalidir. Isin bitirilmesi igin: Ayar
vidalari 506G3 Loctite 636K 13 ile sabitlenmeli ve 6nce 10 Nm, ardindan da montaj
torku 15 Nm ile sikilmalidr.

4.3.2 Yirayus provasi sirasinda diz ekleminin ayarlanmasi

Polycentric eklemlerde oldugu gibi, agirik ayak parmaklarinin kdkinde oldugu zaman salinim fazi
fleksiyonu olusur.

Ayar, ayak tasarimi, glidik durumu ve ,ampdite aktivite dereceleri diz fonksiyonunu etkiler. Ayagin
agirigindan kaynaklanan pendulum etkisi ve incik kemigi uzunlugu da ek degiskenlerdir. llk dinamik
ayar ana ayardan baglamali ve hastaya dizin fonksiyonu agiklanmalidir.

Fabrika ayarini degistirmeden énce asagidaki aciklamalara ve talimatlara mutlaka uyulmalidir:

4.3.2.1 Eklemi poziyonlandirarak durus fazi stabilitesi
Polycentric eklemler topuk vurusunda stabildir.

Salinim fleksiyonunun baglamasi eklemin pozisyonuna ve boylelikle anliki donme noktasinin du-
rumuna

baglidir.

Durus fazi stabilitesi gok buytikse (blikilme ancak biytik zorlukla baslatilabilir) =Anlik dénme
merkezi

cok geride = Eklem ayar vidalar yardimiyla 6ne dogru kaydirimalidir. Durus fazi stabilitesi gok
yetersiz (diz hemen bukdllyor) =diz geriye kaydirilir.

Durus fazi stabilitesi veya bikilmenin baglatiimasi, 3R106=KD ve 3R106=S'[ icin dokiim parcasinin
soket lizerindeki pozisyonlamasina baglidir (bkz. birlestirme montaji). Ust (proksimal) eklem
baglantisinda sonradan ayar yapmak mimkin degildir.

4.3.2.2 Salinim fazi ayari

Pnomatik salinim fazi kontroli yiriytisin ahenkli olamsini temin eder. Hareket direncleri, protez
bacak bikulirken ¢ok ileri gitmesini engeller ve ayak éne gelirken frenlenerek gelmesini saglar.
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Hastanin aliskanliklarinin yaninda ayak agirhgr ve baldir uzunlugunun sarkag kiitlesi olarak ayni
sekilde yuriyls ahengine etkisi vardir.

Fabrika ayarini degistirmeden 6nce asagidaki talimatlara mutlaka uyulmalhdir:

Teslimat durumunda valf vidasi (sek. 4, poz. E) ekstansiyon dogrultusunda sénimleme sagla-
mak icin dondirilerek azami élgtide disari ¢ikarilmistir (En az direng durumuna ayarlanmistir) ve
valf vidasi (sek. 4, poz. F) fleksiyon dogrultusundaki séniimleme igin 2 déndlrme ile kapaldir.

Fleksiyonun (F) sol ayar vidasi ile ayarlanmasi (posterior bakis yoni)(Sek. 4) Pnomatigin valf
vidasi saga dogru (+) = direng biyir = fleksiyon zorlagir Pnématigin valf vidasi sola dogru (-) =
direng kigllir = daha kolay fleksiyon

Ekstensiyonun (E) sag ayar vidasi ile ayarlanmasi (posterior bakis yoni)Pnématigin valf vidasi
saga dogru (+) = direng blyir = ekstensiyon zorlagir Pnématigin valf vidasi sola dogru (-) = di-
reng klgulir = daha kolay ekstensiyon

Dikkat!

A Ekstensiyon sénimlenmesi en fazla her adimda tam ekstansiyonu devam ettirecek
sekilde ayarlanmalidir.
Entegre edilmis ekstansér yayin dizi stabilize etme etkisi yoktur. Salinm fazi ve yiirime
ahenginin ince ayarlarini yaparken her adimda ekstensiyon dayanagina erisilmesi mut-
laka saglanmalidir!

Q Dikkat! Latfen hastanizi bu konu hakkinda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gére diz ekleminin fonksiyonu etkilenebilir. Hastay tehlikelere

karsi korumak igin, diz eklemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra kullaniimamalidir.
Hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, tam olmayan ekstansiyon, devre disi
kalan salinim fazi kontrolii veya durus fazi stabilitesi, ses olusumu, vs. olarak ortaya cikabilir.

Onlem
Protezin kontroll igin bir atélye aranmalidir.

Diz ekleminin kullanimi sirasinda eklem mekanizmasina uzaniimamalidir — Sikisma tehlikesi.

4.4. Ekstansiyon yayinin degistiriimesi

Diz ekleminin bir ektansiyon yayr mevcuttur, bu yay salinim fazi esnasinda protez alt pargasinin
ekstensiyonunu destekler.

Ekstansiyona itme etkisi ihtiyag durumunda ektensiyon yayinin degistirilmesiyle énemli élglide azaltilabilir.

Bunun igin eklemin alt ucundaki kapak yerinden sokilmeli (Sek. 5) ve kuvvetli basma yay (Sek. 1,
Poz. 7) gikartimalidir. Simdi teslimat kapsaminda bulunan zayif basma yayr bunun yerine takilmalidir
(Sek. 1, Poz. 7a). Ardindan kapak tekrar dayanma noktasina kadar yerine vidalanmalidir.

Montaj sirasi ve yapi elemanlarinin diizenleri igin bkz. Sekil 6.

Q Dikkat!
Zayif ekstensiyon yayi yerine takildiktan sonra eklemin her adimda tam ektensiyona
erismesi saglanmalidir. Pnématik salinim fazi kontroli ylriime provasi esnasinda yeniden
ayarlanmalidir (bkz. nokta 5.2).
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4.5 Kozmetik képiik
Asagidaki kozmetik kopikler kullaniimaktadir.

Diz eklemi Kozmetik képilik
3R106 3S107
3R106=HD 3S27=L/R 44
3R106=ST 3S107
3R106=KD 6R6 (3S5107)

Dikkat!
A Kozmetik kdplik diz ekleminin fonksiyonunu etkileyebilir. Bu nedenle yeniden ayarlama
yapilmasi gerekebilir.

Dikkat!

A Kozmetik képuglin seslerinin giderilmesi icin pudra kullanmayiniz. Pudra, mekanik parcalarini
yagini geker. Bu durum mekanikte énemli fonksiyon arizalarina neden olur ve diz ekle-
minin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybetmesine yol
acabilir. Pudra kullanilan medikal triintin bittn yedek parga talep haklari ortadan kalkar.

Aciklama:

GUrdlttlu seslerin gikmasini 6nlemek igin silikon sprey (519L5) 6nerilir, sprey dogrudan
kopik kozmetiginin siirtinme ylizeylerine sikilir.

4.6 Bakim bilgileri

Dikkat!

A Diz eklemi yaglanmaz ve greslenmez, béyle bir durumda yatak arizalanabilir ve fonksi-
yon kaybina neden olabilir.
Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin,
contalarin ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

Eklem sokilmemelidir! Olasi arizalarda litfen eklemi bakim igin génderiniz.

Ottobock, hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz eklemi ayarinin yeniden hasta taleplerine
uyarlamayi nerir.

Litfen diz eklemini yilda en az bir kez asinma ve islevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse
ayarlayiniz. Ozellikle hareket direncine, yatak yerlerine ve aligsiimadik ses olusumuna dikkat edil-
melidir. Tam biikme ve mesafe daima saglanmis olmalidir.

5 Imha etme

Bu uriin her yerde ayristinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan
imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.
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6.1 Sorumluluk

Uretici, Girin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usulline uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-02-19

¢ Meletote TIPOCEKTIKA TO TIApOV €yypado Tiplv amod Tn XPRon Tou TPolOvTog Kal TPooeETe
TG untodeielg aodaleiag.

® Evnuepwvete Tov XprioTn yia TNV acdpair xpron Tou Tipoidvtog.

¢ AmeuBuvBeite OTOV KOTAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA PE TO TIPOIOV A TipoKOPouV
TipoPANUaTA.

® EvnuepwveTe TOV KOTAOKELAOTH KAl Tov appodio dopéa g xwpag oag yla kdbe coPapd
oupPAv oe axéon pe To TIPoidy, iWG oe TIEpITITWON eTIOEVWONG TNG KATAOTAONG TNG LYEIAG.

e ®dula&te To Tapov Eyypado.

1 EVpocg mpopndeiag (ek. 1)

1.1 Makéto pepovwuévwy eEaptnudtwyv 4D3 yia tnv apBpwon 3R106 e
amotelovpevo amo: (6) 1 avaotoléa, (3) 4 kaoovoPideg kat (2) 4 TeptkdxAla SUO OTIWV.
1.2 EAGxiotn moodétnta A

(2) MepdxAo dUo omwyv 502R1=M5%x16  (4) ZmelpoTopnpévog Tipog 506G3=M8x10

(3) Kaoovopida 501T1=M5x16 (4a) Zmelpotopnpévog ipog 506G3=M8x12-V
1.3 Meuovwuévo e&aprnua M

(1) Eyxuteudpevo aykiotpo 4G70 (7) Edatrplo miieong 513D83=1.4x12.6x66 (okAnpd)
(5) Mpooappoyéag owiva 2R49 (7a) EAatripio miieong 513D83=1.1x12.9x66 (Lalakod)
(8) PuBpuiotikd kAeldi 710H10=2x3

2 Neprypadn

2.1 ZKkomog xpriong

H moAukevtpikn dpBpwon tou yovatou 3R106 TipETel va XPnoLoToLeiTal ATIOKAEIOTIKA yla TNV
TPoBETIK TIEPIBAAPN AKPWTNPLACKWY TWV KATW AKPWV.

2.2 lNMedio xpriong

Medio yxpnong ovpdwva pe 1o ovotnpa kwvntikdétntag MOBIS tng Ottobock:

Q‘m'ﬁ ZyvioTtdtal yla akpwtnplacpévoug aobeveiq pe Babuo kivnuikétntag 2 kat 3

(aTopa Teploplopévng kat amepldplotng PAadiong oe eEwWTEPLIKOUG XWPOUG).

"'EDQ Méyioto emitpemtto Bapog acbevn: 100 kg.
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Mpoooxi!
A Xpnon oe akatalnAeg miepiBallovTikég GUVORKEG

Mtwon Adyw {npiwv oto Tipoidv

e Mnv ekBétete 1o Tpoidv ot akatdMnAeg TepParloviikég ouvbnkeg (BA. mivaka
«AkatdMneg TiepBarovikég ouvOrkeg» oe autd To kepAhalo).

¢ Av 10 TIpoidV €xel exTeBel o akatdMnAeg TiepiBarloviikég ouvBnkeg, ppovtioTe va
AaPete katdMnAa pEtpa (Tr.X. kabaplopodg, ETIOKEUN, AVTIKATAOTAOT, EAeYyX0G armd
TOV KATAOKELAOTH 1| TEXVIKO ouvepyeio).Mapakalolpe evnpepwote Tov acdevr) oag.

2.3 MepiBalrovTikéG ouvOrKeg

Emutpemiopeveg eptBarlovTikEG CUVONRKEG

Eopog Beppokpaaiag xprnong -10 °C éwg 45 °C

Emutpemnopevn oxetikn vypaoia 0% €wg 96%, xwpig oCUPTIOKVWON

AkataAAnAeg TiepBAAAOVTIKEG OUVORKEG

Mnxavikég dovroelg | kpoloelg

I6pwtag, obpa, yAukd vepd, alpupd vepod, o&éa

2KOVI, QUHOG, EVTOVA VYPOOKOTIKA owuaTidla (TL.Y. TAAKN)

2.4 Kataokeun kat Aeitoupyia (eik. 2 + 3)

Katd tov oxedlaopo twv apbpwoewv 860nke OPLOTN TIPOTEPALOTNTA OTN HEYAAN Ywvia kapdng kat
oToV V€O aToTeEAEoPATIKO EAeYXO TNG dAaong aiwpnong. To avw Tuua g dpbpwong (1) kat To Katw
THAUa NG (2) ovvdEovtal petah Toug péow Tou eptpdablou eEaptrpatog a&ovikng kabBodrynong
(8) kat Tou otioBov eEaptrpatog kabodnynong. Ta 600 THAPATA OXNUATICOUV Hia KIVNUOTIKS aAu-
oida. 21n B€on éxktaong, To oTyplaio onpeio eplotpodrg PpiokeTtal TIAvw armd v dpbpwon kal
THOW aTId TN YPAKr KATATIOVNONG, TIAPEXOVTAG HE AUTO ToV TPOTIo acddlela oTo yovato Katd T
bdon ompiEng. To veupatikd olotnua eivat ouveleuyHEVO HECW EVOG SLWOTHPA LE TO AVW TUAKA
g apbpwong yia tov EAeyxo g daong awpnong. Ot aviioTdoelq yia v Kappn Kat v €Ktaon
pubpiCovtal xwplotd kat e€atoplikeupéva. Avaotpodr] g dpdong Tou evowpaTwpévou eEapTAATOq
TipowBnong enépyetal otig 110° epitov. To anw pépog Tou TveupaTtikol KuAivdpou eivat Stapop-
bwpévo wg koAdpo olodLyEng kal Aettoupyel wg LTIOdOXN TOU TIAPEXOHEVOU TIPOCAPHOYED CWAVA.
MAeovékTnua amotelel emiong n oAV peydAn ywvia kKapgng touv yovarou, n oroia umepPaivel
KaTA ToAD 1o olvnBeq Tedio. Kabwg n kataokeur] tng apbpwong dev diabétel avaotoléa KAp-
Png, ot amod texvikng amodng duvaTég ywvieg avw twv 170° mieplopiCovTal povo atod avtioToLyeg
OLVOEDELG KAl OXLATA TOU OTEAEXOUG 1) atto Tn dLakoouNTIKA adpwdn emévduon (eik. 3).

2.5 Aiadpopa ouvotriuara oovoeong

H apbpwon tou yovatou 3R106 diatibetal oe 4 diadopeTikeg ekdOXEG, oL oTtoieg dladpEpouv pévo
oTo obotnua obvdeong (BA. eEwduiro):

AplOudg eidoug ‘Ekdoon

3R106 ApbBpwon yovatou pe Tupapdoeldr) cOvOeon

3R106=KD ApBpwon yovatou — Ekdoxn| yia amneEdpOpwon touv yovatou pe
EYXUTEVOHEVO AYKLOTPO

3R106=ST ApBpwon yovatov — Ekdoxn yla pakpd kohoPwpata pe ouvOETIKO
omeipwpa
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3R106=HD

A

ApBpwoan yovatou — Exkdoxn yia anefdpbpwon tou oxiou pe mieipapidoetdn
o0vdeon kAiong 10° Tipog Ta PUTPooTa

Mpoooxn!

Aev eTutpénetal n XaAdpwaon, n HETATOTIOoN 1) N AvTIKATACTACN Tou OUVAETIKOU TTpooappoyeal
MNa v poBetiki TepiBaiPn aneEapbpwoewv Tou LOYiov TIPETIEL va XpNoLpoTIolEiTaL
UTIOXPEWTLKA N €10IKA Tipooappoopévn ekdoxn 3R106=HD 1ng apbpwong

3 Texvika otolxeia

Kwdkog mpoidvtog 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD

Eyyig aovdean PuBulotikég |  ZuvdeTikA 2neipwpa | PuBuuotikég
TpARvag TIAGKa (M26x1,5) TIPARVAG

Anw olvdeon Zdykmpag owinva & 30 mm

lwvia kapyng yovatou 170°

Bdapog 760 g 755 g 765 g 790 g

Yog ouothpaToq 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm

Eyyug 0dog ocvotipatog €wg

1o onueio avadopdg tng evbu- -6 mm 16 mm 12 mm -4 mm

YPAHHIONG

Anw 0dog cuoTApaTog Ewg To

onueio avadopdg tng evbu- 168 mm

YPApuong

Mey. Bapog xpnotn 100 kg/220 Ibs

BaBpog kivntikdtnTag 2+3

4 Xeplopog

Xpnon tov 2Z11=KIT

MAHPO®OPIEZ: Me tnv TipootateuTiki pepBpavn amnod 1o 2Z11=KIT umnopeite va ipootatéPete

v Tieploxn olvdeong tng TpoBeTikAg ApOpwong amd ypatoouvieg KATA TNV eVBUYPALHLON OTO

€PYOOTAOCLO KAl KATA T JlEVEPYELA EAEYXWV OTO XWPO OOKLUAG.

¢ XpPnNOWOTIOUOTE TNV TIPOOTATEVTIKA HEUPPAvN OTIWG TIEPLYPADETAL OTO CUVODEUTIKO €yypado
Tou 2Z11=KIT.

e Adalpéote TNV TIPOOTATEVTIKA HepBpdavn TipoTol o aobevig diyel amd To XwpPo OOKLUAG.

4.1 EvBuypauion

H 1tpiodidotatn évra&n tou oteAéxoug tng mpdBeong kat Twv SOPOOTOLXEIWTWY EEAPTNHATWV

emnpedlel ) otatikn kat Tn duvapikni Aettoupyia tng mpdOeong.

Ta mAeovekTpata tng apbpwong touv yovatou 3R106 pmopolv va alomoinbolv BéATioTa pévo

peTd amod pia owoth eubuypAppLoN.

H 6£on Tou koAoBwpatog Tpénel va Aappavetat utidodn yia tTnv Tortof£Tnon tng ovvdeong Tou

oteAéxoug. Kabodnyntikég ypappég oTo petwriaio kat ofehaio eminedo, oL otoieq oxedlAoTNKAV

Katd v adaipeon Tou yOPou kat katd 1o Gpopepa tng OOKIPUAOTIKAG KAIVNG TOU KOAOPBWHATOG pe
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onueio ekkivnong To onueio tng kat' woxiov ApBpwang, dieukoAdvouv tnv opbr ToTtoBETNON TOUL

AyKloTpou otApLENG kal/f Tou Tpooappoyéa g KAivNG Tou KoAoBWHATOG.

MpopBeite otnv evBLypaAuIon HE 2 BApaTa:

1. Mpwta die€dyetal n Baoikr evBuypdppion otn ouvokevr) evbBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 r) PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. ‘Emeita otatiki BeAtiototioinon tng evbuypdppiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Baown eubuypappon otn ovokeun evbuypappong (ta akdiouvba Pripata avapépovtal otnv
€. 7)

@ Msratomiote To péoov Tou Todlol KaTd 30 mm TIEpITIOU TIPOG TA UTIPOOTA OXETIKA LUE TN
ypapun evbuypappiong.
PuBpiote 1o mpaypatikd 0pog Takouviol Tou Todlol kat TipoobEate 5 mm. PubBuiote tnv
eEwtepikn B€an Tou Tod100.

© >oifre ™V APBPWON TOU YOVATOL OTN GUOKELR. ZTN Bacikh evBUYPAULLION N Ypauun gulu-
ypappiong diépxetal katd 5-15 mm ané tov epunpdcoblo avw agova (onpeio avadopdg
g evbuypdppuong). H dpbpwon mipérmel va eival opllovtia pooavatohiopévn. MNpoo€te tnv
andoTaon yovatou-damedou kat yovatou-eEwTeplkAg B€ong (Tepitou 5° mpokabopilovtal
péow bit ouykpAatnong). Zuviotwpevn ToToBETNON Tou onpeiou avadopdg Tng evBuypApoNG:
20 mm mavw amnd Tn oxLopn NG emyovatidag

O >uvdéote To IODL e TN BOUOCTOLXELWTH APOPWON TOU YOVATOU HEGW TOU TIAPEXOHUEVOU TIPO-
ocappoyéa ocwArva.

Mpoooxn!
A 1. Mnv odiete Tov owAiva o pia péyyevn! Xpnolporotrote évav KomtRpa ow-

Avwv 719R2, tormoBetivtag Tov oe 0pbr) ywvia Tpog Tov ocwArva.

2. 21tn ouvéxela adalp€oTe TIPOOEKTIKA Ta YPEQIA atd To E0WTEPLKO Kal To e§wTe-
PLKO TOL CWARVA pE TNV E0WTEPIKN Kal eEwTeptkn pela owAvwv 718R1.

3. O owlijvag mpémnel va eloaxOei owWOSATIOTE 0TO KOAAPO oVOPLYENG EwG ToV
avaoToAéa.

4. >¢i&te kahd v kulhvdpikn Bida pe éva duvapdkieldo 710D1.
Pomi o0odiygng: 10 Nm.

5. Ta tn dokn: 2$ifte Toug yeLTOVIKOUG OTIELPOTOUNKEVOUG Tiipoug 506G3
ToU TIpooappoyéa owAnva pe port obodryéng 10 Nm, xpnoipomoiwviag to
duvapokAedo 710D4. MNa tnv anomepdtwon g pdbeong: EpPamntiote Toug
omelpoTopnpévoug mipoug oe Loctite 636K 13, odifte apyikd toug yettovikolg
omelpoTopnpévoug Tiipoug pe porty 10 Nm kat énerta odi&te kald kat Toug
TECOEPLG OTIELPOTOUNKEVOUG TIipoug pe 15 Nm.

Ma Adéyoug OopIKAG aohAAELOG TA ATIOKOUHEVA TERAXLA TIPOCAPHOYEWY TWARVA

Oev TIPETIEL va XpnolpoTiololvTal wg eEapTipaTa Tpobésewy.

@ >nudavete TAsLPIKA TO PECOV TOU OTEAEXOUG pE pia Telsia oTo péoov Tng eyylg Kal pia oto
HEaov NG Amw TIAeLPAG Tov. ZuvdeaTe Tig U0 TeAeieq pe pia ypappn amod 1o xeilog €wg 1o
GKPO TOU OTEAEXOUG.

@ TomoBetroTe TO OTEAEXOC HE TETOLOV TPATIO, WOTE TO £YYUC HECOV TOU VO CUMTITITEL UE TN
ypappn evbuypdppiong. Pubpiote tnv kapn tou oteAéxoug otig 3 — 5°, Tipooe€te watdoo
TNV ATopIKN TIEPITITWOoN (T.X. CUOTOAEG TNG KaT' Loxiov ApBpwong) Kal Tnv andotaon petafhd
LoXLaKoU KupT®HAtog kat edadoug.
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c Mpoooxn!

Eav dev AndBei urtodn n kapn tou ateAéxoug, n dpbpwon Ba Ppioketal TIOAD TIpog
Ta eumpog. Autod ipokalei Asttoupyikég diatapayeg kat powpn ¢lopd. Xpnoipo-
TIOLOTE EVOEXOUEVWG TNV TIAAKA Tipooappoyng 4R118 yia tn BéATiotn TotoBéTnon
g 1eXVNTAG ApBpwong Tou yovdatou.

@ >uvdiote TO OTENEXOG HE TN JOUOOTOLXEIWTH APOPWON TOL YOVATOU HECW TOU AVTIOTOLYOUL
TIpooappoyéa (t.x. evog mpooappoyéa otedéxoug 4R111, 4R41, 4R55 ) 4R51).

4.1.2 ZtaTikni BeAtiotomoinon tng evbuvypappong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta akéAouba Bripara avapepovrar oty eik. 8)

H Baoiwkn evBuypdppion pmopei va PeAtiotomonOei ovolaotika pe tn Porbeta tov L.A.S.AR.

Posture. Na tnv emitevén enapkolg aodbdalelag kat Tavtdxpova evkoAng évapéng g ddong

TaAAvTwong, akoAouBRoTe Katd Tnv eubuypdappion Ta akéAovba Prpata:

© a1 pétpnong TG YPAuUAG Katamnévnone o agBevAg HE aKpWINELAoUS TOU UNPol TaTd
pe TV TIpoBeTikda TieplOaAiTiopevn TAevpd otnv TIAdka pétpnong dovaung touv  L.A.S.A.R.
Posture kat pe 1o Ao 168t oTNV TTAAKA 100oTAdpIong UPoUG, KATATIOVWVTAG ETIAPKWE TNV
TIAgLPA e v TIpdBean (pe >35 % tou Papoug Tov).

© MetaBaiovtag anokAeloTika thv TieApaTiaia kappn, n svbuypduuion Ba TPéTeL TMPA va
TIpooappoleTal pe TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPapun katanévnong (ypappr Aéwlep) va digpxetal
TiePiTov 35 MM UTPOOTA AT TOV UTIPOCTIVO Avw agova Tou yévatog (BA. eik. 8).

© > ouvéyeia disEdyete T duvapikA BeATioTomoinon Katd Tn dokipr Padiong.

4.2 Avvatétnteg ouvovaouol

NAHPO®OPIEZ

2¢e pa mpdBeon 6Aa Ta TpobeTikd eEapTripata TIPEMEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELG TOU aoBevn
avadopikd pe o LPoG Tov AKPWTINPELACHOV, To CWHATIKO BApog, To eTiTiedo dpaoTnPLOTNTAG,
TiG epBaovTIkEG ouvBrkeg Kat To Tiedio epappoynig.

4.3 PO6uion kat teAikny ouvaproAoynon

4.3.1 Kataokevn oteAéxoug 3R106=KD

4.3.1.1 AlaoTpwWHATWON TPV ATtd TN SOKIKA

Mepdote pia kdAtoa 623T3 amod TAeKTO TEEPAGV pe dImAdoto prkog amd avtd tou yodivou po-
VIEAOU KATA TO ARLOL TIAVW OTNV ATIOHOVWHEVN KAV Tou KodoPwpatog. MNupiote To evarmopévov
ALLOU TNG TIAEKTAG KAATOOG OTO ATIw AKPO KAl TIEEPACTE TO ETIONG ATIO TIAVW.

MNa v amoppoddnon peydAwv duvapewv otnv TiepLoxn TG SOUOOTOLKELWTAG ApBpwaong Tou yo-
vATOoU, 0 OTIALOUOG evioxleTal BabpudwTtd pe kaitoa 616G 13 amd mAekTo vaiovnua. H mpwtn
OTPWON TiePVIETAL aTIO TIAVW €WG TA 2/3 TOU PUAKOUG TOU OTEAEXOUG, OTN CLUVEXELQ OEVETAL KAl
TiepVIETAL TIAAL QTIO TIAVW €WG TO AILOU TOU HAKOUG TOU OTEAEXOUG.

21V anw Teploxn Torobetolvtal 2 oTpwoelg ubdopatog avBpakovipatog 616G 12 e t€tolov TpoTO,
®OoTe va anotelolv éva urtoPabpo yia tov Tipooappoyea 4G70, o otoiog TIpOKeLTaL va TipooapTnOet
apyotepa, kat va TipoeEgxouv amd avtov katd 3 cm oe GAn Tou TNV TIEPILETPO.

Mepdote amnod nmavw dVo otpwoelg kKaAtoag 623T3 amd TAEKTO TIEPASY.

H diaotpwpdtwon die€ayetal pe ) dtadikacia dimAng xitevong, onA. n pwn xutevon dega-
yetal €wg 1a /3 Tou prKoug pe pntivn diaotpwpdtwong Orthocryl 617H19. To eyylg TuApa tou
OTEAEXOUG OLAOTPWHATWVETAL OTNV ETIOPEVN XUTevon pe paiakd Orthocryl 617H17.
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Metd anod 1n okAfpuvon tng PWNG X0Tevong TepviodvTal ek véou arod TIAvw dU0 OTPWOELG
kaAtoag 623T3 armd TAekTd TIePASV TPV attd TN SLACTPWHATWON Tou £YYUG THAHATOG TOU OTE-
Aéxoug pe paiakoé Orthocryl 617H17.

4.3.1.2 MpoodpTtnon Tou EYXUTEUOUEVOL AYKIOTPOUL

ETopudote 10 0WOTA TIPOCAPHOCHEVO EYXUTEVOLEVO AYKIOTPO TIPLV ATIO T CUYKOAANGCH TOU e TNV
KAivn) Tou kohoPwplatog. Mepiote yia autod o dvotypa oblevéng pe Plastaband 636K8 (eik. 3). 2ZbiEte
Vv KAivn Tou KoOAoPwpATOG Kat TNV ApBpwaon otn cuokeur evBLYPANLONG.

Mpoooxn!
Adalp€ote pahakd, e0KauTTa rf TTopwdn VAIKA KATw aro tnv emipdvela tomobetnong
TOU EYXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU. AVapEeiETe aTOKAEIOTIKA OTOKO ATO CTEYAVOTIOWTL-
KA pntivn Orthocryl 617H21 kat TaAkn 639A1, KalL TPOGKOAAROTE TO EYXUTEUOUEVO
AYKLOTPO.

Aodaliote pe koMnTikn Tawvia 627B2 yia tn dokipn. EAEyEte Tn Aettoupyia avaotolng. Edv
XPELQOTEL, ETOTPWOTE TNV avTioTolyn emidpavela avaotoAng pe oToko. KoAfote evoexopEVWG
évav avaotoAréa and Pedilin otnv e§wtepikn oTpwpdTWwOnN.

4.3.1.3 ATtoTiEpATWON TOL OTEAEXOUG

Metd amé tn dokipn POWOTE TO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO eTiPdodeTa e kaoovoPldeg (eik. 1,
(3)) kat podéleg dUo omwv (etk. 1, (2)) otnv KAivn ToU KOAOPWHATOG KAL ETIOTPWHATWAOTE TO OTN
ouvéxela. Mepatt€pw omAiopog wg e&AG: Mavw amd 1o TARPEG OTéEAEXOG TIEPVIETAL TWPA Hia
oTpwon kaitoag 623T3 amod mAekTd TiEPAdy, N omoia dévetal 0To Avw PEPOG TNG Og OXNHa da-
KTUAioU, €T0L WOTE PETA AT TNV ToTIoOETNOoN 2 oTpWoewv updopatog avbpakovrpatog 616G 12
TiAvw armo Toug Ppayioveg tou pooappoyéa 4G70 1o Gdaopa avBpakovipaTog va anoTeAei
evOlapeoo oTpwia yia ) deltepn otpwon kdAtoag 623T3 and TiAektd TiepAdv. Tote die€ayetal
GMn pia BaBudwtn evioyuon pe kdhtoa 616G 13 amd valévnua (6Twg eplypddetal oty ma-
paypado 4.3.1.1). MNepaote teheuTaieg dVo oTpwoelg kAAtoag 623T3 and TAekTo TEEPAdY atod
mavw. H dlaotpwpdtwon die§dyetal emiong 6Twg KATA TNV TPWTN £yXUon.

Mpoooxi!

Mia amoékhion and g vrtodeifelg emefepyaoiag kal Ta ocuviotwpeva VAKA yla tn di-
QAOTPWHATWON TOU EYXUTEVOHEVOU AYKLOTPOU UTIOPEL VA TIPOKAAEDEL XOAAPWON Kat
Bpadvon Tou pocappoyéa.

A Mpoocoxn
Metd amnd tn ouvappoAdynon odifte Toug omelpotopnpévoug Tiipoug (eik. 1, (4) + (4a))
pe 1o duvapdkAedo 710D1. MNa ) dokipn: ZoiEte Toug omelpoTopnpévoug Tipoug 506G3
pe 10 Nm. MNa v amnonepdtwon: Aodaiiote Toug omelpoTopnpévoug mipoug 506G3
pe Loctite 636K 13 kal odi&te Toug mpokaTtapkTikd pe 10 Nm kat otn ouvéxela pe pia
pottr) oboobyéng ouvappoArdynong 15 Nm.

4.3.2 POOon tng Gpdpwong Touv YovaTtou Katd tn doKiun Badiongg
H petdBaon otnv kivnon kaudng dieEdyetal OTiwg oTiG AANEG TIOAUKEVTPIKEG KATAOKEVEG LECW
enadng Tou Bévapog pe 1o darmedo.

H guBuypdppion, n kataokeur Tov TEEAPATOG, oL OUVORKEG TOU KOAOPWHATOG Kat n dpacTnpLoTNTA
Tou acBevr| eminpedlouv Tig 1OOTNTEG TNG ApBpwang Tov yovdtou. To Bdpoug Tou TIEANATOG Kal
TO UAKOG TNG KVAUNG eTiidpOoLV eTiong w¢ ekkpepng pala. Katd tn dokipaotikd Badion, oL mpw-
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Teq TipooTidBeleg Ba mpémnel va dieEdyovtal pe t Paoctkn puBpion kal otov acBev Ba Tpémnel
va e§nyeitat n Aetrtoupyia.

H apBpwon tou yovatou mapéxetal oe pia faoikn pubuon yia Tig pwTeg Tipoottddeleg PAdiong.

Mplv amd TPOTIOTIOINCELG TNG EPYOOTACLAKAG pUOULIONG TIpETEL oTiwodToTE va AndOolv
uTioYn ol akdAouBeg uTtodeitelg kat odnyieg:

4.3.2.1 Aoddahion tng paong otnPENg HEow tng O€ong Tng apdpwong

OL ToAukevTpikég apBpwoelg otabepotolobvTal Katd Tov Pnpatiopd pEow tng enadng g
TEpvag pe 1o damedo.

KabBopiotikng onuaociag yia tnv évapén g kapdng maiCet n 6€on g apbpwong kat wg ek To0Tou
n 6€on Tou oTyplaiov onueiov TepLOTPOPNG.

Yniépuetpa évrovn aobdalion opbootaciag (n Evapén tng kapdng propei va die€axOel povo
pe duokoAia) =

To otypiaio onpeio eplotpodng Ppioketal TOAD Tiiow = Meipete TNV ApOpwON TPOG Ta PTpPo-

014 pe TiG Pideg pudpiong.

Yrniéppetpa aogBeviig aodpdiion opbootaciag (o fapog Tou acbevr| ipokaAei akolola kappn

g apbpwong) = Evepyrote avtiotpoda.

H aoddieia g pdong otipiEng kat n évapén tng kappng twv apbpwoewv 3R106=KD kat
3R106=ST eEaptwyvtal amd tnv TomobETNON Tou EYXUTELOHEVOU AYKIOTPOU OTO OTEAEXOG (BA.
EuBuypdppion). H die€aywyn BeAdTiwTikwy pubpicswv otnv dvw (eyyldg) odvdeon tng dpbpwoaong
Oev eivat duvartn.

4.3.2.2 P6Ouion tg daong aiwpnong

O mveupatikdg EAeyxog NG ddong aiwpnong Kablotd tnv ewoéva g PAdLONG TILO APHOVIKI], EVE
oL aVvTIOTACELG KIVNonG AmoTPETIOUV TNV UTIEPHETPN TAAAVTWON TNG KVAKRNG TNG Tipobeong katd
v kappn kat diacdalifouv pia amooPevuopevn éktaon. To BApog Tov TEAPNATOG Kal TO HAKOG
g KvAUNG ennpedlouvv wg ekkpepng pala t6oo v ekova g PAdiong 600 Kal Tiq ouvrBeleg
Tou acBevr).

Mpw amnod tnv TpoTIoTI0iNCN TNG EPYOCTACIAKAG PUOMLONG TIPETIEL OTIWOodNTIOTE va AndOoulv
umtéYn oL TTAPaKATw odnyieg:

Katd tnv mapadoon, n Bida tng BaApidag (k. 4, E) yia tnv anéofeon oty katevBuvon éktaong
elval tedeiwg xalapn (pubpopévn otnv eddylotn avtiotaon) kat n Bida tng BaApidag (ek. 4, F)
ywa tnv anéoPeon otnv katedBuvon kApdng kAelot katd dVo GTPOodEC.

P0Bpion tng kapng (F) otnv aplotepr| Bida pubuiong (epmpocbia droyn) (eik. 4)

Bida extévwong Tou TIVEUHATIKOU CUCTARATOC TIPOG Ta SEELA (+) = peyaldtepn avtiotaon =
OuOoKOAGTEPN KA

Bida extévwong Tou TIVEUHATIKOU CUOTAKATOC TIPOG TA APLOTEPQA (-) = LKkpOTEPN avTioTaon
= gUKOAOTEPN KAUPN

P0Bpion tng éktaong (E) ot 6e&1d Bida pubuiong (epmpoocbia amoyn)

Bida extévwong Tou TIVEULATIKOU CUCTARATOG TIPOG Ta SEELA (+) = peyalitepn avtiotaon =
OUOKOAOTEPN EKTAON

Bida extévwong Tou TIVEUHATIKOU CUOTAKATOC TIPOG TA APLOTEPQ (-) = LKpOTEPN avTioTaon
= EUKOAOTEPN EKTAON
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Mpoooxn!

A Amtoofeviete Tnv €kTaon povo oto Babud Tou EMITUYXAVETAL TIAVTOTE N TIANPNG EKTAON
g apbpwong.
To evowpatwpévo ehatrplo Tpowbnong dev apéxel aodpaiela oto yovato. Kata tov
ouvtoviopd TG $Aaong auwpenong kat g eikovag tng Padiong mpémnel va diaodahiCetal
Tiavta n emnitevEn g TARPoUG EKTaong TNG ApBpwong €wg Tov avaoTtoAéa ktaong!

Mpoooxin - Napakalolpe evnuepwoTte Tov acOevi) oag!

A H Aettoupyia g dpBpwong tou yovAatou pmopei va emnnpeactel duopevwg amo Tiq
ekaoTote ouvOrkeg TeptBAMovtog Kat Xprong. MNa tnv amoduyn Tng diakivdiveuong
Tou aoBevr}, n ApBpwon Tou yovatou dev TIPETEL va ouveyilel va xpnolpoToleital
petd and awodbntég petaBolég tng Aettoupyiag tng.Autég ol aoOntég petaBolég
g Aettovpyiag propel va yivouv avtiAnmtég pe t popdr| m.x. duoxépelag Padiong,
eMumtolg €ktaong, eAattolpevou eAéyxou NG ¢Aong alwpnong Kawv'fp eEAATTolpevnG
aoddlelag opbootaociag, avamtuéng Boplfwv, KTA.

AvTipetwmion

Avalnnon evdg eEeldikeupévou ouvepyeiou yla Tov EAeyxo g TipdBeang.

Katd tn xpnon mg dpbpwong Tou YOVATOU PNV EL0EPXETTE HE TO XEPL OTOV UNYAVIOHO
g apBpwong. Yoiotatarl kivouvog eykAwPLopol Tou xepLol oag.

4.4. Avtikatrdaotraon Tou eAatnpiov vrtofori®nong tng €ktaong

H apBpwon tou yovatou eival eEomAlopévn pe éva edatrplo ipowdnong, to ottoio uttootnpiCel
NV €KTaon g TPOOETIKAG KVAUNG KATA T $Acn aiwpnongc.

Edv xpelaotei, n enidpaon mpowbnong pmopei va HEWWOEL onuavTika HEcw aviiKaTaoTaong Tou
ehatnpiov mpowOnong.

=eBLOWOTE yla AUTO TO TEPHATIKO KAAUPUA 00 KATW AKpo NG apbpwong (ek. 5) kat e€dyete
1O OKANPO gAatrplo Tiieong (ek. 1, (7)). Elodyete to1e TO oupmepidapfavopevo oto 0pog TG
mapayyeliag paiakd edatrplo powdnong (ek. 1, (7a)). Ztn cuvéxela PIOWOTE Kat TAAL TO TeP-
HATIKO KAAUPHA WG TOV AVAOTOAEQ.

2elpd ouvappoioynong kat ddta&n tTwv eEaptnuatwy, PA. eikéva 6.

A MNpoooxn!

Metd amd v aviikatdotaon pe 1o HaAakotepo ehatrplo Tpowdnong diaodaliote
€TIiONG OTL ETITUYXAVETAL TIAVTA N TIANPNG €ktaon tng apbpwong. To TIVEUHATIKO
obotnua eAéyxou NG $AoNG alwpPnong TIPETIEL VA CUVTOVIOTEL EK VEOU KATA T OOKIUN
Badiong (BA. mapdypado 5.2).

4.5 AiakoounTtikn appwodng emévéuvon
Mpémel va xpnotpotololvtal oL TapakAtw emevoloelg appmdoug UALKOU:

ApOpwon yoévatog Emtévduon adpwdoug VAIKOU
3R106 35107

3R106=HD 3S27=L/R 44

3R106=ST 35107

3R106=KD 6R6 (3S5107)
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e Mpoooxn!
H diakoopntiki adpwdng emévuon UTopei va eTinpedoel TiG AstToupyieg tng apBpwong
Tou yovatou. Edv autd oupPei, TéTE QUTEG OL ETILPPOEG TIPETEL VA AVTIOTAOUIOTOUV PHECW
BeATiwTikWv pubpioewv.

c Mpoooxn!

Mn xpnotpomourijoete TaAkn yla va e§oudetepwoete Toug BoplBoug OTn SLAKOGUNTLKN
emévduorn, kabwg o Tahkng anoppodd To Aimog and ta pnxavika eEaptipara. Avtd
TIPOKAAEL EVTOVEG AEITOUPYIKEG AVWHAAIEG OTO UNXAVIKO OUOTNHA KAl UTIOPEL va eTiidhEPEL
epumAokn NG ApBpwang Tou yovdatou kat ouvakdiovba Trtwon tou acBevry. Eav 1o
latpikd TPoidv xpnotpotoindei pe téikn, n Otto Bock HealthCare amnomnoieital kabe
€uBlvn avtikatdoTaongc.

Ymodelgn:

MNa v e€ouvdetépwon BopiPwv cuvioTolpe oTIPEL OLAkOVNG (519L5), To omoio Pekaletal
arevBeiag mavw otnv emipavela TpPRg otn SlakoounTikn emEVOUON.

4.6 Yrtoodei&eic ouvripnong

c Mpoooxn!
Aev etutpénetal n Aittavon A 1o ypaodpiopa tng apbpwong yovatog, SioTL propsei va
TipokANBoUV (niEg oTa €dpava Kal anwAela AEITOUPYIKOTNTAG.
AmtodUyeTe T Xprion OpaoTIK®V ATIOPPUTIAVTIKWY, KABWG AUTA UTIOPEL va TIPOKAAECOUV
Cnuieg ota €dpava, Ta mapepPuopata oTEYAvoToinong Kat Ta TAaoTikd e§aptipata.
Mnv amtoouvappoloyfoete tnv dpBpwon! Ze mepinmtwon epdAaviong avwpailoy
Tiapakalolpe oteilete v ApBpwon oe epag.

H Ottobock ouvioTd petd amo éva e€atopuikeupévo xpovikod didotnua e€olkeiwong Tou acBevr) pe TV
TIPGOEON TNV K VEOU TIPOCAPLOYH TwV PUBHIcEWVY TNG APBPWONG Tou YOVATOU OTIG aTaUTHOELG ToL acBev.
Mapakaholpe eAéyyete v ApBpwon Tou yovaTou TouAdxloTov pia popd ava £1og wg Tpog dBopég
KAl WG TIPOG TN AEITOUPYIKOTNTA NG Kal, Qv Xpelaotel, ipoPeite oe PeATiwTikég pubpioelg. Katd tov
€Aeyyo 1laitepn poooxn Ba Tpémel va diveTal oTnv avtiotaon Kivnong, ota onpeia €dpaong Kat otnv
avamtuén acuvhBlotwy BoplBwv. Oa mpérel va diacdaliCovial tdvta n Afpng KApdn kat €ktaon.

5 Atéppn

To Tipoidv dev TIPETEL va aToppiTTeTal OTIoUdATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG CUAOYNAG OLKIOKWVY aTIop-
PIUHATWY. H akatdAnAn amndppupn propei va €xel apvnTikeg emidpdoelg oto epBAMov kal v
vyeia. AdBete uroyn oag TG uTodeiEelg Tou appddLov eBvikol popéa OXETIKA He TIG Oladikaoieg
emotpodng, oUAOYAG kal anodpplPna.

6 Nopukég uttodeigelg
‘OMol oL VOpIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE €0VIKO diKaALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe auvto.

6.1 Ev6uvn

O kataokevaotng avaiapfavel evBivn, epdoov To TPOIGV XpnoLpoToteitatl ocupdwva e Tiq
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeilovtal oe tapaBAedn tou eyypdadou, edikdtEPa 0 avopBAdoEn XPrion 1 QVETITPETTTN
HETATPOTIA TOUL TIPOIOVTOG.
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6.2 Zuuuodpgpwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amattroelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta iatpotexvoloyikd Tipoiovia.
H diAwon muotdtntag EK eival Siabéoiun yia Afpn oTov LoTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

Pycckuin

[Hara nocnepHen aktyanmsauum: 2021-02-19

* [lepepn vcnonb3oBaHWEM U3OENUs ClefyeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6nopath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHoOCTy.

¢ [IpoBeauTe Nonb3oBaTeNio MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nosb30BaHuS.

e Ecnu y Bac BO3HMKAM Npo6nembl UK BOMPOCH! KacatenbHO nspenus, obpaliantech K npo-
U3BOAUTENIO.

¢ O KaXxOOM Cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C M3AENIMEM, B YaCTHOCTU 06 yxyALle-
HUWM COCTOSIHWSI 340POBbSl, COObLLaNTe NPOV3BOAUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpraHaMm Ballen
CTpaHbl.

e CoxpaHsifiTe AaHHbIV JOKYMEHT.

1 O6bem nocraeku (puc. 1)

1.1 4D3 komnneKr getanei anss 3R106 @
B Hero Bxogst: (6) 1 ynop, (3) 4 BUHTa C NoNynoTaiHo ronoBKow U (2) 4 raiku ¢ AByMsi OTBEPCTUSIMU.

1.2 MuHumanbHoe Konn4ecTso rnpu 3akase A

(2) 502R1=M5x16 raika c AByMS OTBEPCTUAMU (4) 5086G3=M8x10 peabboBasi LWNUIbKa
(3) 501T1=M5x16 BUHT c nonynotanHon ronoekon (4a) 506G3=M8x12-V peabboBas LwnNubKa

1.3 OraenvHas aerans A

(1) 4G70 3aknapgHow aHkep (7) 513D83=1.4x12.6x66 xecTkas Npy>XvHa Tonkatens
(5) 2R49 tpybKa-apantep (7a) 513D83=1.1x12.9x66 Msirkas npyxuHa TonKarens
(8) ko4 perynmposouHblii 710H10=2x3

2 Onucanue

2.1 HaszHa4enne

MonnueHTpUYecKmii MOLYbHbIN KoNeHHbIN WwapHup 3R106 npeaHasHaveH TObKO A1 NpoTesu-
pOBaHWUA NaLMEHTOB C aMnyTaLMen HXKHKUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6bnactb NnpuUMeHeHus!

O6nactb npuMeHeHWst No knaccudukaumoHHon cucteme MOBIS komnannmn Ottobock:

" pPEKOMEHLOBaH AJ1i NALMEHTOB 2-T0 U 3-r0 YPOBHS aKTUBHOCTU (T.e. 4Ns nauu-
Q Q €HTOB C OMPaHUYEHHLIMM U HEOrPaHUHYEHHBLIMU BO3MOXHOCTSAMMU MEpeaBuKeHns

"WVDU BO BHELLHEM MUpe).

[onyLieH K npumMmeHeHUto ana nauueHtos Becom Ao 100 Kr.
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BHMMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenvsa B HeaonyCTuMbiX yCnoBUAX

I'Ia,u,eHme B pe3ynbTaTte noJioMKu nspennsa

¢ He vicnonbayiite nagenve B HEJOMYCTUMBIX YCIOBUSIX (CM. MPUBEAEHHYIO B A@HHON rnase
Tabnuuy ,Heponyctumele ycnosus npumenenns*) BEcnn nspenvie nogseprasoch BO3AENCTBUIO
HeJoNyCTUMbIX YCNOBUI OKPYXXatoLLLen cpefbl, CreayeT NpUHATb COOTBETCTBYIOLLME MEpPbI
(Hanpumep , o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOU3BOAUTENEM UM B MACTEPCKOMN).

2.3 YcnoBusi npumeHeHnss usgenus

LonyctuMble ycnoBusi n(pUMEHEHNa usgenus

[JwranasoH Temnepatyp npumeHexus ot -10 °C o + 45 °C

OMyCTVMasi OTHOCUTESIbHAs BIaXHOCTb Bodayxa o1 0 % n o KOH[EHCHPOBaHus
yc oTHocwUTE a o3ayxa ot 0 % po 96 %, 6e3 KoHAEHCUPO

Heponyctumble ycnoBus NpUMeHeHUsi usaenus

MexaHunyeckas BVI6paLI,VIF| nnn yaapbl

ﬂonap,aHme noTta, Mo4u, I'IpeCHOI;I nnn MOpCKOl\/II BOAbl, KNCNOT

ﬂonap,aHme nbln, NeckKa, rmrpoCKonn4ecKnx 4actuLy, (Hanpmmep, Taana)

2.4 lMoBTOPHOE UCNONBL30BaHNE U CPOK CIYXObI

BHMMAHUE

nOBTOpHoe UcnoJjib3oBaHue nsgenna gpyrum nauneHTom

MapeHue BcnencTeue ytpathl GyHKLUMIN U NOBPEXAEHUS U3OeNns
¢ [poayKT paspeLueH K UCNOIb30BaHUIO TONBKO OJHWUM MaLVeHTOM.

BHMMAHUE

MpeBbiLLeHne cpoKa CnyX0Obl

MapeHvie BcneacTBune M3MEHEHWSt UNW yTpaThl GYHKLMI, a TaKxKe NOBPEXAEHUS U3[enns

¢ Cnepyert obpaliatb BHMUMaHWe Ha TO, YTOObl He MPeBbILLAaNCs CPOK CNyXObl, yKasaHHbIN B
[aHHOW rnase.

MpoaykT npolien ucnbiTaHus Ha cobniogeHne 3-x MUINMOHOB HAarpy304HbIX LIMKSIOB B Nepuos,
ero akcnayarauuv. B 3aBUCHMOCTM OT CTeneHn akTMBHOCTM MOJSIb30BAaTe/ sl 3TO COOTBETCTBYET
npVYMepHOMY CPOKy cnyx0bbl 5 ner.

2.5 KoHctpykums u pyHkumm (puc. 2 + 3)

Mpu paspaboTke wWapHMpoB ocoboe BHUMaHWE GblIO yAENneHo JOCTXeHMo 6onbluoro yrna crubanus m
obrnerdeHuio yripasneHust pason nepeHoca. BepxHas (1) n HUxHsS (2) YacTu WapHUpa coeamHeHbl
C MOMOLLbIO NepeHUX o0CeBbIX pbl4aros (3) 1 3agHero npuBoAHOro poiyara (4) u obpasytot
KnHeMaTtn4eckyto Lenb. B pasorHyToM COCTOSIHUM MIHOBEHHbI LIeHTP BpaLLeHWst HaXoaUTCs Haj,
LIaPHUPOM MO3aay OCK HarpyXeHusl, 3a CHET YEro JOCTUraeTcsi CTabubHOCTb KOSIEHHOrO WapHUpa
B dase onopbl. [114 ynpasneHus ¢pasoit nepeHoca LUTOK MHEBMATUYECKOrO NOPLLUHS COeaNHSEeTCS
C LIaTyHOM B BepHeii YacTu wapHupa. ConpoTtusneHns crbaHuio 1 pasrmbaHuio perynmpyrorcs
He3aBMCMMO ApYr oT Apyra. BcTpoeHHbIN TonkaTenb n3MeHsieT HanpasneHne crubaHus npu yrne
crnbaHusi, pasHoM npubn. 110°. [luctanbHas 4acTb MHEBMATUHECKOrO LMMHAPA BbINOSHEHA B
BUAE NPUXMMHOM CKOBbI /151 YCTAHOBKU BXOASILLEN B KOMMNEKT NocTaBky Tpybku-apantepa.
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JJOCTOMHCTOBOM KOSIEHHOTO LUapHMpa SBISETCS TaK Xe 04eHb 60bLIoW yron crnbaHus, KoTopbii
3HaYUTESIbHO NPEeBbILLAET CTaHAaPTHLIN AnanasoH. MMocKobKy B KOHCTPYKLMM LLapHUpa He
MPEeAYCMOTPEHO HUKAKOrO yropa AJ1sl OrpaHnyeHns CrnbaHusi, To TEXHNHECKN BOSMOXHBIN yron crubaHms
npesbiwaeT 170°, OH orpaHM4MBaETCs TONbKO COOTBETCTBYIOLLMMIN pasmepammn KynbTenpueMHon
rMnb3bl, ee GOPMON UM KOCMETUHECKMM NMOKPLITUEM MPOTE3a U3 BCIEHEHHOrO Matepuana (puc. 3).

2.6 Pa3nuny4Hbie BapnaHTbl MPUCOEANHEHUS

KoneHHbii lwapHup 3R106 BbinyckaeTcs B 4-x MOaMdMKaLmsx, KOTOpbIE OTANYAIOTCS APYr OT Apyra
TONbKO BUAOM MPUCOEANHEHUS (CM. TUTYNIbHBIN JINCT):

Aptukyn Moaudukauus

3R106 KOJIEHHBIN LLIAPHUP C NMPaMUAATbHBIM afanTepom

3R106=KD | KOoneHHbIV LapHUp — MoauduKaLms Npy 9K3apTUKYISLMK B KOJIEHHOM CycTaBe,
C 3aK/IaAHbIM SKOPEM

3R106=ST KOJIEHHbIN LLAPHUP — MOAMPUKALINA OIS ASIMHHOM KyNbT!, C pe3bOO0BbIM COEAMHEHVEM

3R106=HD | koneHHbIl LWapHUP — MOAMPUKALMS MPU 9K3apPTUKYNSLMK B Ta30064PEHHOM CycTaBe,
C NMpammaasnbHbIM aaanTepoM, CKOLLIEHHbIM aHTepUopHO Ha 10°

c BHumaHue!
He ponyckaetcs pasbuparb, NepectaBnsiTtb UM 3aMeHsITb COeANHUTENbHbIN aganTep!

[ns nsrotoBneHus npoTesa npu ak3apTukynsaummn B TasobepeHHOM cycTaBe HeoBX0aMMO
ncnonb3osatb Moandukaumo 3R106=HD.

3 TexHU4YeCKUe xapaKTepucTUKn

ApTukyn 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
CoepvHeHue B IOCTUPOBOYHbIV | 3aKNaaHON pesbba | IOCTUPOBOYHBIV
NPOKCUMAaITbHOW YacTu cepaeqHNK aHkep (M26x1,5) cepaeyHuK

CoepauvHeHve B aucTasibHOM 4acTu
TPY6HBbIN 3akuM & 30 MM

Yron crubaHms KONeHHoro

LapHupa 170°
Bec 760 r 755 765r 790 r
"abapuTtHas BbicoTa 162 MM 184 mm 180 mm 164 mm

"abapwTHas BbicOTa B MPOKCHMAaSTb-

< < -6 MM 16 mm 12 mm -4 MM
HOV 4acTU 10 UCXOAHOM TO4KM COOPKM
["abapuTHas BbicOTa B AMCTasb-
HOW YacTu [0 UCXOAHOW TOYKM 168 MM
cbopku
Makc. ponycTumblii BEC naumeHTa 100 kr
YpoBeHb aKTMBHOCTU 2+3
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4 MNMprmeHeHune

Ucnonbzosanune 2Z11=KIT

MHDOPMAUNA: Mpu nomowum sawmtHon nnerkn 2Z11=KIT MoxHo obecneyunTs 3alimty ot ua-

panvH obnacTu coefvHeHust Npu c6opke B MaCTEPCKON UK BO BPeMsi NPOBGHOIo NpUMEHEHUs B

NPUMEPOYHOMN.

e 3aluMTHylO NEHKY MCMOMb30BaTb, Kak MoKa3aHO B COMPOBOXAAWOLLEN AOKyMeHTauuu ans
2Z11=KIT.

e 3awuTHylo nNNeHKy cnedyeT ypanuTb Mepef, TeM Kak MNauveHT MOKMHET MacTepckyto/
NPUMEPOYHYIO.

4.1 Céopka

MpocTpaHCcTBEHHOE pacnonoXeHWe rib3bl MPoTe3a U MOAY/IbHbIX KOMIOHEHTOB BNWSIET HA CTaTU-

Yyeckue 1 AMHaAMUYECKME XapaKTEPUCTHKUN NPOTe3a.

OnTtmanbHoe 1cnob30BaHne NPEenMyLLLECTB KOleHHOTo WwapHupa 3R106 BO3MOXHO TOLKO Npu

npaBuIbHO NPOWN3BEAEHHOW COOpKE.

Mpwv onpeaeneHnn NONoXeHNs KyNbTeNnPUEMHOM Mib3bl A0MHKHO YYUTbIBATbCS MONOXEHNE KyJlb-

. JTnH1M oTBECA B PPOHTANIBHON U CaruTTasbHOM MIOCKOCTH, KOTOpPblE 0603HAYaOTCS NPY CHATAM

FMNCOBOro CJienka v NpMMepPKe NPOGHON MMib3bl U BBIBOASTCSA U3 LEHTpa BpaLLeHWs TasobeapeH-

HOro cycrasa, obneryatoT npasuibHOe NO3ULIMOHNPOBAHME 3aKJIaAHOIO aHKepa 1 aganTtepa rmsb3bl.

BbinonHgaite c6opKy B 2 aTana:

1. BHavane BbinonHsaetca npeasaputesnsHas c6opka B c60poyHOM annaparte (Hanpumep, ¢ uc-
nonb3osaHuem annapatos L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnam PRO.S.A. Assembly 743A200).

2. 3atem npounsBoauUTcst cTaTMyeckas onTuMmusaums cbopku ¢ nomolubto npubopa L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 MNpepBaputenbHas c6opka B CGOPOYHON YCTaHOBKE (HuXeykasaHHble Lark M3o6paxeHbl Ha
puc. 7)

@ Cmectute cepeamHy cTonbl Bnepes no OTHOLLEHMIO K 0cu cBopku Ha 30 MM.

© VYcraHosuTe addeKTUBHYIO BLICOTY Kabnyka CTombl 1 NpubasbTe K Helt 5 MM. YcTaHoBuTe Tpe-
6yeMblii Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute KoneHHbIN wapHup. Mpu npeasapuTensHoi c6opke 0cb C6OpPKU NpoxoanT 5-15 Mm
Yepes3 BEPXHIOI NepeAHIol ochb (McxoaHas Touka cbopku). [pu aToM LWapHUp AOMXKEH ycTa-
HaBNIMBaTbCS FOPU30OHTasIbHO. BbiBEpUTe paccTosiHve OT koneHa [0 rnosa v pa3BopoT KoneHa
Hapyxy (yaepxvsaiolimm 6uTom 3agaeTca npubn. 5°). PekomeHoyemoe nNo3vLMOoHMpoBaH1e
NCXOAHOW TOYKM cOOopKM: Ha 20 MM BbilLe KOIEHHOrO cruba.

O Coepunute cTony ¢ MOAYNbHBIM KONEHHBIM LUAPHUPOM MOCPEeACTEOM npuiaraeMoi Tpy6Ku-
apanTepa.

Q BHumaHue!
1. He 3axumaiite Tpy6ky B Tucku! Vcnonbaynre Tpy6opes 719R2, koTopbin He-
06X041MMO yCTaHOBWTbL NMOA NPSIMbIM YoM K Tpybke.

2. O6pesas Tpy6Ky, TLLATENBHO 3a4YUCTUTE KPasi U3HYTPU U CHAapPYXW C MOMOLLbIO
BHYTPEHHeW 1 BHeluHeln ppesbl ans Tpybok 718R1.
3. Tpybka o6s13aTeNibHO AoMKHA ObiTb BABUHYTA B 32)KMMHYI0 CKOOy [0 ynopa.

4. 3arsHWTE BUHT C LLMIIMHAPUYECKOW rONOBKOW C NMOMOLLbIO AMHAMOMETPUYECKO-
ro knoya 710D1.
MowmeHT 3atsxku 10 Hm.
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5. [Insi npMmMepKuU: ¢ NOMOLLbIO AMHaMoMeTpuyeckoro ktoda 710D4 sataHuTte cocepHue
pe3bboBble Wbk 506G3 Tpybku-apantepa ¢ ycunvem 10 Hm. Mpu okoHuatensHom
cbopke NpoTesa: HaHecuTe Ha pe3bboBble WNULKK kel Loctite 636K 13. CHavana
3aBVHTUTE cocepHWe peabboBble Wnubku ¢ ycunem 10 Hm, a 3atem okoH4aTtenbHo
3aTsHWTe BCe YeTbipe pe3bboBble Wnuibku ¢ ycunvem 15 Hw.

OcTatku obpesaHHbIx TPy6OK-aA4anTepoB 13-3a HENPOYHOCTU WX CTPYKTYPbl HENb3S
MCMoSb30BaTh B Ka4eCTBE KOMIMOHEHTOB NPOTE308.

@ C natepanbHolt CTOpoHbI 0603HaYbLTE CepeamHy M1b3bl, MOMETUB MPOKCUMATbHBIN 1 AUCTaSTb-
HbIN LEeHTpbl. YcTaHoBUTE 06a LieHTpa Mo SIMHWK OT Kpasi A0 KOHLA Mb3bl.

@ YcraHosUTe runbay TakuM 06pas3oM, YTOBLI ee NPOKCUMATLHBIN LIEHTP COBMAN G OChIo cBop-
Ku. YcTaHoBUTE crbaHue runbabl B AvanasoHe 3° — 5°, 0fiHaKo y4YnTbiBaNTE UHOMBUAYANbHbIE
0co6eHHOCTU NaumeHTa (HanpuMep, KOHTPaKTypbl B Ta3obeapeHHOM cycTaBse) 1 “pasvep ot
cepanviHoro 6yrpa ao nona”.

Q BHumaHue!
Ecnu He yuuTbiBaTh crbaHue KynbTu, TO LWapHUP ByaeT Yepecdyp BblaasaTbCs Brepes,
4TO MPUBEAET K HAPYLUEHNSIM B GYHKLMOHUPOBAHUM U NPEXAEeBPEMEHHOMY U3HOCY.
Mpu HeobxoaumocTH ncnonb3yinte nnacTnHy agantepa 4R118 ons npueeneHus Ko-
JIEHHOTO LapHMpa NpoTesa B ONTUMasIbHOE MOIOXEHNE.

@ CoenvHnTte runbay U MOLYSbHBIA KONEHHBIN WAPHUP NOCPELCTBOM COOTBETCTBYIOLLEro afarn-
Tepa (Hanpumep, agantepa runb3bl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Cratnyeckas ontummnsauus c6opku ¢ nomolubto npuéopa L.A.S.A.R Posture 743L100
(HWXeykasaHHble Wwary nsobpaxeHsl Ha puc. 8)

Mpu6op L.A.S.A.R. Posture B 3HaunTenbHo Mepe No3BoSISIET NPOBECTM ONTUMU3aLM0 COBpaHHOro
npotesa. [ns obecneyeHnss 4OCTaTO4YHOW CTabUNBHOCTU 1, BMECTE C TEM, JIEFKOCTU Nepexoaa B
¢dasy nepeHoca cobnopaiite npu c6opKe creayioLLyio NocefoBaTeIbHOCTb:

© [1ns uamepennsi Ocu HarpyXXeHus NaUMeHT ¢ amnyTauvei 6eapa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha
nnatpopmy amHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHOW HOron — Ha
ypaBHuTeNbHYyto (Mo BbicoTe) nnarpopmy. Mpu aToM NpoTes gomkeH GbiTb HArPYXeH B foCTa-
TouHom cTenenn (>35 % Beca Tena).

@ CobpaHHbIi NpoTes AoMXeH BbITb NOAOMHAH UCKIIOYUTENBHO 33 CHET U3MEHEHMS NOAOLIBEH-
Horo crubaHus Takum o6pa3om, 4To6bl OCb HarpyXXeHus, otobpaxaemas Jiy4om nasepa, npo-
xoamna nepep, HUWKHel nepefHe ocbio KONIEHHOIO LUapHUpa Ha paccTosiHuy npubn. 35 Mm
(cm. puc. 8).

© 3atem BHINOMHUTE AMHAMUYECKYIO ONTUMU3ALMIO MPY NPOBHOI Xoak6e.
4.2 Bo3moxHble KoMBuHauum

MHOOPMALINA

B npoTtese Bce ncnonb3yemble KOMMOHEHTbI AO/KHbI COOTBETCTBOBATL TPeGOBaHMAM nauyeHTa
OTHOCUTENIbHO BbLICOTHI amnyTaLun, BeCa, YPOBHS akTMBHOCTU, YCIIOBUI OKPYXEHWs! 1 obnactu
NpUMEHeHMs.

3R106, 3R106=KD, 3R106=ST, 3R106=HD Ottobock | 143



4.3 PerynupoBKa v oKOH4YaTesibHasi cbopka

4.3.1 N3rotoBneHne runb3bl Aas KoneHHoro wapHupa 3R106=KD

4.3.1.1 JlammHupoBaHue 0 NpuMepKu

Ha 13onnpoBaHHbIN FMNCOBbIN NO3UTHUB OAEHBLTE NEPSIOHOBLIN TPUKOTaXHbIN pykas 623T3 B ase
[IMHBI TUMCOBOM MOAENM CreflylolumMM ob6pasoM: cHavana HatsHuTe nepsbiii cnon. OcTasLuytocs
MOMOBKHY TPUKOTAXHOrO PyKaBa NepPeKpyTUTE Ha AUCTaNIbHOM KOHLE MMib3bl U BBIBEPHUTE PyKas,
HaTSHYB CNneayroLLMi CoN.

[na BocnpusTUs BbICOKMX Harpy3oK B 0671aCTi KOMEHHOTO LUapH1pa apMUpPOBaHUE MNb3bl yCUIMBALOT
CTEKJIOBONIOKOHHbIM MneTeHbIM pykaBoMm 616G 13, HaknaabiBaeMbiM nocsionHo. lNepsbiin crnon
HaTArMBaeTcs Ha %/3 ANWHbI TNb3bl, 3aTEM PYKaB 3aBA3bIBAETCS M BbIBOPAYMBAETCS Ha MOSIOBUHY
LNVHBI TUNb3bI.

B auctansHonm obnactu aga cnos yrnetkaHn 616G 12 yknagpsiBalotcs TaknuM 06pasom, 4Tobbl
yrneTkaHb CyXuna noAaoXKon yctaHasnmsaemomy agantepy 4G70 u BbicTynana no kpyry Ha 3
CM 3a ero Kpasl.

HatsiHuTte Ha rMnb3y ABYXCNOWMHBIN NEepP/IOHOBbIN TPUKOTaXKHBIN pykas 623T3.

JlamnH1poBaHWe cocTonT U3 AByX aTanoB 3anveku. [epBbii atan: nopums cMosbl 617H19 Ha ocHoBe
Orthocryl pacnpepensetcs no /3 gaviHbl Mnb3bl. [TpokcMManibHas YacTb MMb3bl TaMUHUPYETCS Ha
cnegytolem atane msrkum cpeactsom Orthocryl 617H17.

Mocne nonumepuaaummn Nepeor NOPLUM CMOJbl, 40 JTAMUHUPOBAHUS MPOKCUMaSIbHOW HacTu
runb3bl Markum cpeactsom Orthocryl 617H17 pononHuntensHo opgeBatoT ABa ClOsi NEPSIOHOBOIO
TPUKOTAXHOro pykasa 623T3.

4.3.1.2 Pa3smelleHne 3aKnagHoOro aHkepa

[MoporHaHHbIN Mo, NaumeHTa 3akagHoOM aHKep nepem, CKIenBaHeM C rmib3on 0cobo noarotas-
nusatoT. [na aToro npremMHoe oTBEPCTHE 3acTUNAOT NiacTuuHom nexHton 636K8 (puc. 3). MNnbay
W LUApPHUP 3aKpennsoT B CGOPOYHOM annapare.

Q BHumaHue!
Yp,anme mMarkue, rmbkue nnm NOopUCTblie MaTepuanbl N3-nNoa OI'IOpHOVI NOBEpPXHOCTN 3a-
KnafHoro aHkepa. 3ameluainTe LUNATIEBKY TONbKO M3 ABYX KOMMNOHEHTOB — CMOJIbl
617H21 Ha ocHoBe Orthocryl n Tanbka 639A1 — 1 NnpuknenTe 3akKNagHou aHKep.

[ns npumepku 3adurkcupynTte aHkep kienkon neHton 627B2. NposepbTe ero orpaHNYMTENbHYIO
odyHkumio. Mpy HE06XOAMMOCTM C MOMOLLBIO LINATAEBKU MOXHO ChOpMMPOBaTL TPEGYEMYIO YNIOPHYIO
MOBEPXHOCTb, a TAKXEe HaKNeNTb Ha JlaMMHaT npegoxpaHsiowmn 6ydep na Pedilin.

4.3.1.3 3aBepLuaroLLasa o6paborka runb3bl

Mocne npumepkm 3akNaaHON aHKep LOMONHNTENIbHO MPUBUHYMBAIOT K MSIb3€ C NMOMOLLLbIO BUHTOB
C nonynoTanHown ronoekon (puc. 1, (3)) 1 raek ¢ AByms otBepcTuamMK (puc. 1, (2)), a 3aTemM naMmuHmu-
pytot. [lononHutensHoe apMmMpoBaHne NpoussoaMTCS CrieayioLymM 06pa3oM: Ha BCIO AJIMHY Mb3bl
ofieBaeTcs OAMH CJION NeproHOBOro TPMKOTaXHOro pykasa 623T3 1 3aBA3bIBAETCS CBEPXY C TEM,
4ToBbl Mocne yknaaku AByx crnoes yrnetkaHn 616G 12 noeepx nan avkepa 4G70 BTopon cnon
NeprIoHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa 623T3 umen npocnoviky n3 yrnetkanu. lNotom ans ycunexnus
CNOSIMW HaKNIaAbIBAETCA CTEK/IOBONIOKOHHBIN MieTeHbin pykaB 616G 13 (kak onucaHo B NyHKTe
4.3.1.1). B koHUe opeBatoTCs ABa CNos NEPIOHOBOIO TPUKOTAXHOro pykasa 623T3. JlamuHmpo-
BaHWe NPOM3BOAMTCSA KaK Ha NepBON CTaaun 3aIMBKU.
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BHumaHue!

OTKNOHEHME OT yKasaHuii No 06paboTke 1 PEKOMEHAYEMbIX MATEPUAOB AJIS TIAMUHU-
pOBaHNA 3aKNafHOro aHKepa MOXET NMPUBECTM K pacLuaTbiBaHWIO 1 NMOMIOMKE ajanTepa.

A BHumaHmue!
3BartsiHuTe pesbboBble Wnuabky (puc. 1, (4) + (4a)) Nnocne MoHTaxa npw NOMOLLM AVHAMO-
meTpuyeckoro kntoda 710D 1. [nsa npumepku: pesbbosbie Wnunbkn 506G3 sararueanite ¢
ycunuem 10 Hm. Mpu okoHuaTensHoi cbopke: HaHecuTe Ha pe3bboBble WnuIbku 506G3
knen Loctite 636K 13 1 npepsaputensHo 3ataHute ux ¢ ycunnem 10 HM; okoHyaTtenbHbIv
MOMEHT 3aTsXKKU Npu MoHTaxe — 15 Hm.

4.3.2 KOcTpoBKa KOJIEHHOro LapHupa BO BpeMsi NPOGHOM xoab6bl

ﬂepexop, K crnbaHuio nNponCxoauT, Kak 1 B opyrmx noJIMLEHTPU4ECKUX KOHCTPYKLUMAX, NPU HaCTynaHun
Ha HOCOK CTOIMbl.

Cxema c60pKM, KOHCTPYKLIMSI CTOMbI, AJIMHA KY/IbTW, aKTUBHOCTb NaLMeHTa BAMSIIOT Ha CBOMCTBA
KONleHHOro LwapHupa. Becom ctonbl n AnnHOW roneHn Takxe onpeaensieTcs Macca v AnvHa
KMHEMaTU4eCcKOro MasiTHMKa B AaHHOW KOHCTPyKumun. [pu npobHoi xoapbe nepsble NOMbITKM
JOMXHbI ObITb CAENaHbI CO CTaHAAPTHLIMU HACTPOMKaMM U NaUUEHTy JOMKHbI OblTb 06bACHEHbI
byHKLUMM WapHupa.

KoneHHbIN LapHWp NOCTaBASIETCS CO CTaHAAPTHLIMU HACTPOWKAMU roTOBbIM K Npo6HO xoasbe.
Mpu nameHeHUN 3aBOACKUX HACTPOEK HEOGXOAMMO YHECTb ClieayloLMe yKa3aHu s:

4.3.2.1 Octupoeka crabunbHOCTH B pase onopbl U3SMEHEHUEM MOJSIOXXEHUS LLApHUPa

nOﬂVILLeHTpVNeCKI/Ie LapHMpbI o6peTar0T CTabuNbHOCTL B HaYabHOM ¢oa3e wara npu HactynaHmu
Ha naTky.

PeLLIaI'OLLI,VIM ona Hadana crmbaHus SBNSIeTCS MosIoXKeHne LwapHupa, a TeM caMbiM 1 NOoJI0XKeHNe
MIHOBEHHOro LeHTpa BpaleHuns.

CnULLIKOM BbICOKasi NOAKOCOYCTOMYMBOCTb (MEpexos, K CrubaHuto NpomMcXoamT ¢ 60MbLIMM TPYAOM)
= MrHOBEHHbIV LLeHTP BPALLEHUS CIIMLLKOM JaNieKo BbIHECEH B JOPCUANIbHOM HanpaBleHun = ¢
MOMOLLbIO YCTAaHOBOYHbIX BUHTOB OTK/IOHUTb LLIAPHUP BRepes,

HeAOCTaTO"IHaFI I'IO,EI,KOCOYCTOI‘/II‘-WIBOCTI: (I'IaLl,l/IeHT I'IO,EI,KaLIJI/IBaeTCﬂ) = IOCTNPOBKa B 06paTHOM
HanpaBleHnn.

MonkocoycTonumsocTb WwapHupoB 3R106=KD 1 3R106=ST, kak u Hayano crubaHus, 3aBUCUT OT
MONIOXEHUS 3aKNaAHOIO SIKOPS y OCHOBaHWS Mib3bl (CM. cxeMy c6opku). [NocnenytoLuas oCcTMpoBKa
BepxHel (MpoKCMManbHOM) YacTu WapHMpa HEBO3MOXHaA.

4.3.2.2 PerynupoBka ¢a3bl nepeHoca

MHeBMaTUyeckoe ynpasneHve $ason nepeHoca AenaeT KapTUHy xoabobl 601ee rapMOHUYHON.
Mpu aTOM conpoTNBREHUE ABVXEHWIO MNO3BONSET M36eXaTb CULLKOM CUJIbHOTO pa3maxa rofieHu
npotesa npuv crubaHnn n obecneyrsaeT Msrkoe padrmbaHue. Ha kapTuHy noxoakuy, KpOMe NpuBbIYEK
naupeHTa, okasblBaloT BNMSHWUE BEC CTOMbI 1 A/IMHA OTAENa rofieHN, ONpeensioLLme Maccy v AfMHY
KMHEMaTUYEeCKOro MasiTHMKA.

anI U3MeHeHUn 3aBOACKUX HACTPoOEK Heo6xoaumMo Y4uUTbiBaTb cnepyrouine ykasaHusa:

Mpu noctaske BUHT BeHTUNS (puc. 4, E) ans nemnduposaHns B HanpasneHUn pasrnbaHns Makcu-
MasibHO BbIKPYYeH (yCTaHOBNEHO MUHUMasbHOE CONPOTUBNEHUE), a BUHT BeHTUns (puc. 4, F) ans
AeMn$unpoBaHns B HanpasfeHun crnbaHus BKpyyYeH Ha 2 oboporTa.
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Perynuposka crubanus (F) neBbiM perynMpoBoYHbIM BUHTOM (HanpaeneHue B3risAa ot nocTepuopa)
(puc. 4)

BwHT BeHTWNS NHeBMaTVKv BMPABO (+) = CONPOTUBEHWE YBENNYMBAETCS = CrbaHne YCIoXHseTcs
BuHT BeHTUNS NHeBMaTUKM BAEBO (=) = CONpoTMB/IEHNE YMeHbLUaeTCs = crnbaHue obneryaeTcs

Perynuposka pasrinbarus (E) npasbiM peryMpoBoYHbIM BUHTOM (HanpasneHve Barisaa ot nocTepuopa)
BuvHT BeHTUNS NHEeBMaTVKM BIPABO (+) = CONPOTUB/EHWE YBENMYMBAETCS = pasribaHue yCroxXHsSeTcs

BwHT BEHTUNS NHEBMaTVKK BAEBO (-) = CONPOTUBIEHUE YMeHbLUAeTCs = pasrnbaHve obnerdaeTcs

BHumaHue!

HemnduposaHve pasrnbaHus MOXHO NPOU3BOAUTL TONIBKO A0 TeX Nop, Noka aTo He
NpensTCTBYeT NMOJHOMY BbINPSMAESHUIO LLIAPHUPA.

BcTpoeHHbI Npy>XUHHBIA TonKaTtesb He obnapaeT cTpaxyowmm genctenem. Mpn
onTuMusaumn $asbl NepeHoca 1 KapTUHbI NMOXOAKM BCerpa AoxHO obecneynBaTbcs
nonHoe paarnbaHue go ynopal

Q BHumMaHue - noxanyicra, npouHopmupyite Bawero naumneHra!

Ycnoeus dKCnnyatauunm N oKpyxawlulaa cpena MoryTt BivATb Ha d)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe
XapaKTepUCTUKN KONEHHOro wapHupa. B uensax npenorspalleHnsa yrposbl 340P0BbO
nauueHTa He paspeLlaeTcs Ncnosib3oBatb KOJNEHHBbIN LLapHWP nocne NnoaBiieHNs OLLYTUMbIX
N3MEHEHUI B ero d)yHKLI,I/IOHVIpOBaHVIVI. Takune OLLyTUMbI€ USBMEHEHUSA MOTYT NPOABNATLCA
KaK 3atpyaHeHne xoaa, HenonHoe BbinpsMiieHne, yxyalueHue ynpasneHusa ¢a3017| nepeHoca
NN CHM>XeHne yCTOI;I‘-II/IBOCTVI B d)ase onops.l, nNosBieHNe NOCTOPOHHKUX LWYMOB U T.A4.

HeoGxoaumbie mepbl:
obpaTtnTech B CreumanuanpoBaHHyio MacTepCKyHo /18 NPoBepPKM paboTbl NpoTesa.

[Mpw ncnonb3oBaHNM KONEHHOTO LLIAPHMPa HEe TPOoranTe pykamu ero MexaHnam — OnacHoCTb
3aLemneHus.

4.4. CmeHa npyXwvHbl TonKatens

KoneHHbIM wapHp cHabXeH NpyXuHOW TosKaTessi, KoTopasi oka3biBaeT BCoMoraTesibHoe
BO3aeNncTBue Npu pa3rnbaHum rosieHn Bo BpeMsi ¢pasbl nepeHoca.

I'Ipvl HeO6XO,EI,VIMOCTI/I ,EI,eI;ICTBVIe TONKaTens MOXeT ObITb 3HAYUTENILHO CHUKEHO nyTémM CMEeHbl MPY>XWHbI.

[lns 9TOro OTBUHTUTE HAKONEHHUK B HUXKHEN HacTu LapHupa (pUc. 5) M CHUMKUTE XEeCTKYIO NPYXUHY
(puc. 1, (7)). BmecTo Hee ycTaHOBUTE BXOASILLYIO B KOMMIEKT MOCTABKW MSIFKYIO MPYXuHy (puc. 1,
(70)). B 3aBepLUeHWe 3aBUHTUTE HAKOMIEHHVK LLApHMPa Ha NpeXHee MecTo 40 yrnopa.

[NocnepoBaTeNbHOCTL MOHTaXa U pacnonoxeHne aetanei cM. puc. 6.

Q BHumaHue!
Mocne yctaHOBKM MSArKOM NPYXWHbI TONKaTens elle pa3 y6eautech B TOM, YTO LUAPHUP
pasrubaetcsi nonHocTblo. Bo Bpemsi npobHol xoae6bl Heo6x0AMMO CHOBa OTperynMpoBathb
NHeBMaTMyeckoe ynpasneHune $pas3on nepeHoca (CM. NyHKT 5.2).
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4.5 KocmeTtnyeckasi o6onoqka
VlCI'IOJ'IbSyI‘/IITe cne,u,yrou.l,me neHonnacrtoBble I'IOKprTI/IHZ

KoneHHbin wapHup MeHonnactoBOe NOKpbITUE
3R106 3S107

3R106=HD 3S27=L/R 44

3R106=ST 3S107

3R106=KD 6R6 (3S5107)

e BHumaHue!
KocmeTtunyeckas oboniovka MoXeT BAMATb Ha PyHKLMOHMpPOBaHWe wapHupa. MNpu
HeoB6X0AMMOCTMN BbIMOHUATE €ro MOBTOPHYIO PEryINPOBKY.

Q BHumaHue!

He vicnionbayiite Tanbk A yCTpaHeHust LyMOB B KOCMETUHeCKOMN obosouke. Tanbk nornoLiaet
KOHCUCTEHTHYIO CMa3Ky MexXxaHU4eCKunx l‘IaCTei/‘l, 4TO MOXET NpuBEeCTU K CyLLEeCTBEHHbIM
HapyLeHnsam B q)yHKLI,MOHMpOBaHMM MexaHM3MOB, K 6}'IOKMpOBaHMlO KOJIEHHOro lwapHupa
n, BCneagciene atoro, K nageHmto naumeHTa. |_|pl/l aKcniyartaumm MeanumnHCKOro nagenmsa c
MCNoNb30BaHMEM Taslbka M3roToBUTESb CHUMAET C cebsi Bce 0653aTeNbCTBa No ero 3aMeHe.

YkasaHue:

[ns yctpaHeHus LWyMOB B KOCMETMYECKON 0601I04KE Mbl PEKOMEHAYEM UCMONb30BaTh
cunnKoHoBbIN cnpen (519L5), KoTopbIn pacnbinseTcs NPSMO Ha TPYLLMECS NOBEPXHOCTH
B MOKPbITUM.

4.6 Yka3aHusi 1o TeEXHUYECKOMY OBC/TYXNBaHUIO

BHumaHue!

3anpeluaeTcs cMasbiBaTh KOEHHbIV LIAPHUP XUAKON WU KOHCUCTEHTHOW CMa3KoMu,
T.K. 3TO COMPSKEHO C OMACHOCTBIO MOBPEXAEHUS MOALLMIMHUKOB U NMpeKpaLLeHnst GyHK-
LIMOHMPOBaHUS.

Maberante ncnonb3oBaHns arpecCuBHbIX YNCTALLUX CPeacTB. Ohn MOTyT NpUBECTU K
NOBPEeXAEHNIO NOALWNNHUKOB, NPOKIaAoK U N1aCTUKOBbIX YacTen LwapHupa.

He pas6upante wapHup! Mpu BO3MOXHbIX NOBPEXAEHUSX BbIChITANTE LAPHUP LEMKOM.

Komnanusa Ottobock pPekomMeHayeT nNo npowecTBnun NHaMBUAYyanbHOro BpeMeHU NpuBbIKaHWA naumueHTa
K npoTesy 06HOBUTL HaCTpOI;IKVI KONEHHOro wapHunpa B COOTBETCTBUN C HOTpeGHOCTﬂMI/I nagueHTa.

PekomeHayeTcs He pexe ofHOro pasa B rof, Nposepstb GyHKLMOHUPOBaHUE 1 CTEMNEHb M3HOCA
KONEHHOTO LLIapHUPa, ¥ NPOBOANTL MPU HEOBXOAMMOCTU €ro MOBTOPHYO PEryMpoBKYy. [pu aTom cnepyet
obpaliatb 0c060€e BHUMaHKE Ha GYHKLIMIO CONPOTUBIIEHNS ABUXEHWIO, MECTa CONPSHKEHNS feTanen 1
Ha nosiBneHne Heobbl4HbIX WyMoB. LLlapHup pomkeH obecneynBatb NonHoe crbaHue u pasrnbaxue.

5 Ytunusauusa

Wanenve sanpelueHo yTnmsmpoatb BMECTe C HECOPTUPOBaHHbIMI oTxonamMu. HeHagnexatuas
YyTUAN3aLMA MOXET HaHeCTU Bpe[, OKpyxatoLlen cpeae 1 3goposbto. Heobxoanmo cobniopats
yKa3aHWsi OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLMI KOHKPETHON CTpaHbl KacaTesbHO BO3BpaTa TOBApOB, a TakKe
MeToAuK c6opa 1 yTUAn3aLmm oTxo[0B.
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6 MpaeoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykazaHUsi pacnpOCTPaHSeTCs NpaBo TON CTPaHbl, B KOTOPON UCMONb3yeTcst
uspenve, NoaToMy 3TW yKasaHusi MOryT BapbupOBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn nspenve VICI'IOJ'IbSyeTCFI B COOTBETCTBUU
C onncaHunamMmm v yKa3aHVIFIMVI, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B aHHOM lEI,OKyMeHTe. I'Ipomaso,u,mrenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 32 yLep6, BOHWKLLMIA BCNEACTBUE NPEHEOPEXEHVIS NONOXEHWAMU AAHHOTO JOKYMEHTa,
B OCO6eHHOCTVI Flpl/l HeHaanexatluem ncnoiab3oBaHUn Unn HecaHKLI,VIOHVIpOBaHHOM N3MEHEHUN n3genung.

6.2 CootBercTBue craHaaptam EC

[anHoe nspenve oteevaet tpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o meaMUMHCKMX U3AENUsX.
[Heknapaumio o cootsetctBumn CE MoxHO 3arpyantb Ha caiiTe NpousBOAUTENS.

BAGE

BI&EF A= 2021-02-19

o REIGDFERFICAZELLSERAHEY, REFTEFEETHIRES,

o BEZEILT. ABROREMIMUIRWTECEFANAEEHAL TN,

o BIRCEETBZERMMHIEE. FEBBNREL/IBEITRETE TITER SIS,

o BRICEHEL TALAEEERER HICRBIKEOEMIEL IRTEET (EXRED &
BEESHE)Z UTHBEZVOEDRBIEB/ICHEL TS,

o RELZREIFIBAICTREL TZELN,

1 fHE/S—Y(E 1)

1.1 3R106=KDFA 3L/ \—Y v (4D3) @
B BN T/INN—=:1(6) B FvvTRIUa—:(3) 4@ HEFVEH:(2) 4@

1.2 RIEFEH A

(2) 502R1=M5X16 ksl 4{&
(3) 501T1=M5X16 FryTAY)a— 41
(4) 506G3=M8X12-V T7IA A/ NRAERD 2@
(4a) 506G3=M8X 10  FSA A/ NRERY 1@

1.3 B—iEpEs |

(1) 4670 SIR—13> 7> h—(FvvTROVa— AFEF Y T5A A NRERIH)
(5) 2R49 Fa—TTF7HTH

(7) 513D83=1.4X12.6X66 {HEMMEN/\RER)

(7a) 513D83=1.1X12.9%X66 {HEMEN/\(55)

(8) 710H10=2X3 Ef#E&4—

2 [ EED
2.1 ERER
AE RIS ARRIETE R OBMRF T,

2.2 EICEEE
Fyb—=KRyo-BEY T4 2 RFT A MOBISICL BG4
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B, AN R
. BIRDDH 5. BLUBIRDEVEISTE) (SBELET.
% #usoBEEE AT,

ER
RN TOEWRIET TOERAICKIUFELET HBMKRHE
BHROBEICEV GETDIEENDHYET,

o HERINTOWENREBCHRAZMB LGN TZEWN (RSN TOVRWERRIE] DL EHR
BETRLUTZEWN),

o WRINTWEINRETHRZFEALLEE. RETCEMORERRICLSIU—=T.
(BI8, 3cHa, SiRARE BN EE LTS,

2.3 (FEIE

LI FOIRIECERTRETY

{EFEEEE: -10 °C to +45 °C

ARFRE/AYEEE 0 % M5 96 %, D \IKEE

LT ORIBETOERIZERTYT

BIRE CEELZZ (T O5G

FRRCHOK BIRK RIS LR DI5 S

B SREEORF(IINNLINOT—1ZEPMRAT DI5E

2.4 BRA LM AERK

EFE

fhOEEEICBERT L TRET SRR

BEED KPR FOBEICLY. KREEDEGEETIEENDHVET,
o AEFRITADEBEICOAFERAIZI,

EE

THAFHEBASETRET HEMKRME

BEEDRAPHRADEFICIY. EEENGETIEZNDHUET.

o RIETIEELALMAFHEBA TERATIZENBNLOTEELLZE,

AEGRT BHETTICT00A YA V)V DA RN AR EZTOTNET . EAEDEEHLNILKY
RGVETD, CNISSFOMAFHICHALET,

2.5 B EHAE (K 2 + 3)

AERIREERBHALEE DS —CL 5B ERMBHRIH SRS TFETT.
EERHRTF (D ETEBSEF (2 (3RT77U 0 (3) £ FT U0 (4) [Cho TS, MERU &R AL

9. T2MBEACE T BEBEEGEH OSAERTERDO LEAICABELET. ST HIETIHIE
CHITERDREZEZZDHDTVET. (K2)
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RIS F ISR O RERE S U S —CHIMLE T, B i S EO R
BRI4 IR CEET, MRME SR 10 E CHHERBEL TS, Tl LEESERBIL
£, REL 5 —DERAHEOF 1~ 775 T5—EWRDI5> T 75 75— THHNET,
BABEAEL75TIH U7y MER O 74— AN/ Ot EFICE-TE D RAVET, (23)
2.6 MHiEL A

ABRFADDEE N~ S DBUET, LRICHBEHRADRAVET, RRABORESL
CETE:

HERS N—=3v

3R106 BHECSIYR

3R106=KD BRI R— 3> 7 h— &

3R106=ST REIEHARAIUa—~yT

3R106=HD REBEBT R 10MERI B EMESIVR
ER!
BRESNEREPSHALY, FELUTERUAHT Y, SELEZULIZNT T,
BRERICDWTIL, BREEET A 3R106=HD ZHMER T\,

3 kifEHR
BEES 3R106 3R106=KD 3R106=ST 3R106=HD
AL BIVNTY | S3%—av | Y BILTY

7 7 h— (M26x1.5) 7y

EALERES Fa—7 95> 7 B30 mm
REK/EdA 170°
- 760 g 755 g 765 g 790 g
SRATLADGS 162 mm 184 mm 180 mm 164 mm
TIA LAY NEEQPSDBER DY 6 mm 16 mm 12 mm 4
ATLDES
TIAV AV NEEGHSDRMDS
AT LDBES 168 mm
i 1e 2 10040
EEUTAIL—R 2+3

4 EnffLy

2Z11=KIT DEMH

AZ BERRTOTSA A M hPRER TOHSITHRICRETHENSRET S7-0. BT
DEHRE R & 2211=KIT DIRETAIVATHN=FBZENTEET,

o 2Z11=KIT ICREDHRAZEDRDLOICL TIHREZ IV LAEFERALTIESL,

o BEEBICIX.REZANLZRBLTHS. HRETOBERHNTHEOTIEE,
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