
Gebrauchsanweisung ..................................................................................................... 25
Instructions for use ......................................................................................................... 37
Instructions d'utilisation .................................................................................................. 49
Istruzioni per l’uso .......................................................................................................... 61
Instrucciones de uso ...................................................................................................... 73
Manual de utilização ....................................................................................................... 85
Gebruiksaanwijzing ........................................................................................................ 97
Bruksanvisning .............................................................................................................. 109
Brugsanvisning .............................................................................................................. 121
Bruksanvisning .............................................................................................................. 133
Käyttöohje ..................................................................................................................... 145
Instrukcja użytkowania .................................................................................................... 157
Használati utasítás ......................................................................................................... 169
Návod k použití .............................................................................................................. 181
Upute za uporabu ........................................................................................................... 193
Kullanma talimatı ............................................................................................................ 205
Руководство по применению ......................................................................................... 217
取扱説明書 .................................................................................................................... 231
使用说明书 .................................................................................................................... 243

Prosedo 3R31, 3R31=ST



Abbildungsverzeichnis
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

1 Hinweise zum Dokument
1.2 Bedeutung der Piktogramme ................. ...........................4...................................
2 Produktbeschreibung ................................... .............................5............................
3.2 Einsatzgebiet (MOBIS) ....................... .......................5.........................................
3.2 Einsatzgebiet (Amputationshöhe/Amputationsseite) .. ...........6...................................
3.3 Kombinationsmöglichkeiten ....... ......................................6....................................
3.3 Kombinationsmöglichkeiten (MOBIS) ...................................................................7
5 Lieferumfang (1/2) ....... .................................................................8.........................
5 Lieferumfang (2/2) .......... ................................................................9.......................
6.2 Grundaufbau der Prothese (Sagittalebene) ... ......................................................10.
6.2 Grundaufbau der Prothese (Frontalebene) ...........................................................10
6.2 Grundaufbau der Prothese (Aufbaugerät).............................................................11
6.2.1 Produkt an die Amputationsseite anpassen........................................................11
6.2.2 Prothesenfuß positionieren..............................................................................12
6.2.3 Distale Adapter montieren ...............................................................................12
6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren .......................................................................13
6.2.5 Proximale Adapter montieren ...........................................................................13
6.2.6 Prothesenschaft für Feststellschieber vorbereiten...............................................14
6.2.7 Prothesenschaft markieren ..............................................................................14
6.2.8 Prothesenschaft positionieren..........................................................................15
6.2.9 Rohradapter kürzen ........................................................................................16
6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren ..........................17
6.2.11 Beschädigungen bei maximaler Flexion verhindern ...........................................17
6.3.1 Statischen Aufbau überprüfen .........................................................................18
6.3.2 Statischen Aufbau optimieren (Sagittalebene)....................................................18
6.3.2 Statischen Aufbau optimieren (Frontalebene).....................................................19
6.4.1 Auf Werkseinstellungen zurücksetzen ...............................................................19
6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen üben ........................................................................20
6.4.3 Gehen üben ..................................................................................................21
6.5 Kosmetik anbringen ..........................................................................................22
6.6 Prothese fertigstellen ........................................................................................22
12 Technische Daten ..............................................................................................23

......... ....... ...........................4.......... ...................................

2



Table of figures
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32

1 Notes regarding the document . ..4.............................................................................
1.2 Meanings of pictograms ..... .......................................4..........................................
2 Product description ...... ..........................................................5...............................
3.2 Area of application (MOBIS) ............ ..................................5..................................
3.2 Area of application (Amputation height/Side of amputation). ............6.........................
3.3 Combination possibilities... ..........................................6........................................
3.3 Combination possibilities (MOBIS).......................................................................7
5 Scope of delivery (1/2) ...... ..................................................................8...................
5 Scope of delivery (2/2) ........... ...............................................................9.................
6.2 Bench Alignment of the prosthesis (Sagittal plane)................................................10
6.2 Bench Alignment of the prosthesis (Frontal plane).................................................10
6.2 Bench Alignment of the prosthesis (Alignment apparatus)......................................11
6.2.1 Adapting the product to the side of amputation ..................................................11
6.2.2 Positioning the prosthetic foot .........................................................................12
6.2.3 Installing the distal adapters ............................................................................12
6.2.4 Installing the prosthetic knee joint ....................................................................13
6.2.5 Installing the proximal adapters........................................................................13
6.2.6 Preparing the prosthetic socket for the lock slide ...............................................14
6.2.7 Marking the prosthetic socket ..........................................................................14
6.2.8 Positioning the prosthetic socket......................................................................15
6.2.9 Shortening the tube adapter ............................................................................16
6.2.10 Installing the lock slide and the lock release cable ............................................17
6.2.11 Preventing damage in maximum flexion ...........................................................17
6.3.1 Checking the static alignment..........................................................................18
6.3.2 Optimizing the static alignment (Sagittal plane)..................................................18
6.3.2 Optimizing the static alignment (Frontal plane)...................................................19
6.4.1 Resetting to factory settings ............................................................................19
6.4.2 Training to sit down and to stand up .................................................................20
6.4.3 Training to walk .............................................................................................21
6.5 Attaching a cosmetic cover ................................................................................22
6.6 Finishing the prosthesis.....................................................................................22
12 Technical data ...................................................................................................23

3



1 Hinweise zum Dokument/Notes regarding the document

647G989=all_INT

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch

Please read this document carefully
des Produkts aufmerksam durch. 

before using the product.

1

1.2 Bedeutung der Piktogramme/Meanings of pictograms
Kapitel mit Informationen zur Abbildung
Chapter with informations for the figure

Sicherheitshinweis im Kapitel lesen
Read safety instruction in the chapter

Richtig
Right

Nummerierung für Teile der Abbildung
Numbering for parts of the figure

Austauschen
Exchange

Gelenk gesperrt
Joint locked

Bewegung gegen Anschlag
Movement against stop

Kein Bewegungswiderstand
No movement resistance

Optimaler Bewegungswiderstand
Optimal movement resistance

Ist-Position
Actual position

Dokument lesen und beachten
Read and observe the document

Reinigungsanweisungen im Kapitel
Cleaning instructions in the chapter

Falsch
Wrong

Nummerierung für Reihenfolgen
Numbering for sequences

Zeitangabe beachten
Observe the time specification

Gelenk entsperrt
Joint unlocked

Umdrehungsanzahl
Number of revolutions

Bewegungswiderstand zu gering
Movement resistance too low

Bewegungswiderstand zu stark
Movement resistance too strong

Soll-Position
Nominal position

2
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2 Produktbeschreibung/Product description
3R31=ST3R31

3

3.2 Einsatzgebiet/Area of application

kg
m°

3R31

3R31=ST

MOBIS
1

125 kg
275 lbs

MG

WC

Mobilitätsgrad
Mobility grade

Gewichtsklasse
Weight class

4
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3.2 Einsatzgebiet/Area of application

3R31

3R31=ST

Amputationshöhe
Amputation height

Amputationsseite
Side of amputation

5

4R56*

7E5*

4R39

3R31

3R31=ST

4R43

3S107

3R31
3R31=ST

kg
2R49

3R31
3R31=ST

125 kg
275 lbs

3.3 Kombinationsmöglichkeiten/Combination possibilities

3R31

4R57

4R57=ST
4F18=N

6
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3.3 Kombinationsmöglichkeiten/Combination possibilities

kg
m°

3R31

3R31=ST

Gewichtsklasse: siehe Gebrauchsanweisung/Weight class: see Instructions for use kg

 MOBIS
7
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5 Liefevumfang/Scope of delivevy

–

507S15

–

1x

1x

Kennzeichen
Reference number

3R31 3R31=ST

1x

–

–

516S31x

4F17=N1x

21A121x

4F18=N

1/2

Menge
Quantity

©
 O

tt
o

b
o
c
k
 Ȃ

 6
4

7
S

2
1

7
-0

3
-1

6
1

0

TEST

1 52 3 4

2Z11=KIT –1x

8
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5 Lieferumfang/Scope of delivery

4G10601x

3R31 3R31=ST

4B951x

647G989=all_INT1x

2/2

506G3=M3X32x

506G3=M8X101x

Kennzeichen
Reference number

Menge
Quantity

2R49 (334 mm)1x

709S10=1.51x

9
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6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis
Sagittalebene/Sagittal plane

15 mm

0 mm

30 mm

50% 50%

10

6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis
Frontalebene/  planeFrontal

0 mm

0 mm

11
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6.2 Grundaufbau der Prothese/Bench Alignment of the prosthesis
Aufbaugerät

743A210

743A200/743A220

743Y579=R
743Y579=L

Alignment apparatus

12

6.2.1 Produkt an die Amputationsseite anpassen/Adapting the product to the side of amputation

rechte Seite
right side

linke Seite
left side

!

!

!

13
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6.2.2 Prothesenfuß positionieren/Positioning the prosthetic foot
743S12

m

l

p a

0 mm

hh1 hh2 h hh1 h2  + 5 mm– 

5 7°– 

14

6.2.3 Distale Adapter montieren/Installing the distal adapters

15 Nm
4 mm

15

12



6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren/Installing the prosthetic knee joint

10 Nm

4 mm

0 mm

> 0 mm

m

l

pa
5°

16

6.2.5 Proximale Adapter montieren/Installing the proximal adapters

15 Nm
4 mm

10 Nm
4 mm

17
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6.2.6 Prothesenschaft für Feststellschieber vorbereiten/Preparing the prosthetic socket for the lock slide

M4 636K8*

21A18=4507S15

=

18

6.2.7 Prothesenschaft markieren/Marking the prosthetic socket

743A80

30 mm

19

14



6.2.8 Prothesenschaft positionieren/Positioning the prosthetic socket

α

ð γ ~ 12°

ð γ ~ 7°

ð γ ~ 3°

Thomas Handgriff/Thomas Test

α β = 3 = 0° ð –5°
α  ð β = α + 5 > 0° –10°

Schaftflexion/Socket flexion

Schafta Socket adduktion/ dduction

β

γ

4R170=2

4R170=1

4R101

4R118

Trochanter major

20

15



6.2.9 Rohradapter kürzen/Shortening the tube adapter

718R1

20 mm

21
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6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren/Installing the lock slide and the lock release cable

1,5 mm
Not under
tension 

Nicht
unter Spannung/

0,5 Nm + 636K13 241

22

6.2.11 Beschädigungen bei maximaler Flexion verhindern/Preventing damage in maximum flexion

15 Nm
4 mm

506G3=M8X10

23

17



6.3.1 Statischen Aufbau überprüfen/Checking the static alignment

743L100

40% 60%
F1 F2
~ ~

24

6.3.2 Statischen Aufbau optimieren/Optimizing the static alignment
Sagittalebene/Sagittal plane

45 mm

4 mm

4 mm

>45 mm

<45 mm

25

18



6.3.2 Statischen Aufbau optimieren/Optimizing the static alignment
Frontalebene/  planeFrontal

anterior
Spina iliaca 

0 20 mm–

superior 

0 20 mm–

0 20 mm–

26

6.4.1 Auf Werkseinstellungen zurücksetzen/Resetting to factory settings

~87°
2/3 ~43°

1/3

27

19



6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen üben/Training to sit down and to stand up

<90°

>90°

28

20



6.4.3 Gehen üben/Training to walk

m

l

p a

m

l

p a

0 mm
5 7°– 

β γ

29

21



6.5 Kosmetik anbringen/Attaching a cosmetic cover

4 mm

15 Nm
4 mm

3S107

30

6.6 Prothese fertigstellen/Finishing the prosthesis

506G3=M8X10

506G3=M8X12-V

506G3=M8X14

506G3=M8X16

10 Nm
4 mm

241

15 Nm
4 mm

+ 636K13

31

22
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1 Hinweise zum Dokument

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-21
► Lesen 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.
► 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 zuständi­
gen Behörde Ihres Landes.

► Bewahren Sie dieses Dokument auf.
Dieses Dokument und das Produkt sind ausschließlich für die Herstellung einer Prothese durch
Orthopädie-Techniker mit Fachkenntnissen über die prothetische Versorgung der unteren Extre­
mität vorgesehen. Ottobock Seminare, Informationsmaterialien und der Service stehen für Weiter­
bildung und Fragen zur Verfügung (Kontaktmöglichkeiten siehe Herstelleranschrift am Ende des
Dokuments).

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

VORSICHT Warnung vor möglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

HINWEIS Warnung vor möglichen technischen Schäden.

1.2 Bedeutung der Piktogramme

Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen (siehe Abb.  2  auf Seite 4)
  Kapitel mit Informationen zur Abbildung   Dokument lesen und beachten
  Sicherheitshinweis im Kapitel lesen   Reinigungsanweisungen im Kapitel
  Richtig   Falsch
  Nummerierung für Teile der Abbildung   Nummerierung für Reihenfolgen
  Austauschen   Zeitangabe beachten
  Gelenk gesperrt   Gelenk entsperrt
  Bewegung gegen Anschlag   Umdrehungsanzahl
  Kein Bewegungswiderstand   Bewegungswiderstand zu gering
  Optimaler Bewegungswiderstand   Bewegungswiderstand zu stark
  Ist-Position   Soll-Position

2 Produktbeschreibung
Das Produkt 3R31* zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus (siehe Abb.  3  auf Sei­
te 5):
• Monozentrisches Prothesenkniegelenk  1
• Produktvarianten mit folgenden proximale Anschlüssen:

- Justierkern: 3R31  2
- Gewindeanschluss: 3R31=ST  3

• Sperre für den Extensionsanschlag des Prothesengelenks  4
- Betätigen des Feststellschiebers  5  entsperrt das Gelenk  7
- Betätigen des Entsperrknopfs  6  entsperrt das Gelenk  7
- Bewegung in den Extensionsanschlag  8  sperrt das Gelenk  9

27
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• Flexionsdämpfung für das Hinsetzen 10
- Einstellbar über die Kolbenstange des Hydraulikzylinders 11

• Material: glasfaserverstärktes Polyamid, Stahl, Aluminium

3 Bestimmungsgemäße Verwendung
3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschließlich für die exoprothetische Versorgung der unteren Extremität einzu­
setzen.

3.2 Einsatzgebiet

VORSICHT
Überbeanspruchung des Produkts
Sturz durch Bruch tragender Teile
► Setzen Sie das Produkt nur gemäß seiner MOBIS-Klassifizierung ein (siehe Abb.  4  auf

Seite 5).
► Verwenden Sie das Produkt nur für die zugelassenen Amputationshöhen  1  und Amputati­

onsseiten  2  (siehe Abb.  5  auf Seite 6).

MG 1: Innenbereichsgeher
Der Patient besitzt die Fähigkeit oder das Potential, eine Prothese für Transferzwecke oder zur Fortbewe­
gung auf ebenen Böden mit geringer Geschwindigkeit zu nutzen. Gehdauer und Gehstrecke sind aufgrund
seines Zustands stark limitiert.

3.3 Kombinationsmöglichkeiten

VORSICHT
Unzulässige Kombination von Prothesenkomponenten
Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts
► Beachten Sie, dass die abgebildeten Kombinationen mit dem Piktogramm   zulässig und

mit dem Piktogramm   unzulässig sind (siehe Abb.  6  auf Seite 6).
► Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die gemäß der Kombinations­

tabelle anhand von MOBIS für den Patienten zugelassen sind (siehe Abb.  7  auf Seite 7:
1  Prothesenhüftgelenke, 2  Proximale Adapter, 3  Prothesenkniegelenke, 4  Distale Adap­

ter, 5  Prothesenfüße, 6  Gewichtsklasse: siehe Gebrauchsanweisung).
► Prüfen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch

untereinander kombiniert werden dürfen.

INFORMATION
In einer Prothese müssen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Be­
zug auf die Amputationshöhe, das Körpergewicht, den Aktivitätsgrad, die Umgebungsbedin­
gungen und das Einsatzgebiet erfüllen.

3.4 Umgebungsbedingungen

VORSICHT
Verwendung unter unzulässigen Umgebungsbedingungen
Sturz durch Schäden am Produkt
► Setzen Sie das Produkt keinen unzulässigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Tabelle

„Unzulässige Umgebungsbedingungen“ in diesem Kapitel).
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► Wenn das Produkt unzulässigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prüfen Sie es auf
Schäden.

► Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schäden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
► Sorgen Sie im Bedarfsfall für geeignete Maßnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,

Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

Zulässige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +45 °C
Zulässige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulässige Umgebungsbedingungen
Mechanische Vibrationen oder Stöße
Schweiß, Urin, Süßwasser, Salzwasser, Säuren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

3.5 Wiederverwendung und Lebensdauer

VORSICHT
Überschreitung der Lebensdauer und Wiederverwendung
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschädigungen am Produkt
► Sorgen Sie dafür, dass die maximale Lebensdauer nicht überschritten wird.
► Verwenden Sie das Produkt nur für eine Person.

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 1 Million Belastungszyklen geprüft. Dies entspricht, bei
Patienten mit Mobilitätsgrad 1, einer Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

4 Allgemeine Sicherheitshinweise

VORSICHT
Verwenden von Schmierstoffen
Sturz durch Bruch tragender Teile, Materialbeschädigung des Produkts durch Schmierstoffe
► Verwenden Sie keine Schmierstoffe am Produkt.

VORSICHT
Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus
Klemmen von Gliedmaßen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollierte Gelenkbewegung
► Greifen Sie beim alltäglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanismus.
► Führen Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhöhter Aufmerksamkeit durch.

VORSICHT
Mechanische Beschädigung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Funktionsveränderung oder -verlust
► Arbeiten Sie sorgfältig mit dem Produkt.
► Prüfen Sie ein beschädigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfähigkeit.
► Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveränderungen oder -verlust nicht weiter (siehe

„Anzeichen von Funktionsveränderungen oder -verlust beim Gebrauch“ in diesem Kapitel).
► Sorgen Sie im Bedarfsfall für geeignete Maßnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle

durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsveränderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveränderungen können sich z. B. durch Schwergängigkeit, Geräuschentwicklung, etc.
bemerkbar machen.
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5 Lieferumfang
Der Lieferumfang (Produktkomponenten und Menge  1 ) ist in den Abbildungen  8  und  9  auf
den Seiten 8 und 9 aufgelistet. Nur Produktkomponenten mit Kennzeichen  2  sind einzeln bestell­
bar.

6 Gebrauchsfähigkeit herstellen
6.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

VORSICHT
Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschädigte Prothesenkomponen­
ten
► Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

VORSICHT
Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten
Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Aufbau oder Einstellung
der Prothese
► Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und Gehen ein geeignetes

Hilfsmittel (z. B. Gehbarren, Handlauf und Rollator).
Der Aufbau und die Anpassung erfolgen im Wesentlichen in folgenden Schritten:
1. Grundaufbau der Prothese (siehe Seite 30)
2. Optimierung des Statischen Aufbaus (siehe Seite 33)
3. Optimierung während der Dynamischen Anprobe (siehe Seite 33)
Diese Schritte werden erst mit einer Testprothese durchgeführt, um die bestmögliche Kombinati­
on und Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander zu ermitteln. Wenn alle Einstellun­
gen auf den Patienten abgestimmt sind, wird die definitive Prothese hergestellt. Dabei werden
dieselben Schritte wiederholt.
In der Dynamischen Anprobe muss dem Patienten ausreichend Zeit gegeben werden, sich mit
den Funktionen der Prothese vertraut zu machen und so den sicheren Gebrauch für das tägliche
Leben zu erlernen.

6.2 Grundaufbau der Prothese
2Z11=KIT verwenden
INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbe­
reich des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich
vor Kratzern geschützt werden.
► Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwenden.
► Bevor der Patient den Anprobebereich verlässt, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

INFORMATION
Die in den Abbildungen gezeigten Prothesenkomponenten und Prothese werden als Muster ver­
wendet, um den allgemeinen Ablauf darzustellen. Die Gebrauchsanweisungen der für den Pati­
enten ausgesuchten Prothesenkomponenten enthalten detaillierte Informationen und sind bei
der Herstellung der Prothese anzuwenden.
► VORSICHT! Um den Patienten ein sicheres Stehen zu ermöglichen, die Prothese anhand der

Aufbaubilder für die Sagittalebene (siehe Abb.  10  auf Seite 10 – 1  Aufbaulinie, 2  Prothe­
senfuß, 3  Prothesenknie, 4  Prothesenschaft) und für die Frontalebene (siehe Abb.  11  auf
Seite 10 – 1  Aufbaulinie, 2  Prothesenfuß, 3  Prothesenknie, 4  Prothesenschaft) und der
nachfolgenden Unterkapitel aufbauen.



31

INFORMATION: Für den Grundaufbau wird die Verwendung eines Aufbaugeräts  1  mit
Lasern  2  empfohlen. Mit den Haltebits  3  wird das Prothesenkniegelenk in der Spannzange  4
eingespannt (siehe Abb.  12  auf Seite 11).

6.2.1 Produkt an die Amputationsseite anpassen
► Das Produkt, wie in der Abbildung  13  auf der Seite 11 gezeigt, an die Amputationsseite des

Patienten anpassen.

6.2.2 Prothesenfuß positionieren
► Den Prothesenfuß, wie in der Abbildung  14  auf der Seite 12 gezeigt, positionieren.
► HINWEIS! Um schnellen Verschleiß zu vermeiden, den Toleranzbereich für die Außenrotation

einhalten und nicht an die Außenrotation des erhaltenen Fußes anpassen.

6.2.3 Distale Adapter montieren

VORSICHT
Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lösen der Schraubverbindungen
► Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.
► Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.
► Beachten Sie die Anweisungen zur Länge der Schrauben und zur Schraubensicherung.
► Die vom Prothesenkniegelenk distalen Adapter am Prothesenfuß montieren (siehe Abb.  15

auf Seite 12).

6.2.4 Prothesenkniegelenk montieren

VORSICHT
Falsche Montage auf Rohr
Sturz durch Bruch tragender Teile
► Verwenden Sie den Einschubbereich des Prothesenkniegelenks nicht zum Längenaus­

gleich.
► VORSICHT! Die Kontaktflächen des Prothesenkniegelenks und des Rohrs mit einem material­

verträglichen, entfettenden Reiniger reinigen.
► Das Prothesenkniegelenk, wie in der Abbildung  16  auf der Seite 13 gezeigt, montieren.

6.2.5 Proximale Adapter montieren
► Die proximalen Adapter, wie in der Abbildung  17  auf der Seite 13 gezeigt, montieren.

6.2.6 Prothesenschaft für Feststellschieber vorbereiten
► Den Prothesenschaft für die Montage des Feststellschiebers, wie in der Abbildung  18  auf

der Seite 14 gezeigt, vorbereiten und folgende Punkte beachten:
• Positionshöhe in optimaler Höhe für die Hand des Patienten  1
• Verlauf des Perlondrahts im Prothesenschaft geradlinig vom Prothesenkniegelenk zum Fest­

stellschieber  2
• Eingussplatte verdrehsicher im Laminat  3
• Ein- und Austrittslöcher für den Perlondraht mit ausreichend Abstand zum Prothesenkniege­

lenk und Feststellschieber für eine sichere Funktion der Sperre  4
• Plastaband als Schutz für das Gewinde der Eingussplatte beim Laminieren  5
• Eingefetteter Perlondraht-Dummy zur Herstellung eines Kanals mittig im Laminat  6

6.2.7 Prothesenschaft markieren
► Den Prothesenschaft, wie in der Abbildung  19  auf der Seite 14 gezeigt, für die Positionie­

rung markieren.
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6.2.8 Prothesenschaft positionieren
► Für die Positionierung des Prothesenschafts die Abbildung  20  auf Seite 15 und die nachfol­

genden Anweisungen beachten.
Thomas Handgriff
► Die flache Hand  2  unter die Lendenwirbelsäule legen.
► Den liegenden Patienten  1  anweisen, das kontralaterale Kniegelenk und Hüftgelenk zu beu­

gen.
► Den Stumpf in Hüftbeugung bringen bis das Hohlkreuz verschwindet.
► Den Stumpf langsam in Streckung bringen, bis sich der Druck der Wirbelsäule auf den

Handrücken reduziert.
► In dieser Stumpfstellung den Winkel α der Beugefehlstellung messen.
Schaftflexion
► Anhand des Winkels α die optimale Schaftflexion β  3  gemäß der Abbildung bestimmen.
► Die Schaftflexion β so einstellen, dass der laterale Schaftreferenzpunkt  4  auf der Aufbaulinie

liegt.
INFORMATION: Wenn der Schaftreferenzpunkt  5  mit den eingebauten Adaptern nicht auf der
Aufbaulinie positioniert werden kann, ist der Einsatz von speziellen Adaptern ( 6  Beispiele für Ad­
apter) erforderlich.
Schaftadduktion
► Anhand der Schaftlänge den erforderlichen Winkel γ  7  der Schaftadduktion bestimmen und

mit einer möglicher Stumpf-Fehlstellung abgleichen.
► Die Schaftadduktion γ so einstellen, dass der frontale Schaftreferenzpunkt  8  auf der Aufbau­

linie liegt.
INFORMATION: Wenn der Schaftreferenzpunkt  9  mit den eingebauten Adaptern nicht auf der
Aufbaulinie positioniert werden kann, ist der Einsatz von speziellen Adaptern (10  Beispiele für Ad­
apter) erforderlich.

6.2.9 Rohradapter kürzen

VORSICHT
Falsches Bearbeiten des Rohrs
Sturz durch Beschädigung am Rohr
► Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
► Kürzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablängvorrichtung.

INFORMATION: Die Gesamtsystemhöhe aller Prothesenkomponenten entspricht dem Schaft-Bo­
den-Maß (siehe Abb.  21  auf Seite 16).
► Den Rohradapter kürzen und entgraten.

6.2.10 Feststellschieber und Sperren-Entriegelungszugseil montieren

VORSICHT
Falsches Montieren des Sperren-Entriegelungszugseils
Sturzgefahr durch Fehlfunktion der Sperre
► Befolgen Sie die nachfolgenden Aufbauhinweise zum Montieren des Sperren-Entriegelungs­

zugseils.
► Kontrollieren Sie nach der Montage, ob das Sperren-Entriegelungszugseil gemäß allen Auf­

bauhinweisen montiert wurde.
► Prüfen Sie das Sperren-Entriegelungszugseil und die Sperre auf sichere Funktion (Entsper­

ren/Sperren).
► VORSICHT! Den Feststellschieber nur wie in der Abbildung  22  auf der Seite 17 gezeigt ver­

wenden und zusammen mit dem Sperren-Entriegelungszugseil montieren.
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► Die Nase des Feststellschiebers nicht herausbrechen, weil die Arretierposition des Feststell­
schiebers nicht verwendet werden darf.

► Um Fehlfunktionen zu vermeiden, die Länge des Sperren-Entriegelungszugseils so dimensio­
nieren, dass es nicht unter Spannung steht, wenn sich der Feststellschieber in Ruheposition
befindet. Bei Betätigung des Feststellschiebers muss die Entsperrung sicher erfolgen.
→ Betätigung des Feststellschiebers: siehe Abb.  22 , Pos. 
→ Ruheposition des Feststellschiebers: siehe Abb.  22 , Pos. 

6.2.11 Beschädigungen bei maximaler Flexion verhindern
► HINWEIS! Die in der Abbildung  23  auf der Seite 17 gezeigten Maßnahmen durchführen, um

Beschädigungen bei maximaler Flexion zu verhindern.

6.3 Optimierung des Statischen Aufbaus
6.3.1 Statischen Aufbau überprüfen
► Zur Überprüfung des Statischen Aufbaus den Patienten, wie in der Abbildung  24  auf der Sei­

te 18 gezeigt, auf dem Meßgerät positionieren.

6.3.2 Statischen Aufbau optimieren
► In der Sagittalebene den Verlauf der Belastungslinie  1  zum Aufbaubezugspunkt  2  überprü­

fen und bei Bedarf wie gezeigt korrigieren (siehe Abb.  25  auf Seite 18).
► In der Frontalebene den Verlauf der Belastungslinie  1  zu den gekennzeichneten Punkten

( 2  Prothesenfuß, 3  Prothesenkniegelenk, 4  Spina iliaca anterior superior) überprüfen und
bei Bedarf korrigieren (siehe Abb.  26  auf Seite 19).

6.4 Optimierung während der Dynamischen Anprobe
6.4.1 Auf Werkseinstellungen zurücksetzen
► Vor den Übungen in den nachfolgenden Kapiteln verstellte Werkseinstellungen gemäß der

Abbildung  27  auf der Seite 19 zurücksetzen.

6.4.2 Hinsetzen und Aufstehen üben

VORSICHT
Anpassen der Einstellungen
Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen
► Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.
► Erklären Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der Pro­

these.
► Bei allen Übungen muss der Patient das sichere Bedienen der Sperre erlernen (Sperren

durch Belastung in vollständiger Extension/Entsperren über den Feststellschieber).
► VORSICHT! Mit dem Patienten das Hinsetzen  1  und Aufstehen  2  üben (siehe Abb.  28  auf

Seite 20.
► 3  Wenn der Bewegungswiderstand (Flexionsdämpfung) zu schwach ist, das Prothesenknie­

gelenk wie gezeigt einstellen.
► 4  Wenn der Bewegungswiderstand (Flexionsdämpfung) zu stark ist, das Prothesenkniege­

lenk wie gezeigt einstellen.
► VORSICHT! Mit dem Patienten das Aufstehen  5  mit einem stark gebeugten Gelenk üben.

Während des Aufstehens muss gewartet werden bis sich das Gelenk wieder in Extension be­
wegt.

6.4.3 Gehen üben
► VORSICHT! Mit dem Patienten anhand eines Gehbarrens oder Handlaufs  1  das Gehen  2

mit gesperrtem Prothesenkniegelenk üben (siehe Abb.  29  auf Seite 21).
► HINWEIS! Auf eine funktionale Fußaußenrotation  3  achten.
► Die Außenrotation  4  des Prothesenkniegelenks prüfen.
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► Die Schaftflexion  5  prüfen.
► Die Schaftadduktion  6  prüfen.

6.5 Kosmetische Verkleidung anbringen

VORSICHT
Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschädigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
► Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.
► Die Kosmetik, wie in der Abbildung  30  auf der Seite 22 gezeigt, anbringen und dabei auf fol­

gende Punkte achten:
• 1  Zum Erhalten der Positionierung nur die beiden am tiefsten eingeschraubten Gewindestifte

herausschrauben.
• 2  Die Kosmetik darf das Sperren-Entriegelungszugseil in seiner Bewegung nicht beeinträch­

tigen.
• 3  Nach Fertigstellung die Funktion der Sperre überprüfen.
• 4  Die Funktion der Flexionsdämpfung überprüfen.
► Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Geräuschen das Silikon­

spray 519L5 direkt auf die Reibflächen in der Schaumkosmetik sprühen.

6.6 Prothese fertigstellen
► VORSICHT! Um Produktschäden und Sturzgefahr zu vermeiden, die Prothese durch Aus­

tausch von zu kurzen und zu langen Gewindestiften, sowie durch das Festschrauben der
Schraubverbindungen entsprechend der Abbildung  31  auf Seite 22 fertigstellen.

7 Gebrauch
7.1 Hinweise zum Gebrauch

VORSICHT
Mechanische Überbelastung
Sturz durch Bruch tragender Teile, Funktionseinschränkungen durch mechanische Beschädi­
gung
► Prüfen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschädigungen.
► Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschränkungen.
► Sorgen Sie im Bedarfsfall für geeignete Maßnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle

durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

7.2 Gebrauch des Feststellschiebers

VORSICHT
Fehlfunktionen und unsachgemäßer Gebrauch der Sperre
Sturz durch unvorhergesehene Deaktivierung der Sperre des Prothesenkniegelenks
► Strecken Sie zum Aktivieren der Sperre das Prothesenkniegelenk vollständig durch. Prüfen

Sie anschließend vorsichtig, ob die Sperre auch wirklich eingerastet ist.
► Deaktivieren Sie die Sperre nur, wenn Sie in der Lage sind, die Beugung des Prothesen­

kniegelenks zu kontrollieren.



35

8 Reinigung

VORSICHT
Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschränkungen und Schäden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit­
tel
► Reinigen Sie das Produkt nur gemäß den Anweisungen in diesem Kapitel.
► Beachten Sie für die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen
► Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
► Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
► Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
Reinigung bei stärkeren Verschmutzungen
> Benötigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, weiches Tuch
► HINWEIS! Auf Materialverträglichkeit achten. Lagerstellen darf nicht der Schmierstoff entzo­

gen werden.
Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

► Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.
Reinigung mit Desinfektionsmittel
> Benötigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf Materialverträglich­

keit achten!), weiches Tuch
► Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.
► Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.
► Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

9 Wartung

VORSICHT
Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsveränderung oder -verlust sowie Beschädigung des Produkts
► Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.
► VORSICHT! Bei Testversorgungen die Prothese entsprechend dem Testzeitraum und der

Nutzung mehrmals überprüfen.
► VORSICHT! Bei jeder Wartung und vor jedem Gebrauch die Kunststoffkomponenten des

Produkts auf Verformungen, Beschädigungen und Risse kontrollieren.
► HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.
► HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchführen lassen.
► Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie­

hen.
► Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmäßige Wartungstermine absprechen.
► Nach einer individuellen Eingewöhnungszeit des Patienten an die Prothese die Einstellungen

des Prothesengelenks überprüfen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen
anpassen.

► Die komplette Prothese während der normalen Konsultation auf Abnutzung überprüfen.
► Jährliche Sicherheitskontrollen durchführen.
► Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf Verschleißzustand und Funk­

tionalität kontrollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die
Lagerstellen und auf ungewöhnliche Geräuschentwicklung zu legen. Die vollständige Flexion
und Extension muss immer gewährleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.
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10 Entsorgung
Das Produkt darf nicht überall mit unsortiertem Hausmüll entsorgt werden. Eine unsachgemäße
Entsorgung kann sich schädlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zuständigen Behörde Ihres Landes zu Rückgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah­
ren.

11 Rechtliche Hinweise
11.1 Haftung
Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemäß den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Für Schäden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe­
sondere durch unsachgemäße Verwendung oder unerlaubte Veränderung des Produkts verur­
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

11.2 CE-Konformität
Das Produkt erfüllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte. Die
CE-Konformitätserklärung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

12 Technische Daten
Die Technischen Daten sind in der Abbildung  32  auf Seite 23 aufgelistet.

Abkürzung bei den Technischen Daten
  1   hs-prox Proximale Systemhöhe   2   hs-dist Distale Systemhöhe
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1 Notes regarding the document

INFORMATION
Date of last update: 2021-10-21
► 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 prob­

lems.
► Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant

authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

► Please keep this document for your records.
This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by
orthopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings. Ottobock sem­
inars, information materials and service are available for continuing education and questions (for
contacts, see the manufacturer's address at the end of this document).

1.1 Explanation of warning symbols

CAUTION Warning regarding possible risks of accident or injury.

NOTICE Warning regarding possible technical damage.

1.2 Meanings of pictograms

Meanings of pictograms in the illustrations (see Fig.  2  on page 4)
  Section with information about illustration   Read and observe this document
  Read safety notice in section   Cleaning instructions in section
  Right   Wrong
  Numbering for parts of the illustration   Numbering for sequences
  Replace   Note time specification
  Joint locked   Joint unlocked
  Movement against the stop   Number of rotations
  No movement resistance   Movement resistance too low
  Optimum movement resistance   Movement resistance too high
  Actual position   Nominal position

2 Product description
The product 3R31* distinguishes itself with the following key features (see Fig.  3  on page 5):
• Monocentric prosthetic knee joint  1
• Product versions with the following proximal connectors:

- Pyramid adapter: 3R31  2
- Threaded connector: 3R31=ST  3

• Lock for extension stop of the prosthetic knee joint  4
- Operating the lock slide  5  unlocks the joint  7
- Operating the unlock button  6  unlocks the joint  7
- Moving to the extension stop  8  unlocks the joint  9

• Flexion damping for sitting down 10
- Adjustable using the piston rod of the hydraulic cylinder 11

• Material: Fibreglass-reinforced polyamide, Steel, Aluminium

39
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3 Intended use
3.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 Area of application

CAUTION
Excessive strain on the product
Falling due to breakage of load-bearing components
► Use the product exclusively according to its MOBIS classification (see Fig.  4  on page 5).
► Use the product exclusively for the approved amputation levels  1  and amputation sides  2

(see Fig.  5  on page 6).

MG 1: indoor walker
The patient has the ability or the potential to use the prosthesis for the purpose of moving or proceeding
slowly on level floors. The amount of time and the distance he/she can walk are seriously limited due to
his/her condition.

3.3 Combination possibilities

CAUTION
Unallowable combination of prosthetic components
Fall due to breakage or deformation of the product
► Note that the illustrated combinations with the pictogram   are permitted and those with the

pictogram   are not permitted (see Fig.  6  on page 6).
► Only combine the product with prosthetic components that are approved for the patient

based on the combination table according to MOBIS (see Fig.  7  on page 7: 1  prosthetic
hip joints, 2  proximal adapters, 3  prosthetic knee joints, 4  distal adapters, 5  prosthetic
feet, 6  weight class: see instructions for use).

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

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.

3.4 Environmental conditions

CAUTION
Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product
► Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the table "Unallow­

able environmental conditions" in this section).
► If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam­

age.
► If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.
► Take suitable measures if required (e. g. cleaning, repair, replacement, inspection by the

manufacturer or a specialist workshop etc.).

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



41

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

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts
Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

3.5 Reuse and lifetime

CAUTION
Exceeding the lifetime and reuse
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
► Ensure that the maximum lifetime is not exceeded.
► Only use the product for one person.

The product was tested by the manufacturer with 1 million load cycles. For patients with mobility
grade 1, this corresponds to a maximum lifetime of 5 years.

4 General safety instructions

CAUTION
Use of lubricants
Fall due to breakage of load-bearing components, material damage to the product caused by
lubricants
► Do not use lubricants on the product.

CAUTION
Reaching into the area of the joint mechanism
Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint movement
► Do not reach into the joint mechanism during daily use.
► Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

CAUTION
Mechanical damage to the product
Risk of injury due to change in or loss of functionality
► Use caution when working with the product.
► If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.
► In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see "Signs

of changes in or loss of functionality during use" in this section).
► Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's

customer service, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use
Noticeable changes in functionality may include poor response, abnormal noises, etc.

5 Scope of delivery
The scope of delivery (product components and quantities  1 ) is shown in the illustrations  8
and  9  on pages 8 and 9. Only product components with article numbers  2  can be ordered
separately.
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6 Preparing the product for use
6.1 Information on fabrication of a prosthesis

CAUTION
Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
► Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

CAUTION
Initial use of the prosthesis by the patient
Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the pros­
thesis
► For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail, wheeled

walker) during initial standing and walking.
The alignment and adjustments are mainly completed in the following steps:
1. Bench alignment of the prosthesis (see page 42)
2. Optimising the static alignment (see page 45)
3. Optimising during dynamic trial fitting (see page 45)
These steps are first carried out with a test prosthesis in order to determine the best possible
combination and positioning of the prosthetic components relative to each other. Once all set­
tings have been tailored to the patient, the definitive prosthesis is produced. The same steps are
repeated for this purpose.
In dynamic trial fitting, the patient must be given sufficient time to become familiar with the func­
tions of the prosthesis, thereby learning safe use for everyday life.

6.2 Bench alignment of the prosthesis
Use 2Z11=KIT
INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against
scratches with the protective film of the 2Z11=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.

INFORMATION
The prosthetic components and prosthesis shown in the illustrations are used as examples to
illustrate the general process. The instructions for use of the prosthetic components selected for
the patient contain detailed information and have to be used for fabrication of the prosthesis.
► CAUTION! To enable the patient to stand safely, align the prosthesis using the alignment

images for the sagittal plane (see Fig.  10  on page 10 – 1  alignment line, 2  prosthetic foot,
3  prosthetic knee, 4  prosthetic socket) and for the frontal plane (see Fig.  11  on page 10 –
1  alignment line, 2  prosthetic foot, 3  prosthetic knee, 4  prosthetic socket) and the follow­

ing subsections.
INFORMATION: Using an alignment apparatus  1  with lasers  2  is recommended for bench
alignment. The retaining bits  3  are used to clamp the prosthetic knee joint in the knee bracket  4
(see Fig.  12  on page 11).

6.2.1 Adapting the product to the amputation side
► Adapt the product to the amputation side of the patient as shown in Fig.  13  on page 11.

6.2.2 Positioning the prosthetic foot
► Position the prosthetic foot as shown in Fig.  14  on page 12.
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► NOTICE! To prevent rapid wear, adhere to the tolerance range for exterior rotation and do not
adapt to the exterior rotation of the sound foot.

6.2.3 Mounting the distal adapters

CAUTION
Improper assembly of the screw connections
Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections
► Clean the threads before every installation.
► Apply the specified torque values.
► Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the

screws.
► Mount the distal adapters of the prosthetic knee joint on the prosthetic foot (see Fig.  15  on

page 12).

6.2.4 Mounting the prosthetic knee joint

CAUTION
Incorrect mounting on the tube
Falling due to breakage of load-bearing components
► Do not use the insertion range of the prosthetic knee joint for length compensation.
► CAUTION! Clean the contact surfaces of the prosthetic knee joint and tube using a degreas­

ing cleaning agent compatible with the material.
► Mount the prosthetic knee joint as shown in Fig.  16  on page 13.

6.2.5 Mounting the proximal adapters
► Mount the proximal adapters as shown in Fig.  17  on page 13.

6.2.6 Preparing the prosthetic socket for the lock slide
► Prepare the prosthetic socket for mounting the lock slide as shown in Fig.  18  on page 14 and

note the following points:
• Positioning at the optimum height for the patient's hand  1
• Laying the perlon cable in the prosthetic socket, in a straight line from the prosthetic knee

joint to the lock slide  2
• Lamination plate secured against rotation in the laminate  3
• In and out holes for the perlon cable with sufficient spacing from the prosthetic knee joint and

lock slide for reliable lock function  4
• Plastaband as protection for the thread on the lamination plate while laminating  5
• Greased perlon cable dummy for making a channel centred in the laminate  6

6.2.7 Marking the prosthetic socket
► Mark the prosthetic socket as shown in Fig.  19  on page 14 for positioning.

6.2.8 Positioning the prosthetic socket
► For positioning the prosthetic socket, note Fig.  20  on page 15 and the instructions that fol­

low.
Thomas test
► Place the flat hand  2  under the lumbar spine.
► Instruct the recumbent patient  1  to flex the contralateral knee joint and hip joint.
► Bring the residual limb to hip flexion until the hollow back disappears.
► Extend the residual limb slowly by pushing it until the pressure of the spine on the back of

your hand diminishes.
► In this residual limb position, measure angle α of the flexion malposition.
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Socket flexion
► Based on angle α, determine the optimum socket flexion β  3  according to the illustration.
► Set the socket flexion β so that the lateral socket reference point  4  lies on the alignment ref­

erence line.
INFORMATION: If the socket reference point  5  cannot be positioned on the alignment reference
line with the adapters that are installed, special adapters have to be used ( 6  examples of
adapters).
Socket adduction
► Based on the socket length, determine the required angle γ  7  for socket adduction, and

reconcile this with a possible residual limb malposition.
► Set the socket adduction γ so that the frontal socket reference point  8  lies on the alignment

reference line.
INFORMATION: If the socket reference point  9  cannot be positioned on the alignment reference
line with the adapters that are installed, special adapters have to be used (10  examples of
adapters).

6.2.9 Shortening the tube adapter

CAUTION
Incorrect processing of tube
Fall due to damage to the tube
► Do not clamp the tube into a vice.
► To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

INFORMATION: The overall system height of all prosthetic components corresponds to the sock­
et-floor measurement (see Fig.  21  on page 16).
► Shorten and deburr the tube adapter.

6.2.10 Mounting the lock slide and lock release cable

CAUTION
Incorrect installation of the lock release cable
Risk of falling due to malfunction of the lock
► Observe the following instructions for installing the lock release cable.
► After installation, check whether the lock release cable has been installed in accordance

with all instructions.
► Verify the safe functioning of the lock release cable and the lock (unlocking/locking).
► CAUTION! Use the lock slide only as shown in Fig.  22  on page 17 and mount it together with

the lock release cable.
► Do not break out the nose in the lock slide because the locking position of the lock slide is not

allowed to be used.
► To avoid malfunctions, set the length of the lock release cable so that it is not under tension

when the lock slide is in the rest position. Reliable unlocking when operating the lock slide is
essential.
→ Operating the lock slide: see Fig.  22 , item 
→ Rest position of the lock slide: see Fig.  22 , item 

6.2.11 Preventing damage at maximum flexion
► NOTICE! Perform the steps shown in Fig.  23  on page 17 to prevent damage at maximum flex­

ion.
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6.3 Optimising the static alignment
6.3.1 Checking the static alignment
► To check the static alignment, position the patient on the measuring device as shown in

Fig.  24  on page 18.

6.3.2 Optimising the static alignment
► In the sagittal plane, check the course of the load line  1  relative to the alignment reference

point  2  and correct this as shown if needed (see Fig.  25  on page 18).
► In the frontal plane, check the course of the load line  1  relative to the marked points ( 2  pros­

thetic foot, 3  prosthetic knee joint, 4  Spina iliaca anterior superior) and correct if needed
(see Fig.  26  on page 19).

6.4 Optimising during dynamic trial fitting
6.4.1 Resetting to factory defaults
► Before performing the exercises in the sections that follow, reset settings that have been

changed to factory defaults according to Fig.  27  on page 19.

6.4.2 Practicing sitting down and standing up

CAUTION
Adjusting the Settings
Fall due to incorrect or unfamiliar settings
► Only adapt the settings to the patient gradually.
► Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.
► The patient has to learn safe operation of the lock for all exercises (lock by loading at full

extension/unlock using the lock slide).
► CAUTION! With the patient, practice sitting down  1  and standing up  2  (see Fig.  28  on

page 20).
► 3  If the movement resistance is too low (flexion damping), the prosthetic knee joint has to be

adjusted as illustrated.
► 4  If the movement resistance is too high (flexion damping), the prosthetic knee joint has to be

adjusted as illustrated.
► CAUTION! With the patient, practice standing up  5  with a highly flexed joint. While standing

up, it is necessary to wait until the joint moves to extension again.

6.4.3 Practicing walking
► CAUTION! Using parallel bars or a handrail  1 , practice walking  2  with the patient while the

prosthetic knee joint is locked (see Fig.  29  on page 21).
► NOTICE! Be sure to establish functional exterior foot rotation  3 .
► Check the exterior rotation  4  of the prosthetic knee joint.
► Check socket flexion  5 .
► Check socket adduction  6 .

6.5 Attaching the cosmetic cover

CAUTION
Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
► Do not use talcum on the product or other prosthesis components.
► Attach the cosmetic cover as shown in Fig.  30  on page 22, noting the following points:
• 1  To maintain the positioning, only unscrew the two set screws that are screwed in the fur­

thest.
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• 2  The cosmetic cover must not interfere with the movement of the lock release cable.
• 3  After completion, verify functioning of the lock.
• 4  Check the functioning of flexion damping.
► To reduce friction and to eliminate noise, apply 519L5 Silicone Spray directly onto the contact

surfaces of the cosmetic foam cover.

6.6 Finishing the prosthesis
► CAUTION! To avoid product damage and the risk of falling, finish the prosthesis by replacing

set screws that are too short or too long, and by tightening the screw connections according
to Fig.  31  on page 22.

7 Use
7.1 Information for use

CAUTION
Mechanical overload
Falling due to breakage of load-bearing components, impaired functionality due to mechanical
damage
► Check the product for damage prior to each use.
► Do not use the product if its functionality has been impaired.
► Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's

customer service, etc.).

7.2 Using the lock slide

CAUTION
Malfunctions and improper use of the lock
Falling due to unexpected deactivation of the prosthetic knee joint lock
► Fully extend the prosthetic knee joint to activate the lock. Then carefully check whether the

lock has actually engaged.
► Only deactivate the lock when you are able to control flexion of the prosthetic knee joint.

8 Cleaning

CAUTION
Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants
Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
► Clean the product only according to the instructions given in this section.
► For the prosthesis, observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

Cleaning light soiling
1) Clean the product with a damp, soft cloth.
2) Dry the product with a soft cloth.
3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.
Cleaning heavier soiling
> Required materials: cleaning cloth, 634A58 isopropyl alcohol, soft cloth
► NOTICE! Verify material compatibility. Do not remove lubricant from bearing points.

Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.
► Dry the product with a cloth.
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Cleaning with Disinfectants
> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material compatibility!), soft

cloth
► Disinfect the product with the disinfectant.
► Dry the product with a cloth.
► Allow to air dry in order to remove residual moisture.

9 Maintenance

CAUTION
Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
► Observe the following maintenance instructions.
► CAUTION! For trial fittings, inspect the prosthesis several times according to the trial period

and use.
► CAUTION! For all maintenance and before each use, inspect the plastic components of the

product for deformation, damage and cracks.
► NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.
► NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.
► The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of use.
► Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.
► Following an individual period for the patient to get accustomed to the prosthesis, check the

settings of the prosthetic joint and adapt them to the patient's requirements again as needed.
► Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.
► Conduct annual safety inspections.
► As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and proper functionality.

Special attention should be paid to movement resistance, bearings and abnormal noises. Full
flexion and extension must be ensured at all times. Readjust as required.

10 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.

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

11.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

12 Technical data
For the technical data, see Figure  32  on page 23.

Abbreviations in the technical data
  1   hs-prox Proximal system height   2   hs-dist Distal system height
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1 Remarques sur le document

INFORMATION
Date de la dernière mise à jour : 2021-10-21
► Veuillez lire attentivement l’intégralité de ce document avant d’utiliser le produit ainsi que

respecter les consignes de sécurité.
► Apprenez à l’utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.
► Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas de

problèmes.
► Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation

de l’état de santé, au fabricant et à l’autorité compétente de votre pays.
► Conservez ce document.

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d’une prothèse par des
orthoprothésistes spécialisés dans l’appareillage prothétique des membres inférieurs. Des sémi­
naires Ottobock, du matériel d’information et notre service après-vente sont à votre disposition si
vous souhaitez participer à des formations et avez des questions à poser (pour obtenir les coor­
données, voir l’adresse du fabricant à la fin du document).

1.1 Signification des symboles de mise en garde

PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

AVIS Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.2 Signification des pictogrammes

Signification des pictogrammes figurant sur les illustrations (voir ill.  2  à la page 4)
  Chapitre comportant des informations re­

latives à l’illustration
  Lire et respecter le document

  Lire la consigne de sécurité énoncée dans
le chapitre

  Consignes de nettoyage énoncées dans
le chapitre

  Correct   Incorrect
  Numérotation pour les composants de

l’illustration
  Numérotation pour les ordres

  Remplacement   Respecter l’indication de temps
  Articulation verrouillée   Articulation déverrouillée
  Mouvement vers la butée   Nombre de tours
  Pas de résistance au mouvement   Résistance au mouvement trop faible
  Résistance au mouvement optimale   Résistance au mouvement trop forte
  Position réelle   Position de consigne

2 Description du produit
Le produit 3R31* présente les caractéristiques principales suivantes (voir ill.  3  à la page 5) :
• Articulation de genou prothétique monocentrique  1
• Versions de produit avec raccords proximaux suivants :

- Pyramide: 3R31  2
- Raccord fileté: 3R31=ST  3

• Verrou pour la butée d’extension de l’articulation prothétique  4
- L’activation du poussoir d’arrêt  5  déverrouille l’articulation  7
- L’activation du bouton de déverrouillage  6  déverrouille l’articulation  7
- Le mouvement vers la butée d’extension  8  verrouille l’articulation  9
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• Amortissement de la flexion pour le passage à la position assise 10
- Réglable à l’aide de la tige de piston du vérin hydraulique 11

• Matériau : Polyamide renforcé de fibres de verre, Acier, Aluminium

3 Utilisation conforme
3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné à l’appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Domaine d’application

PRUDENCE
Sollicitation excessive du produit
Chute occasionnée par une rupture des pièces porteuses
► N’utilisez le produit que conformément à sa classification MOBIS (voir ill.  4  à la page 5).
► N’utilisez le produit que pour les niveaux d’amputation  1  et les côtés de l’amputation autori­

sés  2  autorisés (voir ill.  5  à la page 6).

Niveau de mobilité 1 : marcheur en intérieur
Le patient possède les capacités ou le potentiel requis pour utiliser une prothèse afin d’effectuer des trans­
ferts ou de se déplacer à faible allure sur des terrains plats. La durée et les distances de déplacement sont
fortement limitées en raison de son état physique.

3.3 Combinaisons possibles

PRUDENCE
Combinaison non autorisée des composants prothétiques
Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit
► Veuillez noter que les combinaisons représentées avec le pictogramme   sont autorisées et

que celles représentées avec le pictogramme   ne le sont pas (voir ill.  6  à la page 6).
► N’associez le produit qu’à des composants prothétiques autorisés pour le patient conformé­

ment à la classification MOBIS et figurant dans le tableau des combinaisons (voir ill.  7  à la
page 7 : 1  articulations de hanche prothétiques, 2  adaptateurs proximaux, 3  articulations
de genou prothétiques, 4  adaptateurs distaux, 5  pieds prothétiques, 6  catégorie de
poids : voir instructions d’utilisation).

► Vérifiez à l’aide des instructions d’utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

INFORMATION
Dans une prothèse, 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.

3.4 Conditions d’environnement

PRUDENCE
Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Chute provoquée par des dégradations du produit
► N’exposez pas le produit à des conditions d’environnement non autorisées (voir tableau

« Conditions d’environnement non autorisées » dans ce chapitre).
► En cas d’exposition à des conditions d’environnement non autorisées, vérifiez que le produit

n’a subi aucun dommage.
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► Cessez d’utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.
► Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,

contrôle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C à +45 °C
Humidité relative de l’air admise 0 % à 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs
Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides
Poussières, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

3.5 Réutilisation et durée de vie

PRUDENCE
Dépassement de la durée de vie et réutilisation
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
► Prière de veiller à ne pas dépasser la durée de vie maximale.
► Prière de n’utiliser le produit que sur une seule personne.

Le fabricant a contrôlé le produit en le soumettant à 1 million de cycles de charge. Ceci corres­
pond, pour le niveau de mobilité 1 du patient, à une durée de vie maximale de 5 ans.

4 Consignes générales de sécurité

PRUDENCE
Utilisation de lubrifiants
Chute occasionnée par une rupture des pièces porteuses, endommagement du matériau du
produit dû à des lubrifiants
► N’utilisez pas de lubrifiants sur le produit.

PRUDENCE
Introduction des mains dans la zone du mécanisme de l’articulation
Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrôlés de
l’articulation
► Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de l’articulation lors de l’utilisation quotidienne

du produit.
► Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrêmement concentré.

PRUDENCE
Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due à une modification ou une perte de fonctionnalité
► Manipulez le produit avec précaution.
► Tout produit endommagé doit être vérifié afin de juger s’il est encore fonctionnel.
► En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d’utiliser le produit (voir dans le

présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de l’utilisation »).

► Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contrôle par
le service après-vente du fabricant, etc.).
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Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de l’utilisation
Les modifications de fonctionnalité peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, l’émission de bruits, etc.

5 Contenu de la livraison
Le contenu de la livraison (composants du produit et quantité  1 ) est indiqué sur les
illustrations  8  et  9  aux pages 8 et 9. Seuls les composants du produit portant la référence  2
peuvent être commandés séparément.

6 Mise en service du produit
6.1 Consignes relatives à la fabrication d’une prothèse

PRUDENCE
Alignement, montage ou réglage incorrects
Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu’à l’endommagement des compo­
sants prothétiques
► Respectez les consignes relatives à l’alignement, au montage et au réglage.

PRUDENCE
Première utilisation de la prothèse par le patient
Chute due au manque d’expérience du patient ou à un mauvais alignement ou réglage de la
prothèse
► Utilisez un dispositif d’aide adéquat (par ex. barres parallèles, main courante et déambula­

teur) pour la sécurité du patient lorsqu’il se met debout et marche pour la première fois.
De manière générale, l’alignement et le réglage sont effectués selon les étapes suivantes :
1. Alignement de base de la prothèse (consulter la page 54)
2. Optimisation de l’alignement statique (consulter la page 57)
3. Optimisation pendant l’essai dynamique (consulter la page 57)
Ces étapes sont d’abord réalisées avec une prothèse de test afin de déterminer la meilleure com­
binaison et le meilleur positionnement des composants de la prothèse les uns par rapport aux
autres. Une fois que tous les réglages sont ajustés au patient, la prothèse définitive est fabriquée.
Les mêmes étapes sont alors répétées.
Lors de l’essai dynamique, le patient doit disposer de suffisamment de temps pour se familiariser
avec les fonctions de la prothèse et donc apprendre l’utilisation sûre pour la vie quotidienne.

6.2 Alignement de base de la prothèse
Utiliser le kit référence 2Z11=KIT
INFORMATION : À l’aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de
l’articulation prothétique peut être protégée des rayures pendant l’alignement effectué dans
l’atelier et pendant les tests dans le lieu de l’essayage.
► 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.

INFORMATION
Les composants prothétiques et la prothèse montrés sur les illustrations sont utilisés comme
modèles pour représenter le déroulement général. Les instructions d’utilisation des composants
prothétiques sélectionnés pour le patient contiennent des informations détaillées et doivent être
utilisées lors de la fabrication de la prothèse.
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► PRUDENCE ! Pour que le patient puisse bénéficier d’une position debout stable, alignez la
prothèse selon les images d’alignement pour le plan sagittal (voir ill.  10  à la page 10 –
1  ligne d’alignement, 2  pied prothétique, 3  genou prothétique, 4  emboîture de prothèse)

et pour le plan frontal (voir ill.  11  à la page 10 – 1  ligne d’alignement, 2  pied prothétique,
3  genou prothétique, 4  emboîture de prothèse) et selon les sous-chapitres suivants.

INFORMATION : L’utilisation d’un appareil d’alignement  1  muni de lasers  2  est recommandée
pour l’alignement de base. Les inserts de retenue  3  permettent de serrer l’articulation de genou
prothétique dans la pince de serrage  4  (voir ill.  12  à la page 11).

6.2.1 Adapter le produit au côté de l’amputation
► Adaptez le produit au côté de l’amputation du patient, comme montré sur l’illustration  13  à la

page 11.

6.2.2 Positionner le pied prothétique
► Positionnez le pied prothétique, comme montré sur l’illustration  14  à la page 12.
► AVIS ! Pour éviter une usure rapide, respectez la plage de tolérance pour la rotation externe

et n’adaptez pas le pied prothétique à la rotation externe du pied en bonne santé.

6.2.3 Monter les adaptateurs distaux

PRUDENCE
Montage incorrect des raccords vissés
Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
► Nettoyez les filets avant chaque montage.
► Respectez les couples de serrage prescrits.
► Respectez les consignes relatives à la longueur des vis et au blocage des vis.
► Montez les adaptateurs distaux de l’articulation de genou prothétique sur le pied prothétique

(voir ill.  15  à la page 12).

6.2.4 Monter l’articulation de genou prothétique

PRUDENCE
Montage incorrect sur le tube
Chute occasionnée par une rupture des pièces porteuses
► N’utilisez pas la zone d’insertion de l’articulation de genou prothétique pour compenser la

longueur.
► PRUDENCE ! Nettoyez les surfaces de contact de l’articulation de genou prothétique et du

tube avec un dégraissant adapté aux matériaux.
► Montez l’articulation de genou prothétique, comme montré sur l’illustration  16  à la page 13.

6.2.5 Monter les adaptateurs proximaux
► Montez les adaptateurs proximaux, comme montré sur l’illustration  17  à la page 13.

6.2.6 Préparer l’emboîture de la prothèse pour le poussoir d’arrêt
► Préparez l’emboîture de la prothèse pour le montage du poussoir d’arrêt, comme montré sur

l’illustration  18  à la page 14 et respectez les points suivants :
• Hauteur de positionnement à une hauteur optimale pour la main du patient  1
• Cheminement du fil en perlon dans l’emboîture de la prothèse rectiligne entre l’articulation de

genou prothétique et le poussoir d’arrêt  2
• Plaque à couler sécurisée contre la rotation dans le stratifié  3
• Trous d’entrée et de sortie du fil en perlon disposés à une distance suffisante de l’articulation

de genou prothétique et du poussoir d’arrêt pour un fonctionnement en toute sécurité du ver­
rou  4

• Bande plastifiée utilisée pour protéger le filet de la plaque à couler lors de la stratification  5
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• Gabarit graissé pour le fil en perlon utilisé pour la fabrication d’un canal au centre du
stratifié  6

6.2.7 Effectuer des repères sur l’emboîture de la prothèse
► Effectuez des repères de positionnement sur l’emboîture de la prothèse, comme montré sur

l’illustration  19  à la page 14.

6.2.8 Positionner l’emboîture de la prothèse
► Pour le positionnement de l’emboîture de la prothèse, tenez compte de l’illustration  20  à la

page 15 et des instructions suivantes.
Test de Thomas
► Mettez la main à plat  2  sous les vertèbres lombaires.
► Demandez au patient couché  1  de fléchir la hanche et le genou controlatéraux.
► Amenez le moignon en flexion de hanche jusqu’à ce que le dos ne soit plus courbé.
► Amenez lentement le moignon en extension jusqu’à ce que la pression de la colonne verté­

brale sur le dos de la main diminue.
► Mesurez l’angle α de la contracture en flexion avec le moignon dans cette position.
Flexion de l’emboîture
► À l’aide de l’angle α, déterminez la flexion optimale de l’emboîture β  3  conformément à

l’illustration.
► Réglez la flexion de l’emboîture β de manière à ce que le point de référence latéral de

l’emboîture  4  se trouve sur la ligne d’alignement.
INFORMATION : Si le point de référence de l’emboîture  5  ne peut pas être positionné sur la
ligne d’alignement avec les adaptateurs montés, l’utilisation d’adaptateurs spéciaux ( 6  Exemples
d’adaptateurs) est nécessaire.
Adduction de l’emboîture
► À l’aide de la longueur de l’emboîture, déterminez l’angle γ  7  nécessaire de l’adduction de

l’emboîture pour contrôler et compenser une éventuelle position incorrecte du moignon.
► Réglez l’adduction de l’emboîture γ de manière à ce que le point de référence frontal de

l’emboîture  8  se trouve sur la ligne d’alignement.
INFORMATION : Si le point de référence de l’emboîture  9  ne peut pas être positionné sur la
ligne d’alignement avec les adaptateurs montés, l’utilisation d’adaptateurs spéciaux (10  Exemples
d’adaptateurs) est nécessaire.

6.2.9 Raccourcir l’adaptateur tubulaire

PRUDENCE
Traitement inapproprié du tube
Chute provoquée par un endommagement du tube
► Ne serrez pas le tube dans un étau.
► Raccourcissez le tube uniquement à l’aide d’un coupe-tube ou d’un dispositif de mise à lon­

gueur.
INFORMATION : La hauteur totale de tous les composants de la prothèse correspond à la me­
sure emboîture-sol (voir ill.  21  à la page 16).
► Raccourcissez l’adaptateur tubulaire et ébavurez-le.

6.2.10 Monter le poussoir d’arrêt et le câble de traction pour le déverrouillage

PRUDENCE
Montage erroné du câble de traction pour le verrouillage/déverrouillage
Risque de chute dû à un dysfonctionnement du verrou
► Respectez les consignes suivantes pour le montage du câble de traction pour le ver­

rouillage/déverrouillage.
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► Après le montage, contrôlez que le câble de traction pour le verrouillage/déverrouillage a été
monté conformément aux consignes de montage.

► Vérifiez que le fonctionnement du câble de traction pour le verrouillage/déverrouillage et du
verrou est fiable (verrouillage/déverrouillage).

► PRUDENCE ! Utilisez le poussoir d’arrêt uniquement comme montré sur l’illustration  22  à la
page 17 et montez-le avec le câble de traction pour le déverrouillage.

► Ne cassez pas l’ergot du poussoir d’arrêt, l’utilisation de la position d’arrêt du poussoir
d’arrêt n’étant pas autorisée.

► Pour éviter tout dysfonctionnement, déterminez la longueur du câble de traction pour le ver­
rouillage/déverrouillage de telle sorte que le câble ne soit pas tendu lorsque le poussoir
d’arrêt se trouve en position de repos. Une fois le poussoir d’arrêt actionné, le déverrouillage
doit se dérouler en toute sécurité.
→ Actionnement du poussoir d’arrêt : voir illustration  22 , pos. 
→ Position de repos du poussoir d’arrêt : voir illustration  22 , pos. 

6.2.11 Éviter les détériorations en cas de flexion maximale
► AVIS ! Effectuez les mesures montrées sur l’illustration  23  à la page 17 afin d’éviter les dété­

riorations en cas de flexion maximale.

6.3 Optimisation de l’alignement statique
6.3.1 Contrôler l’alignement statique
► Pour contrôler l’alignement statique, positionnez le patient sur l’appareil de mesure, comme

montré sur l’illustration  24  à la page 18.

6.3.2 Optimiser l’alignement statique
► Sur le plan sagittal, contrôlez le tracé de la ligne de charge  1  par rapport au point de réfé­

rence de l’alignement  2  et en cas de besoin, procédez à une correction comme montré (voir
ill.  25  à la page 18).

► Sur le plan frontal, contrôlez le tracé de la ligne de charge  1  par rapport aux points matériali­
sés ( 2  pied prothétique, 3  articulation de genou prothétique, 4  spina iliaca anterior super­
ior) et en cas de besoin, procédez à une correction comme montré (voir ill.  26  à la page 19).

6.4 Optimisation pendant l’essai dynamique
6.4.1 Rétablir les réglages d’usine
► Avant d’effectuer les exercices décrits dans les chapitres suivants, rétablissez les réglages

d’usine conformément à l’illustration  27  à la page 19.

6.4.2 S’exercer à s’asseoir et à se lever

PRUDENCE
Ajustement des réglages
Chute due à des réglages incorrects ou inhabituels
► Adaptez les réglages au patient en allant doucement.
► Expliquez au patient les effets des ajustements sur l’utilisation de la prothèse.
► Lors de tous les exercices, le patient doit apprendre à utiliser le verrou en toute sécurité (ver­

rouillage par la charge en extension complète/déverrouillage par le poussoir d’arrêt).
► PRUDENCE ! Avec le patient, s’exercer à s’asseoir  1  et à se lever  2  (voir ill.  28  à la

page 20).
► 3  Si la résistance au mouvement (amortissement de la flexion) est trop faible, réglez

l’articulation de genou prothétique comme montré.
► 4  Si la résistance au mouvement (amortissement de la flexion) est trop forte, réglez

l’articulation de genou prothétique comme montré.
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► PRUDENCE ! Avec le patient, s’exercer à se lever  5  avec une articulation fortement fléchie.
Lors du passage en position debout, attendre que l’articulation effectue à nouveau le mouve­
ment d’extension.

6.4.3 S’exercer à marcher
► PRUDENCE ! Avec le patient et à l’aide de barres parallèles ou d’une main courante  1 ,

s’exercer à marcher  2  avec l’articulation de genou prothétique verrouillée (voir ill.  29  à la
page 21).

► AVIS ! Veillez à ce que la rotation externe du pied  3  soit fonctionnelle.
► Vérifiez la rotation externe  4  de l’articulation de genou prothétique.
► Vérifiez la flexion de l’emboîture  5 .
► Vérifiez l’adduction de l’emboîture  6 .

6.5 Pose d’un revêtement esthétique

PRUDENCE
Utilisation de talc
Risque de blessure, dégradation du produit dus à la suppression du lubrifiant
► N’utilisez pas de talc sur le produit ou sur d’autres composants prothétiques.
► Posez le revêtement esthétique, comme montré sur l’illustration  30  à la page 22 et respectez

les points suivants :
• 1  Pour conserver le positionnement, dévissez uniquement les deux tiges filetées qui sont vis­

sées le plus profondément.
• 2  Le revêtement cosmétique ne doit pas gêner le mouvement du câble de traction pour le dé­

verrouillage.
• 3  À la fin de la pose, contrôlez le fonctionnement du verrou.
• 4  Contrôlez le fonctionnement de l’amortissement de la flexion.
► Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du revête­

ment esthétique pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.

6.6 Assemblage de la prothèse
► PRUDENCE ! Pour éviter toute détérioration du produit et prévenir le risque de chute, assem­

blez la prothèse en remplaçant des tiges filetées trop courtes et trop longues ainsi qu’en ser­
rant les vis conformément à l’illustration  31  à la page 22.

7 Utilisation
7.1 Consignes relatives à l’utilisation

PRUDENCE
Surcharge mécanique
Chute occasionnée par une rupture des pièces porteuses, fonctions limitées en raison d’un en­
dommagement mécanique
► Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n’est pas endommagé.
► N’utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.
► Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contrôle par

le service après-vente du fabricant, etc.).

7.2 Utilisation du poussoir d’arrêt

PRUDENCE
Dysfonctionnements et utilisation non conforme du verrou
Chute due à une désactivation inattendue du verrou de l’articulation de genou prothétique
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► Tendez complètement l’articulation de genou prothétique pour activer le verrou. Vérifiez en­
suite prudemment que le verrou est bien enclenché.

► Désactivez le verrou uniquement si vous êtes capable de contrôler la flexion de l’articulation
de genou prothétique.

8 Nettoyage

PRUDENCE
Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés
Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant non
appropriés
► Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de ce chapitre.
► Pour le nettoyage de la prothèse, respectez les consignes de nettoyage de tous les compo­

sants prothétiques.

Nettoyage en cas de salissures plus légères
1) Nettoyez le produit à l’aide d’un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit à l’aide d’un chiffon doux.
3) Laissez sécher l’humidité résiduelle à l’air.
Nettoyage en cas de salissures plus importantes
> Matériel nécessaire : chiffon de nettoyage, alcool isopropylique 634A58, chiffon doux
► AVIS ! Faites attention à la tolérance des matériaux. Veillez impérativement à ne pas enlever

le lubrifiant des roulements.
Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de l’alcool isopropylique.

► Séchez le produit à l’aide du chiffon.
Nettoyage avec un désinfectant
> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention à la tolérance des

matériaux !), chiffon doux
► Désinfectez le produit avec le désinfectant.
► Séchez le produit à l’aide du chiffon.
► Laissez sécher l’humidité résiduelle à l’air.

9 Maintenance

PRUDENCE
Non-respect des consignes de maintenance
Risque de blessures dues à une modification ou à une perte de fonctionnalité ainsi qu’à un en­
dommagement du produit
► Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.
► PRUDENCE ! Dans le cas d’appareillages d’essai, contrôlez plusieurs fois la prothèse en

fonction de la période d’essai et de l’utilisation.
► PRUDENCE ! Lors de chaque maintenance et avant chaque utilisation, contrôlez si les com­

posants en matière plastique du produit présentent des déformations, des détériorations et
des fissures.

► AVIS ! N’appliquez ni lubrifiant ni graisse sur l’articulation de genou prothétique.
► AVIS ! Faites effectuer les réparations uniquement par le service après-vente du fabricant.
► Faites examiner les composants du pied prothétique après les 30 premiers jours d’utilisation.
► Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de

l’utilisation du produit.
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► Vérifiez les réglages de l’articulation prothétique après la période d’adaptation spécifique au
patient et, si nécessaire, ajustez à nouveau les réglages aux besoins du patient.

► Contrôlez la présence de traces d’usure sur l’ensemble de la prothèse au cours d’une
consultation habituelle.

► Effectuez des contrôles de sécurité une fois par an.
► Dans le cadre des contrôles de sécurité, vérifiez l’état d’usure et les fonctionnalités de

l’articulation prothétique. Une attention toute particulière doit être accordée à la résistance au
mouvement, aux points d'appui et à l’émission de bruits inhabituels. La flexion et l’extension
complètes doivent toujours être garanties. Le cas échéant, procédez à des réajustements.

10 Mise au rebut
Il est interdit d’éliminer ce produit n’importe où avec des ordures ménagères non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur l’environnement et la san­
té. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les procé­
dures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

11 Informations légales
11.1 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.

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

12 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques sont indiquées sur l’illustration  32  à la page 23.

Abréviation utilisée dans les caractéristiques techniques
  1   hs-prox Hauteur de système proximale   2   hs-dist Hauteur de système distale
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1 Indicazioni sul documento

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-21
► Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in­

dicazioni per la sicurezza.
► Istruire l'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 autorità competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra­

ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

► Conservare il presente documento.
Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze professionali adeguate in materia di protesizza­
zione di arti inferiori. Ottobock mette a disposizione seminari, materiale informativo e il proprio
servizio assistenza per approfondire le proprie conoscenze e rispondere ad eventuali domande
(vedere l'indirizzo del produttore alla fine di questo documento con le diverse possibilità di contat­
to).

1.1 Significato dei simboli utilizzati

CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

AVVISO Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi

Significato dei pittogrammi nelle figure (vedere fig.  2  a pagina 4)
  Capitolo con informazioni sulla figura   Leggere e rispettare quanto contenuto nel

documento
  Leggere l'avviso per la sicurezza nel capi­

tolo
  Istruzioni per la pulizia nel capitolo

  Corretto   Errato
  Numerazione per parti nella figura   Numerazione per le sequenze
  Sostituzione   Osservare il periodo di tempo indicato
  Articolazione bloccata   Articolazione sbloccata
  Movimento contro arresto   Numero di giri
  Nessuna resistenza al movimento   Resistenza al movimento troppo bassa
  Resistenza al movimento ottimale   Resistenza al movimento troppo alta
  Posizione effettiva   Posizione di riferimento

2 Descrizione del prodotto
Il prodotto 3R31* presenta le seguenti caratteristiche principali (vedere fig.  3  a pagina 5):
• Ginocchio protesico monocentrico  1
• Varianti di prodotto con i seguenti attacchi prossimali:

- Piramide di registrazione: 3R31  2
- Attacco filettato: 3R31=ST  3

• Blocco per arresto dell'estensione del ginocchio protesico  4
- Azionando il cursore di arresto  5  si sblocca il ginocchio  7
- Premendo il relativo pulsante  6  si sblocca il ginocchio  7
- Muovendo il ginocchio fino all'arresto in estensione  8  si blocca il ginocchio  9
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• Ammortizzazione della flessione per sedersi 10
- Regolabile tramite pistone del cilindro idraulico 11

• Materiale: poliammide rinforzato con fibra di vetro, Acciaio, Alluminio

3 Uso conforme
3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

3.2 Campo d'impiego

CAUTELA
Sollecitazione eccessiva del prodotto
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
► Utilizzare il prodotto soltanto in conformità alla sua classificazione MOBIS (vedere fig.  4  a

pagina 5).
► Utilizzare il prodotto soltanto per le altezze  1  e i lati d'amputazione  2  consentiti (vedere

fig.  5  a pagina 6).

GM 1: paziente con normali capacità motorie in ambienti interni
Il paziente possiede la capacità o il potenziale di utilizzare una protesi per spostamenti o deambulazione su
superfici regolari a velocità moderata. A causa delle sue condizioni, la durata e le distanze percorse sono
molto limitate.

3.3 Possibilità di combinazione

CAUTELA
Combinazione non consentita di componenti della protesi
Caduta dovuta a rottura o deformazione del prodotto
► Tenere presente che le combinazioni illustrate con il pittogramma   sono consentite, men­

tre quelle con il pittogramma   non sono consentite (vedere fig.  6  a pagina 6).
► Abbinare il prodotto soltanto a componenti protesici che, in conformità alla tabella delle

combinazioni basata sul sistema MOBIS, sono approvati per il paziente (vedere fig.  7  a
pagina 7: 1  articolazioni d'anca protesiche, 2  attacco prossimale, 3  ginocchi protesici,
4  attacco distale, 5  piedi protesici, 6  classe di peso: vedere le istruzioni per l'uso).

► In base alle istruzioni per l’uso dei componenti protesici controllare anche se possono esse­
re combinati tra di loro.

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 attività, le condizioni ambientali e
i campi d'impiego.

3.4 Condizioni ambientali

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).
► Se il prodotto è stato esposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se è dan­

neggiato.
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► Non utilizzare più il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di dubbio.
► Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,

controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +45  °C
Umidità relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti
Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

3.5 Riutilizzo e vita utile

CAUTELA
Superamento della vita utile e riutilizzo
Pericolo di lesione per perdita di funzionalità o danni al prodotto
► Assicurarsi di non superare la vita utile massima.
► Utilizzare il prodotto solo su una persona.

Il prodotto è stato sottoposto dal fabbricante a 1 milione di cicli di carico. Ciò corrisponde, nel
caso di pazienti con grado di mobilità 1, a una vita utile massima di 5 anni.

4 Indicazioni generali per la sicurezza

CAUTELA
Utilizzo di lubrificanti
Caduta dovuta a rottura di parti portanti, danni al materiale del prodotto causati da lubrificanti
► Non utilizzare lubrificanti sul prodotto.

CAUTELA
Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione
Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con la pelle dovuto a
movimento incontrollato dell'articolazione
► Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante l'uso quotidiano.
► Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

CAUTELA
Danno meccanico del prodotto
Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalità
► Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.
► In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilità di utilizzo.
► Non utilizzare più il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalità (vedere "Segni

di cambiamento o perdita di funzionalità durante l'utilizzo" in questo capitolo).
► Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo

da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalità durante l'utilizzo
Segni di cambiamento di funzionalità possono essere, ad esempio, difficoltà motoria, generazione
di rumori, ecc.
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5 Fornitura
La fornitura (componenti del prodotto e quantità  1 ) è riportata nelle figure  8  e  9  alle pagine 8
e 9. Solo i componenti contrassegnati con   2  possono essere ordinati singolarmente.

6 Preparazione all'uso
6.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

CAUTELA
Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
► Osservare le indicazioni per l'allineamento, il montaggio e la regolazione.

CAUTELA
Primo utilizzo della protesi da parte del paziente
Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allineamento o regolazione errati della
protesi
► Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di mantenere una posizione eret­

ta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad  es. barre parallele, corrimano e
deambulatore).

L'allineamento e l'adeguamento avvengono fondamentalmente nelle seguenti fasi:
1. Allineamento base della protesi (v. pagina 66)
2. Ottimizzazione dell'allineamento statico (v. pagina 69)
3. Ottimizzazione durante la prova dinamica (v. pagina 69)
Queste fasi sono eseguite in primo luogo con una protesi di prova per determinare la combinazio­
ne e il posizionamento migliori dei componenti protesici. Ultimate le regolazioni specifiche per il
paziente, si passa alla realizzazione della protesi definitiva. Si ripetono le stesse operazioni de­
scritte in precedenza.
Nel corso della prova dinamica il paziente deve disporre di tempo sufficiente per prendere dime­
stichezza con le funzioni della protesi e per apprenderne un uso sicuro, utile per la vita di tutti i
giorni.

6.2 Allineamento base della protesi
Utilizzo di 2Z11=KIT
INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell'articolazione protesica può essere protetta da
eventuali graffi derivanti dall'allineamento in officina o dalle prove nell'apposita zona di prova me­
diante la pellicola del 2Z11=KIT.
► 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.

INFORMAZIONE
I componenti della protesi rappresentati nelle figure e la protesi stessa sono presi a campione
per illustrare lo svolgimento generale. Le istruzioni per l'uso dei componenti della protesi scelti
per il paziente contengono informazioni dettagliate e devono essere utilizzate durante la fabbri­
cazione della protesi.
► CAUTELA! Per consentire al paziente di restare in piedi in modo sicuro allineare la protesi

sulla base delle immagini di allineamento per il piano sagittale (vedere fig.   10  a pagina  10 -
1   linea di allineamento, 2 piede protesico, 3  ginocchio protesico, 4  invasatura protesi) e

per il piano frontale (vedere fig.   11 a pagina10 - 1  Linea di allineamento, 2  piede protesico,
3  ginocchio protesico, 4  invasatura protesica) e dei sottocapitoli seguenti.
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INFORMAZIONE: Per l'allineamento base si consiglia di utilizzare uno strumento di
allineamento  1  dotato di laser  2 . I ginocchio protesico viene bloccato nella pinza di serraggio  4
con i bit di arresto  3  (vedere fig.  12  a pagina 11).

6.2.1 Adeguamento del prodotto sul lato dell'amputazione
► Adeguare il prodotto sul lato dell'amputazione del paziente come indicato nella figura  13  a

pagina 11.

6.2.2 Posizionamento del piede protesico
► Posizionare il piede protesico come rappresentato nella figura  14  a pagina 12.
► AVVISO! Per evitare un'usura precoce rispettare il campo di tolleranza per la rotazione ester­

na e non adeguarla alla rotazione esterna del piede controlaterale.

6.2.3 Montaggio degli attacchi distali

CAUTELA
Montaggio errato dei collegamenti a vite
Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
► Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.
► Rispettare le coppie di serraggio prescritte.
► Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.
► Montare gli attacchi distali del ginocchio protesico sul piede protesico (vedere fig.  15  a pagi­

na 12).

6.2.4 Montaggio del ginocchio protesico

CAUTELA
Montaggio errato sul tubo
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
► Non utilizzare la sezione d'inserimento del ginocchio protesico per una compensazione lon­

gitudinale.
► CAUTELA! Pulire le superfici di contatto del ginocchio protesico e del tubo con un detergente

sgrassante compatibile con il materiale.
► Montare il ginocchio protesico come indicato nella figura  16  a pagina 13.

6.2.5 Montaggio degli attacchi prossimali
► Montare gli attacchi prossimali come indicato nella figura  17  a pagina 13.

6.2.6 Preparazione dell'invasatura della protesi per il cursore d'arresto
► Preparare l'invasatura della protesi per il montaggio del cursore d'arresto come indicato nella

figura  18  a pagina 14 osservando i seguenti punti:
• L'altezza di posizionamento corrisponde all'altezza ottimale per la mano del paziente  1
• Il filo di Perlon deve essere steso in linea retta nell'invasatura partendo dal ginocchio protesi­

co fino al cursore di arresto  2
• La piastra di laminazione deve essere posizionata nel laminato in modo da impedirne la rota­

zione  3
• I fori di entrata e uscita del filo di Perlon devono essere previsti a una distanza sufficiente dal

ginocchio protesico e dal cursore di arresto affinché il blocco funzioni in modo sicuro  4
• Utilizzare il nastro adesivo Plastaband per proteggere la filettatura della piastra di laminazione

durante la laminazione  5
• Posizionare la sagoma per il filo di Perlon ingrassata al centro del laminato per creare un ca­

nale  6
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6.2.7 Marcatura dell'invasatura protesica
► Contrassegnare l'invasatura protesica come indicato nella figura  19  a pagina 14 per il posi­

zionamento.

6.2.8 Posizionamento dell'invasatura protesica
► Per il posizionamento dell'invasatura osservare la figura  20  a pagina 15 e le seguenti indica­

zioni.
Test di Thomas
► Mettere la mano aperta  2  sotto il rachide lombare.
► Richiedere al paziente disteso  1  di flettere il ginocchio e l'articolazione dell'anca dell'arto

controlaterale.
► Flettere il moncone a livello dell'anca fino a quando la schiena non è più inarcata.
► Estendere lentamente il moncone finché non si riduce la pressione della colonna vertebrale

sul dorso della mano.
► In questa posizione del moncone misurare l'angolo α della posizione in flessione.
Flessione dell'invasatura
► Sulla base dell'angolo α determinare la flessione ottimale dell'invasatura  β  3  come da figu­

ra.
► Regolare la flessione dell'invasatura β in modo tale che il punto di riferimento laterale dell'in­

vasatura  4  si trovi sulla linea di allineamento.
INFORMAZIONE: Se il punto di riferimento dell'invasatura  5  con gli attacchi incorporati non
può essere posizionato sulla linea di allineamento, si deve prevedere l'impiego di attacchi speciali
( 6  esempio di attacco).
Adduzione dell'invasatura
► Sulla base della lunghezza dell'invasatura determinare l'angolo γ  7  dell'adduzione dell'inva­

satura necessario e regolarlo in base a una possibile posizione errata del moncone.
► Regolare l'adduzione dell'invasatura y in modo tale che il punto di riferimento frontale dell'in­

vasatura  8  si trovi sulla linea di allineamento.
INFORMAZIONE: Se il punto di riferimento dell'invasatura  9  con gli attacchi incorporati non
può essere posizionato sulla linea di allineamento, si deve prevedere l'impiego di attacchi speciali
(10  esempio di attacco).

6.2.9 Riduzione del tubo modulare

CAUTELA
Preparazione errata del tubo
Caduta dovuta a danneggiamento del tubo
► Non serrare il tubo in una morsa!
► Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

INFORMAZIONE: L'altezza totale del sistema con tutti i componenti protesici corrisponde alla di­
stanza invasatura-suolo (vedere fig.  21  a pagina 16).
► Accorciare e sbavare il tubo modulare.

6.2.10 Montaggio del cursore di arresto e del tirante di blocco e sblocco

CAUTELA
Montaggio errato del tirante per il blocco e lo sblocco
Pericolo di caduta dovuto a funzionamento errato del blocco
► Rispettare le seguenti indicazioni per l'allineamento durante il montaggio del tirante per il

blocco e lo sblocco.
► Dopo il montaggio controllare se il tirante per il blocco e lo sblocco è stato montato nel ri­

spetto delle indicazioni per l'allineamento.
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► Controllare che il tirante e il blocco funzionino in modo corretto (sblocco/blocco).
► CAUTELA! Utilizzare il cursore di arresto solo come indicato nella figura  22  a pagina 17 e

montarlo insieme al tirante di blocco e sblocco.
► Non far sporgere il naso del cursore di arresto poiché la posizione di arresto del cursore non

deve essere utilizzata.
► Al fine di evitare funzionamenti errati, dimensionare la lunghezza del tirante per il blocco e lo

sblocco in modo tale che non sia teso quando il cursore di arresto è in posizione di riposo. Se
si aziona il cursore di arresto lo sblocco deve avvenire in modo sicuro.
→ Azionamento del cursore di arresto: vedere fig.   22 , pos.  
→ Posizione di riposo del cursore di arresto: vedere fig.   22 , pos.  

6.2.11 Evitare i danni causati da una flessione massima
► AVVISO! Eseguire le misure indicate nella figura  23  a pagina 17 per evitare i danni causati

da una flessione massima.

6.3 Ottimizzazione dell'allineamento statico
6.3.1 Controllo dell'allineamento statico
► Per controllare l'allineamento statico posizionare il paziente sullo strumento di misurazione co­

me rappresentato nella figura  24  a pagina  18.

6.3.2 Ottimizzazione dell'allineamento statico
► Sul piano sagittale controllare l'andamento della linea di carico  1  rispetto al punto di riferi­

mento per l'allineamento  2  e correggerlo se necessario (vedere fig.  25  a pagina 18).
► Sul piano frontale controllare l'andamento della linea di carico  1  rispetto ai punti contrasse­

gnati ( 2  piede protesico, 3  ginocchio protesico, 4  spina iliaca anteriore superiore) e cor­
reggerlo, se necessario (vedere fig.  26  a pagina 19).

6.4 Ottimizzazione durante la prova dinamica
6.4.1 Ripristino delle impostazioni di fabbrica
► Ripristinare le impostazioni di fabbrica modificate prima di eseguire gli esercizi nei capitoli se­

guenti in base alla figura  27  a pagina 19.

6.4.2 Esercitare il movimento di sedersi e alzarsi in piedi

CAUTELA
Adattamento delle regolazioni
Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite
► Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.
► Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.
► Durante tutti gli esercizi il paziente deve apprendere come utilizzare in modo sicuro il blocco

(blocco attraverso il carico in estensione completa/sblocco mediante cursore di arresto).
► CAUTELA! Esercitare insieme al paziente il movimento di sedersi   1  e alzarsi in piedi  2  (ve­

dere fig.  28  a pagina 20).
► 3  Se la resistenza al movimento (ammortizzazione della flessione) è insufficiente, regolare il

ginocchio protesico come indicato.
► 4  Se la resistenza al movimento (ammortizzazione della flessione) è eccessiva, regolare il gi­

nocchio protesico come indicato.
► CAUTELA! Esercitare insieme al paziente il movimento di alzarsi in piedi  5  con un ginocchio

molto flesso. Durante il movimento di alzarsi in piedi bisogna attendere fino a quando il ginoc­
chio si porta nuovamente in estensione.
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6.4.3 Esercitare la deambulazione
► CAUTELA! Esercitare insieme al paziente la deambulazione  2  con il ginocchio protesico

bloccato e l'ausilio di barre parallele o un corrimano  1  (vedere fig.  29  a pagina 21).
► AVVISO! Controllare che si verifichi una rotazione funzionale all'esterno del piede  3 .
► Controllare la rotazione esterna  4  del ginocchio protesico.
► Controllare la flessione dell'invasatura  5 .
► Controllare l'adduzione dell'invasatura  6 .

6.5 Applicazione rivestimento cosmetico

CAUTELA
Utilizzo di talco
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione del lubrificante
► Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.
► Applicare il rivestimento cosmetico come rappresentato nella figura  30  a pagina 22 osservan­

do i seguenti punti:
• 1  Svitare e rimuovere soltanto i due perni filettati avvitati più in profondità allo scopo di man­

tenere la posizione.
• 2  Il rivestimento cosmetico non deve ostacolare il movimento del tirante di blocco e sblocco.
• 3  Al termine dell'operazione controllare il funzionamento del blocco.
• 4  Controllare il funzionamento dell'ammortizzazione della flessione.
► Per ottimizzare le proprietà antifrizione e per l’eliminazione di eventuali rumori, spruzzare lo

spray al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento cosmetico.

6.6 Ultimazione della protesi
► CAUTELA! Per evitare danni al prodotto e il pericolo di caduta, ultimare la protesi sostituendo

i perni filettati troppo corti e troppo lunghi e serrando di collegamenti filettati come indicato
nella figura  31  a pagina 22.

7 Utilizzo
7.1 Indicazioni per l'uso

CAUTELA
Sovraccarico meccanico
Caduta dovuta alla rottura di parti portanti, limitazione delle funzioni dovuta a danno meccanico
► Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non sia danneggiato.
► Non utilizzare più il prodotto in caso di limitazioni funzionali.
► Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo

da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

7.2 Uso del cursore di arresto

CAUTELA
Malfunzionamento e uso improprio del blocco
Caduta dovuta a disattivazione accidentale del blocco del ginocchio protesico
► Stendere completamente il ginocchio protesico quando si desidera attivare il blocco. Quindi

verificare attentamente che il blocco sia veramente scattato in sede.
► Disattivare il blocco solo quando si è in grado di controllare la flessione del ginocchio prote­

sico.
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8 Pulizia

CAUTELA
Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
► Pulire il prodotto soltanto in conformità alle istruzioni contenute in questo capitolo.
► Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici per la protesi.

Pulizia in caso di leggera sporcizia
1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare l'umidità rimanente all'aria.
Pulizia in caso di forte sporcizia
> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido
► AVVISO! Verificare la compatibilità dei materiali. Le sedi dei cuscinetti devono essere sempre

lubrificate.
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.

► Asciugare il prodotto con un panno.
Pulizia con disinfettanti
> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la compatibilità dei mate­

riali!), panno morbido
► Disinfettare il prodotto con il disinfettante.
► Asciugare il prodotto con un panno.
► Lasciare asciugare l'umidità rimanente all'aria.

9 Manutenzione

CAUTELA
Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalità e danneggiamento del prodot­
to
► Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.
► CAUTELA! Durante applicazioni di prova controllare più volte la protesi in base al periodo di

prova e all'utilizzo.
► CAUTELA! Durante ogni intervento di manutenzione e prima di ogni impiego controllare che i

componenti in plastica del prodotto non siano deformati, danneggiati e fessurati.
► AVVISO! Non lubrificare e ingrassare il ginocchio protesico.
► AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio di assistenza del produttore.
► Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni di utilizzo.
► Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda della frequenza

d'uso.
► Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per­

sona a persona, verificare le impostazioni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessa­
rio, alle esigenze del paziente.

► In occasione della normale ispezione, è necessario verificare lo stato di usura dell’intera pro­
tesi.

► Eseguire controlli annuali di sicurezza.
► Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionalità dell'articolazione

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti
e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e l'estensione
massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.
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10 Smaltimento
Il prodotto non può essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento scor­
retto può avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorità
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

11 Note legali
11.1 Responsabilità
Il produttore risponde se il prodotto è utilizzato in conformità alle descrizioni e alle istruzioni ripor­
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri­
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo­
difiche non permesse del prodotto.

11.2 Conformità CE
Il prodotto è conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformità CE può essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

12 Dati tecnici
I dati tecnici sono riportati nella figura   32  a pagina 23.

Abbreviazioni utilizzate nei dati tecnici
  1   hs-prox Altezza prossimale del sistema   2   hs-dist Altezza distale del sistema
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1 Indicaciones sobre este documento

INFORMACIÓN
Fecha de la última actualización: 2021-10-21
► Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las

indicaciones de seguridad.
► Explique al usuario cómo utilizar el producto de forma segura.
► Póngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen

problemas.
► Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su país cualquier incidente

grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es­
tado de salud.

► Conserve este documento.
Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboración de próte­
sis por parte de técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.
Para ampliar la formación profesional y resolver dudas se dispone de los seminarios de
Ottobock, material de información y el servicio técnico (véanse los datos de contacto del fabri­
cante al final de este documento).

1.1 Significado de los símbolos de advertencia

PRECAUCIÓN Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

AVISO Advertencias sobre posibles daños técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas

Significado de los pictogramas de las figuras (véase la fig.  2  en la página 4)
  Capítulo con información sobre la figura   Leer y respetar el documento
  Leer indicación de seguridad en el capítu­

lo
  Instrucciones de limpieza en el capítulo

  Correcto   Incorrecto
  Numeración de las partes de la figura   Numeración por orden de sucesión
  Sustituir   Tenga en cuenta el tiempo indicado
  Articulación bloqueada   Articulación desbloqueada
  Movimiento hacia el tope   Número de revoluciones
  Sin resistencia al movimiento   Resistencia al movimiento demasiado es­

casa
  Resistencia al movimiento óptima   Demasiada resistencia al movimiento
  Posición real   Posición nominal

2 Descripción del producto
El producto 3R31* se distingue por las siguientes características principales (véase la fig.  3  en
la página 5):
• Articulación de rodilla monocéntrica  1
• Variantes de producto con las siguientes conexiones proximales:

- Núcleo de ajuste: 3R31  2
- Conexión a rosca: 3R31=ST  3

• Bloqueo para el tope de extensión de la articulación protésica  4
- Accionar el pasador de bloqueo  5  desbloquea la articulación  7
- Accionar el botón de desbloqueo  6  desbloquea la articulación  7

75
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- Movimiento hacia el tope de extensión  8  bloquea la articulación  9
• Amortiguación de flexión para sentarse 10

- Ajustable mediante el vástago del émbolo del cilindro hidráulico 11
• Material: Poliamida reforzada con fibra de vidrio, Acero, Aluminio

3 Uso previsto
3.1 Uso previsto
El producto está exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe­
riores.

3.2 Campo de aplicación

PRECAUCIÓN
Sobrecarga del producto
Caídas debidas a la rotura de piezas de soporte
► Emplee el producto solamente de acuerdo con su clasificación de MOBIS (véase la fig.  4

en la página 5).
► Use el producto solamente para los niveles  1  y lados de amputación  2  permitidos (véase

la fig.  5  en la página 6).

GM 1: usuarios en espacios interiores
El paciente posee la capacidad o el potencial de utilizar una prótesis con objeto de trasladarse o para cami­
nar sobre suelo regular a escasa velocidad. La duración y la distancia al caminar están muy limitadas debido
a su estado.

3.3 Posibilidades de combinación

PRECAUCIÓN
Combinación no permitida de componentes protésicos
Caídas debidas a la rotura o la deformación del producto
► Tenga en cuenta que las combinaciones representadas con el pictograma   están permiti­

das, y las representadas con el pictograma   no están permitidas (véase la fig.  6  en la
página 6).

► Combine el producto solo con componentes protésicos permitidos para el paciente según
la tabla de combinaciones basada en MOBIS (véase la fig.  7  en la página 7: 1  articula­
ciones de cadera protésica, 2  adaptadores proximales, 3  articulaciones de rodilla protési­
ca, 4  adaptadores distales, 5  pies protésicos, 6  categoría de peso: véanse las instruccio­
nes de uso).

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

INFORMACIÓN
Todos los componentes protésicos de la prótesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputación, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambienta­
les y el campo de aplicación.

3.4 Condiciones ambientales

PRECAUCIÓN
Uso en condiciones ambientales no permitidas
Caídas debidas a daños en el producto
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► No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase la tabla "Condicio­
nes ambientales no permitidas" en este capítulo).

► Compruebe que el producto no presente daños en caso de haber estado expuesto a condi­
ciones ambientales no permitidas.

► No siga usando el producto en caso de que presente daños evidentes o en caso de duda.
► Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpieza, reparación, repuesto, en­

vío del producto al fabricante o a un taller especializado para su revisión, etc.).

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 ºC a +45 ºC
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensación

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecánicas o golpes
Sudor, orina, agua dulce, agua salada, ácidos
Polvo, arena, partículas altamente higroscópicas (p. ej., polvos de talco)

3.5 Reutilización y vida útil

PRECAUCIÓN
Exceder la vida útil y reutilización
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y daños en el producto
► Cerciórese de que no se exceda la vida útil máxima.
► Utilice el producto en una única persona.

El fabricante ha probado este producto con 1 millón de ciclos de carga. En pacientes con el gra­
do de movilidad 1, esto equivale a una vida útil de 5 años como máximo.

4 Indicaciones generales de seguridad

PRECAUCIÓN
Uso de lubricantes
Caídas debidas a la rotura de piezas de soporte, daños en el material del producto causados
por lubricantes
► No utilice lubricantes en el producto.

PRECAUCIÓN
Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulación
Aprisionamiento de las extremidades (p. ej., los dedos) y de la piel debido a un movimiento in­
controlado de la articulación
► No introduzca la mano en el mecanismo de la articulación durante el uso habitual.
► Preste mucha atención cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.

PRECAUCIÓN
Daño mecánico del producto
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento
► Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.
► Compruebe si el producto dañado funciona y si está preparado para el uso.
► No continúe usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funcio­

namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capítulo).
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► Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparación, recambio, envío del
producto al servicio técnico del fabricante para su revisión, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto­
so, en la generación de ruidos, etc.

5 Componentes incluidos en el suministro
Los componentes incluidos en el suministro (componentes del producto y cantidades  1 ) están
incluidos en las figuras  8  y  9  en las páginas 8 y 9. Solo se pueden pedir por separado los
componentes del producto que tengan un número de referencia  2 .

6 Preparación para el uso
6.1 Indicaciones para la fabricación de una prótesis

PRECAUCIÓN
Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dañados
► Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

PRECAUCIÓN
Primera vez que el paciente usa la prótesis
Caídas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o ajuste erróneos de la
prótesis
► Utilice un medio auxiliar apropiado (p. ej., barras paralelas, pasamanos o andador con rue­

das) para dar seguridad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.
El alineamiento y la adaptación se realizan fundamentalmente siguiendo los siguientes pasos:
1. Alineamiento básico de la prótesis (véase la página 78)
2. Optimización del alineamiento estático (véase la página 81)
3. Optimización durante la prueba dinámica (véase la página 81)
Estos pasos se llevan a cabo primero con una prótesis de prueba para determinar la mejor com­
binación y situación posible de los componentes protésicos entre sí. Una vez adaptados todos los
ajustes al paciente se fabrica la prótesis definitiva. Al hacerlo se repiten los mismos pasos.
En la prueba dinámica hay que darle al paciente tiempo suficiente para familiarizarse con las fun­
ciones de la prótesis y aprender así a usarla de forma segura en la vida cotidiana.

6.2 Alineamiento básico de la prótesis
Utilizar el 2Z11=KIT
INFORMACIÓN: La lámina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unión de la arti­
culación protésica contra arañazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de
prueba.
► Utilice la lámina protectora según se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.
► Retire la lámina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

INFORMACIÓN
Los componentes protésicos y la prótesis mostrados en las figuras se utilizan a modo de ejem­
plo para representar el proceso general. Las instrucciones de uso de los componentes protési­
cos seleccionados para el paciente contienen información detallada y deben emplearse para la
elaboración de la prótesis.
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► ¡PRECAUCIÓN! Para que el paciente pueda estar de pie de forma segura, alinee la prótesis
según las medidas indicadas para el plano sagital (véase la fig.  10  en la página 10 – 1  línea
de alineamiento, 2  pie protésico, 3  rodilla protésica, 4  encaje protésico) y para el plano
frontal (véase la fig.  11  en la página 10 – 1  línea de alineamiento, 2  pie protésico, 3  rodilla
protésica, 4  encaje protésico), y como se indica en los subcapítulos siguientes.

INFORMACIÓN: Para el alineamiento básico se recomienda utilizar un alineador  1  con láser  2 .
La articulación de rodilla protésica se engancha en la pinza de sujeción  4  con las puntas de su­
jeción  3  (véase la fig.  12  en la página 11).

6.2.1 Adaptar el producto al lado de la amputación
► Adapte el producto al lado de la amputación del paciente como muestra la figura  13  en la pá­

gina 11.

6.2.2 Situar el pie protésico
► Sitúe el pie protésico como muestra la figura  14  en la página 12.
► ¡AVISO! Para evitar un desgaste prematuro, respete el margen de tolerancia para la rotación

externa y no se base en la rotación externa del pie sano para realizar la adaptación.

6.2.3 Montar los adaptadores distales

PRECAUCIÓN
Montaje incorrecto de las uniones de tornillos
Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos
► Limpie las roscas antes de cada montaje.
► Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.
► Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijación de los mis­

mos.
► Monte en el pie protésico los adaptadores distales de la articulación de rodilla protésica (véa­

se la fig.  15  en la página 12).

6.2.4 Montar la articulación de rodilla protésica

PRECAUCIÓN
Montaje incorrecto sobre el tubo
Caídas debidas a la rotura de piezas de soporte
► No utilice la zona de inserción de la articulación de rodilla protésica para compensar la lon­

gitud.
► ¡PRECAUCIÓN! Limpie con un producto desengrasante que no dañe el material las superfi­

cies de contacto de la articulación de rodilla protésica y del tubo.
► Monte la articulación de rodilla protésica como muestra la figura  16  en la página 13.

6.2.5 Montar los adaptadores proximales
► Monte los adaptadores proximales como muestra la figura  17  en la página 13.

6.2.6 Preparar el encaje protésico para el pasador de bloqueo
► Prepare el encaje protésico para el montaje del pasador de bloqueo como muestra la

figura  18  en la página 14 teniendo en cuenta los siguientes puntos:
• La altura de la posición debe ser adecuada para la mano del paciente  1
• El hilo de perlón debe pasar dentro del encaje protésico en línea recta desde la articulación

de rodilla protésica hasta el pasador de bloqueo  2
• La placa para laminar debe estar colocada en el laminado sin que pueda girarse  3
• Los orificios de entrada y de salida del hilo de perlón deben estar situados a una distancia su­

ficiente con respecto a la articulación de rodilla protésica y al pasador de bloqueo para que el
bloqueo funcione de forma segura  4



80

• Proteger la rosca de la placa para laminar con cinta plástica durante el laminado  5
• Plantilla engrasada de hilo de perlón para hacer un canal en el centro del laminado  6

6.2.7 Marcar el encaje protésico
► Marque el encaje protésico para el posicionamiento como muestra la figura  19  en la pági­

na 14.

6.2.8 Situar el encaje protésico
► Tenga en cuenta la figura  20  en la página 15 y las indicaciones siguientes para el posiciona­

miento del encaje protésico.
Test de Thomas
► Coloque la mano abierta  2  por debajo de la columna lumbar.
► Pida al paciente tumbado  1  que flexione las articulaciones de rodilla y cadera contralatera­

les.
► Mueva el muñón flexionando la cadera hasta que desaparezca la curva de la espalda.
► Extienda el muñón lentamente hasta que disminuya la presión de la columna vertebral sobre

el dorso de la mano.
► Con el muñón en esta posición, mida el ángulo α de la mala postura en flexión.
Flexión del encaje
► Basándose en el ángulo α, determine la flexión del encaje β  3  óptima de acuerdo con la figu­

ra.
► Ajuste la flexión del encaje β de tal modo que el punto lateral de referencia del encaje  4  coin­

cida con la línea de alineamiento.
INFORMACIÓN: Si con los adaptadores incorporados no se pudiese situar el punto de referen­
cia del encaje  5  sobre la línea de alineamiento, habrá que emplear adaptadores especiales
( 6  ejemplos de adaptadores).
Aducción del encaje
► Calcule el ángulo necesario γ  7  de aducción del encaje basándose en la longitud del mismo,

y compárelo con una posible mala postura del muñón.
► Ajuste la aducción del encaje γ de tal modo que el punto frontal de referencia del encaje  8

coincida con la línea de alineamiento.
INFORMACIÓN: Si con los adaptadores incorporados no se pudiese situar el punto de referen­
cia del encaje  9  sobre la línea de alineamiento, habrá que emplear adaptadores especiales
(10  ejemplos de adaptadores).

6.2.9 Acortar el adaptador tubular

PRECAUCIÓN
Preparación inadecuada del tubo
Caídas debidas a daños en el tubo
► No sujete el tubo en un tornillo de banco.
► Recorte el tubo únicamente con un cortatubos o una herramienta de corte.

INFORMACIÓN: La altura total del sistema con todos los componentes protésicos equivale a la
distancia entre el encaje y el suelo (véase la fig.  21  en la página 16).
► Acorte el adaptador tubular y elimine las rebabas.

6.2.10 Montar el pasador de bloqueo y el cable de bloqueo y desbloqueo

PRECAUCIÓN
Montaje incorrecto del cable de bloqueo y desbloqueo
Riesgo de caídas debido a fallos en el funcionamiento del bloqueo
► Siga las siguientes indicaciones de montaje para montar el cable de bloqueo y desbloqueo.
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► Después del montaje, controle si el cable de bloqueo y desbloqueo se ha montado confor­
me a todas las indicaciones de montaje.

► Compruebe si tanto el cable de bloqueo y desbloqueo como el bloqueo funcionan de forma
segura (desbloquear/bloquear).

► ¡PRECAUCIÓN! Utilice el pasador de bloqueo únicamente como muestra la figura  22  en la
página 17, y móntelo junto con el cable de bloqueo y desbloqueo.

► No extraiga el saliente del pasador de bloqueo, ya que no está permitido utilizar la posición
de retención del pasador de bloqueo.

► Para evitar fallos en el funcionamiento, calcule la longitud del cable de bloqueo y desbloqueo
de tal forma que no quede tenso cuando el pasador de bloqueo esté en posición de reposo.
El desbloqueo debe transcurrir de forma segura cuando se accione el pasador de bloqueo.
→ Accionamiento del pasador de bloqueo: véase la fig.  22 , pos. 
→ Posición de reposo del pasador de bloqueo: véase la fig.  22 , pos. 

6.2.11 Evitar daños en flexión al máximo
► ¡AVISO! Tome las medidas mostradas en la figura  23  en la página 17 para evitar que se pro­

duzcan daños cuando se flexione al máximo.

6.3 Optimización del alineamiento estático
6.3.1 Comprobar el alineamiento estático
► Para comprobar el alineamiento estático, el paciente debe situarse sobre el aparato de medi­

ción tal y como muestra la figura  24  en la página 18.

6.3.2 Optimizar el alineamiento estático
► Revise el trazado de la línea de carga  1  con respecto al punto de referencia del

alineamiento  2  en el plano sagital y, de ser necesario, corríjalo como se indica (véase la
fig.  25  en la página 18).

► Revise el trazado de la línea de carga  1  con respecto a los puntos marcados ( 2  pie protési­
co, 3  articulación de rodilla protésica, 4  espina ilíaca anterosuperior) en el plano frontal y,
de ser necesario, corríjalo (véase la fig.  26  en la página 19).

6.4 Optimización durante la prueba dinámica
6.4.1 Restablecer los ajustes de fábrica
► Restablezca los ajustes de fábrica que haya modificado como indica la figura  27  en la pági­

na 19 antes de hacer los ejercicios incluidos en los capítulos siguientes.

6.4.2 Practicar el sentarse y el levantarse

PRECAUCIÓN
Adaptar los ajustes
Caídas debido a ajustes incorrectos o nuevos
► Adapte los ajustes al paciente lentamente.
► Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendrán sobre el uso de la prótesis.
► El paciente debe aprender a manejar el bloqueo de forma segura en todos los ejercicios (blo­

quear por carga en extensión completa/desbloquear mediante el pasador de bloqueo).
► ¡PRECAUCIÓN! Practique con el paciente el sentarse  1  y el levantarse  2  (véase la fig.  28

en la página 20).
► 3  Si la resistencia al movimiento (amortiguación de flexión) fuese demasiado escasa, ajuste

la articulación de rodilla protésica como se indica.
► 4  Si la resistencia al movimiento (amortiguación de flexión) fuese demasiado elevada, ajuste

la articulación de rodilla protésica como se indica.
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► ¡PRECAUCIÓN! Practique con el paciente el levantarse  5  con la articulación muy flexionada.
Mientras se levanta hay que esperar a que la articulación se vuelva a extender.

6.4.3 Practicar el caminar
► ¡PRECAUCIÓN! Practique con el paciente el caminar  2  con la articulación de rodilla protési­

ca bloqueada empleando unas barras paralelas o un pasamanos  1  (véase la fig.  29  en la pá­
gina 21).

► ¡AVISO! Preste atención a que la rotación externa del pie  3  sea funcional.
► Compruebe la rotación externa  4  de la articulación de rodilla protésica.
► Compruebe la flexión del encaje  5 .
► Compruebe la aducción del encaje  6 .

6.5 Colocar el revestimiento cosmético

PRECAUCIÓN
Uso de polvos de talco
Riesgo de lesiones, daños en el producto debidos a la falta de lubricante
► No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.
► Coloque la funda cosmética como muestra la figura  30  en la página 22 teniendo en cuenta

los siguientes puntos:
• 1  Para mantener la posición, desenrosque solamente las dos varillas roscadas que se han

insertado más profundamente.
• 2  La funda cosmética no debe afectar al movimiento del cable de bloqueo y desbloqueo.
• 3  Compruebe el funcionamiento del bloqueo cuando acabe.
• 4  Compruebe el funcionamiento de la amortiguación de flexión.
► Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, rocíe el spray de silicona

519L5 directamente sobre las superficies de fricción de la funda cosmética de espuma.

6.6 Acabar la prótesis
► ¡PRECAUCIÓN! Para evitar daños en el producto y riesgos de caídas, acabe la prótesis sus­

tituyendo las varillas roscadas demasiado cortas y demasiado largas, así como atornillando
todos los tornillos tal y como muestra la figura  31  en la página 22.

7 Uso
7.1 Indicaciones para el uso

PRECAUCIÓN
Sobrecarga mecánica
Caídas debidas a la rotura de piezas de soporte, funcionalidad limitada debida a daños mecáni­
cos
► Compruebe si el producto presenta daños antes de cada uso.
► No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.
► Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparación, recambio, envío del

producto al servicio técnico del fabricante para su revisión, etc.).

7.2 Uso del pasador de bloqueo

PRECAUCIÓN
Fallos en el funcionamiento y uso indebido del bloqueo
Caídas debidas a una desactivación inesperada del bloqueo de la articulación de rodilla protési­
ca
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► Extienda completamente la articulación de rodilla protésica para activar el bloqueo. A conti­
nuación, compruebe con cuidado si el bloqueo ha encajado correctamente.

► Desactive el bloqueo solamente si es capaz de controlar la flexión de la articulación de rodi­
lla protésica.

8 Limpieza

PRECAUCIÓN
Empleo de productos de limpieza o de desinfección inadecuados
Funcionalidad limitada y daños debidos a productos de limpieza o de desinfección inadecuados
► Limpie el producto únicamente de acuerdo con las indicaciones incluidas en este capítulo.
► Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

Limpieza en caso de suciedad leve
1) Limpie el producto con un paño húmedo y suave.
2) Seque el producto con un paño suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.
Limpieza en caso de suciedad más difícil
> Materiales necesarios: paño de limpieza, alcohol isopropílico 634A58, paño suave
► ¡AVISO! Cerciórese de que los productos no dañan el material. No se puede eliminar el lubri­

cante de los cojinetes.
Limpie el producto con un paño de limpieza y alcohol isopropílico.

► Seque el producto con el paño.
Limpieza con desinfectantes
> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en cuenta la compatibili­

dad de los materiales), paño suave
► Desinfecte el producto con un desinfectante.
► Seque el producto con el paño.
► Deje secar al aire la humedad residual.

9 Mantenimiento

PRECAUCIÓN
Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento
Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, así como daños en el
producto
► Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.
► ¡PRECAUCIÓN! Si se trata de una protetización de prueba, revise la prótesis varias veces

como corresponda al periodo de prueba y al uso.
► ¡PRECAUCIÓN! Compruebe si los componentes de plástico del producto presentan defor­

maciones, daños o grietas cada vez que realice el mantenimiento y antes de cada uso.
► ¡AVISO! No lubrique ni engrase la articulación protésica.
► ¡AVISO! Recurra únicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que realice

las labores de reparación.
► Pasados los primeros 30 días de utilización, los componentes protésicos deben ser someti­

dos a inspección.
► Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periódicos en función de la utiliza­

ción.
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► Después del periodo individual de habituación del paciente a la prótesis, compruebe los ajus­
tes de la articulación protésica y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades
del paciente.

► Durante la revisión normal se ha de comprobar si la prótesis presenta desgastes.
► Realizar inspecciones anuales de seguridad.
► Al realizar los controles de seguridad de la articulación protésica, compruebe el estado de

desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atención a la resistencia cinética, a la posición
de los rodamientos y a la generación de ruidos anómalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulación se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectúe reajustes
como corresponda.

10 Eliminación
El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli­
minación indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su país relativas a la devolución, la
recogida y la eliminación.

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

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

12 Datos técnicos
Los datos técnicos están recogidos en la figura  32  en la página 23.

Abreviaturas de los datos técnicos
  1   hs-prox Altura proximal del sistema   2   hs-dist Altura distal del sistema
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1 Indicações relativas ao documento

INFORMAÇÃO
Data da última atualização: 2021-10-21
► Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicações de se­

gurança.
► Instrua o usuário sobre a utilização segura do produto.
► Se tiver dúvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.
► Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora

do estado de saúde, ao fabricante e ao órgão responsável em seu país.
► Guarde este documento.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente à confecção de uma prótese por um
técnico ortopédico com conhecimentos especializados sobre a protetização das extremidades in­
feriores. Para fins de treinamento e esclarecimento de dúvidas, a Ottobock oferece seminários,
materiais de informação e assistência técnica (para contato, veja o endereço do fabricante no fim
do documento).

1.1 Significado dos símbolos de advertência

CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesões.

INDICAÇÃO Aviso sobre potenciais danos técnicos.

1.2 Significado dos pictogramas

Significado dos pictogramas nas figuras (veja a fig.  2  na página 4)
  Capítulo com informações sobre a figura   Ler e observar o documento
  Ler a indicação de segurança no capítulo   Instruções de limpeza no capítulo
  Correto   Incorreto
  Numeração de partes da figura   Numeração das sequências
  Substituir   Observar o tempo especificado
  Articulação bloqueada   Articulação desbloqueada
  Movimento contra o batente   Número de rotações
  Nenhuma resistência ao movimento   Resistência ao movimento baixa demais
  Resistência ao movimento ideal   Resistência ao movimento forte demais
  Posição real   Posição teórica

2 Descrição do produto
O produto 3R31* distingue-se pelas seguintes características principais (veja a fig.  3  na pági­
na 5):
• Articulação de joelho protética monocêntrica  1
• Variantes do produto com as seguintes conexões proximais:

- Núcleo de ajuste: 3R31  2
- Conexão roscada: 3R31=ST  3

• Trava para o batente de extensão da articulação protética  4
- Acionamento do bloqueio deslizante  5  desbloqueia a articulação  7
- Acionamento do botão de desbloqueio  6  desbloqueia a articulação  7
- Movimento no batente de extensão  8  bloqueia a articulação  9

• Amortecimento da flexão para a sedestação 10
- Ajustável através da haste do pistão do cilindro hidráulico 11

• Material: Poliamida reforçada com fibra de vidro, Aço, Alumínio

87
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3 Uso previsto
3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

3.2 Área de aplicação

CUIDADO
Carga excessiva sobre o produto
Queda devido à quebra de peças de suporte
► Utilize o produto somente de acordo com a classificação MOBIS (veja a fig.  4  na pági­

na 5).
► Utilize o produto somente para as alturas  1  e lados de amputação  2  permitidos (veja a

fig.  5  na página 6).

MG 1: Pacientes deambuladores internos
O paciente tem capacidade ou potencial para usar uma prótese para fins de transferência ou para se loco­
mover lentamente em pisos planos. O tempo e a distância de deambulação estão muito limitados pela condi­
ção física.

3.3 Possibilidades de combinação

CUIDADO
Combinação não autorizada de componentes protéticos
Queda devido à quebra ou deformação do produto
► Observe que as combinações apresentadas com o pictograma   são permitidas e aquelas

com o pictograma   não são permitidas (veja a fig.  6  na página 6).
► Combine o produto somente com componentes protéticos permitidos para o paciente, con­

forme a tabela de combinações baseada no MOBIS (veja a fig.  7  na página 7: 1  articula­
ções de quadril protéticas, 2  adaptadores proximais, 3  articulações de joelho protéticas,
4  adaptadores distais, 5  pés protéticos, 6  classe de peso: veja o manual de utilização).

► Consulte os manuais de utilização dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

INFORMAÇÃO
Em uma prótese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nível de amputação, ao peso corporal, ao grau de atividade, às condições ambien­
tais e à área de aplicação.

3.4 Condições ambientais

CUIDADO
Uso sob condições ambientais inadmissíveis
Queda devido a danificações do produto
► Não exponha o produto a condições ambientais inadmissíveis (consulte a tabela "Condições

ambientais inadmissíveis" neste capítulo).
► Caso o produto tenha sido exposto a condições ambientais inadmissíveis, verifique-o quanto

à presença de danos.
► Na dúvida ou em caso de danos evidentes, não continue usando o produto.
► Se necessário, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituição, revisão

pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).
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Condições ambientais admissíveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +45 °C
Umidade relativa do ar admissível 0 % a 90 %, não condensante

Condições ambientais inadmissíveis
Vibrações mecânicas ou batidas
Suor, urina, água doce, água salgada, ácidos
Poeira, areia, partículas fortemente higroscópicas (por ex., talco)

3.5 Reutilização e vida útil

CUIDADO
Utilização além da vida útil e reutilização
Risco de lesões devido à perda da função bem como danos ao produto
► Certifique-se de não utilizar o produto além da vida útil máxima.
► Use o produto somente em uma única pessoa.

Este produto foi testado pelo fabricante com 1 milhão de ciclos de carga. Isso corresponde, em
pacientes com o grau de mobilidade 1, a uma vida útil de, no máximo, 5 anos.

4 Indicações gerais de segurança

CUIDADO
Uso de lubrificantes
Queda devido à quebra de peças de suporte, danificação do material do produto por lubrifican­
tes
► Não use lubrificantes no produto.

CUIDADO
Tocar na área do mecanismo de articulação
Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrolados
da articulação
► No uso diário, não toque no mecanismo de articulação.
► Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atenção dobrada.

CUIDADO
Danificação mecânica do produto
Risco de lesões devido à alteração ou perda da função
► Trabalhe cuidadosamente com o produto.
► Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.
► Em caso de alterações ou perda de funcionamento não continue usando o produto (consul­

te "Sinais de alterações ou perda de funcionamento durante o uso" neste capítulo).
► Se necessário, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituição, revisão pelo ser­

viço de assistência do fabricante, etc.).

Sinais de alterações ou perda de funcionamento durante o uso
Tais alterações podem manifestar-se, por exemplo, através de resistência a movimentos, apareci­
mento de ruídos, etc.
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5 Material fornecido
O material fornecido (componentes do produto e quantidade  1 ) está listado nas figuras  8  e  9
nas páginas 8 e 9. Apenas os componentes de produto com o código  2  podem ser encomenda­
dos individualmente.

6 Estabelecer a operacionalidade
6.1 Indicações para a confecção de uma prótese

CUIDADO
Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica­
dos
► Observe as indicações de alinhamento, montagem e ajuste.

CUIDADO
Primeira utilização da prótese pelo paciente
Queda por falta de experiência do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da prótese
► Para a segurança do paciente, utilize um meio auxiliar adequado (por ex., barras paralelas,

corrimão e andador) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a prótese.
O alinhamento e a adaptação são realizados basicamente nas seguintes etapas:
1. Alinhamento básico da prótese (consulte a página 90)
2. Otimização do alinhamento estático (consulte a página 93)
3. Otimização durante a prova dinâmica (consulte a página 93)
Estas etapas são executadas primeiramente com uma prótese de teste, a fim de se determinar a
melhor combinação e o posicionamento dos componentes protéticos entre si. A prótese definitiva
é confeccionada, quando todos os ajustes estiverem adaptados ao paciente. Neste caso, são re­
petidas as mesmas etapas.
Durante a prova dinâmica, deve ser dado ao paciente tempo suficiente para familiarizar-se com
as funções da prótese e aprender a usá-la com segurança na vida diária.

6.2 Alinhamento básico da prótese
Utilizar 2Z11=KIT
INFORMAÇÃO: Com a película protetora do 2Z11=KIT é possível proteger a área de conexão da
articulação da prótese de arranhões no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de
prova.
► Utilizar a película protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.
► Remover a película protetora antes do paciente deixar o local de prova.

INFORMAÇÃO
Os componentes protéticos e a prótese mostrados nas figuras servirão de exemplo para a apre­
sentação do processo geral. Os manuais de utilização dos componentes protéticos seleciona­
dos para o paciente contêm informações detalhadas e devem ser consultados para a confecção
da prótese.
► CUIDADO! A fim de possibilitar uma bipedestação segura ao paciente, alinhar a prótese com

base nas ilustrações do alinhamento do plano sagital (veja a fig.  10  na página 10 – 1  linha
de alinhamento, 2  pé protético, 3  joelho protético, 4  encaixe protético) e do plano frontal
(veja a fig.  11  na página 10 – 1  linha de alinhamento, 2  pé protético, 3  joelho protético,
4  encaixe protético) e nos seguintes subcapítulos.
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INFORMAÇÃO: Recomenda-se a utilização de um dispositivo de alinhamento  1  por laser  2  pa­
ra o alinhamento básico. A articulação de joelho protética é fixada na pinça tensora  4  por meio
dos bits de fixação  3  (veja a fig.  12  na página 11).

6.2.1 Adaptar o produto no lado da amputação
► O produto é adaptado ao paciente no lado da amputação como mostrado na figura  13  na pá­

gina 11.

6.2.2 Posicionar o pé protético
► Posicionar o pé protético como mostrado na figura  14  na página  12.
► INDICAÇÃO! Para evitar um desgaste rápido, cumprir a faixa de tolerância para a rotação ex­

terna e não adaptar à rotação externa do pé preservado.

6.2.3 Montar os adaptadores distais

CUIDADO
Montagem defeituosa das conexões roscadas
Risco de lesões devido à ruptura ou ao desaperto das conexões roscadas
► Limpe as roscas antes de cada montagem.
► Cumpra os torques de aperto especificados.
► Observe as instruções relativamente ao comprimento dos parafusos e à fixação de parafu­

sos.
► Montar os adaptadores distais da articulação de joelho protética no pé protético (veja a

fig.  15  na página 12).

6.2.4 Montar a articulação de joelho protética

CUIDADO
Montagem incorreta no tubo
Queda devido à quebra de peças de suporte
► Não utilize a área de inserção da articulação de joelho protética para efetuar uma compen­

sação do comprimento.
► CUIDADO! Limpar as superfícies de contato da articulação de joelho protética e do tubo com

um detergente desengordurante e compatível com o material.
► Montar a articulação de joelho protética como mostrado na figura  16  na página 13.

6.2.5 Montar os adaptadores proximais
► Montar os adaptadores proximais como mostrado na figura  17  na página 13.

6.2.6 Preparar o encaixe protético para o bloqueio deslizante
► Preparar o encaixe protético para a montagem do bloqueio deslizante como mostrado na figu­

ra  18  na página 14 e observar os seguintes pontos:
• Posição a uma altura ideal para a mão do paciente  1
• Trajeto retilíneo do fio de perlon no encaixe protético entre a articulação de joelho protética e

o bloqueio deslizante  2
• Placa de laminação fixada contra torção no laminado  3
• Distância suficiente dos orifícios de entrada e saída do fio de perlon até a articulação de joe­

lho protética e o bloqueio deslizante, para um funcionamento seguro da trava  4
• Proteção da rosca da placa de laminação com plastaband ao laminar  5
• Dummy de fio de perlon lubrificado para a confecção de um canal central no laminado  6

6.2.7 Marcar o encaixe protético
► Marcar o encaixe protético para o posicionamento como mostrado na figura  19  na página 14.
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6.2.8 Posicionar o encaixe protético
► Para o posicionamento do encaixe protético, observar a figura  20  na página 15 e as instru­

ções subsequentes.
Teste de Thomas
► Colocar a palma da mão  2  sob a coluna lombar.
► Instruir o paciente deitado  1  para flexionar as articulações do joelho e do quadril contralate­

rais.
► Colocar o coto em flexão do quadril até que a lordose lombar desapareça.
► Estender lentamente o coto até que se reduza a pressão da coluna vertebral sobre a palma

da mão.
► Medir o ângulo α do mau posicionamento em flexão com o coto nessa posição.
Flexão do encaixe
► Com base no ângulo α, determinar a flexão ideal do encaixe  β  3  de acordo com a figura.
► Ajustar a flexão do encaixe β de forma que o ponto de referência lateral do encaixe  4  se en­

contre sobre a linha de alinhamento.
INFORMAÇÃO: Se o ponto de referência do encaixe  5  com os adaptadores montados não pu­
der ser posicionado sobre a linha de alinhamento, é necessário utilizar adaptadores especiais
( 6  exemplos de adaptadores).
Adução do encaixe
► Com base no comprimento do encaixe, determinar o ângulo γ  7  necessário para a adução

do encaixe, comparar com um eventual mau posicionamento do coto e, se for o caso, com­
pensá-lo.

► Ajustar a adução do encaixe γ de forma que o ponto de referência frontal do encaixe  8  se en­
contre sobre a linha de alinhamento.

INFORMAÇÃO: Se o ponto de referência do encaixe  9  com os adaptadores montados não pu­
der ser posicionado sobre a linha de alinhamento, é necessário utilizar adaptadores especiais
(10  exemplos de adaptadores).

6.2.9 Encurtar o adaptador tubular

CUIDADO
Manuseio incorreto do tubo
Queda devido à danificação do tubo
► Não fixar o tubo no torno de bancada.
► Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri­

mento.
INFORMAÇÃO: A altura total de sistema de todos os componentes protéticos corresponde à
medida encaixe-solo (veja a fig.  21  na página 16).
► Encurtar e rebarbar o adaptador tubular.

6.2.10 Montar o bloqueio deslizante e o cabo de tração de destravamento

CUIDADO
Montagem incorreta do cabo de tração de destravamento
Risco de queda devido ao mau funcionamento da trava
► Siga as seguintes instruções de montagem para a instalação do cabo de tração de destra­

vamento.
► Após a instalação, controle se o cabo de tração de destravamento foi instalado conforme to­

das as instruções de montagem.
► Verifique o cabo de tração de destravamento e a trava quanto ao funcionamento seguro

(destravar/travar).
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► CUIDADO! Utilizar o bloqueio deslizante somente da maneira como é mostrado na figura  22
na página  17 e montá-lo junto com o cabo de tração de destravamento.

► Não quebrar a ponta do bloqueio deslizante, porque não é permitido utilizar a posição de blo­
queio do bloqueio deslizante.

► Para evitar um mau funcionamento, dimensione o comprimento do cabo de tração de destra­
vamento de forma que ele não fique tensionado quando o bloqueio deslizante se encontrar na
posição de repouso. Quando o bloqueio deslizante for acionado, o destravamento deve ocor­
rer seguramente.
→ Acionamento do bloqueio deslizante: ver fig.  22 , pos. 
→ Posição de repouso do bloqueio deslizante: ver fig.  22 , pos. 

6.2.11 Evitar danificações na flexão máxima
► INDICAÇÃO! Executar as medidas mostradas na figura  23  na página 17 para evitar danifica­

ções em caso de flexão máxima.

6.3 Otimização do alinhamento estático
6.3.1 Verificar o alinhamento estático
► Para verificar o alinhamento estático, posicionar o paciente no aparelho de medição como

mostrado na figura  24  na página  18.

6.3.2 Otimizar o alinhamento estático
► No plano sagital, verificar o trajeto da linha de carga  1  em relação ao ponto de referência de

alinhamento  2  e, se necessário, corrigir como mostrado (veja a fig.  25  na página 18).
► No plano frontal, verificar o trajeto da linha de carga  1  em relação aos pontos marcados

( 2  pé protético, 3  articulação de joelho protética, 4  espinha ilíaca anterossuperior) e, se
necessário, corrigir (veja a fig.  26  na página 19).

6.4 Otimização durante a prova dinâmica
6.4.1 Repor aos ajustes de fábrica
► Antes dos exercícios descritos nos capítulos seguintes, repor os ajustes desregulados aos

ajustes de fábrica de acordo com a figura  27  na página 19.

6.4.2 Exercícios de sentar e levantar

CUIDADO
Adaptação dos ajustes
Queda devido a ajustes incorretos ou não habituais
► Só adapte lentamente os ajustes ao paciente.
► Explique os efeitos das adaptações sobre o uso da prótese ao paciente.
► Todos estes exercícios exigem que o paciente aprenda a utilizar a trava com segurança (blo­

quear com aplicação de carga na extensão completa/desbloquear por meio do bloqueio desli­
zante).

► CUIDADO! Praticar os exercícios de sentar  1  e levantar  2  com o paciente (veja a fig.  28  na
página 20).

► 3  Se a resistência ao movimento (amortecimento da flexão) estiver fraca demais, ajustar a ar­
ticulação de joelho protética como mostrado.

► 4  Se a resistência ao movimento (amortecimento da flexão) estiver forte demais, ajustar a ar­
ticulação de joelho protética como mostrado.

► CUIDADO! Praticar o exercício de levantar  5  com o paciente com a articulação fortemente
flexionada. Durante o movimento de levantar, é preciso esperar até que a articulação se movi­
mente em extensão.
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6.4.3 Exercícios de deambulação
► CUIDADO! Praticar a deambulação  2  com o paciente com o auxílio das barras paralelas ou

de um corrimão  1  com a articulação de joelho protética bloqueada (veja a fig.  29  na pági­
na 21).

► INDICAÇÃO! Atentar para uma rotação externa funcional do pé  3 .
► Testar a rotação externa  4  da articulação de joelho protética.
► Testar a flexão do encaixe  5 .
► Testar a adução do encaixe  6 .

6.5 Colocar o revestimento cosmético

CUIDADO
Uso de talco
Risco de lesões e danificação do produto devido à falta de lubrificante
► Não use talco no produto ou em outros componentes protéticos.
► Colocar o revestimento cosmético como mostrado na figura  30  na página 22, atentando para

os seguintes pontos:
• 1  Para manter o posicionamento, retirar somente os dois pinos roscados que estão aparafu­

sados mais profundamente.
• 2  O revestimento cosmético não pode prejudicar o movimento do cabo de tração de destra­

vamento.
• 3  Verificar o funcionamento da trava após a confecção.
• 4  Verificar o funcionamento do amortecimento da flexão.
► Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruídos, aplicar o spray de silicone 519L5

diretamente sobre as superfícies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

6.6 Acabamento da prótese
► CUIDADO! A fim de evitar danos ao produto e o risco de quedas, efetuar o acabamento da

prótese, trocando pinos roscados curtos ou longos demais e apertando firmemente as cone­
xões roscadas de acordo com a figura  31  na página 22.

7 Uso
7.1 Indicações relativas ao uso

CUIDADO
Sobrecarga mecânica
Queda devido à quebra de peças de suporte, limitações do funcionamento devido a danos me­
cânicos
► Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.
► Não use o produto em caso de limitações do funcionamento.
► Se necessário, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituição, revisão pelo ser­

viço de assistência do fabricante, etc.).

7.2 Uso do bloqueio deslizante

CUIDADO
Mau funcionamento e uso incorreto da trava
Queda devido à desativação inesperada da trava da articulação de joelho protética
► Para ativar a trava, estenda completamente a articulação de joelho protética. Em seguida,

verifique com cuidado se a trava está realmente encaixada.
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► Desative a trava somente se você for capaz de controlar a flexão da articulação de joelho
protética.

8 Limpeza

CUIDADO
Utilização de produtos de limpeza ou de desinfecção errados
Limitações do funcionamento e danos em consequência do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecção errados
► Limpe o produto somente conforme as instruções contidas neste capítulo.
► Para a prótese, observe as indicações de limpeza de todos os componentes protéticos.

Limpeza de sujidades leves
1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.
3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.
Limpeza de sujidades mais fortes
> Materiais necessários: pano de limpeza, álcool isopropílico 634A58, pano macio
► INDICAÇÃO! Atenção para a compatibilidade com o material. O lubrificante dos rolamentos

não deve ser extraído.
Limpar o produto com um pano de limpeza e álcool isopropílico.

► Secar o produto com o pano.
Limpeza com desinfetante
> Materiais necessários:desinfetante incolor sem álcool (atenção para a compatibilidade de

materiais!), pano macio
► Desinfetar o produto com o desinfetante.
► Secar o produto com o pano.
► Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

9 Manutenção

CUIDADO
Não observância das indicações de manutenção
Risco de lesões devido à alteração ou perda da função, bem como danificação do produto
► Observe as seguintes indicações de manutenção.
► CUIDADO! Durante as protetizações de teste, verificar a prótese várias vezes conforme o pe­

ríodo de teste e o uso.
► CUIDADO! Sempre que efetuar a manutenção e antes de usar o produto, verificar os compo­

nentes de plástico quanto a deformações, danificações e fissuras.
► INDICAÇÃO! Não usar óleos ou graxas lubrificantes na articulação protética.
► INDICAÇÃO! Permitir apenas serviços de reparo através da assistência do fabricante.
► Após os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspeção.
► Marcar as datas para a manutenção periódica com o paciente de acordo com o uso.
► Após o período de adaptação individual do paciente à prótese, verificar os ajustes da articula­

ção protética e, se necessário, reajustá-la às necessidades do paciente.
► Verificar a prótese completa quanto à presença de desgastes durante a consulta de rotina.
► Executar revisões de segurança anuais.
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► No âmbito dos controles de segurança, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar­
ticulação protética. Prestar atenção especial à resistência ao movimento, aos mancais de ro­
lamentos e ao surgimento de ruídos incomuns. O movimento completo da flexão e da exten­
são tem que estar sempre assegurado. Se necessário, efetuar reajustes.

10 Eliminação
Em alguns locais não é permitida a eliminação do produto em lixo doméstico não seletivo. Uma
eliminação inadequada pode ter consequências nocivas ao meio ambiente e à saúde. Observe as
indicações dos órgãos nacionais responsáveis pelos processos de devolução, coleta e elimina­
ção.

11 Notas legais
11.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrições e instru­
ções contidas neste documento. O fabricante não se responsabiliza por danos causados pela
não observância deste documento, especialmente aqueles devido à utilização inadequada ou à
modificação do produto sem permissão.

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

12 Dados técnicos
Os dados técnicos estão listados na figura  32  na página 23.

Abreviações contidas nos dados técnicos
  1   hs-prox Altura de sistema proximal   2   hs-dist Altura de sistema distal
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1 Aanwijzingen bij het document

INFORMATIE
Datum van de laatste update: 2021-10-21
► Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei­

ligheidsinstructies 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.
Dit document en het product mogen uitsluitend worden gebruikt voor het maken van een prothese
door een orthopedisch instrumentmaker die over vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen
voor de onderste ledematen. Voor scholing of bij vragen staan Ottobock cursussen, informatie­
materiaal en de servicedienst tot uw beschikking (voor contactmogelijkheden zie adres fabrikant
aan het einde van het document).

1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

LET OP Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

1.2 Betekenis van de pictogrammen

Betekenis van de pictogrammen in de afbeeldingen (zie afb.  2  op pagina 4) 
  Hoofdstuk met informatie over de afbeel­

ding
  Document lezen en in acht nemen

  Veiligheidsinstructie in het hoofdstuk
lezen

  Aanwijzingen omtrent de reiniging in het
hoofdstuk

  Goed   Fout
  Nummering voor onderdelen van de

afbeelding
  Nummering voor volgordes

  Vervangen   Tijdsaanduiding in acht nemen
  Scharnier vergrendeld   Scharnier ontgrendeld
  Beweging tegen aanslag   Aantal omwentelingen
  Geen bewegingsweerstand   Bewegingsweerstand te gering
  Optimale bewegingsweerstand   Bewegingsweerstand te sterk
  Werkelijke positie   Gewenste positie

2 Productbeschrijving
Het product 3R31* wordt gekenmerkt door de volgende eigenschappen (zie afb.  3  op pagi­
na 5):
• Monocentrisch prothesekniescharnier  1
• Productvarianten met de volgende proximale aansluitingen:

- Piramideadapter: 3R31  2
- Schroefdraadaansluiting: 3R31=ST  3

• Vergrendeling voor de extensieaanslag van het prothesescharnier  4
- Door de vastzetschuif te bedienen  5  ongrendelt het scharnier  7

99
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- Door de ontgrendelingsknop te bedienen  6  ongrendelt het scharnier  7
- Een beweging in de extensieaanslag  8  vergrendelt het scharnier  9

• Flexiedemping voor het gaan zitten 10
- Instelbaar via de drijfstang van de hydraulische cilinder 11

• Materiaal: glasvezelversterkt polyamide, Staal, Aluminium

3 Gebruiksdoel
3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Toepassingsgebied

VOORZICHTIG
Overbelasting van het product
Vallen door breuk van dragende delen
► Gebruik het product uitsluitend in overeenstemming met zijn MOBIS-classificatie (zie afb.

  4  op pagina 5). 
► Gebruik het product uitsluitend voor de toegestane amputatiehoogtes  1  en

amputatiezijdes  2  (zie afb.  5  op pagina 6).

MG 1: personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen
De patiënt is (in potentie) in staat om zich met een prothese op een vlakke ondergrond met geringe snelheid
te verplaatsen of voort te bewegen. De tijd dat de patiënt kan lopen, en de afstand die hij kan afleggen, zijn
door zijn toestand sterk beperkt.

3.3 Combinatiemogelijkheden

VOORZICHTIG
Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten
Vallen door breuk of vervorming van het product
► Houdt u er rekening mee dat afgebeelde combinaties met het pictogram   zijn toegestaan.

Combinaties met het pictogram   zijn niet toegestaan (zie afb.  6  op pagina 6).
► Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten die volgens de combinatieta­

bel volgens MOBIS voor de patiënt zijn toegestaan (zie afb.  7  op pagina 7: 1  prothese­
heupscharnieren, 2  proximale adapters, 3  prothesekniescharnieren, 4  distale adapters,
5  prothesevoeten, 6  gewichtsklasse: zie gebruiksaanwijzing).

► Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

INFORMATIE
In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiënt ten aanzien van
amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsge­
bied.

3.4 Omgevingscondities

VOORZICHTIG
Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Vallen door schade aan het product
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► Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie tabel "Niet-
toegestane omgevingscondities" in dit hoofdstuk).

► Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan,
controleer het dan op beschadiging.

► Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.
► Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara­

tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +45 °C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken
Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

3.5 Hergebruik en levensduur

VOORZICHTIG
Overschrijding van de levensduur en hergebruik
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
► Zorg ervoor dat de maximale levensduur niet wordt overschreden.
► Gebruik het product voor niet meer dan één persoon.

Het product is door de fabrikant getest met 1 miljoen belastingscycli. Bij patiënten met mobiliteits­
graad 1 komt dit overeen met een levensduur van maximaal vijf jaar.

4 Algemene veiligheidsvoorschriften

VOORZICHTIG
Gebruik van smeermiddelen
Vallen door breuk van dragende delen, beschadiging van het materiaal van het product door
smeermiddelen
► Gebruik voor het product geen smeermiddelen.

VOORZICHTIG
In het bereik van het scharniermechanisme grijpen
Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe­
gingen
► Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.
► Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.

VOORZICHTIG
Mechanische beschadiging van het product
Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies
► Ga zorgvuldig met het product om.
► Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.
► Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie "Teke­

nen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).
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► Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan­
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef­
heid, geluidsontwikkeling, enz.

5 Inhoud van de levering
De inhoud van het leveringspakket (productcomponenten en hoeveelheid  1 ) wordt beschreven in
de afbeeldingen  8  en  9  op de pagina's 8 en  9. Alleen de productcomponenten met artikel­
nummer  2  zijn afzonderlijk bestelbaar.

6 Gebruiksklaar maken
6.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

VOORZICHTIG
Verkeerde opbouw, montage of instelling
Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom­
ponenten
► Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

VOORZICHTIG
De patiënt neemt de prothese voor het eerst in gebruik
Vallen door gebrek aan ervaring van de patiënt, een verkeerde montage of instelling van het pro­
duct
► Gebruik voor de veiligheid van de patiënt de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een

geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug, leuning en rollator).
De opbouw en de aanpassing bestaan in beginsel uit de volgende stappen:
1. Basisopbouw van de prothese (zie pagina 102)
2. Optimalisatie van de statische opbouw (zie pagina 105)
3. Optimalisatie tijdens de dynamische passessie (zie pagina 105)
Deze stappen worden eerst uitgevoerd met een testprothese om de best mogelijke, onderlinge
combinatie en plaatsing van de prothesecomponenten te bepalen. Wanneer alle instellingen zijn
afgestemd op de patiënt wordt de definitieve prothese vervaardigd. Dezelfde stappen worden dan
herhaald.
Bij het dynamisch passen moet de patiënt voldoende tijd worden gegund om de functies van de
prothese te leren kennen en zo te leren hoe hij of zij de prothese in het dagelijks leven veilig kan
gebruiken.

6.2 Basisopbouw van de prothese
2Z11=KIT gebruiken
INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothe­
sescharnier bij de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd
tegen krassen.
► Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de

2Z11=KIT.
► Verwijder het beschermfolie, voordat de patiënt de pasruimte verlaat.
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INFORMATIE
De op de afbeeldingen weergegeven prothesecomponenten en de prothese worden als voor­
beeld gebruikt om een algemeen overzicht te geven. De gebruiksaanwijzingen bij de voor de
patiënt uitgezochte prothesecomponenten bevatten gedetailleerde informatie en moeten bij het
maken van de prothese worden gebruikt.
► VOORZICHTIG! Om ervoor te zorgen dat de patiënt stevig kan staan, dient u de prothese op

te bouwen aan de hand van de opbouwafbeeldingen voor het sagitale vlak (zie afb.  10  op
pagina 10 - 1  opbouwlijn, 2  prothesevoet, 3  protheseknie, 4  prothesekoker) en het fronta­
le vlak (zie afb.  11  op pagina 10 - 1  opbouwlijn, 2  prothesevoet, 3  protheseknie, 4  prothe­
sekoker) en de volgende subhoofdstukken.

INFORMATIE: Voor de basisopbouw wordt het gebruik van een opbouwapparaat  1  met
lasers  2  aangeraden. Met de houderbits  3  wordt het prothesescharnier in de spantang  4  vast­
gespannen (zie afb.  12  op pagina 11).

6.2.1 Product aan de amputatiezijde aanpassen
► Pas het product, zoals op de afbeelding   13  op pagina 11 wordt weergegeven, aan de ampu­

tatiezijde van de patiënt aan.

6.2.2 Prothesevoet positioneren
► Positioneer de prothesevoet zoals op de afbeelding  14  op pagina 12 wordt weergegeven.
► LET OP! Om een voortijdige slijtage te voorkomen, moet het tolerantiebereik voor de exorota­

tie worden aangehouden. Niet aan de exorotatie van de behouden voet aanpassen.

6.2.3 Distale adapter monteren

VOORZICHTIG
Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen
► Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad reinigen.
► Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.
► Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.
► Monteer de adapter, distaal van het prothesekniescharnier, op de prothesevoet (zie afb.  15

op pagina 12).

6.2.4 Prothesekniescharnier monteren

VOORZICHTIG
Verkeerde montage op buis
Vallen door breuk van dragende delen
► Gebruik het inschuifbare gedeelte van het prothesekniescharnier niet om de lengte te com­

penseren.
► VOORZICHTIG! Reinig de contactvlakken van het prothesekniescharnier en de buis met een

ontvettend reinigingsmiddel dat het materiaal ontziet.
► Monteer het prothesekniescharnier, zoals weergegeven op de afbeelding  16  op pagina 13.

6.2.5 Proximale adapter monteren
► Monteer de proximale adapter, zoals weergegeven op de afbeelding  17  op pagina 13.

6.2.6 Prothesekoker voor vastzetschuif voorbereiden
► Bereid de prothesekoker voor de montage van de vastzetschuif voor, zoals weergegeven op

de afbeelding  18 op pagina 14, en let hierbij op de volgende punten: 
• De positiehoogte dient zich op de optimale hoogte voor de hand van de patiënt te bevinden  1
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• De perlondraad in de prothesekoker moet in een rechte lijn van het prothesekniescharnier
naar de vastzetschuif lopen  2

• Ingietplaat beveiligd tegen draaien in het laminaat  3
• De gaten waar de perlondraad naar binnen loopt/naar buiten komt moeten zich op een vol­

doende afstand bevinden t.o.v. het prothesekniescharnier en de vastzetschuif, opdat de ver­
grendeling goed werkt  4

• Plastaband als bescherming van de schroefdraad van de ingietplaat bij het lamineren  5
• Ingevette perlondraad-dummy om een kanaal midden in het laminaat te maken  6

6.2.7 Prothesekoker markeren
► Markeer de prothesekoker, zoals op afbeelding  19  op pagina 14 weergegeven, voor de posi­

tionering. 

6.2.8 Prothesekoker positioneren
► Neem voor de positionering van de prothesekoker de afbeelding  20  op pagina 15 en de hier­

onder volgende instructies in acht.
Handgreep van Thomas
► Leg de vlakke hand  2  onder de lendenwervelkolom.
► Wijs de liggende patiënt  1  erop dat hij het contralaterale kniescharnier en het heupscharnier

moet buigen.
► Beweeg de stomp vanuit de heup totdat de holle rug verdwijnt.
► Breng de stomp langzaam in de gestrekte stand, totdat de druk van de wervelkolom op de

handrug afneemt.
► Meet in deze stand van de stomp de hoek α van de verkeerde buigstand.
Kokerflexie
► Bepaal aan de hand van hoek α de optimale kokerflexie β  3  conform de afbeelding.
► Stel de kokerflexie β zo in, dat het laterale kokerreferentiepunt  4  zich op de opbouwlijn

bevindt.
INFORMATIE: Wanneer het kokerreferentiepunt  5  met de ingebouwde adapters niet op de
opbouwlijn kan worden gepositioneerd, moeten er speciale adapters ( 6  voorbeelden voor adap­
ters) worden ingezet.
Kokeradductie
► Bepaal aan de hand van de kokerlengte de vereiste hoek γ  7  van de kokeradductie en pas

deze aan op een eventuele foute stand van de stomp.
► Stel de kokeradductie γ zo in, dat het frontale kokerreferentiepunt  8  zich op de opbouwlijn

bevindt.
INFORMATIE: Wanneer het kokerreferentiepunt  9  met de ingebouwde adapters niet op de
opbouwlijn kan worden gepositioneerd, moeten er speciale adapters (10  voorbeelden voor adap­
ters) worden ingezet.

6.2.9 Buisadapter inkorten

VOORZICHTIG
Verkeerd bewerken van de buis
Vallen door beschadiging van de buis
► Klem de buis niet vast in een bankschroef.
► Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

INFORMATIE: De hoogte van het complete systeem van alle prothesecomponenten komt overeen
met de koker-vloer-maat (zie afb.  21  op pagina 16).
► Kort de buisadapter in en ontbraam deze.
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6.2.10 Vastzetschuif en ontgrendelingstrekkabel monteren

VOORZICHTIG
Verkeerd monteren van de ontgrendelingskabel
Valgevaar door het niet werken of niet goed werken van de vergrendeling
► Volg de onderstaande opbouwinstructies voor het monteren van de ontgrendelingstrekkabel

op.
► Controleer na de montage of de ontgrendelingskabel geheel volgens de opbouwinstructies

is gemonteerd.
► Controleer of de ontgrendelingskabel en de vergrendeling goed werken (ontgrendelen/ver­

grendelen).
► VOORZICHTIG! Gebruik de vastzetschuif uitsluitend zoals weergegeven op de

afbeelding  22  op pagina 17 en monteer deze samen met de ontgrendelingstrekkabel.
► Breek het nokje van de vastzetschuif niet los, omdat de arrêteerstand van de vastzetschuif niet

mag worden gebruikt.
► Om storingen in de werking te voorkomen, moet de lengte van de ontgrendelingstrekkabel zo

worden gekozen dat de kabel niet onder spanning staat, wanneer de vastzetschuif zich in de
ruststand bevindt. Bij het bedienen van de vastzetschuif moet het kniescharnier met zekerheid
worden ontgrendeld.
→ Bediening van de vastzetschuif: zie afb.  22 , pos. 
→ Ruststand van de vastzetschuif: zie afb.  22 , pos. 

6.2.11 Beschadigingen bij maximale flexie verhinderen
► LET OP! Voer de op de afbeelding  23  op pagina 17 weergegeven maatregelen uit om

beschadigingen bij maximale flexie te verhinderen.

6.3 Optimalisatie van de statische opbouw
6.3.1 Statische opbouw controleren
► Voor het controleren van de statische opbouw positioneert u de patiënt, zoals op de afbeel­

ding  24  op pagina 18 is weergegeven, op het meetapparaat.

6.3.2 Statische opbouw optimaliseren
► Controleer in het sagitale vlak het verloop van de belastingslijn  1  naar het opbouwreferentie­

punt  2 . Corrigeer indien nodig (zie afb.  25  op pagina 18).
► Controleer in het frontale vlak het verloop van de belastingslijn  1  naar de gemarkeerde pun­

ten ( 2  prothesevoet, 3  prothesekniescharnier, 4  spina iliaca anterior superior) en corrigeer
indien nodig (zie afb.  26  op pagina 19).

6.4 Optimalisatie tijdens de dynamische passessie
6.4.1 Naar standaardinstellingen terugzetten
► Zet voor de oefeningen in de hierna volgende hoofdstukken de instellingen terug naar de

standaardinstellingen conform de afbeelding  27  op pagina 19.

6.4.2 Gaan zitten en opstaan oefenen

VOORZICHTIG
Instellingen aanpassen
Vallen door onjuiste of ongewone instellingen
► Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiënt aan.
► Geef de patiënt uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe­

se.
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► Bij alle oefeningen moet de patiënt leren om de vergrendeling veilig te bedienen (vergrende­
len door belasting in complete extensie/ontgrendelen via de vastzetschuif).

► VOORZICHTIG! Oefen met de patiënt het gaan zitten  1  en opstaan  2  (zie afb.  28  op pagi­
na 20).

► 3  Wanneer de bewegingsweerstand (flexiedemping) te zwak is, moet het protheseknieschar­
nier zoals weergegeven worden ingesteld.

► 4  Wanneer de bewegingsweerstand (flexiedemping) te sterk is, moet het protheseknieschar­
nier zoals weergegeven worden ingesteld.

► VOORZICHTIG! Oefen met de patiënt het opstaan  5  met een sterk gebogen scharnier. Tij­
dens het opstaan moet gewacht worden totdat het scharnier zich weer in extensie beweegt.

6.4.3 Lopen oefenen
► VOORZICHTIG! Oefen met de patiënt met behulp van een loopbrug of leuning  1  het

lopen  2  met een vergrendeld prothesekniescharnier (zie afb.  29  op pagina 21).
► LET OP! Let op een functionele exorotatie van de voet  3 .
► Controleer de exorotatie  4  van het prothesekniescharnier.
► Controleer de kokerflexie  5 .
► Controleer de kokeradductie  6 .

6.5 Cosmetische bekleding aanbrengen

VOORZICHTIG
Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
► Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.
► Breng het cosmetische overtrek aan, zoals weergegeven op afbeelding  30  op pagina  22, en

let hierbij op de volgende punten:
• 1  Schroef de twee diepst ingeschroefde stelbouten eruit om de positionering te behouden.
• 2  Het cosmetische overtrek mag de ontgrendelingstrekkabel niet belemmeren in de bewe­

ging.
• 3  Controleer na de voltooiing de functie van de vergrendeling.
• 4  Controleer de werking van de flexiedemping.
► Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstof­

overtrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray
519L5.

6.6 Gereedmaken van de prothese voor gebruik
► VOORZICHTIG! Om een beschadiging van het product en valgevaar te vermeiden, moet de

prothese worden voorbereid voor het gebruik door te korte en te lange schroefdraadpennen
te vervangen. Bovendien moeten de schroefverbindingen overeenkomstig de afbeelding   31
op pagina 22 worden vastgedraaid.

7 Gebruik
7.1 Gebruiksinstructies

VOORZICHTIG
Mechanische overbelasting
Val door breuk van dragende delen, functiebeperkingen door mechanische beschadiging
► Controleer het product telkens vóór gebruik op beschadigingen.
► Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.
► Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan­

ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
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7.2 Gebruik van de vastzetschuif

VOORZICHTIG
Storingen en verkeerd gebruik van de vergrendeling
Vallen door onverwachte deactivering van de vergrendeling van het prothesekniescharnier
► Strek het prothesekniescharnier volledig om de vergrendeling te activeren. Controleer ver­

volgens voorzichtig of de vergrendeling ook werkelijk is vastgeklikt.
► Deactiveer de vergrendeling alleen als u in staat bent om de buiging van het protheseknie­

scharnier te controleren.

8 Reiniging

VOORZICHTIG
Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen
Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen
► Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofdstuk.
► Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponen­

ten op.

Verwijderen van lichtere verontreinigingen
1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
2) Droog het product af met een zachte doek.
3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.
Verwijderen van sterkere verontreinigingen
> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek
► LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal. Er mag geen smeermiddel

aan de lagerpunten worden onttrokken.
Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

► Droog het product af met de doek.
Reinigen met desinfectiemiddel
> Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de geschiktheid voor het

materiaal!), zachte doek
► Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.
► Droog het product af met de doek.
► Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

9 Onderhoud

VOORZICHTIG
Niet naleven van de onderhoudsinstructies
Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi­
ging van het product
► Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.
► VOORZICHTIG! Controleer tijdens testfases de prothese overeenkomstig de testperiode en

het gebruik meerdere malen.
► VOORZICHTIG! Controleer bij elk onderhoud en voor elk gebruik de kunststof componenten

van het product op vervormingen, beschadigingen en scheurtjes.
► LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.
► LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabrikant.
► Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.
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► Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiënt.
► Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiënt een periode individueel

aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiënt.

► Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
► Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.
► Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand

en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle­
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

10 Afvalverwerking
Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
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
bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwer­
king.

11 Juridische informatie
11.1 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.

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

12 Technische gegevens
Een overzicht van de technische gegevens vindt u op afbeelding  32  op pagina 23.

Afkorting bij de technische gegevens
  1   hs-prox Proximale systeemhoogte   2   hs-dist Distale systeemhoogte
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1 Information om dokumentet

INFORMATION
Datum för senaste uppdatering: 2021-10-21
► Läs noga igenom detta dokument innan du börjar använda produkten och beakta säkerhets­

anvisningarna.
► Instruera användaren i hur man använder produkten på ett säkert sätt.
► Kontakta tillverkaren om du har frågor om produkten eller om det uppstår problem.
► Anmäl alla allvarliga tillbud som uppstår på grund av produkten, i synnerhet vid försämrat

hälsotillstånd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
► Spara det här dokumentet.

Det här dokumentet och produkten är uteslutande avsedda för tillverkning av en protes av en orto­
pedingenjör som har specialistkunskap om protesförsörjning av de nedre extremiteterna. Semina­
rier och informationsmaterial samt Ottobocks kundtjänst finns tillgängliga för vidareutbildning och
frågor (kontaktuppgifter och tillverkarens adress finns på sista sidan).

1.1 Varningssymbolernas betydelse

OBSERVERA Varning för möjliga olycks- och skaderisker.

ANVISNING Varning för möjliga tekniska skador.

1.2 Symbolförklaring

Symbolförklaring till bilderna (se bild  2  på sidan 4)
  Avsnitt med information om bilden   Läs och observera dokumentet
  Läs säkerhetsföreskrifterna i avsnittet   Rengöringsföreskrifter i avsnittet
  Rätt   Fel
  Numrering av delarna i bilden   Numrering av steg som ska utföras i tur

och ordning
  Byt ut   Observera tidsuppgift
  Leden är låst   Leden är upplåst
  Rörelse mot anslag   Antal varv
  Inget rörelsemotstånd   För lågt rörelsemotstånd
  Optimalt rörelsemotstånd   För högt rörelsemotstånd
  Faktisk position   Börposition

2 Produktbeskrivning
Produktens 3R31* viktigaste egenskaper är (se bild  3  på sidan 5):
• monocentrisk protesknäled  1
• produktvarianter med följande proximala anslutningar:

- pyramidkoppling: 3R31  2
- gänganslutning: 3R31=ST  3

• spärr för protesledens extensionsanslag  4
- leden  7  låses upp med låsregeln  5
- leden  7  låses upp med upplåsningsknappen  6
- leden  9  spärras genom rörelse fram till extensionsanslaget  8

• flexionsdämpning för isättning 10
- dämpningen går att ställa in via den hydrauliska cylinderns kolvstång 11

• Material: Glasfiberarmerad polyamid, Stål, Aluminium

111
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3 Ändamålsenlig användning
3.1 Avsedd användning
Produkten är endast avsedd för exoprotetisk behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Användningsområde

OBSERVERA
Överbelastning av produkten
Fall till följd av att bärande delar går sönder
► Produkten ska användas i enlighet med sin MOBIS-klass (se bild  4  på sidan 5).
► Använd endast produkten för godkända amputationshöjder  1  och amputationssidor  2  (se

bild  5  på sidan 6).

MG 1: inomhusbrukare
Brukaren har förmåga eller potential att använda en protes för transportändamål eller för förflyttning på jämnt
underlag med låg hastighet. Gångtiden och gångsträckan är kraftigt begränsade på grund av brukarens till­
stånd.

3.3 Kombinationsmöjligheter

OBSERVERA
Otillåten kombination av proteskomponenter
Fall till följd av att produkten går sönder eller deformeras
► Observera att kombinationerna som avbildas tillsammans med symbolen   är tillåtna och att

de som avbildas tillsammans med symbolen   är otillåtna (se bild  6  på sidan 6).
► Produkten får endast kombineras med de proteskomponenter i kombinationstabellen som

har fastställts som tillåtna baserat på brukarens MOBIS (se bild  7  på sidan 7: 1  protes­
höftled, 2  proximal adapter, 3  protesknäled, 4  distal adapter, 5  protesfötter, 6  viktklass:
se bruksanvisningen).

► Ta hjälp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna får
kombineras med varandra.

INFORMATION
I en protes måste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstår beträffande
brukarens amputationshöjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren är samt omgivningsförhållanden
och användningsområde.

3.4 Omgivningsförhållanden

OBSERVERA
Användning under otillåtna omgivningsförhållanden
Fallrisk till följd av skador på produkten
► Utsätt inte produkten för otillåtna omgivningsförhållanden (se tabellen ”Otillåtna

omgivningsförhållanden” i detta avsnitt).
► Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts för otillåtna omgivningsförhållan­

den.
► Använd inte produkten om du tror att den är skadad eller om den har synliga skador.
► Vidta vid behov lämpliga åtgärder (t.ex. rengöring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren

eller i en fackverkstad).
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Tillåtna omgivningsförhållanden
Omgivningstemperatur vid användning -10 °C till +45  °C
Tillåten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillåtna omgivningsförhållanden
Mekaniska vibrationer eller stötar
Svett, urin, sötvatten, saltvatten, syror
Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

3.5 Återanvändning och livslängd

OBSERVERA
Överskriden livslängd och återanvändning
Risk för personskador på grund av funktionsförlust samt skador på produkten
► Kontrollera att den maximala livslängden inte överskrids.
► Använd endast produkten till en person.

Produkten har testats av tillverkaren med 1 miljon belastningscykler. För brukare med mobilitets­
grad 1 motsvarar det en livslängd på max. 5 år.

4 Allmänna säkerhetsanvisningar

OBSERVERA
Användning av smörjmedel
Fall till följd av att bärande delar går av, materialskador på produkten på grund av smörjmedel
► Använd inga smörjmedel på produkten.

OBSERVERA
Klämrisk i området vid ledmekanismen
Klämrisk för kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden böjs okontrollerat
► Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig användning!
► Utför monterings- och justeringsarbeten endast med skärpt uppmärksamhet.

OBSERVERA
Mekaniska skador på produkten
Risk för personskador till följd av funktionsförändring eller funktionsförlust
► Arbeta försiktigt med produkten.
► Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den är skadad.
► Använd inte produkten mer om dess funktioner har förändrats eller gått förlorade (se

”Tecken på förändrad eller förlorad funktion vid användning” i det här kapitlet).
► Vidta vid behov lämpliga åtgärder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund­

tjänst och så vidare).

Tecken på förändrad eller förlorad funktion vid användning
Funktionsförändringar kan yttra sig som till exempel tröghet, uppträdande av missljud.

5 I leveransen
Leveransinnehållet (produktkomponenter och antal  1 ) beskrivs i bilderna  8  och  9  på sidor­
na 8 och 9. Endast produktkomponenter med artikelnummer  2  går att beställa separat.
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6 Göra klart för användning
6.1 Råd inför tillverkning av en protes

OBSERVERA
Felaktig inriktning, montering eller inställning
Risk för skador till följd av proteskomponenter som skadats eller som är felaktigt monterade eller
inställda
► Observera anvisningarna för inriktning, montering och inställning.

OBSERVERA
Brukarens första användning av protesen
Risk för fall på grund av att brukaren är oerfaren eller att produkten är felaktigt ihopsatt eller in­
ställd
► För brukarens säkerhet ska ett lämpligt hjälpmedel (t.ex. ett stödräcke, en ledstång eller en

rollator) finnas till hands när brukaren står och går för första gången.
Montering och justering sker i stort sett i följande steg:
1. Grundinriktning av protesen (se sida 114)
2. Optimering av statisk inriktning (se sida 116)
3. Optimering under den dynamiska provningen (se sida 117)
Dessa steg utförs först med en testprotes för att mäta ut bästa möjliga kombination och positione­
ring av proteskomponenterna i förhållande till varandra. När alla inställningar har anpassats till
brukaren tillverkas den definitiva protesen. Då utförs precis samma steg.
I den dynamiska provningen måste brukaren få tillräckligt med tid att bli bekant med protesens
funktioner för att på så vis kunna utveckla en säker användning för det dagliga livet.

6.2 Grundinriktning av protesen
Använda 2Z11=KIT
INFORMATION: Med hjälp av skyddsfolien från 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsområde
skyddas mot repor vid montering på fabriken och vid test på utprovningsstället.
► Använd skyddsfolien enligt anvisningarna som följer med 2Z11=KIT.
► Ta bort skyddsfolien innan brukaren lämnar utprovningsstället.

INFORMATION
De proteskomponenter och protesen som visas på bilderna används som exempel för att illustre­
ra det allmänna tillvägagångssättet. Bruksanvisningarna till proteskomponenterna som valts ut
för brukaren innehåller detaljerad information och ska följas för tillverkning av protesen.
► OBSERVERA! För att brukaren ska kunna stå säkert, ska protesen riktas in enligt inriktnings­

bilderna för sagittalplanet (se bild  10  på sidan 10 – 1  inriktningslinje, 2  protesfot, 3  pro­
tesknä, 4  proteshylsa) och för frontalplanet (se bild  11  på sidan 10 – 1  inriktningslinje,
2  protesfot, 3  protesknä, 4  proteshylsa) och följande underavsnitt.

INFORMATION: För grundinriktningen rekommenderar vi att man använder en inriktningsappa­
rat  1  med laser  2 . Protesknäleden spänns fast i spännhylsan  4  med fästbits  3  (se bild  12  på
sidan 11).

6.2.1 Anpassa produkten till amputationssidan
► Anpassa produkten till brukarens amputationssida som på bild  13  på sidan 11.

6.2.2 Positionera protesfoten
► Positionera protesfoten som på bild  14  på sidan 12.
► ANVISNING! För att undvika tidigt slitage ska du observera föreskrivet toleransområde för ut­

åtrotation och inte anpassa det efter den oskadade foten.
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6.2.3 Montera distal adapter

OBSERVERA
Felaktig montering av skruvförband
Skaderisk om skruvförbanden lossnar eller går sönder
► Rengör gängan före varje montering.
► Följ de föreskrivna åtdragningsmomenten.
► Följ anvisningarna om skruvlängder och skruvsäkring.
► Montera protesknäledens distala adapter på protesfoten (se bild  15  på sidan 12).

6.2.4 Montera protesknäleden

OBSERVERA
Felaktig montering på rör
Fall till följd av att bärande delar går av
► Använd inte protesknäledens inskjutningshål för längdutjämning.
► OBSERVERA! Rengör kontaktytorna på protesknäleden och röret med ett avfettande rengö­

ringsmedel som inte skadar materialet.
► Montera protesknäleden som på bild  16  på sidan 13.

6.2.5 Montera proximal adapter
► Montera den proximala adaptern som på bild  17  på sidan 13.

6.2.6 Förbereda proteshylsan för låsregeln
► Förbered proteshylsan för montering av låsregeln som på bild  18  på sidan 14. Observera föl­

jande punkter:
• Positionshöjden bör motsvara optimal höjd för brukarens hand  1 .
• Perlontråden förs genom proteshylsan i en rak linje från protesknäleden till låsregeln  2 .
• Se till att ingjutningsplattan sitter vridsäkert i laminatet  3 .
• In- och utgångsöppningar för perlontråden ska befinna sig på tillräckligt avstånd från pro­

tesknäleden och låsregeln för att spärren ska fungera säkert  4 .
• Plastaband ska användas som skydd för ingjutningsplattans gänga vid laminering  5 .
• Använd en infettad perlontrådsersättning för att skapa en kanal mitt i laminatet  6 .

6.2.7 Markera proteshylsan
► Markera proteshylsan för positionering som på bild  19  på sidan 14.

6.2.8 Positionera proteshylsan
► Positionera proteshylsan enligt bild  20  på sidan 15 och observera följande anvisningar.
Thomas-testet
► Lägg handen platt  2  under brukarens ländrygg.
► Låt brukaren ligga på rygg  1  och be honom eller henne att böja den kontralaterala knäleden

och höftleden.
► Flektera höften med stumpen tills svankryggen försvinner.
► Sträck långsamt ut stumpen tills trycket från ryggraden på handryggen minskar.
► Mät flexionsfelställningens vinkel α i denna stumpposition.
Hylsflexion
► Beräkna optimal hylsflexion β  3  med hjälp av vinkeln α som på bilden.
► Ställ in hylsflexionen β så att hylsans laterala referenspunkt  4  ligger på referenslinjen.
INFORMATION: Om hylsans referenspunkt  5  inte kan positioneras på referenslinjen med de in­
byggda adaptrarna måste särskilda adaptrar ( 6  exempel på adaptrar) användas.
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Hylsadduktion
► Beräkna vinkeln för hylsadduktion γ  7  med hjälp av hylslängden och jämför med eventuell

stumpfelställning.
► Ställ in hylsadduktionen γ så att hylsans frontala referenspunkt  8  ligger på referenslinjen.
INFORMATION: Om hylsans referenspunkt  9  inte kan positioneras på referenslinjen med de in­
byggda adaptrarna måste särskilda adaptrar (10  exempel på adaptrar) användas.

6.2.9 Kapning av röradaptern

OBSERVERA
Felaktig bearbetning av röret
Fallrisk om röret skadas
► Spänn inte fast röret i ett skruvstycke.
► Använd alltid en rörkap eller kapanordning när du kortar av röret.

INFORMATION: Proteskomponenternas sammanlagda höjd motsvarar hyls–golvmåttet (se
bild  21  på sidan 16).
► Kapa och grada röradaptern.

6.2.10 Montera låsregeln och spärrfrigöringslinan

OBSERVERA
Felaktig montering av spärrfrigöringslinan
Risk för fall om spärren inte fungerar
► Följ nedanstående anvisningar för montering av spärrfrigöringslinan.
► Efter monteringen ska du kontrollera att spärrfrigöringslinan har monterats enligt alla anvis­

ningar.
► Kontrollera att spärrfrigöringslinan och spärren fungerar säkert (frigöring/spärr).
► OBSERVERA! Låsregeln får endast användas som på bild  22  på sidan 17 och ska monteras

tillsammans med spärrfrigöringslinan.
► Bryt inte av fliken på låsregeln eftersom låsregelns låsposition inte får användas.
► För att undvika funktionsfel ska du utföra spärrfrigöringslinans längd så att den inte står under

spänning när låsregeln befinner sig i vilopositionen. När låsregeln manövreras måste spärren
frigöras säkert.
→ Manövrering av låsregeln: se bild  22 , pos. 
→ Låsregelns viloposition: se bild  22 , pos. 

6.2.11 Förhindra skador vid maximal flexion
► ANVISNING! Utför stegen som visas på bild  23  på sidan 17 för att förhindra skador vid maxi­

mal flexion.

6.3 Optimering av statisk inriktning
6.3.1 Kontrollera den statiska inriktningen
► Placera brukaren på mätapparaten som på bild  24  på sidan 18 för att kontrollera den statiska

inriktningen.

6.3.2 Optimera den statiska inriktningen
► Kontrollera i sagittalplanet belastningslinjens  1  förlopp i förhållande till referenspunkten  2

och korrigera vid behov enligt beskrivningen (se bild  25  på sidan 18).
► Kontrollera i frontalplanet belastningslinjens  1  förlopp i förhållande till de markerade punkter­

na ( 2  protesfot, 3  protesknäled, 4  spina iliaca anterior superior) och korrigera vid behov
(se bild  26  på sidan 19).
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6.4 Optimering under den dynamiska provningen
6.4.1 Återställa fabriksinställningar
► Innan övningarna i nedanstående avsnitt utförs ska fabriksinställningarna återställas enligt

bild  27  på sidan 19.

6.4.2 Öva att sätta sig ner och ställa sig upp

OBSERVERA
Anpassa inställningar
Risk för fall om inställningen är felaktig eller ovan.
► Anpassa inställningarna långsamt till brukaren.
► Förklara för brukaren vilken påverkan denna anpassning har på hur protesen används.
► Vid alla övningar måste brukaren lära sig säker användning (att låsa leden genom belastning i

fullständig extension samt att låsa upp med hjälp av låsregeln).
► OBSERVERA! Öva tillsammans med brukaren att sätta sig ner  1  och ställa sig upp  2  (se

bild  28  på sidan 20).
► 3  Om rörelsemotståndet (flexionsdämpningen) är för lågt, ska protesknäleden ställas in enligt

bilden.
► 4  Om rörelsemotståndet (flexionsdämpningen) är för högt, ska protesknäleden ställas in en­

ligt bilden.
► OBSERVERA! Öva tillsammans med brukaren att ställa sig upp  5  med en kraftigt böjd led.

Under övningen måste man vänta tills leden återgår till extension.

6.4.3 Öva gång
► OBSERVERA! Öva tillsammans med brukaren och med hjälp av en ledstång  1  gång  2  med

spärrad protesknäled (se bild  29  på sidan 21).
► ANVISNING! Se till att fotens utåtrotation  3  är funktionell.
► Kontrollera protesknäledens utåtrotation  4 .
► Kontrollera hylsflexionen  5 .
► Kontrollera hylsadduktionen  6 .

6.5 Ta på kosmetisk klädsel

OBSERVERA
Användning av talk
Risk för personskador, risk för skador på produkten på grund av bristfällig smörjning
► Använd inte talk på produkten eller på andra proteskomponenter.
► Sätt på kosmetiken som på bild  30  på sidan 22 och observera följande punkter:
• 1  För att positionen ska kunna bibehållas ska endast de båda gängstiften som är djupast i­

skruvade skruvas loss.
• 2  Kosmetiken får inte begränsa spärrfrigöringslinans rörelser.
• 3  Kontrollera spärrens funktion när kosmetiken sitter på plats.
• 4  Kontrollera flexionsdämpningens funktion.
► Spruta silikonsprayen 519L5 direkt på kontaktytorna innanför skummaterialet för att förbättra

glidförmågan och för att förhindra att ljud uppstår.

6.6 Färdigställa protesen
► OBSERVERA! För att undvika produktskador och förebygga fallrisk ska protesen färdigställas

genom att för korta och för långa gängstift byts ut, samt genom att skruvförbanden dras åt en­
ligt bild  31  på sidan 22.
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7 Användning
7.1 Anvisningar kring användning

OBSERVERA
Mekanisk överbelastning
Fall till följd av att bärande delar går sönder, funktionsbegränsningar till följd av mekaniska ska­
dor
► Kontrollera alltid att produkten inte är skadad innan den används.
► Använd inte produkten om dess funktion är begränsad.
► Vidta vid behov lämpliga åtgärder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund­

tjänst).

7.2 Användning av låsregeln

OBSERVERA
Funktionsstörningar och otillåten användning av spärren
Fall till följd av oväntad inaktivering av protesknäledens spärr
► Sträck ut protesknäleden helt för att aktivera spärren. Kontrollera sedan försiktigt om spär­

ren verkligen har hakat i.
► Avaktivera endast spärren om du klarar av att kontrollera böjningen av protesknäleden.

8 Rengöring

OBSERVERA
Användning av fel rengöringsmedel eller desinfektionsmedel
Risk för funktionsbegränsningar och skador om fel rengöringsmedel eller desinfektionsmedel
används
► Rengör endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.
► Följ rengöringsanvisningarna för alla proteskomponenter när du ska rengöra protesen.

Rengöring vid lättare nedsmutsning
1) Rengör produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.
3) Låt resterande fuktighet torka bort i luften.
Rengöring vid kraftigare nedsmutsning
> Nödvändiga material: rengöringsduk, isopropylalkohol 634A58, mjuk duk
► ANVISNING! Kontrollera att rengöringsmedlen inte skadar materialen i produkten. Kullager

måste alltid vara smorda.
Rengör produkten med en rengöringsduk och isopropylalkohol.

► Torka produkten med duken.
Rengöring med desinfektionsmedel
> Nödvändiga material: färglöst, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tål

det), mjuk trasa
► Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.
► Torka produkten med duken.
► Låt resterande fuktighet torka bort i luften.
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9 Underhåll

OBSERVERA
Om underhållsanvisningarna inte följs
Risk för personskador till följd av funktionsförändring eller funktionsförlust samt skador på pro­
dukten
► Observera följande underhållsanvisningar.
► OBSERVERA! Vid testförsörjning ska protesen kontrolleras flera gånger beroende på testti­

den och användningen.
► OBSERVERA! Vid varje underhållstillfälle och före varje användning ska produktens plast­

komponenter kontrolleras med avseende på deformering, skador och sprickor.
► ANVISNING! Protesleden ska inte smörjas eller fettas in.
► ANVISNING! Endast tillverkaren ska utföra reparationer.
► Proteskomponenterna bör inspekteras efter de först 30 dagarna.
► Gör upp med brukaren om regelbundna underhållsintervall. Intervallet beror på hur produkten

används.
► Efter att brukaren har haft en invänjningsperiod med protesen ska protesledens inställningar

kontrolleras och eventuellt korrigeras på nytt efter brukarens behov.
► Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende på

slitage.
► Genomför årliga säkerhetskontroller.
► Kontrollera protesledens slitage och funktion vid säkerhetskontrollerna. Kontrollera då särskilt

rörelsemotståndet, lagerställen och förekomsten av ovana ljud. Fullständig flexion och exten­
sion måste alltid kunna utföras. Efterjustera efter behov.

10 Avfallshantering
Produkten får inte kasseras var som helst bland osorterat hushållsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador på miljö och hälsa. Observera uppgifterna från behöriga myndigheter i
ditt land om återlämning, insamling och avfallshantering.

11 Juridisk information
11.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten används enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do­
kument. För skador som uppstår till följd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

11.2 CE-överensstämmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-förordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-för­
säkran om överensstämmelse kan laddas ned från tillverkarens webbplats.

12 Tekniska uppgifter
Tekniska data finns på bild  32  på sidan 23.

Förkortningar i tekniska data
  1   hs-prox Proximal systemhöjd   2   hs-dist Distal systemhöjd
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1 Oplysninger om dokumentet

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2021-10-21
► Læs dette dokument opmærksomt igennem, før produktet tages i brug, og følg sikkerheds­

anvisningerne.
► Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
► Kontakt fabrikanten, hvis du har spørgsmål til eller problemer med produktet.
► Indberet alle alvorlige hændelser i forbindelse med produktet, særligt ved forværring af bru­

gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
► Opbevar dette dokument til senere brug.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister, der skal fremstille en
protese og som er i besiddelse af den fornødne viden til protesebehandling af de nedre ekstremi­
teter. Ottobock-seminarer, informationsmaterialer og service stilles til rådighed ved videreuddan­
nelse og spørgsmål (kontaktmuligheder, se producentadressen i slutningen af dokumentet).

1.1 Advarselssymbolernes betydning

FORSIGTIG Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

BEMÆRK Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammernes betydning

Piktogrammernes betydning i illustrationerne (se ill.  2  på side 4)
  Kapitel med oplysninger til illustrationerne   Læs og følg dokumentet
  Læs sikkerhedsanvisningerne i kapitlet   Rengøringsanvisninger i kapitlet
  Rigtigt   Forkert
  Nummerering af dele på illustrationen   Nummerering til rækkefølgen
  Udskiftning   Vær opmærksom på tidsangivelsen
  Led låst   Led låst op
  Bevægelse mod anslag   Omdrejningshastighed
  Ingen bevægelsesmodstand   Bevægelsesmodstand for lille
  Optimal bevægelsesmodstand   Bevægelsesmodstand for stor
  Faktisk position   Ønsket position

2 Produktbeskrivelse
Produktet 3R31* er kendetegnet ved følgende hovedegenskaber (se ill.  3  på side 5):
• Monocentrisk knæledsprotese  1
• Produktvarianter med følgende proksimale tilslutninger:

- Pyramideadapter: 3R31  2
- Gevindtilslutning: 3R31=ST  3

• Spærre til proteseleddets ekstentionsstop  4
- Aktivering af låseskyderen  5  låser leddet op  7
- Aktivering af oplåsningsknappen  6  låser leddet op  7
- Bevægelse i ekstensionsstoppet  8  låser leddet  9

• Fleksionsdæmpning i forbindelse med, at man sætter sig ned 10
- Kan indstilles ved hjælp af hydraulikcylinderens stempelstang 11

• Materiale: Glasfiberforstærket polyamid, Stål, Aluminium
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3 Formålsbestemt anvendelse
3.1 Anvendelsesformål
Produktet må udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesområde

FORSIGTIG
Overbelastning af produktet
Fald på grund af brud på bærende dele
► Indsæt kun produktet iht. produktets MOBIS-klassificering (se ill.  4  på side 5).
► Brug kun produktet til de tilladte amputationshøjder  1  og amputationssider  2  (se ill.  5  på

side 6).

MG 1: Gang indendørs
Patienten har evnen eller potentialet til at udnytte en protese med det mål at flytte sig eller til en fremadgåen­
de bevægelse på et jævnt underlag med lav hastighed. Gåstrækningen og varigheden er væsentligt begræn­
set på grund af patientens tilstand.

3.3 Kombinationsmuligheder

FORSIGTIG
Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Fald på grund af brud eller deformation af produktet
► Vær opmærksom på, at de afbildede kombinationer med piktogrammet   er godkendte,

mens kombinationerne med piktogrammet   ikke er godkendt (se ill.  6  på side 6).
► Kombiner kun produktet med protesekomponenter ud fra kombinationstabellen, som er god­

kendt af MOBIS til patienterne (se ill.  7  på side 7: 1  protesehofteled, 2  proksimal adap­
ter, 3  knæledsprotese, 4  distal adapter, 5  protesefod, 6  Vægtklasse: se brugsanvisning).

► Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de må kombineres
med hinanden.

INFORMATION
I en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations­
højde, kropsvægt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesområdet.

3.4 Omgivelsesbetingelser

FORSIGTIG
Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Fald på grund af skader på produktet
► Udsæt ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel "Ikke tilladte omgivel­

sesbetingelser" i dette kapitel).
► Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel­

ser.
► Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfælde.
► Sørg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengøring, reparation, udskiftning, kon­

trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturområde -10 °C til +45 °C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller stød
Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
Støv, sand, stærkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

3.5 Genanvendelse og levetid

FORSIGTIG
Overskridelse af levetiden og genanvendelse
Risiko for personskade som følge af funktionssvigt samt beskadigelser på produktet
► Sørg for, at den maksimale levetid ikke overskrides.
► Anvend kun produktet på én person.

Produktet blev afprøvet af fabrikanten med 1 million belastningscyklusser. Dette svarer ved pa­
tienter med mobilitetsgrad 1 til en levetid på maksimalt 5 år.

4 Generelle sikkerhedsanvisninger

FORSIGTIG
Brug af smøremidler
Styrt pga. brug af bærende dele, materialeskader på produktet pga. smøremidler
► Brug ikke smøremidler på produktet.

FORSIGTIG
Hænder i ledmekanismens områder
Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbevægelse
► Der må ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.
► Monteringen og justeringen må kun gennemføres under stor koncentration.

FORSIGTIG
Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som følge af funktionsændring eller -svigt
► Arbejd omhyggeligt med produktet.
► Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.
► Hold op med at anvende produktet ved funktionsændringer eller -svigt (se "Tegn på funk­

tionsændringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).
► Sørg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro­

ducentens kundeservice osv.).

Tegn på funktionsændringer eller -svigt under brug
Funktionsændringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgående dele, støjudvikling, osv.

5 Leveringsomfang
Leveringsomfanget (produktkomponenter og mængde  1 ) er vist i illustrationerne  8  og  9  på
siderne 8 og 9. Kun produktkomponenter, der er mærket  2  kan bestilles enkeltvist.



126

6 Indretning til brug
6.1 Informationer til fremstilling af en protese

FORSIGTIG
Forkert opbygning, montering eller indstilling
Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo­
nenter
► Følg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

FORSIGTIG
Førstegangsbrug af protesen
Fald på grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af prote­
sen.
► Ved de første stå- og gåforsøg skal der af hensyn til patientens sikkerhed anvendes et egnet

hjælpemiddel (f.eks. gangbarre, gelænder og rollator).
Opbygningen og tilpasningen udføres i det væsentlige i følgende arbejdstrin:
1. Grundopbygning af protesen (se side 126)
2. Optimering af den statiske opbygning (se side 128)
3. Optimering under den dynamiske prøvning (se side 129)
Disse arbejdstrin gennemføres først med en prøveprotese for at fastlægge den bedst mulige kom­
bination og placering af protesekomponenterne. Når alle indstillinger er tilpasset til patienten,
fremstilles den endelige protese. Her gentages de samme arbejdstrin.
Under den dynamiske afprøvning skal patienten have tilstrækkelig tid til at blive fortrolig med pro­
tesens funktioner og således lære at bruge den sikkert i dagligdagen.

6.2 Grundopbygning af protesen
Anvend 2Z11=KIT
INFORMATION: Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsområdet til proteseleddet
beskyttes mod ridser, når protesen fremstilles i værkstedet og afprøves i prøveområdet.
► Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfølgende dokument til 2Z11=KIT.
► Fjern beskyttelsesfilmen, før patienten forlader prøveområdet.

INFORMATION
De viste protesekomponenter og proteser i illustrationerne anvendes som eksempler for at vise
det generelle forløb. Brugsanvisningen til de protesekomponenter, som er blevet valgt til patien­
terne, indeholder detaljerede informationer og skal anvendes ved fremstillingen af protesen.
► FORSIGTIG! For at give patienten mulighed for at stå sikkert, skal protesen opbygges ud fra

opbygningsbillederne til sagittalplanet (se ill.  10  på side 10 – 1  opbygningslinje, 2  protese­
fod, 3  proteseknæ, 4  protesehylster) og til frontalplanet (se ill.  11  på side 10 – 1  opbyg­
ningslinje, 2  protesefod, 3  proteseknæ, 4  protesehylster) og de efterfølgende underkapit­
ler.

INFORMATION: Til grundopbygningen anbefales brugen af et opbygningsapparat  1  med
lasere  2 . Ved hjælp af holdebitsene  3  spændes knæledsprotesen ind i spændetangen  4  (se
ill.  12  på side 11).

6.2.1 Tilpasning af produktet til amputationssiden
► Tilpas produktet, som det vises i illustrationen  13  på side 11, til patientens amputationsside.

6.2.2 Positionering af protesefoden
► Positioner protesefoden, som vist i ill.  14  på side 12.
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► BEMÆRK! For at undgå for hurtig slitage, skal toleranceområdet for udadrotationen overhol­
des og ikke tilpasses til udadrotationen for den raske fod.

6.2.3 Montering af den distale adapter

FORSIGTIG
Forkert montering af skrueforbindelserne
Risiko for tilskadekomst på grund af brud eller løsning af skrueforbindelserne
► Rengør gevindet før hver montering.
► Overhold de fastlagte tilspændingsmomenter.
► Følg anvisningerne for skruernes længder og skruesikring.
► Monter adapterne distalt fra knæledsprotesen på protesefoden (se ill.  15  på side 12).

6.2.4 Montering af knæledsprotesen

FORSIGTIG
Forkert montering på røret
Fald på grund af brud på bærende dele
► Brug ikke knæledsprotesens indskubningsområde som længdeudligning.
► FORSIGTIG! Kontaktfladerne på knæledsprotesen og røret rengøres med et affedtende ren­

gøringsmiddel, som materialet kan tåle.
► Monter knæledsprotesen, som vist i illustrationen  16  på side 13.

6.2.5 Montering af den proksimale adapter
► Montér de proksimale adaptere, som vist i illustrationen  17  på side 13.

6.2.6 Forberedelse af protesehylsteret til låseskyder
► Forbered protesehylsteret til montering af låseskyderen, som vist i illustrationen  18  på si­

de 14 og vær opmærksom på følgende punkter:
• Positionshøjde i optimal højde for patientens hånd  1
• Perlonsnorens forløb i protesehylsteret skal gå i en lige linje fra knæledsprotesen til låsesky­

deren  2
• Lamineringsplade forskydningssikkert i laminaten  3
• Ind- og udgangshuller til perlonsnoren med tilstrækkelig afstand til knæledsprotesen og låse­

skyderen for en sikker funktion af spærren  4
• Plastbånd som beskyttelse af lamineringspladens gevind ved laminering  5
• Indfedtet perlonsnor-dummy til fremstilling af en kanal midt i laminaten  6

6.2.7 Markering af protesehylsteret
► Marker protesehylsteret, som vist i illustrationen  19  på side 14, til positioneringen.

6.2.8 Positionering af protesehylsteret
► Følg illustrationen   20  på side 15 og de efterfølgende anvisninger ved positionering af prote­

sehylsteret.
Thomas' test
► Læg en flad hånd  2  under lændehvirvelsøjlen.
► Bed den liggende patient  1  om at bøje det kontralaterale knæled og hofteled.
► Bøj stumpen op mod hoften, indtil svajet i ryggen forsvinder.
► Stræk stumpen langsomt, indtil ryggens tryk på håndryggen reduceres.
► I denne stump-stilling måles vinklen  α på fleksionsfejlstilling.
Hylsterfleksion
► Bestem ved hjælp af vinklen α den optimale hylsterfleksion β  3  i overensstemmelse med illu­

strationen.
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► Indstil hylsterfleksionen β sådan, at det laterale hylster-referencepunkt  4  ligger på opbyg­
ningslinjen.

INFORMATION: Hvis hylster-referencepunktet  5  ikke kan positioneres på opbygningslinjen med
den indbyggede adapter, skal der anvendes en specialadapter ( 6  eksempler på adaptere).
Hylsteradduktion
► Bestem den krævede vinkel γ  7  på hylsteradduktionen ud fra hylsterlængden og tilpas med

en eventuel fejlstilling af stumpen.
► Indstil hylsteradduktionen γ sådan, at det frontale hylster-referencepunkt  8  ligger på opbyg­

ningslinjen.
INFORMATION: Hvis hylster-referencepunktet  9  ikke kan positioneres på opbygningslinjen med
den indbyggede adapter, skal der anvendes en specialadapter (10  eksempler på adaptere).

6.2.9 Afkortning af røradapter

FORSIGTIG
Forkert forarbejdning af røret
Fald på grund af beskadigelse på røret
► Spænd ikke røret fast i et skruestik.
► Afkort kun røret med en rørskærer eller en afskæringsenhed.

INFORMATION: Den samlede systemhøjde for alle protesekomponenter svarer til hylster-gulv-
målet (se ill.  21  på side 16).
► Afkort og afgrat røradapteren.

6.2.10 Montering af låseskyder og spærrens udløsertrækline

FORSIGTIG
Forkert montering af spærreanordningens udløsertrækline
Fare for styrt på grund af fejlfunktion i spærreanordningen
► Følg nedenstående installationsanvisninger til montering af spærreanordningens udløser­

trækline.
► Kontroller efter montagen, om spærreanordningens udløsertrækline er monteret i overens­

stemmelse med alle installationsanvisninger.
► Kontroller spærreanordningens udløsertrækline, og at spærreanordningen fungerer korrekt

(fastlåsning/oplåsning).
► FORSIGTIG! Anvend kun låseskyderen som vist i illustrationen  22  på side 17 og monter den

sammen med spærrens udløsertrækline.
► Fremspringet på låseskyderen må ikke brækkes af, fordi låseskyderens låseposition ikke må

anvendes.
► For at undgå fejlfunktioner skal længden af spærreanordningens udløsertrækline dimensione­

res således, at den ikke er under spænding, når låseskyderen befinder sig i hvileposition. Ef­
ter aktiveringen af låseskyderen skal oplåsningen ske sikkert.
→ Aktivering af låseskyderen: se fig.  22 , pos. 
→ Låseskyderens hvileposition: se ill.  22 , pos. 

6.2.11 Forhindring af skader ved maksimal fleksion
► BEMÆRK! Foretag de tiltag, der er vist i illustrationen  23  på side 17 for at forhindre skader

ved maksimal fleksion.

6.3 Optimering af den statiske opbygning
6.3.1 Kontrol af den statiske opbygning
► Til kontrol af patientens statiske opbygning, placeres denne på måleapparatet som vist på illu­

strationen  24  på side 18.
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6.3.2 Optimering af den statiske opbygning
► Kontroller i det sagittale plan forløbet af belastningslinjen  1  til opbygningens

referencepunkt  2 , og korriger ved behov på den viste måde (se ill.  25  på side 18).
► Kontroller i det frontale plan forløbet af belastningslinjen  1  til de markerede punkter ( 2  pro­

tesefod, 3  knæledsprotese, 4  Spina iliaca anterior superior), og korriger ved behov (se
ill.  26  på side 19).

6.4 Optimering under den dynamiske prøvning
6.4.1 Nulstilling til fabriksindstillinger
► Før udførelse af øvelserne i de efterfølgende kapitler skal ændrede fabriksindstillinger nulstil­

les i overensstemmelse med illustrationen  27  på side 19.

6.4.2 Rejse-sætte-sig øvelse

FORSIGTIG
Tilpasning af indstillinger
Fald på grund af forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
► Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.
► Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har på brugen af protesen.
► Ved alle øvelser skal patienten lære at betjene spærren sikkert (låsning ved belastning i fuld­

stændig ekstension/oplåsning ved hjælp af låseskyderen).
► FORSIGTIG! Øv sammen med patienten, så denne lærer at sætte sig  1  og rejse sig op  2

(se ill.  28  på side 20).
► 3  Hvis bevægelsesmodstanden (fleksionsdæmpningen) er for svag, skal knæledsprotesen

indstilles som vist.
► 4  Hvis bevægelsesmodstanden (fleksionsdæmpningen) er for kraftig, skal knæledsprotesen

indstilles som vist.
► FORSIGTIG! Øv sammen med patienten, så denne lærer at rejse sig  5  med et kraftigt bøjet

led. Når patienten står op, skal denne vente, indtil leddet igen bevæger sig i ekstension.

6.4.3 Øvelse af gang
► FORSIGTIG! Øv gang  2  med patienten ved hjælp af en gangbarre eller et gelænder  1  med

låst knæledsprotese (se ill.  29  på side 21).
► BEMÆRK! Vær opmærksom på en funktionel udadrotation for foden  3 .
► Kontroller knæledsprotesens udadrotation  4 .
► Kontroller hylsterfleksionen  5 .
► Kontroller hylsteradduktionen  6 .

6.5 Påsætning af kosmetisk beklædning

FORSIGTIG
Anvendelse af talkum
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smøring
► Anvend ingen talkum på produktet eller andre protesekomponenter.
► Placer kosmetikken, som vist i illustrationen  30  på side 22, og vær samtidig opmærksom på

følgende punkter:
• 1  For at bibeholde positioneringen skrues kun de to gevindstifter ud, der er skuet længst i.
• 2  Kosmetikken må ikke påvirke bevægelsen af spærrens udløsertrækline.
• 3  Når færdiggørelsen af afsluttet, skal funktionen af spærren kontrolleres.
• 4  Kontroller funktionen af fleksionsdæmpningen.
► Til optimering af glideegenskaber og til afhjælpning af støj sprøjtes silikonespray 519L5 direk­

te på skumkosmetikkens friktionsflader.
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6.6 Færdiggørelse af protesen
► FORSIGTIG! For at undgå skader på produktet og fare for styrt skal protesen færdiggøres

ved at udskifte for korte og for lange gevindstifter, samt ved at skrue skrueforbindelser fast i
overensstemmelse med illustrationen  31  på side 22.

7 Anvendelse
7.1 Anvisninger til brug

FORSIGTIG
Mekanisk overbelastning
Styrt på grund af brud på bærende dele, funktionsbegrænsninger pga. mekanisk beskadigelse
► Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.
► Produktet må ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegrænsninger.
► Sørg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro­

ducentens kundeservice osv.).

7.2 Brug af låseskyder

FORSIGTIG
Fejlfunktioner og ukorrekt brug af spærren
Fald grundet utilsigtet deaktivering af knæledsprotesens spærre
► Stræk knæledsprotesen helt igennem, hvis du vil aktivere spærren. Kontroller efterfølgende

forsigtigt, om spærren virkelig er gået i hak.
► Deaktiver kun spærren, hvis du er i stand til at kontrollere knæledsprotesens bøjning.

8 Rengøring

FORSIGTIG
Anvendelse af forkerte rengøringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsbegrænsninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengøringsmidler og desin­
fektionsmidler
► Rengør kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.
► Overhold rengøringsanvisningerne til alle protesekomponenter på protesen.

Rengøring af lettere snavs
1) Rengør produktet med en fugtig, blød klud.
2) Tør produktet af med en blød klud.
3) Den resterende fugtighed lufttørres.
Rengøring af kraftig snavs
> Nødvendige materialer: Rengøringsklud, isopropylalkohol 634A58, blød klud
► BEMÆRK! Vær sikker på, at materialerne kan tåle rengøringsmidlet. Lejerne må ikke løbe tør

for smøremiddel.
Rengør produktet med en rengøringsklud og isopropylalkohol.

► Aftør produktet med kluden.
Rengøring med desinfektionsmidler
> Nødvendige materialer: farveløst, alkoholfrit desinfektionsmiddel (vær opmærksom på mate­

rialernes kompatibilitet!), blød klud
► Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.
► Aftør produktet med kluden.
► Den resterende fugtighed lufttørres.



131

9 Vedligeholdelse

FORSIGTIG
Tilsidesættelse af vedligeholdelsesanvisninger
Risiko for tilskadekomst som følge af funktionsændring eller -svigt samt beskadigelse af produk­
tet
► Overhold følgende vedligeholdelsesanvisninger.
► FORSIGTIG! Ved testbehandlinger skal protesen kontrolleres flere gange i testperioden og

anvendelsen af denne.
► FORSIGTIG! Ved hver service eller før anvendelse af produktet skal det kontrolleres, om pro­

duktets plastkomponenter er deforme, har beskadigelser eller revner.
► BEMÆRK! Proteseleddet må ikke smøres eller indfedtes.
► BEMÆRK! Reparationer må kun udføres af producentens serviceafdeling.
► Protesekomponenterne skal inspiceres efter de første 30 dages brug.
► I overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmæssi­

ge tidspunkter for vedligeholdelsen.
► Kontroller indstillingerne på proteseleddet, efter at patienten har vænnet sig til protesen. Så­

fremt det er nødvendigt, skal proteseleddets indstillinger på ny tilpasses patientens individuel­
le behov.

► Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
► Gennemfør årlige sikkerhedskontroller.
► I forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.

Vær herved især opmærksom på bevægelsesmodstand, lejerne og usædvanlig støjudvikling.
Fuldstændig fleksion og ekstension skal altid være garanteret. I givet fald skal der foretages
efterjusteringer.

10 Bortskaffelse
Dette produkt må generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort­
skaffelse kan have en skadende virkning på miljøet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for så vidt angår returnering, indsamlingsprocedurer og bort­
skaffelse.

11 Juridiske oplysninger
11.1 Ansvar
Fabrikanten påtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel­
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten påtager sig intet ansvar for skader, som er
opstået ved tilsidesættelse af dette dokument og især forårsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt ændring af produktet.

11.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rådets forordning (EU) 2017/745 om medi­
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserklæringen kan downloades på fabrikantens hjemmeside.

12 Tekniske data
De tekniske data er oplistet i illustrationen  32  på side 23.

Forkortelse ved de tekniske data
  1   hs-prox Proksimal systemhøjde   2   hs-dist Distal systemhøjde
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1 Merknader om dokumentet

INFORMASJON
Dato for siste oppdatering: 2021-10-21
► Les nøye gjennom dette dokumentet før du tar produktet i bruk, og vær oppmerksom på sik­

kerhetsanvisningene.
► Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
► Henvend deg til produsenten hvis du har spørsmål om produktet eller det oppstår proble­

mer.
► Sørg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan­

den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.
► Ta vare på dette dokumentet.

Dette dokumentet og produktet er utelukkende utarbeidet for at ortopediteknikere med fagkunn­
skaper innen protetisk utrustning av nedre ekstremitet skal kunne fremstille en protese. Ottobock-
seminarer, informasjonsmateriell og service står til rådighet for videre opplæring og spørsmål (for
kontaktmuligheter se produsentens adresse på slutten av dokumentet).

1.1 Varselsymbolenes betydning

FORSIKTIG Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

LES DETTE Advarsel om mulige tekniske skader.

1.2 Piktogrammenes betydning

Forklaring av piktogrammene på bildene (se fig.  2  på side 4)
  Kapittel med informasjon om figuren   Les og ta hensyn til dokumentet
  Les sikkerhetsanvisningen i kapittelet   Rengjøringsanvisninger i kapittelet
  Riktig   Feil
  Nummerering av deler på figuren   Nummerering av rekkefølge
  Bytt   Ta hensyn til tidsangivelsen
  Ledd låst   Ledd frigjort
  Bevegelse mot anslag   Antall omdreininger
  Ingen bevegelsesmotstand   For liten bevegelsesmotstand
  Optimal bevegelsesmotstand   For stor bevegelsesmotstand
  Faktisk posisjon   Nominell posisjon

2 Produktbeskrivelse
Produktet 3R31* utmerker seg ved følgende hovedkjennetegn (se fig.  3  på side 5):
• Monosentrisk protesekneledd  1
• Produktvarianter med følgende proksimale tilkoblinger:

- Justeringskjerne: 3R31  2
- Gjenget port: 3R31=ST  3

• Sperre for proteseleddets ekstensjonsanslag  4
- Ved å betjene låseskyveren  5  frigjøres leddet  7
- Ved å betjene frigjøringsknappen  6  frigjøres leddet  7
- Bevegelse inn i ekstensjonsanslaget  8  sperrer leddet  9

• Fleksjonsdemping når man setter seg 10
- Kan stilles inn via stempelstangen til den hydrauliske sylinderen 11

• Materiale: glassfiberforsterket polyamid, Stål, Aluminium
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3 Forskriftsmessig bruk
3.1 Bruksformål
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksområde

FORSIKTIG
Overbelastning av produktet
Fare for fall pga. brudd i bærende deler
► Produktet skal bare brukes i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se fig.  4  på side 5).
► Produktet skal bare brukes til tillatte amputasjonshøyder  1  og amputasjonssider  2  (se

fig.  5  på side 6).

MG 1: med gangevne innendørs
Brukeren har evne til eller potensial for å bruke en protese til å flytte seg eller bevege seg forover med lav
hastighet på jevnt gulv. Gangvarighet og gangstrekning er sterkt begrenset på grunn av brukerens tilstand.

3.3 Kombinasjonsmuligheter

FORSIKTIG
Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for fall grunnet brudd eller deformering av produktet
► Vær oppmerksom på at de avbildede kombinasjonene med piktogram   er tillatt og med

piktogram   ikke er tillatt (se fig.  6  på side 6).
► Produktet må bare kombineres med protesekomponenter som er tillatt for brukeren i hen­

hold til kombinasjonstabellen ut fra MOBIS (se fig.  7  på side 7: 1  protesehofteledd,
2  proksimale adaptere, 3  protesekneledd, 4  distale adaptere, 5  proteseføtter, 6  vekt­

klasse: se bruksanvisning).
► Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene, om de også kan kombi­

neres med hverandre.

INFORMASJON
I en protese må alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonshøyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljøbetingelser og bruksområde.

3.4 Miljøforhold

FORSIKTIG
Anvendelse ved ikke-tillatte miljøforhold
Fare for fall på grunn av skader på produktet
► Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljøforhold (se tabell "Ikke-tillatte miljøforhold" i dette

kapittelet).
► Hvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljøforhold, må det kontrolleres for skader.
► Ikke fortsett å bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
► Om nødvendig må du sørge for egnede tiltak (f.eks. rengjøring, reparasjon, utskifting, kon­

troll utført av produsenten eller fagverksted etc.).

Tillatte miljøforhold
Brukstemperaturområde -10 °C til +45  °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende
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Skadelige miljøforhold
Mekaniske vibrasjoner eller støt
Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer
Støv, sand, svært hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

3.5 Gjenbruk og levetid

FORSIKTIG
Overskridelse av levetiden og gjenbruk på en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader på produktet
► Sørg for at den maksimale levetiden ikke overskrides.
► Produktet skal bare brukes til én person.

Produsenten har testet produktet med 1 million belastningssykluser. For brukere med mobilitets­
grad 1 tilsvarer dette en levetid på maks. 5 år.

4 Generelle sikkerhetsanvisninger

FORSIKTIG
Bruk av smøremidler
Fall pga. brudd på bærende deler, materialskader på produktet på grunn av smøremidler
► Ikke bruk smøremidler på produktet.

FORSIKTIG
Gripe inn i leddmekanismeområdet
Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden på grunn av ukontrollerte leddbeve­
gelser
► Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.
► Utfør monterings- og innstillingsarbeider kun med økt oppmerksomhet.

FORSIKTIG
Mekanisk skade på produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
► Vær nøye ved arbeid med produktet.
► Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.
► Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon på funk­

sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).
► Om nødvendig må du sørge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utført av

produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon på funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, støyutvikling etc.

5 Leveringsomfang
Leveringsomfanget (produktkomponenter og antall  1 ) er listet opp på figurene  8  og  9  på si­
dene 8 og 9. Bare produktkomponenter som er merket med  2 , kan bestilles enkeltvis.
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6 Klargjøring til bruk
6.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

FORSIKTIG
Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader på grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
► Følg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

FORSIKTIG
Når personen bruker protesen første gang
Fare for fall grunnet manglende erfaring hos brukeren eller feil montering eller innstilling av pro­
tesen
► For brukerens sikkerhet skal det brukes et egnet hjelpemiddel første gang vedkommende

står og går (f.eks. gangbarrer, rekkverk eller rullator).
Monteringen og tilpassingen utføres i grove trekk som følger:
1. Grunnoppbygging av protesen (se side 138)
2. Optimering av den statiske oppbyggingen (se side 140)
3. Optimering i løpet av den dynamiske prøvingen (se side 141)
Disse trinnene blir først utført med en testprotese for å få beste mulige kombinasjon og posisjone­
ring av protesekomponentene i forhold til hverandre. Når alle justeringer er tilpasset brukeren, blir
den endelige protesen tilvirket. Til det gjentas de samme trinnene.
Under den dynamiske prøvingen må brukeren få tilstrekkelig tid til å gjøre seg kjent med prote­
sens funksjoner og lære hvordan den trygt kan brukes i hverdagen.

6.2 Grunnoppbygging av protesen
Bruk 2Z11=KIT
INFORMASJON: Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsområde
beskyttes mot riper ved oppbyggingen på verkstedet og ved testing i prøveområdet.
► Bruk beskyttelsesfolien som vist i følgeseddelen til 2Z11=KIT.
► Fjern beskyttelsesfolien før brukeren forlater prøveområdet.

INFORMASJON
Protesekomponentene og protesen som er vist i figurene, brukes som mønster for å vise det ge­
nerelle forløpet. Bruksanvisningene til protesekomponentene som er valgt ut for personen, inne­
holder detaljerte opplysninger og skal brukes når protesen fremstilles.
► FORSIKTIG! For å gjøre det mulig for brukeren å stå sikkert, skal protesen bygges opp ut fra

oppbyggingsbildene for sagittalplanet (se fig.  10  på side 10 – 1  oppbyggingslinje, 2  pro­
tesefot, 3  protesekne, 4  protesehylse) og for frontalplanet (se fig.  11  på side 10 – 1  opp­
byggingslinje, 2  protesefot, 3  protesekne, 4  protesehylse) og de etterfølgende underkapit­
lene.

INFORMASJON: Til grunnoppbyggingen anbefales det å bruke et oppbyggingsapparat  1  med
lasere  2 . Ved hjelp av holdebits  3  spennes protesekneleddet fast i spennchucken  4  (se fig.  12
på side 11).

6.2.1 Tilpasse produktet til amputasjonssiden
► Tilpass produktet som vist i figur  13  på side 11, til brukerens amputasjonsside.

6.2.2 Posisjonere protesefot
► Posisjoner protesefoten som vist i figur  14  på side 12.
► LES DETTE! For å unngå rask slitasje, må toleranseområdet for utoverrotasjon overholdes og

ikke tilpasses til den friske fotens utoverrotasjon.
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6.2.3 Montere distale adaptere

FORSIKTIG
Feil montering av skrueforbindelsene
Fare for skade fordi skrueforbindelser løsner eller brekker
► Rengjør gjengene før hver montering.
► Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.
► Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.
► Monter adapterne som er lengst fra protesekneleddet, på protesefoten (se fig.  15  på

side 12).

6.2.4 Montere protesekneledd

FORSIKTIG
Feil montering på rør
Fare for fall pga. brudd i bærende deler
► Innskyvningsområdet på protesekneleddet skal ikke brukes til lengdejustering.
► FORSIKTIG! Rengjør kontaktflatene på protesekneleddet og røret med et avfettende rengjø­

ringsmiddel som materialene tåler.
► Monter protesekneleddet som vist i figur  16  på side 13.

6.2.5 Montere proksimale adaptere
► Monter de proksimale adapterne som vist i figur  17  på side 13.

6.2.6 Klargjøre protesehylse for låseskyver
► Klargjør protesehylsen for montering av låseskyveren som vist i figur  18  på side 14, og ta

hensyn til følgende punkter:
• Plassering i optimal høyde for brukerens hånd  1
• Perlonsnora går i rett linje i protesehylsen fra protesekneleddet til låseskyveren  2
• Lamineringsplaten sitter rotasjonssikkert i laminatet  3
• Inn- og utløpshull for perlonsnora har tilstrekkelig avstand til protesekneleddet og låseskyve­

ren til at sperren kan fungere sikkert  4
• Bruk Plastaband-tape for å beskytte gjengene i lamineringsplaten ved lamineringen  5
• Legg en perlonsnor-dummy innsmurt i fett midt i laminatet for å lage en kanal  6

6.2.7 Merke av på protesehylse
► Merk av for posisjonering på protesehylsen, som vist i figur  19  på side 14.

6.2.8 Posisjonere protesehylsen
► For posisjonering av protesehylsen skal figur  20  på side 15 og de tilhørende anvisningene

følges.
Thomas-testen
► Legg en flat hånd  2  under lendevirvelsøylen.
► Mens brukeren ligger  1 , skal han eller hun bøye det kontralaterale kneleddet og hofteleddet.
► Bøy hoften på den amputerte siden slik at svaien i korsryggen forsvinner.
► Strekk beinstumpen langsomt slik at virvelsøylens trykk på håndbaken reduseres.
► I denne stumpstillingen måles bøyefeilstillingens vinkel α.
Hylsefleksjon
► Ut fra vinkel α bestemmes den optimale hylsefleksjonen β  3  i henhold til figuren.
► Still inn hylsefleksjonen β slik at det laterale hylsereferansepunktet  4  ligger på oppbyggings­

linjen.
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INFORMASJON: Dersom hylsereferansepunktet  5  med de innebygde adapterne ikke kan posi­
sjoneres på oppbyggingslinjen, er det nødvendig å bruke spesielle adaptere ( 6  eksempler på
adaptere).
Hylseadduksjon
► Ut fra hylselengden bestemmes den nødvendige vinkelen γ  7  på hylseadduksjonen og juste­

res i forhold til en mulig stump-feilstilling.
► Still inn hylseadduksjonen γ slik at det frontale hylsereferansepunktet  8  ligger på oppbyg­

gingslinjen.
INFORMASJON: Dersom hylsereferansepunktet  9  med de innebygde adapterne ikke kan posi­
sjoneres på oppbyggingslinjen, er det nødvendig å bruke spesielle adaptere (10  eksempler på
adaptere).

6.2.9 Kappe røradapteren

FORSIKTIG
Feil bearbeidning av røret
Fall på grunn av skader på røret
► Ikke spenn fast røret i en skrustikke.
► Røret skal bare kappes med en rørkutter eller annet kappeutstyr.

INFORMASJON: Den totale systemhøyden på alle protesekomponentene tilsvarer hylse–gulv-må­
let (se fig.  21  på side 16).
► Kapp røradapteren og avgrad den.

6.2.10 Montere låseskyver og sperrefrigjøringssnor

FORSIKTIG
Feil montering av sperrefrigjøringssnor
Fare for å falle fordi låsen fungerer feil
► Følg de nedenstående monteringsanvisningene til montering av sperrefrigjøringssnor.
► Etter monteringen må du kontrollere at sperrefrigjøringssnora er montert i henhold til alle

oppbyggingsanvisningene.
► Prøv om sperrefrigjøringssnora og sperren fungerer sikkert (frigjør/lås).
► FORSIKTIG! Låseskyveren skal bare brukes slik det er vist i figur  22  på side 17 og monteres

sammen med sperrefrigjøringssnora.
► Ikke brekk av tappen på låseskyveren fordi arreteringsposisjonen til låseskyveren ikke skal

brukes.
► For å unngå feilfunksjoner, skal lengden på sperrefrigjøringssnoren dimensjoneres slik at den

ikke er stram når låseskyveren befinner seg i hvileposisjon. Når låseskyveren betjenes, må fri­
gjøringen skje på en sikker måte.
→ Bruk av låseskyveren: se fig.  22 , pos. 
→ Hvileposisjon for låseskyveren: se fig.  22 , pos. 

6.2.11 Hindre skader ved maksimal fleksjon
► LES DETTE! Gjennomfør tiltakene som er vist i figur  23  på side 17 for å forhindre skader ved

maksimal fleksjon.

6.3 Optimering av den statiske oppbyggingen
6.3.1 Kontrollere den statiske oppbyggingen
► For å kontrollere den statiske oppbyggingen plasseres brukeren på måleapparatet som vist i

figur  24  på side 18.
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6.3.2 Optimere den statiske oppbyggingen
► Kontroller hvordan belastningslinjen  1  forløper i sagittalplanet i forhold til oppbyggingsrefe­

ransepunktet  2  og korriger som vist ved behov (se fig.  25  på side 18).
► I frontalplanet kontrolleres det hvordan belastningslinjen  1  forløper i forhold til de markerte

punktene ( 2  protesefot, 3  protesekneledd, 4  spina iliaca anterior superior) og korrigeres
ved behov (se fig.  26  på side 19).

6.4 Optimering i løpet av den dynamiske prøvingen
6.4.1 Tilbakestille til fabrikkinnstillinger
► Før øvelsene i de følgende kapitlene må endrede fabrikkinnstillinger tilbakestilles i henhold til

figur  27  på side 19.

6.4.2 Øve på å sette seg og reise seg

FORSIKTIG
Tilpassing av innstillingene
Fall på grunn av feil eller uvant innstilling.
► Justeringene for å tilpasse enheten til brukeren må utføres sakte.
► Forklar brukeren hvilken påvirkning tilpasningen har på bruken av protesen.
► Ved alle øvelsene må brukeren lære å betjene sperren sikkert (låsing ved hjelp av belastning i

fullstendig ekstensjon/frigjøring via låseskyveren).
► FORSIKTIG! La brukeren øve på å sette seg  1  og å reise seg  2  (se fig.  28  på side 20).
► 3  Hvis bevegelsesmotstanden (fleksjonsdempingen) er for liten, må protesekneleddet stilles

inn som vist.
► 4  Hvis bevegelsesmotstanden (fleksjonsdempingen) er for stor, må protesekneleddet stilles

inn som vist.
► FORSIKTIG! La brukeren øve på å reise seg  5  med et svært bøyd ledd. Mens han reiser

seg, må han vente til leddet beveger seg i ekstensjon igjen.

6.4.3 Øve på å gå
► FORSIKTIG! Ved hjelp av gangbarre eller rekkverk  1  skal brukeren øve på å gå  2  med låst

protesekneledd (se fig.  29  på side 21).
► LES DETTE! Sørg for en funksjonell utoverrotasjon av foten  3 .
► Kontroller utoverrotasjonen  4  av protesekneleddet.
► Kontroller hylsefleksjonen  5 .
► Kontroller hylseadduksjonen  6 .

6.5 Sette på kosmetisk deksel

FORSIKTIG
Bruk av talkum
Fare for personskade, skade på produktet fordi smøringen trekkes ut
► Ikke bruk talkum på produktet eller andre protesekomponenter.
► Monter kosmetikken som vist i figur  30  på side 22 og pass samtidig på følgende punkter:
• 1  For å opprettholde posisjoneringen skal bare de to settskruene som er skrudd lengst inn,

skrus ut.
• 2  Kosmetikken må ikke begrense bevegeligheten til sperrefrigjøringssnora.
• 3  Etter ferdigstilling må funksjonen til sperren kontrolleres.
• 4  Kontroller at fleksjonsdempingen fungerer som den skal.
► For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av støy skal silikonsprayen 519L5

sprayes direkte på sliteflatene i skumkosmetikken.
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6.6 Ferdigstille protesen
► FORSIKTIG! For å unngå produktskader og faren for fall må protesen gjøres ferdig ved å skif­

te ut for korte og for lange settskruer, samt å skru fast skrueforbindelsene i samsvar med fi­
gur  31  på side 22.

7 Bruk
7.1 Anmerkninger om bruk

FORSIKTIG
Mekanisk overbelastning
Fare for fall på grunn av brudd i bærende deler, funksjonsinnskrenkninger på grunn av meka­
nisk skade
► Kontroller produktet for skader før hver bruk.
► Produktet må ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.
► Om nødvendig må du sørge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utført av

produsentens kundeservice osv.).

7.2 Bruk av låseskyveren

FORSIKTIG
Feilfunksjoner og uriktig bruk av sperren
Fall på grunn av utilsiktet deaktivering av sperren i protesekneleddet
► Strekk protesekneleddet helt ut for å aktivere sperren. Kontroller deretter forsiktig om sper­

ren virkelig har gått i inngrep.
► Du må bare deaktivere sperren når du er i stand til å kontrollere bøyingen av protesekneled­

det.

8 Rengjøring

FORSIKTIG
Bruk av feil rengjørings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjørings- eller desinfeksjonsmiddel
► Produktet skal bare rengjøres i henhold til anvisningene i dette kapittelet.
► Når det gjelder protesen, skal du følge rengjøringsanvisningene for alle protesekomponen­

ter.

Rengjøring ved lett tilsmussing
1) Rengjør produktet med en fuktig, myk klut.
2) Tørk av produktet med en myk klut.
3) Restfuktigheten lufttørkes.
Rengjøring ved sterkere tilsmussing
> Nødvendige materialer: Rengjøringsklut, isopropylalkohol 634A58, myk klut
► LES DETTE! Pass på materialkompatibilitet. Smøringen må ikke fjernes fra lagerpunkter.

Rengjør produktet med en rengjøringsklut og isopropylalkohol.
► Tørk av produktet med en klut.
Rengjøring med desinfeksjonsmiddel
> Nødvendige materialer: Fargeløst, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (pass på materialkompa­

tibilitet!), myk klut
► Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.
► Tørk av produktet med en klut.
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► Restfuktigheten lufttørkes.

9 Vedlikehold

FORSIKTIG
Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader på produktet
► Overhold de følgende vedlikeholdsanvisningene.
► FORSIKTIG! Ved testutrustninger må protesen kontrolleres flere ganger i samsvar med

prøveperioden og bruken.
► FORSIKTIG! Ved hvert vedlikehold og hver gang før bruk skal produktets plastkomponenter

kontrolleres med henblikk på misforming, skader og sprekker.
► LES DETTE! Proteseleddet skal ikke smøres og fettes.
► LES DETTE! Reparasjoner skal kun utføres av produsentens serviceverksted.
► La protesekomponentene inspiseres etter de 30 første dagene med bruk.
► Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.
► Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, må du kontrollere innstillingen av

proteseleddet og ved behov tilpasse det på nytt til brukerens krav.
► Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.
► Gjennomfør årlige sikkerhetskontroller.
► Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Vær spesielt

oppmerksom på bøyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig støyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon må alltid være sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

10 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning på miljø og helse. Følg bestemmelsene fra ansvarlig myn­
dighet i ditt land når det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshåndtering.

11 Juridiske merknader
11.1 Ansvar
Produsenten påtar seg ansvar når produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin­
gene i dette dokumentet. Produsenten påtar seg ikke ansvar for skader som oppstår som følge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end­
ringer på produktet.

11.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklæ­
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

12 Tekniske data
Tekniske data er oppført i figur  32  på side 23.

Forkortelse i de tekniske dataene
  1   hs-prox Proksimal systemhøyde   2   hs-dist Distal systemhøyde
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1 Asiakirjaa koskevia huomautuksia

TIEDOT
Viimeisimmän päivityksen päivämäärä: 2021-10-21
► Lue tämä asiakirja huolellisesti läpi ennen tuotteen käyttöä ja noudata turvallisuusohjeita.
► Perehdytä käyttäjä tuotteen turvalliseen käyttöön.
► Käänny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttävää tuotteesta tai mikäli käytön aikana ilme­

nee ongelmia.
► Ilmoita kaikista tuotteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo­

nonemisesta, valmistajalle ja käyttömaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
► Säilytä tämä asiakirja.

Tämä asiakirja ja tuote on tarkoitettu yksinomaan proteesin valmistukseen apuvälineteknikkojen
toimesta, joilla on asiantuntemusta alaraajan protetisoinnista. Ottobockin seminaarit, tiedotusma­
teriaalit ja huoltopalvelu ovat käytettävissä jatkokoulutusta ja kysymyksiä varten (katso yhteydenot­
tomahdollisuudet asiakirjan lopussa olevasta valmistajan osoitteesta).

1.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys

HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

HUOMAUTUS Mahdollisia teknisiä vaurioita koskeva varoitus.

1.2 Kuvamerkkien selitykset

Kuvissa näkyvien kuvamerkkien selitykset (katso kuva  2  sivulla 4)
  Kuvaa koskevia tietoja sisältävä luku   Lue ja huomioi asiakirja
  Lue luvun sisältämä turvaohje   Luvun sisältämät puhdistusohjeet
  Oikein   Väärin
  Kuvan osien numerointi   Järjestysnumerointi
  Vaihda   Huomioi aikatiedot
  Nivel lukittu   Nivel vapautettu
  Liike vastetta kohti   Kierrosluku
  Ei liikevastusta   Liikevastus liian heikko
  Optimaalinen liikevastus   Liikevastus liian voimakas
  Todellinen asento   Haluttu asento

2 Tuotteen kuvaus
Tuotteelle 3R31* ovat ominaisia seuraavat päätuntomerkit (katso kuva  3  sivulla 5):
• Monosentrinen proteesin polvinivel  1
• Tuotemallit, joissa on seuraavat proksimaaliset liitännät:

- Pyramidiadapteri: 3R31  2
- Kierreliitäntä: 3R31=ST  3

• Proteesin polvinivelen ojennuksen rajoittimen lukitus  4
- Lukitusmekanismia  5  käyttämällä vapautetaan nivel  7
- Lukituksen vapautusnappia  6  painamalla vapautetaan nivel  7
- Liike ojennuksen rajoitinta  8  vasten lukitsee nivelen  9

• Koukistusvaimennus istuutumista varten 10
- Säädettävissä hydraulisylinterin männänvarren avulla 11

• Materiaali: lasikuituvahvisteinen polyamidi, Teräs, Alumiini
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3 Määräystenmukainen käyttö
3.1 Käyttötarkoitus
Tuote on tarkoitettu käytettäväksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Käyttöalue

HUOMIO
Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
► Käytä tuotetta vain sen MOBIS-luokituksen mukaisesti (katso kuva  4  sivulla 5).
► Käytä tuotetta vain sallituilla amputaatiotasoilla  1  ja amputaatiopuolilla  2  (katso kuva  5

sivulla 6).

MG 1: sisällä liikkuja
Potilas omaa kyvyt tai voimavarat proteesin käyttämiseen siirtymis- tai liikkumistarkoituksessa tasaisilla lattioil­
la pienellä nopeudella. Kävelyn kesto ja kävelymatka ovat hänen tilansa vuoksi erittäin rajoitettuja.

3.3 Yhdistelmämahdollisuudet

HUOMIO
Proteesin osien yhdisteleminen kielletyllä tavalla
Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vääntymisen seurauksena
► Ota huomioon, että kuvassa kuvamerkillä   merkityt yhdistelmät ovat sallittuja ja kuvamerkil­

lä   merkityt yhdistelmät ovat kiellettyjä (katso kuva  6  sivulla 6).
► Yhdistä tuotteeseen vain proteesikomponentteja, jotka ovat MOBIS-luokituksen perusteella

yhdistelmätaulukon mukaan sallittuja potilaalle (katso kuva  7  sivulla 7: 1  proteesin lonkka­
nivelet, 2  proksimaaliset adapterit, 3  proteesin polvinivelet, 4  distaaliset adapterit, 5  pro­
teesin jalkaterät, 6  painoluokka: katso käyttöohje).

► Tarkista proteesin osien käyttöohjeista, voiko osia yhdistellä myös keskenään.

TIEDOT
Proteesin kaikkien komponenttien tulee täyttää potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaatio­
korkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ympäristöolosuhteita ja käyttöaluetta.

3.4 Ympäristöolosuhteet

HUOMIO
Käyttö kielletyissä ympäristöolosuhteissa
Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen
► Älä altista tuotetta kielletyille ympäristöolosuhteille (katso tämän luvun taulukko "Kielletyt

ympäristöolosuhteet").
► Mikäli tuote altistuu kielletyille ympäristöolosuhteille, tarkista, onko tuote kärsinyt vaurioita.
► Älä käytä tuotetta, mikäli vauriot ovat selkeästi havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos­

ta.
► Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistä (esim. puhdistus, korjaus, korvaami­

nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

Sallitut ympäristöolosuhteet
Käyttölämpötila -10 °C...+45 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista
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Kielletyt ympäristöolosuhteet
Mekaaniset värähtelyt tai iskut
Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot
Pöly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

3.5 Uudelleenkäyttö ja käyttöikä

HUOMIO
Käyttöiän ylitys ja uudelleenkäyttö
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen sekä vaurioitumisen seurauksena
► Huolehdi siitä, että maksimikäyttöikä ei ylity.
► Luovuta tuote vain yhdelle henkilölle.

Valmistaja on testannut tuotteen 1 miljoonalla kuormitusjaksolla. Se vastaa potilaan aktiivisuusta­
son 1 mukaan enintään 5 vuoden käyttöikää.

4 Yleiset turvaohjeet

HUOMIO
Voiteluaineiden käyttö
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, voiteluaineiden aiheuttamat tuotteen
materiaaliviat
► Älä käytä voiteluaineita tuotteessa.

HUOMIO
Käsien työntäminen nivelmekanismin alueelle
Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk­
sena
► Älä työnnä käsiä nivelmekanismiin päivittäisen käytön yhteydessä.
► Suorita asennus-/kokoonpano- ja säätötyöt vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

HUOMIO
Tuotteen mekaaniset vauriot
Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
► Noudata huolellisuutta työskennellessäsi tuotteen kanssa.
► Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja käyttökunto.
► Älä käytä tuotetta, mikäli sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tämän luvun

kohta "Merkkejä toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisestä käytön yhteydessä").
► Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistä (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia­

kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkejä toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisestä käytön yhteydessä
Toiminnan muutokset voivat ilmetä esim. liikkeen kankeutena, äänen muodostuksena jne.

5 Toimituspaketti
Toimituspaketti (tuotteen komponentit ja määrä  1 ) on lueteltu kuvissa  8  ja  9  sivuilla 8 ja 9.
Vain tuotekoodilla  2  merkityt tuotteen komponentit ovat yksittäin tilattavissa.
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6 Saattaminen käyttökuntoon
6.1 Proteesin valmistukseen liittyviä huomautuksia

HUOMIO
Virheellinen asennus, kokoonpano tai säätö
Loukkaantumiset väärin asennettujen tai säädettyjen sekä vaurioituneiden proteesikomponent­
tien seurauksena
► Noudata asennus-, kokoonpano- ja säätöohjeita.

HUOMIO
Proteesin käyttö ensimmäistä kertaa potilaalla
Potilaan kaatuminen johtuen kokemuksen puutteesta tai proteesin vääränlaisesta asennuksesta
tai säädöstä
► Taataksesi potilaan turvallisuuden käytä ensimmäisillä seisonta- tai kävelykerroilla sopivaa

apuvälinettä (esim. kävelytelinettä, käsikaiteita ja rollaattoria).
Asennus- ja sovitusvaiheet ovat pääasiassa seuraavat:
1. Proteesin perusasennus (katso sivu 150)
2. Staattisen asennuksen optimointi (katso sivu 152)
3. Optimointi dynaamisen päällesovituksen yhteydessä (katso sivu 153)
Nämä vaiheet suoritetaan ensin testiproteesilla, jotta saataisiin selville proteesikomponenttien
paras mahdollinen yhdistelmä ja sijoittaminen toisiinsa nähden. Kun kaikki asetukset ja säädöt on
sovitettu potilaan tarpeisiin, valmistetaan lopullinen proteesi. Tällöin toistetaan samat vaiheet.
Dynaamisessa päällesovituksessa on potilaalle annettava tarpeeksi aikaa tutustua proteesin toi­
mintoihin ja siten oppia, miten proteesia käytetään turvallisesti päivittäisessä elämässä.

6.2 Proteesin perusasennus
Käytä 2Z11=KIT:iä 
TIEDOT: 2Z11=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitäntäaluetta naarmuilta vers­
taalla kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.
► Käytä suojakalvoa, kuten 2Z11=KIT:n saateasiakirjassa esitetään.
► Poista suojakalvo ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

TIEDOT
Kuvissa näkyviä proteesikomponentteja ja proteesia käytetään malleina yleisen menettelyn esittä­
miseksi. Potilasta varten valikoitujen proteesikomponenttien käyttöohjeet sisältävät yksityiskohtai­
sia tietoja, ja niitä on sovellettava proteesin valmistuksessa.
► HUOMIO! Jotta potilas voisi seisoa varmasti, asenna proteesi sagittaalitasoa (katso kuva  10

sivulla 10 – 1  asennusviiva, 2  proteesin jalkaterä, 3  proteesin polvi, 4  proteesiholkki) ja
frontaalitasoa (katso kuva  11  sivulla 10 – 1  asennusviiva, 2  proteesin jalkaterä, 3  proteesin
polvi, 4  proteesiholkki) koskevien asennuskuvien ja seuraavien alalukujen mukaisesti.

TIEDOT: Perusasennuksessa suositellaan käyttämään asennuslaitetta  1  yhdistettynä laseriin  2 .
Proteesin polvinivel kiinnitetään pidikkeillä  3  istukkaan  4  (katso kuva  12  sivulla 11).

6.2.1 Tuotteen sovittaminen amputaatiopuolelle
► Sovita tuote potilaan amputaatiopuolelle, kuten kuvassa  13  sivulla 11 on esitetty.

6.2.2 Proteesin jalkaterän asennointi
► Asennoi proteesin jalkaterä, kuten kuvassa  14  sivulla 12 on esitetty.
► HUOMAUTUS! Jotta välttäisit nopean kulumisen, noudata ulkorotaation toleranssialuetta älä­

kä tee sovitusta terveen jalan ulkorotaation mukaan.
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6.2.3 Distaalisten adapterien asennus

HUOMIO
Ruuviliitosten vääränlainen asennus
Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai löystymisen seurauksena
► Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
► Noudata määrättyjä vääntömomentteja.
► Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.
► Asenna proteesin polvinivelen suhteen distaaliset adapterit proteesin jalkaterään (katso

kuva  15  sivulla 12).

6.2.4 Proteesin polvinivelen asennus

HUOMIO
Väärä asennus putkeen
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
► Älä käytä proteesin polvinivelen sisääntyöntöaluetta pituuden tasaukseen.
► HUOMIO! Puhdista proteesin polvinivelen ja putken kosketuspinnat materiaalien kanssa

yhteensopivalla, rasvaa poistavalla puhdistusaineella.
► Asenna proteesin polvinivel, kuten kuvassa  16  sivulla 13 on esitetty.

6.2.5 Proksimaalisten adapterien asennus
► Asenna proksimaaliset adapterit, kuten kuvassa  17  sivulla 13 on esitetty.

6.2.6 Proteesiholkin valmistelu lukitusmekanismia varten
► Valmistele proteesiholkki lukitusmekanismin asennusta varten, kuten kuvassa  18  sivulla 14 on

esitetty, ja huomioi seuraavat kohdat:
• Sijainti parhaalla mahdollisella korkeudella potilaan kättä varten  1
• Perlonlangan kulku proteesiholkissa suoraviivaisesti proteesin polvinivelestä lukitusmekanis­

miin  2
• Valulaatta kiertymättömästi laminaatissa  3
• Perlonlangan sisäänmeno- ja ulostuloreiät riittävällä etäisyydellä proteesin polvinivelestä ja

lukitusmekanismista lukitustoiminnon varmistamiseksi  4
• Plastaband-tiivistenauha suojaa valulaatan kierteitä laminoitaessa  5
• Rasvattu perlonlankamalli kanavan valmistamiseksi keskelle laminaattia  6

6.2.7 Proteesiholkin merkitseminen
► Tee proteesiholkkiin asentomerkinnät, kuten kuvassa  19  sivulla 14 on esitetty.

6.2.8 Proteesiholkin asennoiminen
► Ota proteesiholkkia asennoidessasi huomioon kuva  20  sivulla 15 ja seuraavat ohjeet.
Thomas-testi
► Kämmen  2  pannaan lannerangan alle.
► Käske selällään makaavaa potilasta  1  koukistamaan kontralateraalista polviniveltä ja lonkkani­

veltä.
► Tynkää koukistetaan lonkasta, kunnes notkoselkä häviää.
► Tynkää ojennetaan hitaasti, kunnes kämmenselkään kohdistuva selkärangan paine pienenee.
► Koukistuksen virheasennon kulma α mitataan tässä tyngän asennossa.
Holkin fleksio
► Optimaalinen holkin fleksio β  3  määrätään kuvan mukaisesti kulman α perusteella.
► Holkin fleksio β säädetään siten, että lateraalinen holkin referenssipiste  4  sijaitsee asennus­

viivalla.
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TIEDOT: Jos asennetut adapterit eivät salli holkin referenssipisteen  5  sijoittamista asennusviival­
le, on käytettävä erikoisadaptereita ( 6  esimerkkejä adaptereista).
Holkin adduktio
► Holkin pituuden perusteella määrätään holkin adduktion vaadittava kulma γ  7  ja säädetään

mahdollisen tyngän virheasennon mukaisesti.
► Holkin adduktio γ säädetään siten, että frontaalinen holkin referenssipiste  8  sijaitsee asen­

nusviivalla.
TIEDOT: Jos asennetut adapterit eivät salli holkin referenssipisteen  9  sijoittamista asennusviival­
le, on käytettävä erikoisadaptereita (10  esimerkkejä adaptereista).

6.2.9 Putkiadapterin lyhentäminen

HUOMIO
Putken vääränlainen työstö
Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
► Älä kiinnitä putkea ruuvipenkkiin.
► Lyhennä putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

TIEDOT: Kaikkien proteesikomponenttien kokonaisjärjestelmäkorkeus vastaa holkin ja lat­
tian/maan välistä mittaa (katso kuva  21  sivulla 16).
► Lyhennä putkiadapteri ja poista purse.

6.2.10 Lukitusmekanismin ja lukituksen vapautuskaapelin asennus

HUOMIO
Lukituksen vapautuskaapelin väärä asennus
Kaatumisvaara lukituksen toimintahäiriön seurauksena
► Noudata seuraavia lukituksen vapautuskaapelin asennusta koskevia ohjeita.
► Tarkista asennuksen jälkeen, että lukituksen vapautuskaapeli on asennettu kaikkien asennus­

ohjeiden mukaisesti.
► Tarkasta lukituksen vapautuskaapelin ja lukituksen turvallinen toiminta (lukituksen vapautus /

lukitus).
► HUOMIO! Käytä lukitusmekanismia vain kuvassa  22  sivulla 17 esitetyllä tavalla ja asenna se

yhdessä lukituksen vapautuskaapelin kanssa.
► Älä irrota lukitusmekanismin nokkaa, sillä lukitusmekanismin lukitsemisasentoa ei saa käyttää.
► Jotta välttäisit toimintahäiriöt, mitoita lukituksen vapautuskaapelin pituus siten, ettei kaapeli ole

kiristynyt lukitusmekanismin ollessa lepoasennossa. Lukituksen on vapauduttava turvallisesti,
kun lukitusmekanismia käytetään.
→ Lukitusmekanismin käyttö: katso kuva  22 , kohta 
→ Lukitusmekanismin lepoasento: katso kuva  22 , kohta 

6.2.11 Vaurioiden välttäminen maksimifleksiossa
► HUOMAUTUS! Suorita kuvassa  23  sivulla 17 esitetyt toimenpiteet välttääksesi vauriot maksi­

mifleksiossa.

6.3 Staattisen asennuksen optimointi
6.3.1 Staattisen asennuksen tarkistus
► Staattisen asennuksen tarkistamiseksi on potilas asetettava mittauslaitteelle kuvassa  24  sivul­

la 18 esitetyllä tavalla.

6.3.2 Staattisen asennuksen optimointi
► Tarkista rasitusviivan  1  kulku sagittaalitasossa asennuksen tarkistuspisteeseen  2  nähden ja

korjaa sitä tarpeen vaatiessa kuvassa esitetyllä tavalla (katso kuva  25  sivulla 18).
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► Tarkista rasitusviivan  1  kulku frontaalitasossa merkittyihin pisteisiin nähden ( 2  proteesin jal­
katerä, 3  proteesin polvinivel, 4  spina iliaca anterior superior) ja korjaa tarpeen vaatiessa
(katso kuva  26  sivulla 19).

6.4 Optimointi dynaamisen päällesovituksen yhteydessä
6.4.1 Tehdasasetusten palauttaminen
► Ennen seuraavissa luvuissa esitettyjä harjoituksia on muutetut tehdasasetukset palautettava

ennalleen kuvassa  27  sivulla 19 esitetyn mukaisesti.

6.4.2 Istuutumisen ja ylösnousemisen harjoitteleminen

HUOMIO
Säätöjen sovitus
Kaatuminen väärien tai epätavallisten säätöjen seurauksena
► Sovita säädöt vain hitaasti potilaalle.
► Selitä potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin käyttöön.
► Kaikissa harjoituksissa on potilaan opittava käyttämään lukitusta varmasti (lukitus rasittamalla

täydessä ojennusasennossa / lukituksen vapautus lukitusmekanismin avulla).
► HUOMIO! Harjoittele istuutumista  1  ja ylösnousemista  2  potilaan kanssa (katso kuva  28

sivulla 20.
► 3  Jos liikevastus (koukistusvaimennus) on liian heikko, säädä proteesin polvinivel kuvassa

esitetyllä tavalla.
► 4  Jos liikevastus (koukistusvaimennus) on liian voimakas, säädä proteesin polvinivel kuvassa

esitetyllä tavalla.
► HUOMIO! Harjoittele ylösnousemista  5  voimakkaasti koukistetuin nivelin potilaan kanssa.

Ylösnoustaessa on odotettava, kunnes nivel siirtyy jälleen ojennusasentoon.

6.4.3 Kävelyn harjoitteleminen
► HUOMIO! Harjoittele kävelyä lukitulla proteesin polvinivelellä kävelytelineen tai käsikaiteen  1

avulla potilaan kanssa  2  (katso kuva  29  sivulla 21).
► HUOMAUTUS! Pidä huoli toimivasta jalkaterän rotaatiosta  3  ulospäin.
► Tarkista proteesin polvinivelen rotaatio  4  ulospäin.
► Tarkista holkin fleksio  5 .
► Tarkista holkin adduktio  6 .

6.5 Kosmeettisen verhoilun kiinnittäminen

HUOMIO
Talkin käyttö
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
► Älä käytä talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.
► Kiinnitä kosmetiikka kuvassa  30  sivulla 22 esitetyllä tavalla ja ota siinä yhteydessä huomioon

seuraavat kohdat:
• 1  Ruuvaa irti vain syvimpään kiinnikierretyt kierretapit säilyttääksesi asennon.
• 2  Kosmetiikka ei saa haitata lukituksen vapautuskaapelin liikettä.
• 3  Kun kaikki on valmista, tarkista lukitustoiminto.
• 4  Tarkista koukistusvaimennustoiminto.
► Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse­

si liukumisen ja poistaaksesi äänet.
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6.6 Proteesin viimeistely
► HUOMIO! Jotta välttäisit tuotteen vauriot ja kaatumisvaaran, viimeistele proteesi vaihtamalla lii­

an lyhyet ja liian pitkät kierretapit ja ruuvaamalla ruuviliitokset kiinni kuvassa  31  sivulla 22 esi­
tetyllä tavalla.

7 Käyttö
7.1 Käyttöä koskevia huomautuksia

HUOMIO
Mekaaninen ylirasitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, toimintojen rajoitukset mekaanisen vau­
rion seurauksena
► Tarkasta tuote ennen jokaista käyttöä vaurioiden varalta.
► Älä käytä tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.
► Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistä (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia­

kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

7.2 Lukitusmekanismin käyttö

HUOMIO
Lukituksen toimintahäiriöt ja epäasianmukainen käyttö
Kaatuminen proteesin polvinivelen lukituksen ennalta aavistamattoman deaktivoitumisen seu­
rauksena
► Ojenna proteesin polvinivel täysin suoraksi lukituksen aktivoimista varten. Tarkista sen jäl­

keen varovaisesti, onko lukitus todella lukittunut paikalleen.
► Deaktivoi lukitus vain, jos pystyt hallitsemaan proteesin polvinivelen koukistuksen.

8 Puhdistus

HUOMIO
Väärien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden käyttö
Toimintojen rajoitukset ja vauriot väärien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
► Puhdista tuote vain tässä luvussa annettujen ohjeiden mukaisesti.
► Noudata proteesia varten kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vähäistä
1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeällä rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeällä pyyhkeellä.
3) Anna jäljellä olevan kosteuden kuivua itsestään.
Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta
> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmeä pyyhe
► HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa. Laakerin kauloilta ei saa pois­

taa voiteluainetta.
Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

► Kuivaa tuote pyyhkeellä.
Puhdistus desinfiointiaineilla
> Tarvittavat materiaalit: väritön ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate­

riaalien kanssa!), pehmeä pyyhe
► Desinfioi tuote desinfiointiaineella.
► Kuivaa tuote pyyhkeellä.
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► Anna jäljellä olevan kosteuden kuivua itsestään.

9 Huolto

HUOMIO
Huolto-ohjeiden noudattamatta jättäminen
Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen sekä tuotteen vaurioitumisen
seurauksena
► Noudata seuraavia huolto-ohjeita.
► HUOMIO! Testiprotetisoinneissa on proteesi tarkistettava useamman kerran testin keston ja

käytön mukaisesti.
► HUOMIO! Tuotteen muovikomponentit on tarkastettava jokaisen huollon yhteydessä ja aina

ennen käyttöä mahdollisten vääntymien, vaurioiden ja murtumien varalta.
► HUOMAUTUS! Proteesin polviniveltä ei saa voidella eikä rasvata.
► HUOMAUTUS! Teetä korjaukset vain valmistajan huoltopalvelulla.
► Tarkasta proteesin osat ensimmäisten 30 käyttöpäivän jälkeen.
► Sovi potilaan kanssa säännölliset huoltovälit käytön mukaan.
► Tarkasta potilaan yksilöllisen proteesiin totuttautumisajan jälkeen proteesin nivelen säädöt ja

mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.
► Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessä mahdollisen kulumisen

toteamiseksi.
► Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.
► Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Tällöin on

kiinnitettävä erityistä huomiota liikevastukseen, laakerin kauloihin ja epätavallisten äänien muo­
dostumiseen. Täydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes­
sa jälkisäätöjä.

10 Jätehuolto
Tuotetta ei saa hävittää kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjätteiden mukana. Epäasiallisella
hävittämisellä voi olla haitallinen vaikutus ympäristöön ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, keräys- ja hävittämistoimenpiteitä koskevat tiedot.

11 Oikeudelliset ohjeet
11.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta käytetään tähän asiakirjaan sisältyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tämän asiakirjan noudattamatta jättä­
misestä, varsinkin epäasianmukaisesta käytöstä tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on lääkinnällisistä laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

12 Tekniset tiedot
Tekniset tiedot on lueteltu kuvassa  32  sivulla 23.

Lyhenne teknisissä tiedoissa
  1   hs-prox Proksimaalinen järjestelmäkorkeus   2   hs-dist Distaalinen järjestelmäkorkeus
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1 Wskazówki odnośnie dokumentu

INFORMACJA
Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-21
► Przed użyciem produktu należy uważnie przeczytać niniejszy dokument i przestrzegać wska­

zówek bezpieczeństwa.
► Poinstruować użytkownika na temat bezpiecznego używania produktu.
► W przypadku pytań odnośnie produktu lub napotkania na problemy należy skontaktować się

z producentem.
► Wszelkie poważne incydenty związane z produktem, w szczególności wszelkie przypadki

pogorszenia stanu zdrowia, należy zgłaszać producentowi i właściwemu organowi w swoim
kraju.

► Przechować niniejszy dokument.
Niniejszy dokument i produkt są przeznaczone wyłącznie do wykonania protezy przez technika
ortopedę, posiadającego fachową wiedzę na temat zaopatrzenia protetycznego kończyny dolnej.
Oferowane seminaria Ottobock, materiały informacyjne i serwis są pomocne w dokształcaniu lub
w przypadku dalszych pytań (możliwości kontaktu patrz adres producenta na końcu dokumentu).

1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

PRZESTROGA Ostrzeżenie przed możliwymi niebezpieczeństwami wypadku i urazu.

NOTYFIKACJA Ostrzeżenie przed możliwością powstania uszkodzeń technicznych.

1.2 Znaczenie piktogramów

Znaczenie piktogramów na ilustracjach (patrz ilustr.  2  na stronie 4)
  Rozdział zawierający informacje odnośnie

ilustracji
  Dokument należy przeczytać i przestrze­

gać zawartych w nim informacji
  Należy przeczytać wskazówkę w rozdziale   Instrukcje odnośnie czyszczenia w roz­

dziale
  Prawidłowo   Nieprawidłowo
  Numeracja do części ilustracji   Numeracja do kolejności
  Wymienić   Zwrócić uwagę na czas
  Przegub zablokowany   Przegub odblokowany
  Ruch w przeciwnych kierunku do ogra­

nicznika
  Ilość obrotów

  Brak oporu ruchu   Opór ruchu zbyt mały
  Optymalny opór ruchu   Opór ruchu zbyt silny
  Pozycja rzeczywista   Pozycja zadana

2 Opis produktu
Produkt 3R31* wyróżnia się następującymi cechami głównymi (patrz ilustr.  3 na stronie 5):
• Monocentryczny protezowy przegub kolanowy  1
• Warianty produktu z następującymi złączami w obrębie bliższym:

- Rdzeń nastawny: 3R31  2
- Złącze gwintowe: 3R31=ST  3

• Blokada dla ogranicznika wyprostu przegubu protezowego  4
- Naciśnięcie suwaka przesuwnego  5  odblokowuje przegub  7
- Naciśnięcie przycisku odblokowującego  6  odblokowuje przegub  7
- Ruch do ogranicznika wyprostu  8  blokuje przegub  9

159
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• Tłumienie zgięcia w celu siadania 10
- Możliwość ustawienia poprzez drążek tłokowy siłownika hydraulicznego 11

• Materiał: poliamid wzmocniony włóknem szklanym, Stal, Aluminium

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wyłącznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia kończyny dolnej.

3.2 Zakres zastosowania

PRZESTROGA
Przeciążenie produktu
Upadek wskutek złamania elementów nośnych
► Produkt należy stosować tylko zgodnie z klasyfikacją MOBIS (patrz ilustr.  4  na stronie 5).
► Produkt jest dopuszczony do stosowania tylko na określonych wysokościach amputacji  1  i

stronach amputacji  2  (patrz ilustr.  5  na stronie 6).

Stopień mobilności 1: Osoba poruszająca się wewnątrz
Pacjent jest zdolny lub posiada potencjał, do korzystania z protezy w celu transferu lub poruszania się na pła­
skiej powierzchni z niewielką szybkością. Ze względu na stan pacjenta czas chodzenia i odcinek drogi są
mocno ograniczone.

3.3 Możliwości zestawień

PRZESTROGA
Niedopuszczalne zestawienie komponentów protezy
Upadek wskutek złamania lub odkształcenia produktu
► Należy zwrócić uwagę, że zilustrowane zestawienia są dopuszczone z piktogramem   i nie­

dopuszczone z piktogramem   (patrz ilustr.  6  na stronie 6).
► Produkt należy zestawić tylko z komponentami protezowymi, które zostały dopasowane do

pacjenta zgodnie z tabelą zestawień na podstawie MOBIS (patrz ilustr.  7  na stronie 7:
1  Protezowe przeguby biodrowe, 2  Adapter złącza bliższego, 3  Protezowe przeguby kola­

nowe, 4  Adapter złącza dalszego, 5  Stopy protezowe, 6  Klasa wagowa; patrz instrukcja
użytkowania).

► Na podstawie instrukcji użytkowania komponentów protezowych należy sprawdzić, czy ist­
nieje możliwość ich wzajemnego zestawienia.

INFORMACJA
Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszą spełniać wymagania pacjenta odnośnie
poziomu amputacji, ciężaru ciała, stopnia aktywności, warunków otoczenia i zakresu stosowa­
nia.

3.4 Warunki otoczenia

PRZESTROGA
Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Upadek wskutek uszkodzenia produktu
► Produktu nie należy stosować w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela „Niedozwolone

warunki otoczenia“ w tym rozdziale).
► W przypadku stosowania produktu w niedozwolonych warunkach otoczenia, należy dokonać

jego kontroli pod kątem uszkodzeń.
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► W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzącym wątpliwości, prosimy
zaprzestać stosowania produktu.

► W razie konieczności należy podjąć odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia­
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +45 °C
Dopuszczalny zakres względnej wilgotności powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia
Pot, mocz, woda bieżąca, woda słona, kwasy
Kurz, piasek, cząsteczki wodochłonne (np. talk)

3.5 Ponowne zastosowanie i trwałość

PRZESTROGA
Przekroczenie okresu trwałości i ponowne zastosowanie
Niebezpieczeństwo urazu wskutek utraty działania jak i uszkodzeń produktu
► Należy dopilnować, by nie przekraczać maksymalnego okresu trwałości.
► Produkt jest przeznaczony do używania tylko przez jedną osobę.

Produkt został przetestowany przez producenta na 1 milion cykli obciążeniowych. W przypadku
pacjentów ze stopniem mobilności 1 odpowiada to okresowi użytkowania maksymalnie do 5 lat.

4 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa

PRZESTROGA
Stosowanie środków smarnych
Upadek wskutek złamania elementów nośnych, uszkodzenia materiału produktu z powodu zasto­
sowania środków smarnych
► Nie należy stosować żadnych środków smarnych w produkcie.

PRZESTROGA
Dotykanie mechanizmu przegubu
Zakleszczenie członków ciała (np. palce) i skóry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
► W trakcie codziennego użytku nie należy wkładać palców do mechanizmu przegubu.
► Prace montażowe i regulacyjne należy przeprowadzać ze zwiększoną uwagą.

PRZESTROGA
Mechaniczne uszkodzenie produktu
Niebezpieczeństwo urazu wskutek zmiany utraty działania
► Należy starannie wykonywać prace związane z produktem.
► Uszkodzony produkt należy skontrolować pod kątem działania i zdolności do użytku.
► Prosimy nie używać produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz

„Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas użytkowania“ w tym rozdziale).
► W razie konieczności należy podjąć odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola

przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas użytkowania
Zmiany w sposobie działania mogą być wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie się,
powstawanie hałasu itp.



162

5 Skład zestawu
Skład zestawu (komponenty produktu i ilość  1 ) jest przedstawiony na ilustracjach  8  i  9  na
stronach 8 i 9. Tylko komponenty produktu o symbolu  2  są zamawiane pojedynczo.

6 Uzyskanie zdolności użytkowej
6.1 Wskazówki odnośnie wykonania protezy

PRZESTROGA
Błędne osiowanie, montaż lub ustawienie
Urazy wskutek błędnego montażu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentów protezowych
► Należy zwrócić uwagę na wskazówki odnośnie osiowania, montażu i ustawienia.

PRZESTROGA
Pierwsze użytkowanie protezy przez pacjenta
Upadek wskutek brakującego doświadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidłowego osiowania
lub ustawienia protezy
► Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosować odpowiednie środki pomocni­

cze (np. obustronne poręcze, poręcz lub balkonik), zapewniając w ten sposób bezpieczeń­
stwo pacjenta.

Osiowanie i dopasowanie przebiegają w znacznym stopniu w następujący sposób:
1. Osiowanie podstawowe protezy (patrz stona 162)
2. Optymalizacja osiowania statycznego (patrz stona 165)
3. Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej (patrz stona 165)
Kroki te wykonuje się najpierw z protezą testową, aby określić najlepiej dopasowane względem
siebie zestawienie i ustawienie komponentów protezowych. W przypadku dopasowania do
pacjenta wszystkich ustawień, zostaje wykonana proteza ostateczna. Przy tym procedura ta zosta­
je powtórzona.
W trakcie przymiarki dynamicznej należy pacjentowi dać wystarczająco dużo czasu, aby zapoznał
się z działaniem protezy i w ten sposób nauczył się bezpiecznego użytkowania w codziennym
życiu.

6.2 Osiowanie podstawowe protezy
Stosowanie 2Z11=KIT
INFORMACJA: Za pomocą folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obręb złącza przegubu protezowe­
go jest chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w
przymierzalni.
► Folię ochronną należy stosować w sposób przedstawiony w dokumencie towarzyszącym

2Z11=KIT.
► Folię ochronną prosimy usunąć, zanim pacjent opuści przymierzalnię.

INFORMACJA
Zilustrowane na rysunkach komponenty protezowe i proteza służą jako wzór do przedstawienia
ogólnego przebiegu osiowania. Instrukcje użytkowania dotyczące komponentów protezowych,
wybranych dla pacjenta, zawierają szczegółowe informacje i powinny być przestrzegane przy
wykonaniu protezy.
► UWAGA! Aby umożliwić pacjentowi bezpieczne stanie, protezę należy osiować zgodnie z ilu­

stracjami odnośnie osiowania dla płaszczyzny strzałkowej (patrz ilustr.  10  na stronie 10 -
1  linia osiowania, 2  stopa protezowa, 3  protezowy przegub kolanowy, 4  lej protezowy) i

dla płaszczyzny czołowej (patrz ilustr.  11  na stronie 10 - 1  linia osiowania, 2  stopa protezo­
wa, 3  protezowy przegub kolanowy, 4  lej protezowy) i zgodnie z następnym podrozdziałem.
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INFORMACJA: W celu osiowania podstawowego zalecane jest stosowanie przyrządu do osiowa­
nia  1  z laserem  2 . Protezowy przegub kolanowy zostaje zamocowany do zacisku  4  za pomocą
bitów mocujących  3  (patrz ilustr.  12  na stronie 11).

6.2.1 Dopasowanie produktu do strony amputowanej
► Produkt należy dopasować do strony amputacji pacjenta, jak przestawia ilustracja  13  na stro­

nie 11.

6.2.2 Ustawienie stopy protezowej
► Stopa protezowa zostaje ustawiona w sposób, przedstawiony na ilustracji  14  na stronie 12.
► WSKAZÓWKA! Aby zapobiec szybkiemu zużyciu, należy zachować zakres toleracji rotacji

zewnętrznej i nie dopasować do rotacji zewnętrznej stopy zachowanej.

6.2.3 Montaż adaptera w obrębie dalszym

PRZESTROGA
Nieprawidłowy montaż połączeń skręcanych
Niebezpieczeństwo urazu wskutek złamania lub poluzowania połączeń skręcanych
► Przed każdym montażem należy wyczyścić gwint.
► Należy przestrzegać określonych momentów dokręcenia.
► Należy przestrzegać instrukcji odnośnie długości śrub i zabezpieczenia śrub.
► Adapter obrębu dalszego protezowego przegubu kolanowego należy zamontować do stopy

protezowej (patrz ilustr.  15  na stronie 12).

6.2.4 Montaż protezowego przegubu kolanowego

PRZESTROGA
Nieprawidłowy montaż do rury
Upadek wskutek złamania elementów nośnych
► Zakres wsunięcia protezowego przegubu kolanowego nie należy stosować w celu wyrówna­

nia długości.
► UWAGA! Należy wyczyścić powierzchnie kontaktowe protezowego przegubu kolanowego i

rury za pomocą odtłuszczającego środka czyszczącego, nieszkodliwego dla materiału.
► Protezowy przegub kolanowy należy zamontować, jak przedstawiono na rysunku  16  na stro­

nie 13.

6.2.5 Montaż adaptera w obrębie bliższym
► Adapter obrębu bliższego należy zamontować, jak przedstawiono na rysunku  17  na stro­

nie 13.

6.2.6 Przygotowanie leja protezowego do montażu suwaka przesuwnego
► Lej protezowy należy przygotować do montażu suwaka przesuwnego, jak przedstawiono na

rysunku  18  na stronie 14 i przestrzegać następujących punktów:
• Pozycja na optymalnej wysokości w stosunku do ręki pacjenta, obsługującej suwak  1
• Przebieg linki perlonowej w leju protezowym w linii prostej od protezowego przegubu kolano­

wego do suwaka przesuwnego  2
• Płytka laminacyjna zamocowana w laminacie bez możliwości skręcenia  3
• Otwory wlotowe i wylotowe dla linki perlonowej z odpowiednim odstępem do protezowego

przegubu kolanowego i suwaka w celu pewnego działania blokady  4
• Taśma uszczelniająca jako ochrona gwintu płytki laminacyjnej podczas laminowania  5
• Natłuszczona kształtka linki perlonowej do wykonania kanału w środku laminatu  6

6.2.7 Oznakowanie leja protezowego
► W celu ustawienia lej protezowy należy oznaczyć, jak przedstawiono na rysunku  19  na stro­

nie 14.
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6.2.8 Ustawienie leja protezowego
► W celu ustawienia leja protezowego należy przestrzegać wskazówek zilustrowanych na rysun­

ku  20  na stronie 15 i poniższych instrukcji.
Chwyt Thomasa
► Należy położyć płaską dłoń  2  pod kręgosłup w odcinku lędźwiowym.
► Pacjent leży  1  i zgina w tej pozycji zachowany staw kolanowy i staw biodrowy.
► Kikut ustawić w pozycji zgięcia biodra aż do zniknięcia lordozy.
► Kikut lekko wyprostować, aż do zredukowania ucisku kręgosłupa wywieranego na grzbiet dło­

ni.
► Należy w tej pozycji kikuta zmierzyć kąt α nieprawidłowej pozycji zgięcia.
Zgięcie leja
► Na podstawie kąta α należy określić optymalne zgięcie leja β  3  zgodnie z rysunkiem.
► Należy ustawić zgięcie leja β w ten sposób, aby boczny punkt odniesienia leja  4  leżał na linii

osiowania.
INFORMACJA: Jeśli punkt odniesienia leja  5  z zamontowanym adapterem nie może zostać usta­
wiony na linii osiowania, konieczne jest zastosowanie specjalnych adapterów ( 6  przykłady dla
adapterów).
Przywodzenie leja
► Należy określić wymagany kąt γ  7  przywodzenia leja na podstawie długości leja i porównać z

możliwą nieprawidłową pozycją kikuta.
► Przywodzenie leja γ należy ustawić w ten sposób, aby czołowy punkt odniesienia leja  8  leżał

na linii osiowania.
INFORMACJA: Jeśli punkt odniesienia leja  9  z zamontowanym adapterem nie może zostać usta­
wiony na linii osiowania, konieczne jest zastosowanie specjalnych adapterów (10  przykłady dla
adapterów).

6.2.9 Skracanie adaptera rurowego

PRZESTROGA
Nieprawidłowa obróbka rury
Upadek wskutek uszkodzenia rury
► Nie montować rury w imadle.
► Rurę należy skrócić tylko za pomocą obcinaka do rur lub urządzenia do obcinania.

INFORMACJA: Całkowita wysokość systemowa wszystkich komponentów protezowych odpowia­
da wymiarowi lej-podłoże (patrz ilustr.  21  na stronie 16).
► Adapter rurowy należy skrócić i wygładzić.

6.2.10 Montaż suwaka przesuwnego i cięgła odblokowującego

PRZESTROGA
Nieprawidłowy montaż cięgna odblokowującego
Niebezpieczeństwo upadku wskutek nieprawidłowego działania blokady
► Należy przestrzegać poniższych wskazówek odnośnie montażu cięgna odblokowującego.
► Po montażu należy sprawdzić, czy cięgno odblokowujące zostało zamontowane zgodnie ze

wszystkimi wskazówkami odnośnie montażu.
► Należy sprawdzić cięgno odblokowujące i blokadę pod kątem bezpiecznego działania

(odblokowanie/blokowanie).
► UWAGA! Suwak przesuwny należy stosować tylko w sposób, zilustrowany na rysunku  22  na

stronie 17 i zamontować łącznie z cięgłem odblokowującym.
► Nie należy wyłamać noska suwaka przesuwnego, gdyż pozycja zablokowania suwaka nie

może być stosowana.
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► Aby zapobiec nieprawidłowemu działaniu, wymiar linki cięgna odblokowującego należy ustalić
tak, by jej naprężenie nie było zbyt mocne przy pozycji spoczynkowej suwaka. Podczas obsłu­
gi suwaka odblokowanie musi zostać bezpiecznie przeprowadzone.
→ Obsługa suwaka: patrz ilustr.  22 , poz. 
→ Pozycja spoczynkowa suwaka: patrz ilustr.  22 , poz. 

6.2.11 Zapobieganie uszkodzeń w przypadku maksymalnego zgięcia
► WSKAZÓWKA! Należy przeprowadzić środki zaradcze w sposób zilustrowany na rysunku  23

na stronie 17, zapobiegające powstaniu uszkodzeń przy maksymalnym zgięciu.

6.3 Optymalizacja osiowania statycznego
6.3.1 Kontrola osiowania statycznego
► W celu kontroli osiowania statycznego, należy pacjenta ustawić na przyrządzie pomiarowym,

jak przedstawiono na ilustracji  24  na stronie 18.

6.3.2 Optymalizacja osiowania statycznego
► Należy sprawdzić przebieg linii obciążenia w płaszczyźnie strzałkowej  1  w stosunku do punk­

tu odniesienia osiowania  2  i w razie konieczności skorygować, jak zilustrowano na rysunku
(patrz ilustr.  25  na stronie 18).

► Należy sprawdzić przebieg linii obciążenia w płaszczyźnie czołowej  1  w stosunku do zazna­
czonych punktów ( 2  stopa protezowa, 3  protezowy przegub kolanowy, 4  Spina iliaca ante­
rior superior) i w razie konieczności skorygować (patrz ilustr.  26  na stronie 19).

6.4 Optymalizacja podczas przymiarki dynamicznej
6.4.1 Powrót do ustawień fabrycznych
► Przed przeprowadzaniem ćwiczeń, przestawione ustawienia fabryczne należy zresetować

zgodnie z rysunkiem  27  na stronie 19.

6.4.2 Ćwiczenie siadania i wstawania

PRZESTROGA
Dopasowanie ustawień
Upadek wskutek nieprawidłowych lub nieprzywykłych ustawień
► Ustawienia dopasować tylko powoli do pacjenta.
► Pacjentowi należy wyjaśnić wpływ dopasowań na użytkowanie protezy.
► Podczas wszystkich ćwiczeń pacjent musi nauczyć się pewnej obsługi blokady (blokowanie

poprzez obciążenie w pełnym wyproście/odblokowanie poprzez suwak przesuwny).
► UWAGA! Należy ćwiczyć z pacjentem siadanie  1  i wstawanie  2  (patrz ilustr.  28  na stro­

nie 20).
► 3  W przypadku zbyt słabego oporu ruchu (tłumienie zgięcia), protezowy przegubu kolanowy

należy ustawić w przedstawiony sposób.
► 4  W przypadku zbyt mocnego oporu ruchu (tłumienie zgięcia), protezowy przegubu kolanowy

należy ustawić w przedstawiony sposób.
► UWAGA! Należy ćwiczyć z pacjentem wstawanie  5  z mocno zgiętym przegubem. Podczas

wstawania należy odczekać do momentu, aż przegub wykona ruch w kierunku wyprostu.

6.4.3 Ćwiczenie chodzenia
► UWAGA! Należy ćwiczyć z pacjentem chodzenie  2  z zablokowanym protezowym przegubem

kolanowym, korzystając z pomocy obustronnych poręczy lub poręczy jednostronnej  1  (patrz
ilustr.  29  na stronie 21).

► WSKAZÓWKA! Należy zwrócić uwagę na funkcjonalną rotację zewnętrzną stopy  3 .
► Należy sprawdzić rotację zewnętrzą  4  protezowego przegubu kolanowego.
► Należy sprawdzić zgięcie leja  5 .
► Należy sprawdzić przywodzenie leja  6 .
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6.5 Zakładanie pokrycia kosmetycznego

PRZESTROGA
Stosowanie talku
Niebezpieczeństwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
► Nie należy stosować talku na produkcie lub pozostałych komponentach protezowych.
► Kosmetykę należy zamocować w sposób, pokazany na ilustracji  30  na stronie 22 i zwrócić

uwagę na następujące punkty:
• 1  W celu zachowania ustawienia należy wykręcić tylko te kołki gwintowane, które są wkręco­

ne najgłębiej.
• 2  Kosmetyka nie może ograniczać ruchu cięgła odblokowującego.
• 3  Po ostatecznym wykonaniu należy sprawdzić funkcjonowanie blokady.
• 4  Należy sprawdzić działanie tłumienia zgięcia.
► W celu optymalizacji właściwości poślizgowych i do zlikwidowania odgłosów, powierzchnie

tarcia w piance kosmetycznej spryskać bezpośrednio silikonowym środkiem rozdzielającym
519L5.

6.6 Ostateczne wykonanie protezy
► UWAGA! Aby zapobiec uszkodzeniom produktu i niebezpieczeństwu upadku, należy przepro­

wadzić końcową fazę wykonania protezy poprzez wymianę za krótkich lub za długich kołków
gwintowanych, jak i mocne dokręcenie połączeń skręcanych odpowiednio do ilustracji  31  na
stronie 22.

7 Użytkowanie
7.1 Wskazówki odnośnie użytkowania

PRZESTROGA
Przeciążenie mechaniczne
Upadek wsutek pęknięcia elementów nośnych, ograniczenie funkcji wskutek uszkodzenia
mechanicznego
► Przed każdym zastosowaniem należy dokonać kontroli produktu pod kątem uszkodzeń.
► Produktu nie stosować w przypadku ograniczeń w funkcjonowaniu.
► W razie konieczności należy podjąć odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola

przez serwis producenta, itp.).

7.2 Stosowanie suwaka przesuwnego

PRZESTROGA
Nieprawidłowe działanie i nieodpowiednie stosowanie blokady
Upadek wskutek nieprzewidzianej dezaktywacji blokady protezowego przegubu kolanowego
► Protezowy przegub kolanowy należy całkowicie wyprostować, chcąc aktywować blokadę.

Następnie należy uważnie sprawdzić, czy blokada jest rzeczywiście zablokowana.
► Blokadę należy dezaktywować tylko wtedy, jeśli są Państwo w stanie, kontrolować zgięcie

protezowego przegubu kolanowego.
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8 Czyszczenie

PRZESTROGA
Stosowanie niewłaściwych środków czyszczących lub środków dezynfekujących
Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewłaściwych środków czyszczących lub środków
dezynfekujących
► Produkt należy czyścić tylko zgodnie ze wskazówkami zawartymi w niniejszym rozdziale.
► Prosimy przestrzegać wskazówek dla protezy odnośnie czyszczenia wszystkich komponen­

tów protezowych.

Czyszczenie lekkich zabrudzeń
1) Produkt czyścić wilgotną, miękką ścierką.
2) Produkt wytrzeć do sucha miękką ścierką.
3) Wilgotność resztkową wysuszyć na powietrzu.
Czyszczenie mocnych zabrudzeń
> Niezbędne materiały: ścierka, alkohol izopropylowy 634A58, miękka ścierka
► WSKAZÓWKA! Zwrócić uwagę na odporność materiału. Łożysk nie można pozbawić środka

smarnego.
Produkt należy czyścić za pomocą ścierki i alkoholu izopropylowego.

► Produkt wytrzeć ścierką do sucha.
Czyszczenie za pomocą środka dezynfekującego
> Niezbędne materiały: bezbarwny, bezalkoholowy środek dezynfekujący (zwrócić uwagę na

odporność materiału!), miękka ścierka
► Produkt dezynfekować za pomocą środka dezynfekującego.
► Produkt wytrzeć ścierką do sucha.
► Wilgotność resztkową należy wysuszyć na powietrzu.

9 Konserwacja

PRZESTROGA
Nieprzestrzeganie wskazówek odnośnie konserwacji
Niebezpieczeństwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodzenia produktu
► Należy przestrzegać następujących wskazówek odnośnie konserwacji.
► UWAGA! W przypadku zaopatrzeń testowych protezę należy wielokrotnie kontrolować odpo­

wiednio do okresu testowego i stosowania.
► UWAGA! Podczas każdej konserwacji i przed każdym stosowaniem Komponenty z tworzywa

sztucznego produktu należy skontrolować pod kątem odkształceń, uszkodzeń i pęknięć.
► WSKAZÓWKA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarować i nie natłuszczać.
► WSKAZÓWKA! Naprawy przeprowadza tylko serwis producenta.
► Podzespoły protezy powinny być poddane przeglądowi po upływie pierwszych 30 dni ich uży­

wania.
► Odpowiednio do stosowania ustalić z pacjentem regularne terminy konserwacji.
► Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia się pacjenta do protezy, sprawdzić ustawienie

przegubu protezowego i w razie konieczności ponownie dopasować do wymagań pacjenta.
► Sprawdzić stan zużycia całej protezy podczas rutynowej kontroli.
► Przeprowadzać roczne kontrole pod kątem bezpieczeństwa.
► W ramach kontroli bezpieczeństwa protezowy przegub kolanowy sprawdzić pod kątem stanu

zużycia i funkcjonalności. Należy zwrócić szczególną uwagę na opory ruchu, miejsca łożysk i
na powstawanie nietypowych odgłosów. Całkowite zgięcie i wyprost muszą być zawsze
zapewnione. W razie konieczności dokonać ustawień precyzyjnych.
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10 Utylizacja
Nie wszędzie wolno wyrzucać produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidłowa
utylizacja może być szkodliwa dla środowiska i zdrowia. Należy postępować zgodnie z instrukcja­
mi właściwego organu w danym kraju dotyczącymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa­
dów.

11 Wskazówki prawne
11.1 Odpowiedzialność
Producent ponosi odpowiedzialność w przypadku, jeśli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazówkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze­
strzegania niniejszego dokumentu, szczególnie spowodowane wskutek nieprawidłowego stoso­
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Zgodność z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporządzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobów medyczny­
ch. Deklarację zgodności CE można pobrać ze strony internetowej producenta.

12 Dane techniczne
Dane techniczne zostały przedstawione na ilustracji  32  na stronie 23.

Skróty stosowane w danych technicznych
  1   hs-prox Wysokość systemowa w obrębie bliż­

szym
  2   hs-dist Wysokość systemowa w obrębie dal­

szym
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1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalók

INFORMÁCIÓ
Az utolsó frissítés dátuma: 2021-10-21
► A termék használata előtt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton­

sági utasításokat.
► A termék átadásakor oktassa ki a felhasználót a termék biztonságos használatáról.
► A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémák adódtak a termék használatakor

forduljon a gyártóhoz.
► A termékkel kapcsolatban felmerülő minden súlyos váratlan eseményt jelentsen a gyártónak

és az Ön országában illetékes hatóságnak, különösen abban az esetben, ha az egészségi ál­
lapot romlását tapasztalja.

► Őrizze meg ezt a dokumentumot.
Jelen dokumentum és a termék kizárólag az alsó végtag művégtaggal való ellátásában szakisme­
rettel rendelkező ortopédiai műszerész általi protézis elkészítéséhez lett tervezve. Ottobock szemi­
náriumok, információs anyagok és a szerviz elérhető továbbképzésekhez és kérdésekhez (a kap­
csolattartási lehetőségekről lásd a gyártó címét a dokumentum végén).

1.1 A figyelmeztető jelzések jelentése

VIGYÁZAT Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérülési veszélyekre.

MEGJEGYZÉS Figyelmeztetés esetleges műszaki hibákra.

1.2 A piktogramok jelentése

A piktogramok jelentése az ábrákon (lásd a(z) 2 . ábrát a(z) 4. oldalon)
  Fejezet az ábrákhoz tartozó tájékoztatókkal   Olvassa el és tartsa be a dokumentum elő­

írásait
  Olvassa el a fejezet biztonsági utasításait   A fejezet tisztítási utasításai
  Helyes   Helytelen
  Az ábrán látható alkatrészek számozása   A sorrend számozása
  Csere   Vegye figyelembe az időadatot
  Az ízület reteszelve   Az ízület kireteszelve
  Mozgás ütköző felé   Fordulatok száma
  Nincs mozgási ellenállás   A mozgási ellenállás túl csekély
  Optimális mozgási ellenállás   A mozgási ellenállás túl erős
  Tényleges helyzet   Előírt helyzet

2 Termékleírás
A termék 3R31* fő jellemzői a következők (lásd a(z) 3 . ábrát a(z) 5. oldalon):
• Egyközpontú protézis térdízület  1
• Termékváltozatok a következő proximális csatlakozókkal:

- Piramisadapter: 3R31  2
- Menetes csatlakozó: 3R31=ST  3

• Az ízületi protézis  4  nyújtásütközőjének retesze
- A rögzítő tolóka  5  működtetése kireteszeli az ízületet  7
- A kireteszelőgomb  6  működtetése kireteszeli az ízületet  7
- A nyújtásütközőbe  8  mozgás reteszeli az ízületet  9

• Behajlítás-csillapítás leüléshez 10
- A hidraulikus henger dugattyúrúdján keresztül szabályozható 11
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• Anyag: üvegszállal erősített poliamid, Acél, Alumínium

3 Rendeltetésszerű használat
3.1 Rendeltetés
A termék kizárólag az alsó végtag exo-protetikai ellátására alkalmazható.

3.2 Alkalmazási terület

VIGYÁZAT
A termék túlterhelése
Elesés a teherviselő elemek törése miatt
► A terméket csak a MOBIS besorolásnak megfelelően használja (lásd a(z) 4 . ábrát a(z)

5. oldalon).
► A terméket csak a jóváhagyott amputációs magasságokhoz  1  és amputációs oldalhoz  2

használja (lásd a(z) 5 . ábrát a(z) 6. oldalon).

MG 1: Beltérben járó
A betegnek meg van a képessége vagy a potenciálja arra, hogy a protézist átszálláshoz vagy egyenes talajon,
kis sebességgel való haladáshoz használja. Járási időtartam és járási útszakasz az állapotának megfelelően
erősen korlátozottak.

3.3 Kombinációs lehetőségek

VIGYÁZAT
Protéziskomponensek nem megengedett kombinációja
Elesés a termék törése vagy deformálódása miatt
► Vegye figyelembe, hogy az ábrázolt kombinációk a(z)  piktogrammal megengedett és a(z)

 piktogrammal nem megengedett kombinációk (lásd a(z) 6 . ábrát a(z) 6. oldalon).
► A terméket csak olyan protéziskomponensekkel kombinálja, amelyek a MOBIS-on alapuló

kombinációs táblázat szerint engedélyezettek a beteg számára (lásd a(z) 7 . ábrát a(z) 7. ol­
dalon: 1  protézis csípőízületek, 2  proximális adapterek, 3  protézis térdízületek, 4  disztális
adapterek, 5  protézis lábak, a(z) 6  súlycsoportot lásd a használati útmutatóban).

► A protéziskomponensek használati útmutatója alapján ellenőrizze azok egymással történő
kombinálhatóságát.

INFORMÁCIÓ
Egy protézisben az összes protéziskomponens ki kell elégítse a betegnek az amputáció magas­
ságával, a testsúllyal, az aktivitási fokkal, a környezeti körülményekkel és az alkalmazási területtel
kapcsolatos követelményeit.

3.4 Környezeti feltételek

VIGYÁZAT
Használat nem megengedett környezeti feltételek között
Elesés a termék károsodása miatt
► A terméket ne tegye ki nem megengedett környezeti körülményeknek (lásd a „Nem megen­

gedett környezeti körülmények” táblázatot ebben a fejezetben).
► Ha a terméket nem megengedett környezeti hatások érték, ellenőrizze az épségét.
► Ne használja tovább a terméket nyilvánvaló sérülések esetén, valamint ha kétségei merülnek

fel annak sértetlensége kapcsán.
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► Szükség esetén meg kell tenni a megfelelő intézkedéseket (pl. tisztítás, javítás, csere, ellen­
őrzés a gyártó által vagy szakműhelyben, stb.).

Megengedett környezeti feltételek
Üzemi hőmérsékleti tartomány: -10 °C +45 °C között
Megengedett relatív páratartalom 0% és 90% között, nem lecsapódó

Nem megengedett környezeti feltételek
Mechanikus rezgések és ütések
Izzadság, vizelet, édesvíz, sós víz, savak
Por, homok, erősen nedvszívó részecskék (pl. hintőpor)

3.5 Újbóli használat és élettartam

VIGYÁZAT
Az élettartam túllépése és újbóli használat
Sérülésveszély a termék funkcióvesztése és megrongálódása miatt
► Gondoskodjon arról, hogy a termék ne lépje túl a maximális élettartamot.
► A terméket kizárólag egyetlen személy használhatja.

A terméket a gyártó 1 millió terhelési ciklusra vizsgálta be. Ez az érték 1-es mozgékonysági szintű
beteg esetében max. 5 év élettartamnak felel meg.

4 Általános biztonsági utasítások

VIGYÁZAT
Kenőanyagok használata
Elesés a teherviselő alkatrészek törése vagy a termék kenőanyagok által okozott anyagkárosodá­
sa miatt.
► A terméken ne használjon kenőanyagokat.

VIGYÁZAT
Benyúlás az ízületi mechanizmusba
Végtagok (pl. ujjak) és a bőr beszorulása az ízület kontrollálatlan mozgása miatt
► A mindennapos használat közben ne nyúljon az ízületi mechanizmusba.
► Minden szerelési és beállítási munka fokozott figyelmet igényel.

VIGYÁZAT
A termék mechanikus sérülése
Sérülésveszély funkcióváltozás vagy -vesztés miatt
► Gondosan dolgozzon a termékkel.
► Vizsgálja meg a sérült termék működését és használhatóságát.
► A működés megváltozása vagy elvesztése esetén a terméket ne használja tovább (lásd „A

működés megváltozásainak vagy elvesztésének jelei a használat során” c. fejezetet).
► Szükség esetén meg kell tenni a megfelelő intézkedéseket (pl. javítás, csere, ellenőrzés a

gyártó szakszervizében, stb.).

A működés megváltozásainak vagy elvesztésének jelei a használat során
A funkcióbeli változások pl. a nehéz járásról, valamint a zajképződésről válnak felismerhetővé.
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5 Szállítási terjedelem
A szállítási terjedelem (termékösszetevők és mennyiség  1 ) a(z) 8 . és 9 . ábrákon találhatók
a(z) 8. és 9. oldalon. Csak a(z) 2  azonosítóval ellátott termékkomponensek rendelhetők egyen­
ként.

6 Használatra kész állapot előállítása
6.1 Tudnivalók a protézis elkészítéséhez

VIGYÁZAT
Hibás felépítés, összeszerelés vagy beállítás
Személyi sérülések a tévesen felszerelt vagy beállított, valamint sérült protéziskomponensek mi­
att
► Vegye figyelembe a felépítési, összeszerelési és beállítási tanácsokat.

VIGYÁZAT
A protézis beteg általi első használata
Elesés a beteg tapasztalatlansága, illetve a protézis hibás felszerelése vagy beállítása miatt
► Amikor a beteg először áll fel és jár, a biztonsága érdekében használjon megfelelő segédesz­

közt (pl. járókeretet, korlátot és kocsit).
A felépítés és a beállítás alapvetően a következő lépésekből áll:
1. A protézis alapfelépítése (lásd ezt az oldalt: 174)
2. A statikus felépítés optimalizálása (lásd ezt az oldalt: 177)
3. Optimalizálás a dinamikus felpróbálás során (lásd ezt az oldalt: 177)
Ezeket a lépéseket először egy tesztprotézissel végzik el, hogy meghatározzák a protézis alkotóe­
lemeinek egymáshoz viszonyított lehető legjobb kombinációját és elhelyezését. Amikor minden be­
állítást a beteghez igazítottak, elkészül a végleges protézis. Ennek során ugyanezek a lépések
megismétlődnek.
A dinamikus felpróbálás során a betegnek elegendő időt kell hagyni arra, hogy megismerkedjen a
protézis funkcióival, és így megtanulja, hogyan használhatja biztonságosan a mindennapi életben.

6.2 A protézis alapfelépítése
2Z11=KIT használat
INFORMÁCIÓ: A 2Z11=KI műanyag adaptervédővel védheti meg a protézis ízületét a műhelyben
a felépítés közben, valamint a felpróbálásnál a karcolódásoktól.
► A műanyag adaptervédőt a hozzá tartozó 2Z11=KI dokumentum mutatja be.
► Távolítsa el az adaptervédőt, mielőtt a beteg a felpróbálási területet elhagyja.

INFORMÁCIÓ
Az ábrákon mutatott protéziskomponensek és protézis mintaként szolgálnak az általános folya­
mat ábrázolásához. A beteg számára kiválasztott protéziskomponensek használati útmutatóiban
részletes tájékoztatók találhatók, amelyeket a protézis gyártásakor be kell tartani.
► ÓVATOSAN! Annak érdekében, hogy a beteg számára a biztonságos állást lehetővé tegye, a

protézist a szagittális testsík (lásd a(z) 10 . ábrát a(z) 10. oldalon – 1  protézis felépítési sík, 2
protézis láb, 3  protézis térdízület, 4  tok) és a koronális sík (lásd a(z) 11 . ábrát a(z) 10. olda­
lon – 1  protézis felépítési sík, 2  protézis láb, 3  protézis térdízület, 4  tok) felépítési ábrái és
a következő alfejezet szerint építse fel.

TÁJÉKOZTATÁS: Az alapfelépítéshez ajánlott a lézerrel  2  ellátott felépítő készülék  1  használata.
A protézis térdízületet tartóbitek  3  rögzítik a befogóban  4 . (lásd a(z) 12 . ábrát a(z) 11. oldalon).
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6.2.1 Termék beállítása az amputációs oldalhoz
► Állítása be a terméket a beteg amputációs oldalához, lásd a(z) 13 . ábrát a(z) 11. oldalon.

6.2.2 Protézis láb elhelyezése
► Helyezze el a protézislábat, lásd a(z) 14 . ábrát a(z) 12. oldalon.
► TANÁCS! A gyors kopás elkerülése érdekében tartsa be a külső forgásra vonatkozó tűrésha­

tárt, és ne igazodjon a megmaradt láb külső forgásához.

6.2.3 Disztális adapter felszerelése

VIGYÁZAT
A csavarkötések hibás összeszerelése
Sérülésveszély a csavarkötések törése vagy meglazulása miatt
► A menetet minden szerelés előtt tisztítsa meg.
► Tartsa be az előírt meghúzási nyomatékokat.
► Tartsa be a csavarok hosszára és a csavarok biztosítására vonatkozó utasításokat.
► Szerelje fel a protézis térdízület disztális adaptereit a protézis lábra (lásd a(z) 15 . ábrát a(z)

12. oldalon).

6.2.4 Protézis térdízület felszerelése

VIGYÁZAT
Hibás felszerelés a csőre
Elesés a teherviselő elemek törése miatt
► Ne használja a protézis térdízület behelyezési területét hosszkiegyenlítésre.
► ÓVATOSAN! Zsírtalanító hatású és az anyagnak megfelelő tisztítószerrel tisztítsa meg a proté­

zis térdízület és a cső érintkező felületeit.
► Szerelje fel a protézis térdízületet, ehhez lásd a(z) 16 . ábrát a(z) 13. oldalon.

6.2.5 Proximális adapter felszerelése
► Szerelje fel a proximális adaptert, ehhez lásd a(z) 17 . ábrát a(z) 13. oldalon.

6.2.6 Tok előkészítése a rögzítő tolókához
► Készítse elő a tokot a rögzítő tolóka felszereléséhez, ehhez lásd a(z) 18 . ábrát a(z) 14. olda­

lon, és vegye figyelembe a következő pontokat:
• Állítsa be a magasságot a beteg  1  keze számára optimális magasságba.
• A perlonhuzal egyenesen halad a tokban a protézis térdízülettől a rögzítő tolóka  2  felé.
• Az öntöttlap csavarodásbiztosan helyezkedik el a laminátumban  3
• A perlonhuzal be- és kimeneti furatai a protézis térdízülettől és a rögzítő tolókától megfelelő tá­

volságra helyezkednek el a retesz biztonságos működéséhez  4
• Műanyag szalag az öntöttlemez menetének védelmére a laminálás  5  során
• Zsírozott perlonhuzal bábu a laminátum közepén lévő csatorna kialakításához  6

6.2.7 Tok bejelölése
► Jelölje meg a tokot a pozicionáláshoz, ehhez lásd a(z) 19 . ábrát a(z) 14. oldalon.

6.2.8 Tok helyzetbe állítása
► A tok elhelyezéséhez vegye figyelembe a(z) 15. oldalon található 20 . ábrát és az alábbi utasí­

tásokat.
Thomas-féle műfogás
► Helyezze a tenyerét 2   az ágyéki gerinc alá.
► Utasítsa a fekvő beteget  1 , hogy hajlítsa be az ellenkező oldali térdízületet és csípőízületet.
► Hozza a csonkot csípőhajlításba, amíg a homorú hát eltűnik.
► Nyújtsa ki lassan a csonkot, amíg a gerincoszlop kézhátra gyakorolt nyomása nem csökken.
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► Ebben a csonkhelyzetben mérje meg a hajlítási deformitás α szögét.
Tok behajlítása
► Az α szög alapján határozza meg a tok optimális behajlítását (β)  3  az ábra szerint.
► Állítsa be a tok β hajlítást úgy, hogy a tok oldalsó referenciapontja  4  a protézis felépítési sík­

ján legyen.
TÁJÉKOZTATÁS: Ha a tok referenciapontja  5  a beépített adapterekkel nem helyezhető a proté­
zis felépítési síkjára, akkor speciális adapterek használata szükséges ( 6  példák az adapterekre).
Tok behúzása
► A tok hossza alapján határozza meg a szükséges γ  7  szöget a tok behúzásához, majd hason­

lítsa össze a lehetséges csonkdeformitással.
► Állítsa be úgy a tok behúzását γ, hogy a tok frontális referenciapontja  8  a protézis felépítési

síkján legyen.
TÁJÉKOZTATÁS: Ha a tok referenciapontja  9  a beépített adapterekkel nem helyezhető a proté­
zis felépítési síkjára, akkor speciális adapterek használata szükséges (10  példák az adapterekre).

6.2.9 Csőadapter méretre vágása

VIGYÁZAT
A cső hibás megmunkálása
A cső megrongálódása okozta esés
► A csövet ne fogja be satuba.
► A csövet csak csővágóval vagy rövidítővel szabad rövidebbre vágni.

TÁJÉKOZTATÁS: Az összes protéziskomponens teljes rendszermagassága megfelel a tok és a
padló közötti méretnek (lásd a(z) 21 . ábrát a(z) 16. oldalon).
► Vágja méretre és sorjátlanítsa a csőadaptert.

6.2.10 A rögzítő tolóka és a reteszoldó bowden felszerelése

VIGYÁZAT
A reteszoldó bowden hibás felszerelése
A retesz meghibásodása miatti elesés veszélye
► Kövesse az alábbi összeszerelési utasításokat a reteszoldó bowden felszereléséhez.
► Szerelést követően ellenőrizze, hogy reteszoldó bowdent a felépítési utasításoknak megfele­

lően szerelték-e fel.
► Ellenőrizze a reteszoldó bowden és a retesz biztonságos működését (reteszelés oldása/rete­

szelés).
► ÓVATOSAN! A rögzítő tolókát csak a(z) 17. oldalon látható 22 . ábrának megfelelően használ­

ja, és a reteszoldó bowdennel együtt szerelje fel.
► Ne törje ki a rögzítő tolóka orrát, mert ebben az esetben nem használható a rögzítő tolóka rete­

szelési pozíciója.
► A hibás működés elkerülése érdekében úgy válassza meg a reteszoldó bowden hosszát, hogy

az ne feszüljön, amikor a rögzítő tolóka nyugalmi helyzetben van. A rögzítő tolóka működtetése
során a reteszelésoldásnak biztonságosan kell működnie.
→ A rögzítő tolóka működtetéséhez lásd a(z) 22 . ábrán a(z) . elemet.
→ A rögzítő tolóka nyugalmi pozíciójához lásd a(z) 22 . ábrán a(z) . elemet.

6.2.11 A sérülések megakadályozása a legnagyobb hajlításnál
► TANÁCS! A sérülések megakadályozására a legnagyobb hajlításnál végezze el a(z) 17. olda­

lon, a(z) 23 . ábrán látható intézkedéseket.
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6.3 A statikus felépítés optimalizálása
6.3.1 A statikus felépítés ellenőrzése
► A statikus felépítés ellenőrzéséhez állítsa rá a beteget a mérőkészülékre a(z) 18. oldalon, a(z)

24 . ábrán látható módon.

6.3.2 A statikus felépítés optimalizálása
► Ellenőrizze a bejelölt felépítési referenciaponthoz  2  képest a terhelési vonal  1  lefutását a sza­

gittális testsíkban és szükség szerint korrigálja (lásd a(z) 25 . ábrát a(z) 18. oldalon).
► Ellenőrizze az elülső síkban a terhelési vonal  1  lefutását a megjelölt pontokhoz képest ( 2  pro­

tézis láb, 3  protézis térdízület, 4  elülső felső csípőtövis) és szükség szerint korrigálja (lásd
a(z) 26 . ábrát a(z) 19. oldalon).

6.4 Optimalizálás a dinamikus felpróbálás során
6.4.1 Gyári beállítások visszaállítása
► A következő fejezetben ismertetett gyakorlatok elvégzése előtt állítsa vissza az átállított gyári

beállításokat, ehhez lásd a(z) 27 . ábrát a(z) 19.  oldalon.

6.4.2 A leülés és a felállás gyakorlása

VIGYÁZAT
A beállítások beigazítása
Elesés a helytelen vagy szokatlan beállítások miatt
► A beállításokat csak lassan igazítsa be a beteghez.
► Ismertesse a beteggel a beállítások hatását a protézis használatára.
► A betegnek minden gyakorlat során meg kell tanulnia a retesz biztonságos kezelését (retesze­

lés terheléssel teljes kinyújtásban/reteszelés oldása a rögzítő tolókával).
► ÓVATOSAN! Gyakorolja a beteggel a leülést  1  és a felállást  2  (lásd a(z) 28 . ábrát a(z)

20. oldalon.
► 3  Ha a mozgási ellenállás (behajlítás-csillapítás) túl gyenge, akkor állítsa be a protézis térdí­

zületet az ábrán látható módon.
► 4  Ha a mozgási ellenállás (behajlítás-csillapítás) túl erős, akkor állítsa be a protézis térdízüle­

tet az ábrán látható módon.
► ÓVATOSAN! Gyakorolja a beteggel  5  az erősen hajlított ízülettel történő felállást. Felállás

közben várjon, amíg az ízület újra kinyújtásba mozog.

6.4.3 A járás gyakorlása
► ÓVATOSAN! Járókerettel vagy korlát  1  mellett gyakorolja a beteggel a reteszelt protézis tér­

dízülettel végzett járást  2  (lásd a(z) 29 . ábrát a(z) 21. oldalon).
► TANÁCS! Ügyeljen a láb funkcionális külső elforgására  3 .
► Ellenőrizze a protézis térdízület külső forgását  4 .
► Ellenőrizze a tok behajlítását  5 .
► Ellenőrizze a tok behúzását  6 .

6.5 Kozmetikai burkolat felhelyezése

VIGYÁZAT
Talkum használata
Sérülésveszély, a termék károsodása a kenőanyag hiánya miatt
► Ne használjon talkumot a terméken vagy további protézisalkatrészen.
► Helyezze fel a funkcionális kozmetikát, lásd a(z) 30 . ábrát a(z) 22. oldalon, és ennek során

ügyeljen a következőkre:
• 1  A pozicionálás megtartásához csak a két legmélyebbre behajtott hernyócsavart csavarja ki.
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• 2  A funkcionális kozmetika nem akadályozhatja a reteszoldó bowden mozgását.
• 3  Elkészítést követően ellenőrizze a retesz működését.
• 4  Ellenőrizze a behajlítás-csillapítás működését.
► A csúszási tulajdonságok optimalizálása és a zajok megszüntetése érdekében fújjon 519L5

szilikonspray-t közvetlenül a habszivacs kozmetika súrlódó felületeire.

6.6 A protézis elkészítése
► ÓVATOSAN! A termék károsodásának és az elesés veszélyének elkerülése érdekében a pro­

tézist a túl rövid és túl hosszú hernyócsavarok cseréjével, valamint a csavarkötések meghúzá­
sával készítse el, ahogyan az a(z) 22. oldal, 31 . ábráján látható.

7 Használat
7.1 Tanácsok a használathoz

VIGYÁZAT
Mechanikus túlterhelés
Elesés a teherviselő alkatrészek törése miatt, korlátozott működés a mechanikus sérülések miatt
► Minden használat előtt ellenőrizze a termék sértetlenségét.
► Korlátozott működés esetén ne használja a terméket.
► Szükség esetén tegye meg a megfelelő intézkedéseket (pl. javítás, csere, ellenőrzés a gyártó

ügyfélszolgálatánál stb.).

7.2 A rögzítő tolóka használata

VIGYÁZAT
Hibás működés és a retesz szakszerűtlen használata
Elesés a protézis térdízület reteszének nem szándékolt kikapcsolása miatt
► A reteszelés aktiválásához nyújtsa ki teljesen a protézis térdízületet. Ezt követően óvatosan

ellenőrizze, hogy a retesz valóban bepattant-e.
► A reteszt csak akkor kapcsolja ki, ha képes ellenőrizni a protézis térdízület hajlítását.

8 Tisztítás

VIGYÁZAT
Nem megfelelő tisztító- vagy fertőtlenítőszer használata
A működés korlátozódása és rongálódás nem megfelelő tisztító- vagy fertőtlenítőszer használata
miatt
► A terméket csak a jelen fejezet utasításainak megfelelően tisztítsa.
► Vegye figyelembe a protézishez az összes protéziskomponens tisztítási utasítását.

Tisztítás enyhébb szennyezésnél
► Tisztítsa meg a terméket nedves, puha kendővel.
► A terméket puha ruhával törölje szárazra.
► A maradék nedvességet levegőn szárítsa ki.
Tisztítás erősebb szennyezésnél
> Szükséges anyagok: tisztítókendő, izopropil-alkohol 634A58, puha kendő
► TANÁCS! Ügyeljen az anyagok összeférhetőségére. A csapágyazási pontoknál ne távolítsa el

a kenőanyagot.
Tisztítókendővel és izopropil-alkohollal tisztítsa meg a terméket.

► Puha ruhával törölje szárazra a terméket.
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Fertőtlenítőszeres tisztítás
> Szükséges anyagok: színtelen, alkoholmentes fertőtlenítő (ügyeljen az anyagok összeférhe­

tőségére!), puha törlőkendő
► Fertőtlenítőszerrel fertőtlenítse a terméket.
► Puha ruhával törölje szárazra a terméket.
► A maradék nedvességet levegőn szárítsa ki.

9 Karbantartás

VIGYÁZAT
A karbantartási tanácsok be nem tartása
Sérülésveszély funkcióváltozás vagy -vesztés és a termék károsodása miatt
► Tartsa be a következő karbantartási tanácsokat.
► ÓVATOSAN! Kísérleti ellátás esetén a protézist többször ellenőrizze kísérleti időszaknak és a

használatnak megfelelően.
► ÓVATOSAN! Minden karbantartás és minden használat előtt ellenőrizze a termék műanyag

komponenseit deformálódás, sérülés és repedés tekintetében.
► TANÁCS! Az ízületi protézist ne kenje és ne zsírozza.
► TANÁCS! Javításokat csak a gyártó szervize végezhet.
► A protéziskomponenseket az első 30 napi használat után szemrevételezéssel vizsgálja át.
► A használat szerint beszélje meg a beteggel a rendszeres karbantartások időpontját.
► Miután a beteg egyénileg hozzászokott a protézishez, a térdízület beállításait át kell vizsgálni

és szükség esetén újra hozzá kell igazítani őket a beteg egyedi szükségleteihez.
► A soron következő konzultáció alkalmával nézze át az egész protézist kopási nyomokat keres­

ve.
► Évente végezzen biztonsági ellenőrzést.
► A biztonsági ellenőrzések keretében ellenőrizze a térdízület kopottságát és működőképessé­

gét. Különösen ügyeljen a mozgási ellenállásra, a csapágyazási helyekre és a szokatlan zaj­
képződésre. A teljes behajlítás és kinyújtás legyen mindig biztosított. Szükség esetén végezze
el az utólagos beállítást.

10 Ártalmatlanítás
Ezt a terméket nem szabad a nem különválogatott, vegyes háztartási szemétbe dobni. Ha szaksze­
rűtlenül végzi el a hulladékkezelést, akkor annak káros következményei lehetnek a környezetre és
az egészségre. Kérjük, vegye figyelembe az Ön országában illetékes hatóságnak a használt ter­
mékek visszaadására, gyűjtésére és hulladékkezelésére vonatkozó előírásait.

11 Jognyilatkozatok
11.1 Felelősség
A gyártót akkor terheli felelősség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leírásoknak
és utasításoknak megfelelően használják. A gyártó nem felel a jelen dokumentum figyelmen kívül
hagyásával, különösen a termék szakszerűtlen használatával vagy nem megengedett módosításá­
val okozott károkért.

11.2 CE-megfelelőség
A termék megfelel az Európai Parlament és a Tanács (EU) orvostechnikai eszközökről szóló
2017/745 rendelete követelményeinek. A CE megfelelőségi nyilatkozat letölthető a gyártó webol­
daláról.

12 Műszaki adatok
A műszaki adatokat a(z) 23. oldalon található 32 . ábra tartalmazza.
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A műszaki adatokban használt rövidítések
  1   hs-prox Proximális rendszermagasság   2   hs-dist Disztális rendszermagasság
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1 Pokyny ohledně dokumentu

INFORMACE
Datum poslední aktualizace: 2021-10-21
► Před použitím produktu si pozorně přečtěte tento dokument a dodržujte bezpečnostní poky­

ny.
► Poučte uživatele o bezpečném použití produktu.
► Budete-li mít nějaké dotazy ohledně produktu, nebo se vyskytnou nějaké problémy, obraťte

se na výrobce.
► Každou závažnou nežádoucí příhodu v souvislosti s produktem, zejména zhoršení zdravotní­

ho stavu, ohlaste výrobci a příslušnému orgánu ve vaší zemi.
► Tento dokument uschovejte.

Tento dokument a produkt je určen výhradně pro výrobu protézy ortotikem-protetikem s odborný­
mi znalostmi o protetickém vybavení dolních končetin. Pro další vzdělávání a zodpovězení případ­
ných dotazů jsou vám k dispozici semináře, informační materiály a servis Ottobock (kontakty a ad­
resu výrobce najdete na konci dokumentu).

1.1 Význam varovných symbolů

POZOR Varování před možným nebezpečím nehody a poranění.

UPOZORNĚNÍ Varování před možným technickým poškozením.

1.2 Význam piktogramů

Význam piktogramů viz na vyobrazeních (viz obr.  2  na straně 4)
  Kapitola s informacemi k vyobrazení   Přečtěte si celký dokument a dodržujte

uvedené pokyny
  Přečtěte si bezpečnostní upozornění v ka­

pitole
  Informace pro čištění v kapitole

  Správně   Špatně
  Číslování dílů na vyobrazení   Číslování pro pořadí
  Výměna   Dodržujte uvedené časy
  Kloub je zablokovaný   Kloub je odblokovaný
  Pohyb proti dorazu   Otáčky
  Žádný odpor proti pohybu   Odpor proti pohybu je příliš malý
  Optimální odpor proti pohybu   Odpor proti pohybu je příliš silný
  Skutečná poloha   Požadovaná poloha

2 Popis produktu
Produkt 3R31* se vyznačuje následujícími hlavními vlastnostmi (viz obr.  3  na straně 5):
• Jednoosý protézový kolenní kloub  1
• Varianty produktu s následujícími proximálními připojeními:

- Adjustační pyramida: 3R31  2
- Závitové připojení: 3R31=ST  3

• Blokování extenčního dorazu protézového kloubu   4
- Ovládáním tahu uzávěru  5  se kloub odblokuje  7
- Stisknutím odblokovacího knoflíku  6  se kloub odblokuje  7
- Posunutím do extenčního dorazu  8  se kloub zablokuje  9

• Tlumení flexe pro sedání 10
- Lze nastavit přes pístnici hydraulického válce 11
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• Materiál: polyamid vyztužený skelným vláknem, Ocel, Hliník

3 Použití k určenému účelu
3.1 Účel použití
Produkt se používá výhradně k exoprotetickému vybavení dolních končetin.

3.2 Oblast použití

POZOR
Nadměrné namáhání produktu
Pád v důsledku prasknutí nosných částí
► Používejte produkt jen v souladu s jeho klasifikací MOBIS (viz obr.  4  na str. 5).
► Používejte produkt jen pro přípustné úrovně amputace  1  a strany amputace  2  (viz obr.  5

na str. 6).

TA 1: Interiérový typ uživatele
Pacient je schopný nebo má potenciál používat protézu pro účely přesunů nebo chůze nízkou rychlostí po
rovné podložce. Doba chůze a úsek jsou silně omezené z důvodu jeho stavu.

3.3 Možnosti kombinace komponentů

POZOR
Nepřípustná kombinace komponentů protézy
Pád v důsledku prasknutí nebo deformace produktu
► Mějte na zřeteli, že kombinace vyobrazené s piktogramem   jsou přípustné a s piktogra­

mem   nepřípustné (viz obr.  6  na str. 6).
► Kombinujte produkt jen s protézovými komponenty, které jsou pro pacienty podle tabulky

kombinací s pomocí MOBIS přípustné (viz obr.  7  na str. 7: 1  protézové kyčelní klouby,
2  proximální adaptéry, 3  protézové kolenní klouby, 4  distální adaptéry, 5  protézová chodi­

dla, 6  hmotnostní kategorie: viz návod k použití).
► Zkontrolujte podle návodu k použití komponentů protéz, zda se smí kombinovat také vzájem­

ně mezi sebou.

INFORMACE
V protéze musí všechny komponenty protézy splňovat požadavky pacienta ohledně úrovně ampu­
tace, tělesné hmotnosti, stupně aktivity, okolních podmínek a oblasti použití.

3.4 Okolní podmínky

POZOR
Použití za nepřípustných okolních podmínek
Pád v důsledku poškození výrobku
► Nevystavujte produkt nepřípustným okolním podmínkám (viz tabulka "Okolní podmínky" v té­

to kapitole).
► Jestliže byl produkt vystaven nepřípustným okolním podmínkám, zkontrolujte, zda nedošlo k

jeho poškození.
► V případě zjevného poškození nebo pochybností přestaňte produkt používat.
► V případě potřeby zajistěte vhodná opatření (např. vyčištění, oprava, výměna, kontrola u vý­

robce nebo v protetické dílně atd.).
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Přípustné okolní podmínky
Teplotní rozsah použití -10 °C až +45 °C
Přípustná relativní vlhkost vzduchu 0 % až 90 %, nekondenzující

Nepřípustné okolní podmínky
Mechanické vibrace nebo rázy
Pot, moč, sladká voda, slaná voda, kyseliny
Prach, písek, silně hygroskopické částice (např. talek)

3.5 Cirkulace a provozní životnost

POZOR
Překročení předpokládané provozní životnosti a cirkulace
Nebezpečí pádu v důsledku ztráty funkce a poškození produktu
► Dbejte na to, aby nebyla překročena maximální předpokládaná provozní životnost.
► Používejte produkt pouze pro jednu osobu.

Produkt byl výrobcem podroben zkoušce 1 miliónem zatěžovacích cyklů. U pacientů se stupněm
aktivity 1 to odpovídá předpokládané délce provozní životnosti maximálně 5 let.

4 Všeobecné bezpečnostní pokyny

POZOR
Použití maziv
Pád v důsledku prasknutí nosných částí, poškození materiálu produktu mazivy
► U produktu nepoužívejte žádná maziva.

POZOR
Zásahy do oblasti mechaniky kloubu
Skřípnutí končetin (např. prstu) a kůže v důsledku nekontrolovaného pohybu kloubu
► Při používání pro každodenní aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.
► Montážní a seřizovací práce provádějte vždy co nejpozorněji.

POZOR
Mechanické poškození produktu
Nebezpečí poranění v důsledku změny funkce nebo nefunkčnosti
► Pracujte s produktem pečlivě.
► Zkontrolujte poškozený produkt z hlediska funkce a způsobilosti k použití.
► V případě zjištění změn nebo ztráty funkčních vlastností přestaňte protézu nosit (viz „Zjištění

změn funkčních vlastností nebo nefunkčnosti při používání“ v této kapitole).
► V případě potřeby proveďte vhodná opatření (např. opravu, výměnu, kontrolu v servisu u vý­

robce atd.).

Zjištění změn funkčních vlastností nebo nefunkčnosti při používání
Změny funkce se mohou projevit např. ztíženým chodem, nezvyklými zvuky atd.

5 Rozsah dodávky
Rozsah dodávky (jednotlivé komponenty produktu a počty kusů  1 ) je uveden na vyobrazeních  8
a  9  na stranách 8 a 9. Jednotlivě lze objednávat jen komponenty produktu s označením  2 .
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6 Příprava k použití
6.1 Upozornění pro výrobu protézy

POZOR
Nesprávná stavba, montáž nebo seřízení
Poranění v důsledku špatně namontovaných nebo nastavených či poškozených komponentů pro­
tézy
► Respektujte pokyny pro stavbu, montáž a seřízení.

POZOR
Zahájení používání protézy pacientem
Pád v důsledku nedostatečné zkušenosti pacienta nebo špatné stavby nebo špatného seřízení
protézy
► Pro bezpečnost pacienta při prvních zkouškách stoje a chůze použijte vhodnou pomůcku

(např.  bradlový chodník, zábradlí a chodítko).
Stavba a přizpůsobení se provádí v podstatě v následujících krocích:
1. Základní stavba protézy (viz též strana 186)
2. Optimalizace statické stavby (viz též strana 188)
3. Optimalizace dynamické zkoušky (viz též strana 189)
Tyto kroky se provedou nejprve se zkušební protézou, aby se zjistila nejlepší možná kombinace a
vzájemné polohování protézových kompoentů. Když jsou přizpůsobena pacientovi všechna nasta­
vení, vyrobí se definitivní protéza. Přitom se zopakují tytéž kroky.
Při dynamické zkoušce musí být pacientovi poskytnuto dostatek času na to, aby se seznámil s
funkcemi protézy a naučil se ji tak bezpečně používat pro každodenní život.

6.2 Základní stavba protézy
Použití 2Z11=KIT
INFORMACE: Oblast připojení protézového kloubu při stavbě na dílně a při zkoušce na zkušebně
lze chránit ochrannou fólií 2Z11=KIT.
► Ochrannou fólii použijte tak, jak je ukázáno v průvodním dokumentu 2Z11=KIT.
► Předtím, než pacient opusté zkušební místnost, ochrannou fólii odstraňte.

INFORMACE
Komponenty a protéza na vyobrazeních slouží jako vzor za účelem znázornění všeobecného po­
stupu. V návodech k použití komponentů vybraných pro výrobu protézy pacienta jsou obsaženy
podrobné informace a je nutné je používat při výrobě protézy.
► POZOR! Pro zajištění bezpečného stoje pacienta musí být stavba provedena pomocí vyobra­

zení pro stavbu v sagitální rovině (viz obr.  10  na straně 10 – 1  stavební linie, 2  protézové
chodidlo, 3  protézové koleno, 4  pahýlové lůžko) a ve frontální rovině (viz obr.  11  na straně
 10 – 1  stavební linie, 2  protézové chodidlo, 3  protézové koleno, 4  pahýlové lůžko) a podle
následujících podkapitol.

INFORMACE: Pro základní stavbu se doporučuje použití stavěcího přístroje   1  s laserem  2 . Po­
mocí přidržovacích bitů  3  se protézový kolenní kloub upne v upínacích kleštinách  4  (viz obr.  12
na str. 11).

6.2.1 Přizpůsobte produkt k amputované straně
► Přizpůsobte produkt k amputované straně pacienta, jak je znázorněno na obr.  13  na str. 11.

6.2.2 Polohování protézového chodidla
► Protézové chodidlo polohujte podle toho, jak je znázorněno na obr.  14  na str. 12.
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► UPOZORNĚNÍ! Pro zabránění rychlého opotřebení dodržujte toleranční rozsah zevní rotace a
nepřizpůsobte zevní rotaci zachovalému chodidlu.

6.2.3 Montáž distálních adaptérů

POZOR
Chybná montáž šroubových spojů
Nebezpečí pádu v důsledku prasknutí nebo povolení šroubových spojů
► Před každou montáží očistěte vždy závity.
► Dodržujte předepsané utahovací momenty.
► Dbejte pokynů ohledně délky šroubů a zajištění šroubů.
► Namontujte distální adaptér od kolenního kloubu k protézovému chodidlu (viz obr.  15  na

str. 12).

6.2.4 Montáž kolenního kloubu

POZOR
Špatná montáž na trubku
Pád v důsledku prasknutí nosných částí
► Nepoužívejte oblast zasunutí protézového koleního kloubu k vyrovnání délky.
► POZOR! Očistěte kontaktní plochy protézového kolenního kloubu a trubky odmašťovacím pro­

středkem vhodným pro daný materiál.
► Namontujte kolenní kloub, jak je znázorněno na obr.  16  na str. 13.

6.2.5 Montáž proximálních adaptérů
► Namontujte proximální adaptéry, jak je znázorněno na obr.  17  na str. 13.

6.2.6 Příprava pahýlového lůžka pro aretační kotvu
► Připravte pahýlové lůžko pro montáž aretační kotvy, jak je znázorněno na obr.  18  na str. 14, a

dbejte na dodržení následujících bodů:
• Umístění do optimální polohy pro ovládání rukou pacienta  1
• Průběh perlonového tahu v pahýlovém lůžku přímočaře od protézového kolenního kloubu k

aretační kotvě  2
• Laminační deska je v laminátu zajištěna proti otáčení  3
• Vstupní a výstupní díry pro perlonové lanko jsou v dostatečné vzdálenosti od protézového ko­

lenního kloubu a aretační kotvy pro bezpečnou funkci uzávěru  4
• Při laminaci použite Plastaband pro ochranu závitu laminační desky  5
• Tukem namazaná laminační pomůcka perlonového lanka pro vytvoření kanálku vycentrovaně v

laminátu  6

6.2.7 Označení pahýlového lůžka
► Označte pahýlové lůžko, jak je znázorněno na obr.  19  na str. 14 za účelem správného poloho­

vání.

6.2.8 Polohování pahýlového lůžka
► Pro polohování pahýlového lůžka respektujte vyobrazení   20  na str. 15 a následující pokyny.
Thomasův test
► Položíme ruku otevřenou dlaní  2  pod lordózu bederní páteře.
► Požádáme ležícího pacienta  1 , aby ohnul kontralaterální kolenní kloub a kyčelní kloub.
► Uvedeme pahýl do kyčelní flexe tak, aby se prohlubeň v kříži narovnala.
► Pomalu uvádíme pahýl do extenze, dokud se nesníží tlak páteře na hřbet ruky.
► V této poloze pahýlu změříme úhel  α vadného flekčního postavení.
Flexe pahýlového lůžka
► Pomocí úhlu  α určíme optimální flexi lůžka β  3  podle vyobrazení.
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► Nastavíme flexi lůžka β tak, aby laterální referenční bod lůžka  4  ležel na stavební linii.
INFORMACE: Když nelze referenční bod lůžka  5  polohovat na stavební linii pomocí vestavěných
adaptérů, je nutné použít speciální adaptéry ( 6  příklady adaptérů).
Addukce pahýlového lůžka
► Pomocí délky pahýlového lůžka určíme potřebný úhel  γ  7  addukce lůžka a srovnáme jej s pří­

padným vadným postavením pahýlu.
► Nastavíme addukci pahýlového lůžka β tak, aby frontální referenční bod lůžka  8  ležel na sta­

vební linii.
INFORMACE: Když nelze referenční bod lůžka  9  polohovat na stavební linii pomocí vestavěných
adaptérů, je nutné použít speciální adaptéry (10  příklady adaptérů).

6.2.9 Zkrácení trubkového adpatéru

POZOR
Špatné opracování trubky
Pád v důsledku poškození trubky
► Neupínejte trubku do svěráku.
► Trubku zkracujte pouze pomocí řezačky trubek nebo řezacího stroje.

INFORMACE: Celková systémová výška všech protézových komponentů odpovídá vzdálenosti pa­
hýlového lůžka od podložky (viz obr.  21  na str. 16).
► Zkraťte a odhrotujte trubkový adaptér.

6.2.10 Montáž aretační kotvy a blokovacího/odblokovacího tahu

POZOR
Špatně namontovaný blokovací a odblokovací tah
Nebezpečí pádu v důsledku nesprávné funkce uzávěru
► Dodržujte následující pokyny pro stavbu k montáži blokovacího a odblokovacího tahu.
► Po montáži zkontrolujte, zda blokovací a odblokovací tah byl namontován podle všech poky­

nů pro stavbu.
► Zkontrolujte spolehlivou funkci blokovacího a odblokovacího tahu a uzávěru (odblokování/za­

blokování).
► POZOR! Používejte aretační kotvu jen tak, jak je znázorněno na obr.  22  na str. 17 a smontujte

ji s blokovacím/odblokovacím tahem.
► Nevylamujte nos aretační kotvy, protože aretační poloha aretační kotvy se nesmí používat.
► Aby se zamezilo nesprávné funkci, přizpůsobte délku blokovacího a odblokovacího tahu tak,

aby nebyl napjatý, když je aretační kotva v klidové poloze. Při aktivaci aretační kotvy musí dojít
bezpečně k odblokování.
→ Ovládání aretační kotvy: viz obr.  22 , poz. 
→ Klidová poloha aretační kotvy: viz obr.  22 , poz. 

6.2.11 Zamezení poškození při maximální flexi
► UPOZORNĚNÍ! Proveďte opatření znázorněná na vyobrazení  23  na straně 17, aby se zabrá­

nilo poškození při maximální flexi.

6.3 Optimalizace statické stavby
6.3.1 Kontrola statické stavby
► Za účelem kontroly statické stavby polohujte pacienta na měřicí přístroj dle vyobrazení na obr.

  24  na str. 18.

6.3.2 Optimaliziace statické stavby
► V sagitální rovině zkontrolujte průběh zátěžové linie  1  vůči referenčnímu bodu stavby  2  a v

případě potřeby zkorigujte dle vyobrazení (viz obr.  25  na str. 18).
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► Ve frontální rovině zkontrolujte průběh zátěžové linie  1  vůči vyznačeným bodům ( 2  protézové
chodidlo, 3  protézový kloub, 4  spina iliaca anterior superior) a v případě potřeby zkorigujte
(viz obr.  26  na str. 19).

6.4 Optimalizace dynamické zkoušky
6.4.1 Vrácení zpět na nastavení od výrobce
► Před provedením cvičení v následujících kapitolách vraťte změněná nastavení na nastavení od

výrobce podle obr.  27  na str. 19.

6.4.2 Nácvik sedání a vstávání

POZOR
Přizpůsobení nastavení
Nebezpečí pádu v důsledku špatného nebo nezvyklého nastavení
► Přizpůsobujte nastavení pacientovi jen pomalu.
► Vysvětlete pacientovi, jaký má provedené přizpůsobení vliv na používání protézy.
► Při všech cvičeních se musí pacient naučit bezpečně ovládat blokování (zablokování zatížením

v plné extenzi/odblokování přes aretační kotvu).
► POZOR! Nacvičte s pacientem sedání   1  a vstávání  2  (viz obr.  28  na str. 20.
► 3  Když je odpor flexe (tlumení flexe) příliš slabý, nastavte protézový kolenní kloub dle vyobra­

zení.
► 4  Když je odpor flexe (tlumení flexe) příliš silný, nastavte protézový kolenní kloub dle vyobra­

zení.
► POZOR! Nacvičte s pacientem vstávání  5  se silně ohnutým kloubem. Během vstávání se mu­

sí počkat, až se kloub posune znovu do extenze.

6.4.3 Nácvik chůze
► POZOR! Nacvičte s pacientem v bradlovém chodníku nebo za pomoci zábradlí  1  chůzi  2  se

zablokovaným kolenním kloubem (viz obr.  29  na str. 21).
► UPOZORNĚNÍ! Dbejte na funkční zevní rotaci chodidla  3 .
► Zkontrolujte zevní rotaci  4  protézového kolenního kloubu.
► Zkontrolujte flexi pahýlového lůžka  5 .
► Zkontrolujte addukci pahýlového lůžka  6 .

6.5 Nasazení kosmetického krytu

POZOR
Používání talku
Nebezpečí poranění, poškození produktu v důsledku odstranění maziva
► Nepoužívejte talek u produktu ani u dalších protézových komponentů.
► Nasaďte kosmetický kryt, jak je znázorněno na obr.  30  na str. 22, a přitom dbejte na následu­

jící body:
• 1  Pro zachování nastaveného polohování vyšroubujte jen oba nejníže zašroubované stavěcí

šrouby.
• 2  Kosmetický kryt nesmí omezovat pohyb aretačního a odblokovacího tahu.
• 3  Po dokončení zkontrolujte funkci uzávěru.
• 4  Zkontrolujte funkci tlumení flexe.
► Pro optimalizaci kluzných vlastností a odstranění nežádoucích zvuků nastříkejte silikonový

sprej 519L5 přímo na třecí plochy v pěnovém kosmetickém krytu.
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6.6 Dokončení protézy
► POZOR! Aby se zabránilo poškození produktu a riziku pádů, dokončete protézu výměnou pří­

liš krátkých a příliš dlouhých stavěcích šroubů a také utažením šroubových spojů podle vyob­
razení  31  na str. 22.

7 Použití
7.1 Upozornění ohledně používání

POZOR
Mechanické přetížení
Pád v důsledku prasknutí nosných částí, omezení funkce v důsledku mechanického poškození
► Před každým použitím zkontrolujte, zda není produkt poškozen.
► V případě omezení funkčnosti produkt nepoužívejte.
► V případě potřeby proveďte vhodná opatření (např.  oprava, výměna, kontrola v servisu u vý­

robce atd.).

7.2 Použití aretační kotvy

POZOR
Chybné funkce a nesprávné používání aretace
Pád v důsledku nepředvídané deaktivace aretace protézového kolenního kloubu
► Za účelem aktivace aretace uveďte protézový kolenní kloub do plné extenze. Potom opatrně

zkontrolujte, zda opravdu došlo k zablokování aretace.
► Aretaci deaktivujte, jen když dokážete kontrolovat flexi protézového kolenního kloubu.

8 Čištění

POZOR
Použití špatných čisticích nebo dezinfekčních prostředků
Omezení funkce nebo poškození v důsledku použití špatných čisticích nebo dezinfekčních pro­
středků
► Čištění produktu provádějte pouze podle pokynů v této kapitole.
► Dodržujte u protézy pokyny pro čištění všech protézových komponentů.

Čištění v případě mírného zašpinění
1) Osušte produkt vlhkým, měkkým hadříkem.
2) Osušte produkt měkkým hadříkem.
3) Zbytkovou vlhkost odstraňte vysušením produktu na vzduchu.
Čištění v případě silného zašpinění
> Potřebné materiály: Čisticí hadřík, izopropylalkohol 634A58, měkký hadřík
► UPOZORNĚNÍ! Dejte pozor na snášenlivost materiálů. Z míst ložisek se nesmí odstraňovat

mazivo.
Očistěte produkt pomocí čisticího hadříku a izopropylalkoholu.

► Osušte produkt hadříkem.
Čištění desinfekčním prostředkem
> Potřebné materiály: bezbarvý, bezalkoholový dezinfekční prostředek (Dejte pozor na snášen­

livost materálů!), měkký hadřík
► Produkt vydezinfikujte dezinfekčním prostředkem.
► Osušte produkt hadříkem.
► Zbytkovou vlhkost odstraňte vysušením produktu na vzduchu.



191

9 Údržba

POZOR
Nerespektování pokynů pro údržbu
Nebezpečí poranění v důsledku změny funkce nebo nefunkčnosti a poškození produktu
► Dodržujte následující pokyny pro údržbu.
► POZOR! Při zkušebních vybavení vyzkoušejte protézu vícekrát podle toho, kolik je času na

zkoušky, a podle použití protézy.
► POZOR! Při každé údržbě a před použitím plastových komponentů produktu zkontrolujte, zda

u nich nedošlo k deformacím, poškození a trhlinám.
► UPOZORNĚNÍ! Protézový kolenní kloub nemažte a ani na něj nenanášejte tuk.
► UPOZORNĚNÍ! Opravy nechávejte provádět pouze v servisu u výrobce.
► Po prvních 30 dnech používání zkontrolujte komponenty protézy.
► Dohodněte s pacientem pravidelné termíny údržby podle způsobu používání.
► Po individuálně dlouhé době navyknutí pacienta na protézu znovu proveďte kontrolu nastavení

kolenního kloubu a v případě potřeby jej přizpůsobte požadavkům pacienta.
► V rámci normální konzultace zkontrolujte opotřebení celé protézy.
► Provádějte roční bezpečnostní kontroly.
► V rámci bezpečnostních kontrol zkontrolujte protézový kloub z hlediska opotřebení a funkce.

Přitom je zejména nutné věnovat zvláštní pozornost odporu pohybu, ložiskům a nezvyklým zvu­
kům. Musí být vždy zaručena plná flexe a extenze kloubu. V případě potřeby proveďte znovu
seřízení.

10 Likvidace
Produkt se nemůže všude likvidovat společně s netříděným domovním odpadem. Neodborná likvi­
dace může mít škodlivý dopad na životní prostředí a zdraví. Dodržujte pokyny místně příslušného
orgánu státní správy ohledně odevzdávání, shromažďování a likvidace odpadu.

11 Právní ustanovení
11.1 Odpovědnost za výrobek
Výrobce nese odpovědnost za výrobek, pokud je používán dle postupů a pokynů uvedených v
tomto dokumentu. Za škody způsobené nerespektováním tohoto dokumentu, zejména neodbor­
ným používáním nebo provedením nedovolených změn u výrobku, nenese výrobce žádnou odpo­
vědnost.

11.2 CE shoda
Produkt splňuje požadavky nařízení (EU) 2017/745 o zdravotnických prostředcích. Prohlášení
shody CE lze stáhnout na webových stránkách výrobce.

12 Technické údaje
Technické údaje jsou uvedeny na obr.  32  na str. 23.

Zkratka u technických údajů
  1   hs-prox Proximální systémová výška   2   hs-dist Distální systémová výška
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1 Napomene u svezi dokumenta

INFORMACIJA
Datum posljednjeg ažuriranja: 2021-10-21
► Pažljivo pročitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridržavajte se sigurnosnih napo­

mena.
► Podučite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
► Obratite se proizvođaču u slučaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.
► Svaki ozbiljan štetni događaj povezan s proizvodom, posebice pogoršanje zdravstvenog sta­

nja, prijavite proizvođaču i nadležnom tijelu u svojoj zemlji.
► Sačuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument i proizvod predviđeni su isključivo za izradu proteze od strane ortopedskog
tehničara sa stručnim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta. Za usavršavanje i pitanja
na raspolaganju su seminari, materijali s informacijama i servis poduzeća Ottobock (za
mogućnosti kontakta vidi proizvođačevu adresu na kraju dokumenta).

1.1 Značenje simbola upozorenja

OPREZ Upozorenje na moguće opasnosti od nezgoda i ozljeda.

NAPOMENA Upozorenje na moguća tehnička oštećenja.

1.2 Značenje piktograma

Značenje piktograma na slikama (vidi sliku  2  na stranici 4)
  Poglavlje s informacijama o slici   Pročitajte dokument i pridržavajte ga se
  Pročitajte sigurnosnu napomenu u poglav­

lju
  Upute za čišćenje u poglavlju

  Pravilno   Nepravilno
  Numeracija za dijelove slike   Numeracija za redoslijede
  Zamijenite   Obratite pažnju na vrijeme
  Zglob blokiran   Zglob deblokiran
  Kretnja prema graničniku   Broj okretaja
  Nema otpora kretanju   Otpor kretanju premalen
  Optimalan otpor kretanju   Otpor kretanju presnažan
  Stvarni položaj   Zadani položaj

2 Opis proizvoda
Proizvod 3R31* se odlikuje sljedećim glavnim svojstvima (vidi sliku  3  na stranici 5):
• Monocentrični protetski zglob koljena  1
• Varijante proizvoda sa sljedećim proksimalnim priključcima:

- Jezgra za namještanje: 3R31  2
- Priključak s navojem: 3R31=ST  3

• Blokada za ekstenzijski graničnik protetskog zgloba  4
- Aktivacija zapora  5  deblokira zglob  7
- Aktivacija deblokadnog gumba  6  deblokira zglob  7
- Kretanje u ekstenzijskom graničniku  8  blokira zglob  9

• Prigušenje fleksije za sjedanje 10
- Namjestivo preko klipnjače hidrauličkog cilindra 11

• Materijal: poliamid ojačan staklenim vlaknima, čelik, aluminij
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3 Namjenska uporaba
3.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isključivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Područje primjene

OPREZ
Preopterećenje proizvoda
Pad uslijed loma nosivih dijelova
► Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s njegovom klasifikacijom u sustavu MOBIS (vidi sli­

ku  4  na stranici 5).
► Proizvod upotrebljavajte samo za dopuštene visine amputacije  1  i strane amputacije  2  (vidi

sliku  5  na stranici 6).

MG 1: osobe koje se kreću u zatvorenom
Pacijent je sposoban ili ima potencijala za uporabu proteze u svrhe transfera ili za kretanje malom brzinom na
ravnom tlu. Trajanje hodanja i dionica jako su ograničeni uslijed njegova stanja.

3.3 Mogućnosti kombiniranja

OPREZ
Nedopuštena kombinacija komponenti proteze
Pad uslijed loma ili deformacije proizvoda
► Imajte na umu da su kombinacije prikazane na slici s piktogramom   dopuštene, one s pik­

togramom   nedopuštene (vidi sliku   6  na stranici 6).
► Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su za pacijente odobrene u skla­

du s tablicom kombinacija na temelju sustava MOBIS (vidi sliku  7  na stranici 7: 1  protet­
ski zglobovi kuka, 2  proksimalni prilagodnici, 3  protetski zglobovi koljena, 4  distalni prila­
godnici, 5  protetska stopala, 6  razred težine: vidi upute za uporabu).

► U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i međusobno kombinirati.

INFORMACIJA
Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visi­
nu amputacije, tjelesnu težinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i područje primjene.

3.4 Uvjeti okoline

OPREZ
Primjena pod nedopuštenim uvjetima okoline
Pad uslijed štete na proizvodu
► Proizvod nemojte izlagati nedopuštenim uvjetima okoline (vidi tablicu „Nedopušteni uvjeti

okoline“ u ovom poglavlju).
► Ako je proizvod bio izložen nedopuštenim uvjetima okoline, provjerite je li oštećen.
► U slučaju da uočite oštećenje ili ako sumnjate da je oštećen, nemojte se koristiti proizvodom.
► U slučaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr.  čišćenje, popravak, zamjenu, kontro­

lu kod proizvođača ili u specijaliziranoj radionici itd.).

Dopušteni uvjeti okoline
Područje temperature za primjenu od -10°C do +45 °C
Dopuštena relativna vlažnost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije
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Nedopušteni uvjeti okoline
Mehaničke vibracije ili udarci
Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline
Prašina, pijesak, jako higroskopske čestice (npr.  talk)

3.5 Ponovna uporaba i vijek trajanja

OPREZ
Prekoračenje vijeka trajanja i ponovna uporaba
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oštećenja proizvoda
► Pobrinite se za to da se ne prekorači maksimalni vijek trajanja.
► Proizvod rabite za samo jednu osobu.

Proizvođač je proizvod ispitao na 1 milijun ciklusa opterećenja. To kod pacijenata sa stupnjem
mobilnosti 1 odgovara vijeku trajanja od maksimalno 5 godina.

4 Opće sigurnosne napomene

OPREZ
Primjena maziva
Pad uslijed loma nosivih dijelova, oštećenje materijala proizvoda zbog maziva
► Na proizvodu nemojte upotrebljavati nikakva maziva.

OPREZ
Posezanje u područje mehanizma zgloba
Uklještenje udova (npr. prstiju) i kože uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
► Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.
► Radove montaže i namještanja provodite samo uz povećani oprez.

OPREZ
Mehaničko oštećenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije
► Pažljivo rukujte proizvodom.
► Oštećenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.
► U slučaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi „Znakovi promjena

ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).
► U slučaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u

proizvođačevoj servisnoj službi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se primijetiti primjerice uslijed teškog rada, stvaranja zvukova itd.

5 Sadržaj isporuke
Sadržaj isporuke (komponente proizvoda i količina  1 ) popisan je na slikama  8  i  9  na stranica­
ma 8 i 9. Pojedinačno se mogu naručiti samo komponente proizvoda s oznakom  2 .
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6 Uspostavljanje uporabljivosti
6.1 Upute za izradu proteze

OPREZ
Neispravno poravnanje, montaža ili namještanje
Ozljede uslijed pogrešno montiranih, namještenih ili oštećenih komponenti proteze
► Pridržavajte se uputa za poravnanje, montažu i namještanje.

OPREZ
Prva uporaba proteze na pacijentu
Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogrešnog poravnanja ili namještanja proteze
► Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovarajuće pomagalo

(npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).
Poravnanje i prilagođavanje odvijaju se uglavnom u sljedećim koracima:
1. Osnovno poravnanje proteze (vidi stranicu 198)
2. Optimizacija statičkog poravnanja (vidi stranicu 200)
3. Optimizacija tijekom dinamičke probe (vidi stranicu 201)
Ovi se koraci prvo provode na testnoj protezi kako bi se odredili najbolja moguća kombinacija i
međusoban položaj komponenti proteze. Kada su sve postavke prilagođene pacijentu, izrađuje se
konačna proteza. Pritom se ponavljaju isti koraci.
Tijekom dinamičke probe pacijentu se mora dati dovoljno vremena za upoznavanje funkcija prote­
ze kako bi mogao naučiti sigurno je upotrebljavati u svakodnevnom životu.

6.2 Osnovno poravnanje proteze
Uporaba kompleta 2Z11=KIT
INFORMACIJA: Zaštitnom folijom iz kompleta 2Z11=KIT priključno područje protetskog zgloba
koljena može se zaštititi od ogrebotina pri poravnanju u radionici te pri testiranju u prostoru za
probu.
► Zaštitnu foliju rabite kako je prikazano u popratnom dokumentu kompleta 2Z11=KIT.
► Zaštitnu foliju uklonite prije nego što pacijent napusti prostor za probu.

INFORMACIJA
Komponente proteze prikazane na slici i proteza upotrebljavaju se kao uzorak za prikaz općeg ti­
jeka. Upute za uporabu komponenti proteze odabranih za pacijenta sadrže detaljne informacije i
valja ih primijeniti pri izradi proteze.
► OPREZ! Kako biste pacijentu omogućili sigurno stajanje, protezu poravnajte u skladu sa slika­

ma poravnanja za sagitalnu razinu (vidi sl.  10  na stranici 10 – 1  linija poravnanja, 2  protet­
sko stopalo, 3  protetsko koljeno, 4  držak proteze) i za frontalnu razinu (vidi sl.  11  na strani­
ci 10 – 1  linija poravnanja, 2  protetsko stopalo, 3  protetsko koljeno, 4  držak proteze) te
sljedećim potpoglavljem.

INFORMACIJA: Za osnovno poravnanje preporučuje se primjena uređaja za poravnanje  1  s lase­
rima  2 . Pridržnim bitovima  3  protetski se zglob priteže u stezna kliješta  4  (vidi sliku  12  na stra­
nici 11).

6.2.1 Prilagodba proizvoda strani s amputacijom
► Proizvod prilagodite pacijentovoj strani s amputacijom kao što je prikazano na slici  13  na stra­

nici 11.

6.2.2 Pozicioniranje protetskog stopala
► Protetsko stopalo pozicionirajte kao što je prikazano na slici  14  na stranici 12.
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► NAPOMENA! Kako biste izbjegli brzo habanje, pridržavajte se područja tolerancije za vanjsku
rotaciju, a nemojte vršiti prilagodbu vanjskoj rotaciji zadržanog stopala.

6.2.3 Montaža distalnih prilagodnika

OPREZ
Neispravna montaža vijčanih spojeva
Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpuštanja vijčanih spojeva
► Prije svake montaže očistite navoje.
► Pridržavajte se zadanih zateznih momenata.
► Pridržavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.
► Na protetsko stopalo montirajte distalni prilagodnik od protetskog zgloba koljena (vidi

sliku  15  na stranici 12).

6.2.4 Montaža protetskog zgloba koljena

OPREZ
Pogrešna montaža na cijev
Pad uslijed loma nosivih dijelova
► Područje guranja protetskog zgloba koljena nemojte upotrebljavati za izjednačenje duljine.
► OPREZ! Kontaktne površine protetskog zgloba koljena i cijevi očistite sredstvom za

odmašćivanje koje materijal podnosi.
► Protetski zglob koljena montirajte kao što je prikazano na slici  16  na stranici 13.

6.2.5 Montaža proksimalnih prilagodnika
► Proksimalne prilagodnike montirajte kao što je prikazano na slici  17  na stranici 13.

6.2.6 Priprema drška proteze za zapore
► Držak proteze pripremite za montažu zapora kao što je prikazano na slici  18  na stranici 14 i

pridržavajte se sljedećih točaka:
• Visina položaja na optimalnoj visini za pacijentovu ruku  1
• Put perlonske niti u dršku proteze ravno od protetskog zgloba koljena do zapora  2
• Uljevna ploča osigurana od zakretanja u laminatu  3
• Ulazne i izlazne rupe za perlonsku nit s dovoljnim razmakom od protetskog zgloba koljena i za­

porom za sigurnu funkciju blokade  4
• Plastaband kao zaštita za navoj uljevne ploče pri laminiranju  5
• Namašćeni lažnjak perlonske niti za izradu kanala po sredini u laminatu  6

6.2.7 Označavanje drška proteze
► Držak proteze označite za pozicioniranje kao što je prikazano na slici  19  na stranici 14.

6.2.8 Pozicioniranje drška proteze
► Za pozicioniranje drška proteze pridržavajte se slike  20  na stranici 15 i uputa u nastavku.
Thomasov hvat
► Ravan dlan  2  postavite ispod slabinske kralježnice.
► Dok pacijent leži  1 , uputite ga da savije suprotno koljeno i kuk.
► Batrljak dovedite u savijeni kuk tako da nestane hiperlordoza.
► Batrljak polako rastežite sve dok se ne smanji pritisak kralježnice na nadlanicu.
► U tom položaju batrljka izmjerite kut α neispravnog savijenog položaja.
Fleksija drška
► Na temelju kuta α odredite optimalnu fleksiju drška β  3  u skladu sa slikom.
► Fleksiju drška β namjestite tako da se lateralna referentna točka drška  4  nalazi na liniji porav­

nanja.
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INFORMACIJA: Ako se referentna točka drška  5  s ugrađenim prilagodnicima ne može pozicioni­
rati na liniji poravnanja, potrebna je primjena specijalnih prilagodnika ( 6  primjeri za prilagodnike).
Adukcija drška
► Na temelju duljine drška odredite potreban kut γ  7  adukcije drška i izjednačite s mogućim ne­

ispravnim položajem batrljka.
► Adukciju drška γ namjestite tako da se frontalna referentna točka drška  8  nalazi na liniji po­

ravnanja.
INFORMACIJA: Ako se referentna točka drška  9  s ugrađenim prilagodnicima ne može pozicioni­
rati na liniji poravnanja, potrebna je primjena specijalnih prilagodnika (10  primjeri za prilagodnike).

6.2.9 Skraćivanje cijevnih prilagodnika

OPREZ
Pogrešna obrada cijevi
Pad uslijed oštećenja cijevi
► Cijev nemojte pritezati u škripac.
► Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skraćivanje.

INFORMACIJA: Ukupna visina sustava svih komponenti proteze odgovara udaljenosti od drška
do poda (vidi sliku  21  na stranici 16).
► Skratite cijevni prilagodnik i skinite orubine.

6.2.10 Montaža zapora i deblokadnog užeta blokade

OPREZ
Pogrešna montaža deblokadnog užeta blokade
Opasnost od pada zbog neispravne blokade
► Pridržavajte se uputa za montažu deblokadnog užeta blokade.
► Nakon montaže provjerite je li deblokadno uže blokade montirano u skladu sa svim uputama

za montažu.
► Provjerite sigurnu funkciju deblokadnog užeta blokade i blokade (deblokiranje/blokiranje).
► OPREZ! Zapor upotrebljavajte samo kako je prikazano na slici  22  na stranici 17 i montirajte

ga zajedno s deblokadnim užetom blokade.
► Nos zapora nemojte slomiti jer se ne smije upotrebljavati blokirani položaj zapora.
► Kako biste izbjegli neispravnosti, duljinu deblokadnog užeta blokade dimenzionirajte tako da

uže nije nategnuto kad se zapor nalazi u položaju mirovanja. Pri aktivaciji zapora treba uslijedi­
ti sigurna deblokada.
→ Aktivacija zapora: vidi sl.  22 , poz. 
→ Položaj mirovanja zapora: vidi sl.  22 , poz. 

6.2.11 Sprečavanje oštećenja kod maksimalne fleksije
► NAPOMENA! Provedite mjere prikazane na slici  23  na stranici 17 kako biste spriječili

oštećenja kod maksimalne fleksije.

6.3 Optimizacija statičkog poravnanja
6.3.1 Provjera statičkog poravnanja
► Za provjeru statičkog poravnanja pacijenta postavite na mjerni uređaj kako je prikazano na sli­

ci  24  na stranici 18.

6.3.2 Optimizacija statičkog poravnanja
► U sagitalnoj ravnini provjerite tijek linije opterećenja  1  u odnosu na referentnu točku poravna­

nja  2  te ga po potrebi ispravite kako je prikazano (vidi sliku  25  na stranici 18).
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► U frontalnoj ravnini provjerite tijek linije opterećenja  1  u odnosu na označene točke ( 2  protet­
sko stopalo, 3  protetski zglob koljena, 4  Spina iliaca anterior superior) te ga po potrebi is­
pravite (vidi sliku  26  na stranici 19).

6.4 Optimizacija tijekom dinamičke probe
6.4.1 Vraćanje na tvorničke postavke
► Prije vježbi u sljedećim poglavljima ponovno uspostavite pomaknute tvorničke postavke u skla­

du sa slikom  27  na stranici 19.

6.4.2 Vježbanje sjedanja i ustajanja

OPREZ
Prilagođavanje postavki
Pad uslijed pogrešnih ili neuobičajenih postavki
► Postavke samo polako prilagođavajte pacijentu.
► Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.
► Kod svih vježbi pacijent mora učiti sigurno se koristiti blokadom (blokiranje opterećenjem u

potpunoj ekstenziji/deblokiranje preko zapora).
► OPREZ! S pacijentom vježbajte sjedanje  1  i ustajanje  2  (vidi sliku  28  na stranici 20).
► 3  Ako je otpor kretanju (prigušenje fleksije) preslab, protetski zglob koljena namjestite kako

je prikazano.
► 4  Ako je otpor kretanju (prigušenje fleksije) prejak, protetski zglob koljena namjestite kako je

prikazano.
► OPREZ! S pacijentom vježbajte ustajanje  5  s jako savijenim zglobom. Tijekom ustajanja valja

pričekati da se zglob ponovno kreće u ekstenziji.

6.4.3 Vježbanje hodanja
► OPREZ! Pomoću ručki ili rukohvata  1  s pacijentom vježbajte hodanje  2  s blokiranim protet­

skim zglobom koljena (vidi sliku  29  na stranici 21).
► NAPOMENA! Pazite na funkcionalnu vanjsku rotaciju stopala  3 .
► Provjerite vanjsku rotaciju  4  protetskog zgloba koljena.
► Provjerite fleksiju drška  5 .
► Provjerite adukciju drška  6 .

6.5 Postavljanje kozmetičke navlake

OPREZ
Primjena talka
Opasnost od ozljede, oštećenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
► Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.
► Kozmetiku postavite kao što je prikazanom na slici  30  na stranici 22 i pritom pazite na

sljedeće točke:
• 1  Za održanje položaja samo odvrnite oba najdublje postavljena zatika s navojem.
• 2  Kozmetika ne smije negativno utjecati na deblokadno uže blokade u njegovu kretanju.
• 3  Nakon izrade provjerite funkciju blokade.
• 4  Provjerite funkciju prigušenja fleksije.
► Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje šumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno

na tarne površine pjenaste navlake.

6.6 Dovršavanje proteze
► OPREZ! Kako biste izbjegli oštećenje proizvoda i opasnost od pada, protezu dovršite zamje­

nom prekratkih i predugih zatika s navojem kao i pritezanjem vijčanih spojeva u skladu sa sli­
kom  31  na stranici 22.
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7 Uporaba
7.1 Napomene u svezi s uporabom

OPREZ
Mehaničko preopterećenje
Pad uslijed loma nosivih dijelova, ograničenja funkcije uslijed mehaničkog oštećenja
► Prije svake primjene provjerite je li proizvod oštećen.
► Proizvodom se nemojte koristiti u slučaju ograničenja funkcije.
► U slučaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u

proizvođačevoj servisnoj službi itd.).

7.2 Uporaba zapora

OPREZ
Neispravnost i neprimjerena uporaba blokade
Pad uslijed nepredviđenog deaktiviranja blokade protetskog zgloba koljena
► Za aktiviranje blokade potpuno ispružite protetski zglob koljena. Zatim pažljivo provjerite je li

se blokada doista uglavila.
► Blokadu deaktivirajte samo ako možete kontrolirati savijanje protetskog zgloba koljena.

8 Čišćenje

OPREZ
Primjena pogrešnog sredstva za čišćenje ili dezinfekciju
Ograničenja funkcije i oštećenja uslijed pogrešnog sredstva za čišćenje ili dezinfekciju
► Proizvod čistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.
► Za protezu se pridržavajte napomena za čišćenje svih komponenti proteze.

Čišćenje u slučaju lakše prljavštine
1) Proizvod očistite vlažnom mekom krpom.
2) Proizvod osušite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osuši na zraku.
Čišćenje u slučaju veće prljavštine
> Potreban materijal: krpa za čišćenje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa
► NAPOMENA! Pazite na podnošljivost materijala. Iz mjesta ležaja ne smije se ispustiti mazivo.

Proizvod očistite krpom za čišćenje i izopropilnim alkoholom.
► Proizvod osušite krpom.
Čišćenje sredstvom za dezinfekciju
> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrži alkohol (Pazite na

podnošljivost materijala!), meka krpa
► Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.
► Proizvod osušite krpom.
► Preostalu vlagu ostavite da se osuši na zraku.

9 Održavanje

OPREZ
Nepridržavanje napomena za održavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oštećenje proizvoda
► Pridržavajte se sljedećih napomena za održavanje.
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► OPREZ! Kod testnih opskrbi protezu više puta provjerite u skladu s vremenom testiranja i
uporabom.

► OPREZ! Kod svakog održavanja i prije svake uporabe provjerite nema li na plastičnim kompo­
nentama deformacija, oštećenja i pukotina.

► NAPOMENA! Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na nj.
► NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvođačevoj servisnoj službi.
► Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.
► S pacijentom dogovorite redovite termine održavanja u skladu s uporabom.
► Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjerite postavke zgloba

proteze te ga u slučaju potrebe ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.
► Za vrijeme uobičajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istrošenost.
► Provodite godišnje sigurnosne kontrole.
► U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Pažnju pri­

tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta ležaja te na neobične šumove. Uvijek
mora biti zajamčena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namještanje.

10 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kućanskim otpadom. Nepravilno zbrinja­
vanje može štetno utjecati na okoliš i zdravlje. Pridržavajte se uputa nadležnih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

11 Pravne napomene
11.1 Odgovornost
Proizvođač snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvođač ne odgovara za štete nastale nepridržavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopuštenim izmjenama proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk­
ladnosti može se preuzeti s proizvođačeve mrežne stranice.

12 Tehnički podatci
Tehnički podatci popisani su na slici  32  na stranici 23.

Kratica kod tehničkih podataka
  1   hs-prox Proksimalna visina sustava   2   hs-dist Distalna visina sustava
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1 Doküman ile ilgili bilgiler

BİLGİ
Son güncelleme tarihi: 2021-10-21
► Ürünü kullanmadan önce bu dokümanı dikkatle okuyun ve güvenlik bilgilerine uyun.
► Ürünün güvenle kullanımı konusunda kullanıcıyı bilgilendirin.
► Ürünle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karşılaşırsanız üreticiye

danışın.
► Ürünle ilgili ciddi durumları, özellikle de sağlık durumunun kötüleşmesi ile ilgili olarak üretici­

nize ve ülkenizdeki yetkili makamlara bildirin.
► Bu dokümanı saklayın.

Bu doküman ve ürün sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamaları ile ilgili uzmanlık bilgilerine
sahip ortopedi teknisyeni tarafından yapılacak protez üretimi için öngörülmüştür. Ottobock semi­
nerleri, bilgi malzemeleri ve servisi geliştirilmiş eğitim ve sorular için hizmete hazırdır (iletişim
imkanları için dokümanın sonunda bulunan üretici adresine bakınız).

1.1 Uyarı sembollerinin anlamı

DİKKAT Olası kaza ve yaralanma tehlikelerine karşı uyarı.

DUYURU Olası teknik hasarlara karşı uyarı.

1.2 Piktogramların Anlamı

Şekillerin içindeki sembollerin anlamı (bakınız Şek.  2  sayfa 4)
  Şekil ile ilgili bilgiler içeren bölüm   Dokümanı okuyun ve dikkate alın
  Bölümdeki güvenlik uyarısını okuyun   Bölümdeki temizlik talimatları
  Doğru   Yanlış
  Şekle ait parçaların numaralandırması   Sıranın numaralandırması
  Değiştirme   Zaman belirtileri dikkate alınmalıdır
  Eklem kilitli   Eklem kilidi açık
  Dayanak yerine karşı hareket   Devir sayısı
  Hareket direnci yok   Hareket direnci çok düşük
  En iyi hareket direnci   Hareket direnci çok güçlü
  Gerçek pozisyon   Nominal pozisyon

2 Ürün açıklaması
Ürün 3R31* kendini aşağıdaki temel özellikleri ile karakterize eder (bakınız Şek.  3  sayfa 5):
• Mono merkezli protez diz eklemi  1
• Aşağıdaki proksimal bağlantılar ile ürün varyantları:

- Piramit adaptör: 3R31  2
- Vidalı bağlantı: 3R31=ST  3

• Protez ekleminin genişleme dayanak noktası için kilit  4
- Kilit mandalına basılmasıyla birlikte   5  eklemin kilidi açılır  7
- Kilit açma düğmesine basılmasıyla birlikte  6  eklemin kilidi açılır  7
- Genişleme dayanak noktasında hareket  8  eklemi kilitler  9

• Oturma için fleksiyon direnci 10
- Hidrolik silindirin piston kolu üzerinden ayarlanabilir 11

• Malzeme: cam elyaf takviyeli polyamid, Çelik, Alüminyum
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3 Kullanım Amacı
3.1 Kullanım amacı
Ürün sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulaması için kullanılmalıdır.

3.2 Kullanım alanı

DİKKAT
Ürünün aşırı zorlanması
Önemli parçaların kırılması nedeniyle düşme
► Ürünü sadece kendine ait MOBIS sınıflandırması uyarınca yerleştirin (bakınız Şek.  4  say­

fa 5).
► Ürünü sadece izin verilen amputasyon yükseklikleri  1  ve amputasyon yönleri  2  için kullanın

(bakınız Şek.  5  sayfa 6).

MG 1: iç mekanlarda yürüyenler
Hasta, protezi düşük hız ile düz zeminlerde transfer amaçlı veya ileriye hareket etmek için kullanma özelliğine
veya potansiyeline sahiptir. Yürüme süresi ve yürüme yolu konumu nedeniyle aşırı sınırlıdır.

3.3 Kombinasyon olanakları

DİKKAT
Protez parçalarının uygun olmayan kombinasyonu
Ürünün kırılması veya deformasyonu nedeniyle düşme
► Gösterilen kombinasyonun piktogram   ile uygun ve piktogram   ile uygun olmadığına dik­

kat edin (bakınız şek.  6  sayfa 6'da).
► Ürünü, sadece hastalar için MOBIS'e dayalı kombinasyon tablosu uyarınca izin verilmiş olan

protez bileşenleri ile kombine edin (bakınız şek.  7  sayfa 7: 1  Protez kalça eklemleri,
2  Proksimal adaptör, 3  Protez diz eklemleri, 4  Distal adaptör, 5  Protez ayaklar, 6  ağırlık

sınıfı: bakınız kullanım talimatı).
► Protez parçalarının kullanım talimatlarını baz alarak, kendi aralarında kombine edilme durum­

larını kontrol ediniz.

BİLGİ
Bir protezde tüm protez parçaları hastanın ampütasyon derecesine, vücut ağırlığına, aktivite
derecesine, ortam koşullarına ve kullanım alanına bağlı taleplerini yerine getirmelidir.

3.4 Çevre şartları

DİKKAT
Uygun olmayan çevre koşullarında kullanım
Üründe hasarlar nedeniyle düşme
► Ürünü uygun olmayan çevre koşullarına maruz bırakmayınız (bakınız bu bölümde tablo

"uygun olmayan çevre koşulları").
► Ürün uygun olmayan çevre koşullarına maruz kalmışsa, hasar durumunu kontrol ediniz.
► Gözle görülür hasarlarda veya emin olmadığınız durumlarda ürünü kullanmaya devam etmeyi­

niz.
► Gerekli durumlarda uygun önlemlerin alınmasını sağlayınız (örn. üretici veya yetkili atölye

tarafından temizleme, onarım, değiştirme, kontrol, vs.).

Uygun çevre şartları
Kullanım sıcaklığı alanı -10 °C ila +45 °C arası
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Uygun çevre şartları
Uygun rölatif hava nemliliği %0 ila %90  arası, yoğunlaşmasız

Uygun olmayan çevre şartları
Mekanik titreşimler veya darbeler
Ter, idrar, tatlı su, tuzlu su, asitler
Toz, kum, aşırı su tutucu parçacıklar (örn. pudra)

3.5 Yeniden kullanım ve kullanım ömrü

DİKKAT
Kullanım ömrü ve yeniden kullanımın aşılması
Üründe fonksiyon kaybı ayrıca hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
► Azami kullanım ömrünün aşılmamasına dikkat edin.
► Ürünü sadece bir kişi için kullanın.

Ürün, üretici tarafından 1 milyon yükleme periyodu yaptırılarak kontrol edilmiştir. Bu mobilite dere­
cesi 1'e sahip hastalar için maksimum 5 yıllık bir kullanım ömrüne denk gelmektedir.

4 Genel güvenlik uyarıları

DİKKAT
Yağlama maddelerinin kullanımı
Önemli parçaların kırılması, ürünün yağlama maddelerinden dolayı malzeme hasarına uğraması
sonucu düşme
► Üründe yağlama maddeleri kullanmayın.

DİKKAT
Eklem mekanizması bölümü içine el sokma
Kontrolsüz eklem hareketleri dolayısıyla uzuvların (örn. parmak) ve derinin sıkışması
► Günlük kullanımda eklem mekanizması içine elinizi sokmayınız.
► Montaj ve ayar işlemlerini sadece çok dikkatli bir şekilde yürütünüz.

DİKKAT
Ürünün mekanik hasarı
Fonksiyon değişikliği veya kaybı nedeniyle yaralanma tehlikesi
► Ürünle özenli bir şekilde çalışınız.
► Hasarlı bir ürünü fonksiyonu ve kullanılabilirliği açısından kontrol ediniz.
► Ürünü, fonksiyon değişimlerinde veya kaybında tekrar kullanmayınız (bu bölümdeki "Kullanım

esnasında fonksiyon değişikliklerine veya kaybına dair işaretler" kısmına bakınız)
► Gerekli durumlarda uygun önlemlerin alınmasını sağlayınız (örn. üretici firmanın müşteri ser­

visi tarafından tamirat, değiştirme, kontrol, vs.).

Kullanım esnasında fonksiyon değişikliklerine veya kaybına dair işaretler
Fonksiyon değişiklikleri, örn. zor çalışma, ses yapma vs. durumlarından anlaşılabilir.

5 Teslimat kapsamı
Teslimat kapsamı (ürün bileşenleri ve adeti  1 ) şekiller  8  ve  9  sayfalar 8'da ve 9'da listelenmiş­
tir. Sadece   2  işaretli olan ürün bileşenleri tekli olarak sipariş edilebilir.
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6 Kullanıma hazırlama
6.1 Bir protezin üretimi konusunda bilgiler

DİKKAT
Hatalı kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlış monte edilmiş veya yanlış ayarlanmış ayrıca hasarlı protez parçalardan dolayı yaralanma
► Kurulum, montaj ve ayar uyarılarını dikkate alınız.

DİKKAT
Protezin hasta tarafından ilk kullanımı
Hastanın deneyim eksikliği veya protezin yanlış montajı veya yanlış ayarı nedeniyle düşme
► İlk dik durmada ve yürümede hastanın güvenliği bakımından uygun bir yardımcı gereç kullan­

ınız  (örn. yürüme barları, el tutamakları ve yürüm destekleri).
Kurulum ve ayar işlemleri önemli ölçüde aşağıdaki adımlardan oluşur:
1. Protezin ana kurulumu (bkz. Sayfa 210)
2. Statik kurulumun optimize edilmesi (bkz. Sayfa 212)
3. Dinamik deneme sırasında optimize edilmesi (bkz. Sayfa 213)
Bu adımlar önce protez bileşenlerinin birbirine göre en iyi kombinasyonun ve konumlandırılmasın­
ın sağlanması için bir test protezi yardımıyla yürütülür. Bütün ayarlar hastaya uygun biçimde yapıl­
dıktan sonra kesin protez üretilir. Burada da aynı adımlar tekrarlanır.
Dinamik prova esnasında hastaya protezin fonksiyonlarına alışması ve günlük yaşamda güvenli bir
şekilde kullanmayı öğrenmesi için yeterli miktarda zaman verilmelidir.

6.2 Protezin ana kurulumu
2Z11=KIT kullanılmalıdır
BİLGİ: 2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin bağlantı alanı fabrikadaki kurulum sırasın­
da ve deneme alanındaki test sırasında çiziklere karşı korunabilir.
► Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte gönderilen dokümanda gösterildiği gibi kulla­

nılmalıdır.
► Hasta deneme alanını terk etmeden önce koruyucu folyoyu çıkarınız.

BİLGİ
Şekillerde gösterilen protez bileşenleri ve protezler, genel işlem seyrini gösterme amaçlı örnek
olarak kullanılır. Hasta için seçilmiş olan protez bileşenine ait kullanım talimatları detaylı bilgiler
içerir ve protezin üretimi sırasında kullanılmalıdır.
► DİKKAT! Hastaya güvenli bir durma sağlamak için protezin kurulumu sagital düzey (bakınız

şek.  10  / sayfa 10 – 1  kurulum hattı, 2  protez ayağı, 3  protez dizi, 4  protez soketi) ve fron­
tal düzey (bakınız şek.  11  / sayfa 10 – 1  kurulum hattı, 2  protez ayağı, 3  protez dizi, 4  pro­
tez soketi) kurulum resimleri ve aşağıdaki alt bölümler yardımıyla yapılmalıdır.

BİLGİ: Ana kurulum için lazerli  2  kurulum cihazı  1  önerilir. Tutucular ile  3  protez diz eklemi yar­
ıklı gerdirme halkasına  4  takılır (bakınız şek.  12  sayfa 11).

6.2.1 Ürün ampütasyon tarafına uyarlanmalıdır
► Ürün, şekil  13  sayfa 11'da gösterildiği gibi, hastanın ampütasyon tarafına uyarlanmalıdır.

6.2.2 Protez ayağın konumlandırılması
► Protez ayak, şekil  14  sayfa 12'da gösterildiği gibi konumlandırılmalıdır.
► NOT! Hızlı aşınmayı önlemek için dış rotasyona dair tolerans alanına uyulmalıdır ve elde edilen

ayağın dış rotasyonuna uyarlanmamalıdır.
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6.2.3 Distal adaptörün monte edilmesi

DİKKAT
Cıvata bağlantılarının hatalı montajı
Kırılma veya cıvata bağlantılarının gevşemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
► Cıvata dişini her montajdan önce temizleyiniz.
► Verilmiş olan sıkma momentlerine uyunuz.
► Cıvata emniyetleri ve cıvata uzunlukları ile ilgili talimatları dikkate alınız.
► Protez diz eklemine ait distal adaptör protez ayağa monte edilmelidir (bakınız şek.  15  say­

fa 12).

6.2.4 Protez diz ekleminin montajı

DİKKAT
Boruda yanlış montaj
Önemli parçaların kırılması nedeniyle düşme
► İçeri sürme alanını protez diz ekleminde uzunluk dengelemesi yapmak için kullanmayın.
► DİKKAT! Protez diz ekleminin ve boru adaptörünün temas yüzeyleri malzeme uyumlu, yağ

çözücü bir temizleyici ile temizlenmelidir.
► Protez diz eklemini, şekil  16  sayfa 13'da gösterildiği gibi monte edin.

6.2.5 Proksimal adaptörün monte edilmesi
► Proksimal adaptörleri, şekil  17  sayfa 13'da gösterildiği gibi monte edin.

6.2.6 Kilit mandalı için protez soketinin hazırlanması
► Kilit mandalının montajı için protez soketi, şekil  18  sayfa 14'da gösterildiği gibi hazırlanmalı ve

aşağıdaki noktalara dikkat edilmelidir:
• Hastanın eli için konum yüksekliği en uygun yükseklikte  1
• Protez soketindeki perlon kordonun protez diz ekleminden kilit mandalına düz hatlı olarak

akışı  2
• Laminasyon plakası laminatta yanlış döndürmeye karşı güvenli  3
• Kilidin kesin fonksiyonu için perlon kordonunun giriş ve çıkış delikleri protez diz eklemine ve

kilit mandalına yeterli derecede mesafede olmalıdır  4
• Laminasyon esnasında laminasyon plakasının dişlisini koruma amaçlı plasta bandı  5
• Bir kanalın üretimi için yağlanmış perlon kordonu test aracı laminatın ortasında  6

6.2.7 Protez soketinin işaretlenmesi
► Protez soketini, şekil  19  sayfa 14'da gösterildiği gibi konumlandırma için işaretlenmelidir.

6.2.8 Protez soketinin konumlandırılması
► Protez soketinin konumlandırılması için sayfa 15'daki şekil  20  ve aşağıdaki talimatlara dikkat

edilmelidir.
Thomas-tutma biçimi
► Elinizi düz olarak  2  bel omurgasının altına koyunuz.
► Yatan hastaya  1  kontralateral diz eklemini ve kalça eklemini eğme talimatı verilmelidir.
► Güdüğü belkemiği eğriliği yok olana kadar kalça kıvrımı hizasına getirin.
► Güdük yavaşça omurganın elin arka tarafına basıncı azalıncaya kadar uzatma konumuna geti­

rilmelidir.
► Bu güdük konumunda bükülme deformite açısı  α ölçülmelidir.
Şaft fleksiyonu
► Açı α ile en iyi soket fleksiyonu β  3  şekle göre belirlenmelidir.
► Soket fleksiyonu β, lateral soket referans noktası  4  kurulum çizgisinde olacak şekilde ayarlan­

malıdır.
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BİLGİ: Şayet soket referans noktası  5  takılı olan adaptörler ile kurulum çizgisi üzerinde konum­
landırılamazsa, özel adaptörlerin ( 6  adaptörler için örnekler) kullanımı gerekli olur.
Soket adüksiyonu
► Soket uzunluğu ile soket adüksiyonunun  γ  7  açısı belirlenmeli ve mümkün olan güdük hatalı

yer ile düzeltilmelidir.
► Soket adüksiyonu  γ, frontal soket referans noktası  8  kurulum çizgisinde olacak şekilde ayar­

lanmalıdır.
BİLGİ: Şayet soket referans noktası  9  takılı olan adaptörler ile kurulum çizgisi üzerinde konum­
landırılamazsa, özel adaptörlerin (10  adaptörler için örnekler) kullanımı gerekli olur.

6.2.9 Boru adaptörünün kısaltılması

DİKKAT
Borunun yanlış işlenmesi
Borudaki hasar nedeniyle düşme
► Boruyu mengeneye bağlamayınız!
► Boruyu sadece bir boru kesme aletiyle veya bir kısaltma tertibatıyla kısaltınız.

BİLGİ: Tüm protez bileşenlerinin toplam sistem yüksekliği soket zemin ölçüsüne tekabül eder
(bakınız şek.  21  sayfa 16).
► Boru adaptörü kısaltılmalı ve çapı alınmalıdır.

6.2.10 Kilit mandalının ve kilidi açmak için çekme ipin monte edilmesi

DİKKAT
Kilit açmak için çekme ipinin yanlış monte edilmesi
Kilidin hatalı fonksiyonundan dolayı düşme tehlikesi
► Kilit açmak için çekme ipinin monte edilmesi için aşağıdaki montaj talimatlarını dikkate alınız.
► Montaj işleminden sonra kilit açmak için çekme ipinin tüm montaj talimatlarına uygun şekilde

monte edilmesini kontrol ediniz.
► Kilit açmak için çekme ipini kontrol edin ve kilidi güvenli fonksiyon bakımından kontrol edin

(kilidi açma/kilitleme).
► DİKKAT! Kilit mandalları sadece   22 şeklinde sayfa 17'da gösterildiği gibi kullanılmalıdır ve

kilidi açmak için çekme ipi ile monte edilmelidir.
► Kilit mandalının burnunu kırıp çıkarmayın, çünkü kilit mandalının sabitleme pozisyonunun kulla­

nılmasına izin verilmez.
► Hatalı fonksiyonları önlemek için kilit açma çekme ipini, sabitleme sürgüsü durma konumun­

dayken gerilim altında durmayacak şekilde boyutlandırınız. Sabitleme sürgüsü kullanıldığında
kilit açma işlemi güvenli şekilde gerçekleşmelidir.
→ Sabitleme sürgüsünü tetikleme: bkz. resim   22 , poz. 
→ Sabitleme sürgüsünün durma konumu: bkz. resim   22 , poz. 

6.2.11 Maksimum fleksiyonda hasarın önlenmesi
► NOT! Maksimum fleksiyonda hasarları önlemek için sayfa 17'daki   23 şekilde gösterilen

önlemler yürütülmelidir.

6.3 Statik kurulumun optimize edilmesi
6.3.1 Statik kurulumun kontrol edilmesi
► Statik kurulumun kontrolü için hasta, şekil  24  sayfa 18'da gösterildiği gibi ölçüm cihazına

konumlandırılmalıdır.

6.3.2 Statik kurulumu optimize etme
► Sagital düzeyde yük çizgisinin  1  kurulum referans noktasına   2  olan akışı kontrol edilmeli ve

gerekirse gösterildiği gibi düzeltilmelidir (bakınız şek.  25  sayfa 18).
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► Frontal düzeyde yük çizgisinin  1  işaretlenmiş olan noktalara olan akışı ( 2  protez ayak, 3  pro­
tez diz eklemi, 4  Spina iliaca anterior superior) kontrol edilmeli ve gerekirse düzeltilmelidir
(bakınız şek.  26  sayfa 19).

6.4 Dinamik deneme sırasında optimize edilmesi
6.4.1 Fabrika ayarlarına geriye alma
► Alıştırmalar öncesinde aşağıdaki bölümlerde ayarlanmış olan fabrika ayarları şekil  27  say­

fa 19'daki gibi sıfırlanmalıdır.

6.4.2 Oturma ve ayağa kalkmada alıştırma yapma

DİKKAT
Ayarların uyarlanması
Yanlış veya alışılmamış ayarlar dolayısıyla düşme
► Ayarları hastanın durumuna göre sadece yavaş bir şekilde uyarlayınız.
► Uyarlamaların protezin kullanımı üzerindeki etkilerini hastaya açıklayınız.
► Hasta tüm alıştırmalarda, kilidin güvenli kullanımını öğrenmelidir (tam bir ekstansiyon/kilit

açma durumunda yük verme ile kilit mandalı üzerinden kilitleme).
► DİKKAT! Hasta ile oturma  1  ve ayağa kalkma  2  alıştırması yapılmalıdır (bakınız şek.  28  say­

fa 20).
► 3  Şayet hareket direnci (fleksiyon sönümlemesi) çok güçsüzse, protez diz eklemi gösterildiği

gibi ayarlanmalıdır.
► 4  Şayet hareket direnci (fleksiyon sönümlemesi) çok güçlüyse, protez diz eklemi gösterildiği

gibi ayarlanmalıdır.
► DİKKAT! Hasta ile ayağa kalkma  5  güçlü olarak eğilmiş eklem ile alıştırma yapılmalıdır. Aya­

ğa kalkma sırasında, eklemin tekrar ekstansiyona hareket etmesi beklenmelidir.

6.4.3 Yürümede alıştırma yapma
► DİKKAT! Hasta ile paralel bar veya tırabzan ile   1  yürüme  2  kilitli bir protez diz eklemi ile

alıştırma yapılmalıdır (bakınız şek.  29  sayfa 21).
► NOT! İşlevsel bir ayak dış rotasyonuna  3  dikkat edilmelidir.
► Protez diz ekleminin dış rotasyonu  4  kontrol edilmelidir.
► Şaft fleksiyon  5  kontrol edilmelidir.
► Soket adüksiyonu  6  kontrol edilmelidir.

6.5 Kozmetik kaplamanın takılması

DİKKAT
Talk pudranın kullanılması
Yağlama maddesinin çekilmesinden dolayı yaralanma tehlikesi, ürünün hasar görmesi
► Üründe veya diğer protez bileşenlerinde talk pudrası kullanmayınız.
► Kozmetik şekil  30  sayfa 22'da gösterildiği gibi takılmalı ve bu sırada aşağıdaki noktalara dik­

kat edilmelidir:
• 1  Pozisyonlandırmanın aynı kalması için sadece en derinde vidalanmış olan dişli çubuklar

sökülmelidir.
• 2  Kozmetik, kilitleme kilit açmak için çekme ipini hareketi bakımından olumsuz etkilememeli­

dir.
• 3  Son işlemlerin yapılmasından sonra kilidin fonksiyonu kontrol edilmelidir.
• 4  Fleksiyon direncinin fonksiyonu kontrol edilmelidir.
► Kayma özelliklerinin optimizasyonu ve ses oluşumunun giderilmesi için silikon sprey 519L5

doğrudan sünger kozmetiği üzerindeki sürtünme yüzeylerine püskürtülmelidir.
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6.6 Protezin son işlemlerinin yapılması
► DİKKAT! Ürün hasarlarını ve düşme tehlikelerini önlemek için protez, çok kısa ve çok uzun

dişli pimleri değişiminin aynı zamanda cıvata bağlantılarının sıkılması şekil  31  sayfa 22'daki
gibi yapılarak tamamlamalıdır.

7 Kullanım
7.1 Kullanım bilgileri

DİKKAT
Mekanik aşırı yüklenme
Önemli parçaların kırılmasından dolayı düşme, mekanik hasardan dolayı fonksiyon kısıtlamaları
► Ürünü her kullanımdan önce hasarlara karşı kontrol ediniz.
► Ürünü fonksiyon sınırlamaları olduğunda kullanmayınız.
► Gerekli durumlarda uygun önlemlerin alınmasını sağlayınız (örn.  üretici firmanın müşteri ser­

visi tarafından tamirat, değiştirme, kontrol, vs.).

7.2 Kilit mandalının kullanımı

DİKKAT
Hatalı fonksiyonlar ve kilidin uygun olmayan kullanımı
Protez diz eklemi kilidinin fark edilemeyen devre dışı bırakılması neticesinde düşme
► Kilidi aktifleştirmek isterseniz protez diz eklemini tamamen uzatınız. Sonra dikkatli biçimde

kilidin yerine gerçekten yerleşip yerleşmediğini kontrol ediniz.
► Kilidi sadece protez diz ekleminin bükülmesini kontrol edebilecek konumdaysanız devre dışı

bırakınız.

8 Temizleme

DİKKAT
Yanlış temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanımı
Yanlış temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanımı sonucu fonksiyon sınırlamaları
ve hasarlar
► Ürünü sadece bu bölümdeki talimatlar uyarınca temizleyin.
► Protez için protez bileşenlerinin temizleme uyarılarını dikkate alınız.

Hafif kirlenmelerde temizlik
1) Ürün nemli,yumuşak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Ürün yumuşak bir bez ile kurulanmalıdır.
3) Kalan nem havada kurutulmaya bırakılmalıdır.
Aşırı kirlenmelerde temizlik
> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumuşak bez
► NOT! Malzeme uyumluluğuna dikkat edilmelidir. Yatak yerlerinde her zaman yağlama maddesi

bulunmalıdır.
Ürün temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

► Ürün bir bez ile kurulanmalıdır.
Dezenfekte maddesiyle temizleme
> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsüz dezenfekte maddesi (Madde uyumluluğuna dikkat

edin!), yumuşak bez
► Ürün dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.
► Ürün bir bez ile kurulanmalıdır.
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► Kalan nem havada kurutulmaya bırakılmalıdır.

9 Bakım

DİKKAT
Bakım bilgilerine uyulmaması
Fonksiyon değişikliği veya kaybı, ayrıca ürünün hasar görmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
► Aşağıdaki bakım bilgilerini dikkate alınız.
► DİKKAT! Test bakımında protez, test dönemine ve kullanıma uygun olarak bir çok kez kontrol

edilmelidir.
► DİKKAT! Her bakımda ve her kullanımdan önce ürünün plastik bileşenleri deformasyonlar,

hasarlar ve çatlaklar bakımından kontrol edilmelidir.
► NOT! Eklem protezi çizilmemeli ve yağlanmamalıdır.
► NOT! Tamirat sadece üretici servislerinde yapılmalıdır.
► Protez parçaları ilk 30 günlük kullanımdan sonra kontrol edilmelidir.
► Kullanım durumuna bağlı olarak hasta ile düzenli olarak bakım randevuları kararlaştırınız.
► Hastanın proteze kişisel bir alışma süresi geçtikten sonra protez ekleminin ayarları kontrol edil­

meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanın taleplerine göre uyarlanmalıdır.
► Tüm protez normal konsültasyon sırasında aşınma bakımından kontrol edilmelidir.
► Senelik güvenlik kontrolleri uygulanmalıdır.
► Güvenlik kontrolleri çerçevesinde protez eklemi aşınma durumu ve işlevsellik bakımından kont­

rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alışılmamış ses oluşumlarına özel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak oluşması daima sağlanmış
olmalıdır. Gerekli durumda ilave ayarlar yapılmalıdır.

10 İmha etme
Bu ürün her yerde ayrıştırılmamış evsel çöplerle birlikte imha edilemez. Usulüne uygun olmayan
imha işlemleri sonucunda çevre ve sağlık açısından zararlı durumlar meydana gelebilir. Ülkenizin
yetkili makamlarının iade, toplama ve imha işlemleri ile ilgili verilerini dikkate alın.

11 Yasal talimatlar
11.1 Sorumluluk
Üretici, ürün eğer bu dokümanda açıklanan açıklama ve talimatlara uygun bir şekilde kullanıldıysa
sorumludur. Bu dokümanın dikkate alınmamasından, özellikle usulüne uygun kullanılmayan ve
üründe izin verilmeyen değişikliklerden kaynaklanan hasarlardan üretici hiçbir sorumluluk yüklen­
mez.

11.2 CE-Uygunluk açıklaması
Ürün, medikal ürünlerle ilgili 2017/745 sayılı yönetmeliğin (AB) taleplerini karşılar. CE uygunluk
açıklaması üreticinin web sitesinden indirilebilir.

12 Teknik veriler
Teknik veriler şekil  32  sayfa 23'da listelenmiştir.

Teknik verilerin kısaltması
  1   hs-prox Proksimal sistem yüksekliği   2   hs-dist Distal sistem yüksekliği
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1 Информация по данному документу

ИНФОРМАЦИЯ
Дата последней актуализации: 2021-10-21
► Перед использованием изделия следует внимательно прочесть данный документ и со­

блюдать указания по технике безопасности.
► Проведите пользователю инструктаж на предмет безопасного пользования.
► Если у вас возникли проблемы или вопросы касательно изделия, обращайтесь к произ­

водителю.
► О каждом серьезном происшествии, связанном с изделием, в частности об ухудшении

состояния здоровья, сообщайте производителю и компетентным органам вашей стра­
ны.

► Храните данный документ.
Данный документ и изделие используются исключительно для изготовления протеза техни­
ком-ортопедом, который обладает необходимыми знаниями и квалификацией, позволяющей
изготовлять протезы нижней конечности. Для повышения квалификации и получения допол­
нительной информации в вашем распоряжении семинары компании Ottobock, информаци­
онные материалы и сервисное обслуживание (контактная информация – см. адрес произво­
дителя в конце документа).

1.1 Значение предупреждающих символов

ВНИМАНИЕ Предупреждение о возможной опасности несчастного случая или получе­
ния травм.

УВЕДОМЛЕНИЕ Предупреждение о возможных технических повреждениях.

1.2 Значения пиктограмм

Значения пиктограмм на рисунках (см рис.  2  на странице 4)
  Глава с информацией о данном рисунке   Прочитать и соблюдать приведенные в

документе указания
  Прочитать указание по техники безопас­

ности, приведенное в тексте главы
  Указания по очистке изделия приведе­

ны в тексте главы
  Правильно   Неправильно
  Нумерация отдельных частей рисунка   Нумерация последовательности
  Заменить   Обратить внимание на указание време­

ни
  Шарнир заблокирован   Шарнир разблокирован
  Движение против упора   Количество оборотов
  Сопротивление движению отсутствует   Недостаточное сопротивление движе­

нию
  Оптимальное сопротивление движению   Слишком сильное сопротивление дви­

жению
  Фактическое положение   Заданное положение

2 Описание изделия
Изделие 3R31* отличается следующими основными особенностями (см рис.  3  на страни­
це 5):
• Моноцентрический протезный коленный шарнир  1
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• Варианты изделия со следующими проксимальными соединениями:
- Юстировочная пирамидка: 3R31  2
- Резьбовое соединение: 3R31=ST  3

• Фиксатор разгибательного упора коленного шарнира  4
- С помощью фиксирующей задвижки  5  можно разблокировать шарнир  7
- Нажав на кнопку-деблокиратор  6 , можно разблокировать шарнир  7
- Движение до достижения разгибательного упора  8  блокирует шарнир  9

• Демпфирование сгибательного движения позволяет пользователю присесть 10
- Регулируется с помощью поршневого штока гидроцилиндра 11

• Материал: армированный стекловолокном полиамид, Сталь, Алюминий

3 Использование по назначению
3.1 Назначение
Изделие используется исключительно для экзопротезирования нижних конечностей.

3.2 Область применения

ВНИМАНИЕ
Перегрузка продукта
Падение вследствие разрушения несущих деталей
► Изделие разрешается использовать только в соответствии с присвоенным ему уровнем

активности в классификационной системе MOBIS (см. рис.  4  на странице 5).
► Используйте изделие только для протезирования в соответствии с допустимыми уровня­

ми   1  и сторонами ампутации  2  (см. рис.  5  на странице 6).

Уровень активности 1: Пациент с возможностью передвижения в помещении
Пациент способен или потенциально способен использовать протез с целью перемещения или пере­
движения на ровных поверхностях с малой скоростью передвижения. Продолжительность и дальность
ходьбы в связи с его состоянием значительно ограничены.

3.3 Возможности комбинирования изделия

ВНИМАНИЕ
Недопустимая комбинация компонентов протеза
Падение вследствие разрушения или деформации продукта
► Обратите внимание: приведенные на рисунке комбинации изделия с пиктограммой 

являются разрешенными, а комбинации с пиктограммой   являются недопустимыми
(см. рис.  6  на странице 6).

► Данное изделие разрешается комбинировать только с такими компонентами протеза,
которые приведены в таблице и допущены для использования с учетом уровня активно­
сти пациента, определенного на основании классификационной системы MOBIS (см.
рис.  7  на странице 7: 1  протезные тазобедренные шарниры, 2  проксимальные РСУ,
3  протезные коленные шарниры, 4  дистальные РСУ, 5  протезные стопы, 6  класси­

фикация в соответствии с весом пользователя: см. руководство по применению).
► Используйте руководство по применению при проверке возможности комбинирования

компонентов протеза друг с другом.

ИНФОРМАЦИЯ
В протезе все используемые компоненты должны соответствовать требованиям пациента
относительно высоты ампутации, веса, уровня активности, условий окружения и области
применения.
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3.4 Условия применения изделия

ВНИМАНИЕ
Использование изделия в недопустимых условиях
Падение в результате поломки изделия
► Не используйте изделие в недопустимых условиях (см. приведенную в данной главе та­

блицу "Недопустимые условия применения").
► Если изделие использовалось в недопустимых условиях, следует проконтролировать

его на наличие повреждений.
► Не используйте изделие при наличии видимых повреждений или в случае сомнений.
► В случае необходимости следует принять соответствующие меры (например, очистка,

ремонт, замена, проверка производителем или в мастерской и пр.).

Допустимые условия применения изделия
Диапазон температур применения от -10°C до +45 °C
Допустимая относительная влажность воздуха от 0 % до 90 %, без конденсирования

Недопустимые условия применения изделия
Механическая вибрация или удары
Попадание пота, мочи, пресной или морской воды, кислот
Попадание пыли, песка, гигроскопических частиц (например, талька)

3.5 Повторное использование и срок службы

ВНИМАНИЕ
Превышение срока службы и повторное использование
Опасность травмирования вследствие утраты функций и повреждения изделия
► Следует обращать внимание на то, чтобы не превышался срок службы.
► Изделие разрешается использовать только одному человеку.

Изделие прошло испытание у производителя на соблюдение 1 млн нагрузочных циклов в пе­
риод эксплуатации. Для пациентов с уровнем активности 1 это соответствует сроку службы
изделия макс. 5 лет.

4 Общие указания по технике безопасности

ВНИМАНИЕ
Использование смазочных материалов
Падение вследствие разрушения несущих деталей, повреждение материала изделия вслед­
ствие применения смазочных средств
► Не используйте смазочные средства.

ВНИМАНИЕ
Захват в области шарнирного механизма
Защемление конечностей (например, пальцев) и кожи в результате неконтролированного
движения шарнира
► Во время ежедневного применения никогда не беритесь за изделие в области шарнир­

ного механизма.
► Монтаж и работы по регулировке проводите только в условиях повышенной вниматель­

ности.
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ВНИМАНИЕ
Механическое повреждение изделия
Опасность травмирования в результате изменения или утраты функций
► Следует бережно обращаться с изделием.
► Следует проконтролировать поврежденное изделие на функциональность и возмож­

ность использования.
► Не применяйте изделие при изменении или утрате функций (см. "Признаки изменения

или утраты функций при эксплуатации" в данном разделе).
► В случае необходимости примите соответствующие меры (например, ремонт, замена,

проверка сервисным отделом производителя и пр.).

Признаки изменения или утраты функций при эксплуатации
Данные изменения могут проявиться, например, в виде тяжелого хода, появлении шумов и т.
д.

5 Объем поставки
Комплект поставки (компоненты изделия и количество  1 ) приведен на рисунках  8  и  9  на
страницах 8 и 9. Только отмеченные символом  2  компоненты изделия необходимо заказы­
вать отдельно.

6 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
6.1 Указания по изготовлению протеза

ВНИМАНИЕ
Неправильная сборка, монтаж или регулировка
Травмы в результате неправильного монтажа, регулировки или повреждения компонентов
протеза
► Следует обращать внимание на инструкции по установке, монтажу и регулировке.

ВНИМАНИЕ
Первое применение пациентом
Падение в результате нехватки опыта у пациента или неправильной сборки или настройки
протеза
► Для обеспечения безопасности пациента при его первых попытках стоять и ходить не­

обходимо применять соответствующее вспомогательное средство (например,  брусья
для ходьбы, поручень и ролятор).

Основные работы по сборке и подгонке производятся в следующей последовательности:
1. Базовая сборка протеза (см. стр. 223)
2. Оптимизация статической сборки (см. стр. 226)
3. Оптимизация во время динамической примерки (см. стр. 226)
Эти этапы выполняют с пробным протезом, чтобы обеспечить наилучшую комбинацию и по­
зиционирование компонентов протеза относительно друг друга. После регулировки всех на­
строек для пациента изготавливается окончательный протез. При этом все этапы повторяют­
ся.
Во время проведения динамической примерки пациенту необходимо дать достаточно време­
ни на ознакомление с функциями протеза для уверенного применения в повседневной жиз­
ни.
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6.2 Базовая сборка протеза
Использование 2Z11=KIT
ИНФОРМАЦИЯ: При помощи защитной пленки 2Z11=KIT можно обеспечить защиту от ца­
рапин области соединения при сборке в мастерской или во время пробного применения в
примерочной.
► Защитную пленку использовать, как показано в сопровождающей документации для

2Z11=KIT.
► Защитную пленку следует удалить перед тем как пациент покинет мастерскую/примероч­

ную.

ИНФОРМАЦИЯ
Приведенные на рисунках компоненты протеза и сам протез используются в качестве
образца для описания общего процесса изготовления протеза. В руководствах по приме­
нению компонентов протеза, которые были подобраны для пациента, представлена по­
дробная информация и указания, которые следует использовать при изготовлении протеза.
► ВНИМАНИЕ! Для обеспечения надежного размещения пациента в положении стоя, вы­

полнять сборку протеза согласно рисункам по сборке для сагиттальной плоскости (см.
рис.  10  на странице 10 – 1  Линия сборки, 2 Стопа, 3  Коленный шарнир, 4  Культе­
приемная гильза) и для фронтальной плоскости (см. рис.  11  на странице 10 – 1  Линия
сборки, 2  Стопа, 3  Коленный шарнир, 4  Культеприемная гильза), а также указаниям,
представленным в нижеследующих главах.

ИНФОРМАЦИЯ: Для выполнения базовой сборки рекомендуется использовать сборочный
аппарат  1  с лазерами  2 . Протезный коленный шарнир крепится в удерживающих битах  3
зажимной цанги  4  (см. рис.  12  на странице 11).

6.2.1 Пригонка изделия на стороне ампутации
► Как представлено на рисунке  13  на странице 11, выполнить подгонку изделия на соот­

ветствующей стороне ампутации конечности.

6.2.2 Позиционирование протезной стопы
► Выполнить позиционирование протезной стопы, как это продемонстрировано на рисун­

ке  14  на странице 12.
► УВЕДОМЛЕНИЕ! Для предотвращения быстрого износа изделия следует соблюдать

пределы допусков наружной ротации и не выполнять подгонку в соответствии со значе­
нием наружной ротации здоровой стопы.

6.2.3 Монтаж дистальных РСУ

ВНИМАНИЕ
Неправильный монтаж резьбовых соединений
Опасность травмирования вследствие поломки или раскручивания резьбовых соединений
► Каждый раз перед монтажом следует очищать резьбу.
► Соблюдайте установленные моменты затяжки при монтаже.
► Обращайте внимание на указания по длине винтов и фиксации резьбовых соединений.
► Выполнить монтаж дистального РСУ от протезного коленного шарнира (см. рис.  15  на

странице 12).

6.2.4 Монтаж протезного коленного шарнира

ВНИМАНИЕ
Неправильный монтаж на трубку
Падение вследствие разрушения несущих деталей
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► Участок задвигания РСУ в протезный коленный шарнир не использовать для компенса­
ции конструкции по длине.

► ВНИМАНИЕ! Контактные поверхности протезного коленного шарнира и трубки очистить
обезжиривающим очистителем, совместимым с материалами компонентов.

► Смонтировать протезный коленный шарнир так, как это продемонстрировано на рисун­
ке  16  на странице 13.

6.2.5 Монтаж проксимальных РСУ
► Смонтировать проксимальный РСУ, как это продемонстрировано на рисунке  17  на

странице 13.

6.2.6 Подготовка культеприемной гильзы к монтажу фиксирующей задвижки
► Подготовить культеприемную гильзу к монтажу фиксирующей задвижки, как это проде­

монстрировано на рисунке  18  на странице 14; при этом обратить внимание на следую­
щее:

• Оптимальная высота расположения задвижки в соответствии с расположением руки по
высоте  1

• Прямолинейный проход перлонового шнура в культеприемной гильзе от протезного ко­
ленного шарнира до фиксирующей задвижки  2

• Надежное размещение закладной пластины в ламинате с защитой от проворачивания  3
• Для обеспечения надежной работы фиксатора отверстия для входа и выхода перлоново­

го шнура следует выполнять с учетом достаточного расстояния до протезного коленного
шарнира и фиксирующей задвижки  4

• Использование пластичной ленты для защиты резьбы закладной пластины при ламини­
ровании  5

• Расположение покрытого смазкой шаблона перлового шнура для изготовления канала в
ламинате по центру  6

6.2.7 Маркировка культеприемной гильзы
► Для выполнения позиционирования на культеприемной гильзе сделать отметки, как это

продемонстрировано на рисунке  19  на странице 14.

6.2.8 Позиционирование культеприемной гильзы
► Для позиционирования культеприемной гильзы обратить внимание на рисунок  20  на

странице 15, а также следовать представленным ниже указаниям.
Прием Томаса
► Ладонь  2  положить под поясничный отдел позвоночника.
► Указать пациенту, находящемуся в положении лежа   1 , согнуть контралатеральную ко­

нечность в коленном и тазобедренном суставе.
► Сгибать культю в тазобедренном суставе пока не исчезнет прогиб.
► Медленно выпрямить культю, пока не снизится давление позвоночника на тыльную сто­

рону кисти.
► В этом положении культи следует измерить угол сгибательной деформации α.
Сгибание гильзы
► На основании величины угла  α определить оптимальный угол сгибания гильзы β  3  в со­

ответствии с рисунком.
► Угол сгибания гильзы β отрегулировать так, чтобы латеральная базовая точка гильзы

располагалась  4  на линии сборки.
ИНФОРМАЦИЯ: Если базовая точка гильзы  5  вместе со смонтированными РСУ не может
располагаться на линии сборки, необходимо использовать специальные РСУ (примеры
РСУ 6  ).



225

Аддукция гильзы
► Исходя из длины гильзы определить требуемый угол γ  7  аддукции гильзы и выполнить

сравнение величины с величиной возможного неправильного положения культи.
► Аддукцию гильзы γ отрегулировать таким образом, чтобы фронтальная базовая точка

гильзы  8  находилась на линии сборки.
ИНФОРМАЦИЯ: Если базовая точка гильзы  9  вместе со смонтированными РСУ не может
располагаться на линии сборки, необходимо использовать специальные РСУ (примеры
РСУ10  ).

6.2.9 Укорачивание несущего модуля

ВНИМАНИЕ
Неправильная обработка трубки
Падение в результате повреждения трубки
► При обработке трубку не зажимать в тиски.
► Укорачивать трубку следует только с помощью трубореза или специального устройства

для резания.
ИНФОРМАЦИЯ: Общая системная высота всех компонентов протеза соответствует высоте
от гильзы до пола (см. рис.  21  на странице 16).
► Укоротить несущий модуль и снять заусенцы.

6.2.10 Монтаж фиксирующей задвижки и тягового тросика для разблокирования ме­
ханизма блокировки

ВНИМАНИЕ
Неправильный монтаж тягового тросика для разблокирования механизма блоки­
ровки
Опасность падения в результате сбоя в работе устройства блокировки
► Соблюдайте следующие указания по монтажу тягового тросика для разблокирования

механизма блокировки.
► После монтажа проверьте, установлен ли тяговой тросик для разблокирования механиз­

ма блокировки в соответствии со всеми указаниями.
► Проверьте надежность работы тягового тросика для разблокирования механизма бло­

кировки (разблокировка/блокировка).
► ВНИМАНИЕ! Фиксирующая задвижка используется как это показано на рисунке  22  на

странице 17 и монтируется вместе с тяговым тросиком для разблокирования механизма
блокировки.

► Носик фиксирующей задвижки не извлекать из своей позиции, т.к. положение блокиро­
вания фиксирующей задвижки использовать не разрешается.

► Во избежание сбоев в работе необходимо установить такую длину тягового тросика для
разблокирования механизма блокировки, при которой он бы не был натянут в то время,
когда фиксирующая задвижка находится в состоянии покоя. При приведении в действие
фиксирующей задвижки должна надежно осуществляться разблокировка.
→ Приведение в действие фиксирующей задвижки: см. рис.  22 , поз. 
→ Фиксирующая задвижка в состоянии покоя: см. рис.  22 , поз. 

6.2.11 Предотвращение повреждений изделия вследствие максимального сгибания
► УВЕДОМЛЕНИЕ! Для предотвращения повреждений изделия вследствие максимально­

го сгибания следует выполнить представленные на рисунке  23  на странице 17 меропри­
ятия.
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6.3 Оптимизация статической сборки
6.3.1 Проверка статической сборки
► Для проверки статической сборки пациента следует разместить на измерительном аппа­

рате так, как это продемонстрировано на рисунке  24  на странице 18.

6.3.2 Оптимизация статической сборки
► Проконтролировать прохождение линии нагрузки  1  в сагиттальной плоскости по отно­

шению к исходной точке сборки  2  и выполнить корректировку в случае необходимости
согласно рисунку (см. рис.  25  на странице 18).

► Проконтролировать прохождение линии нагрузки  1  во фронтальной плоскости по отно­
шению к отмеченным точкам ( 2  протезная стопа, 3  протезный коленный шарнир, 4  пе­
редняя верхняя ость подвздошной кости / Spina iliaca anterior superior) и выполнить кор­
ректировку в случае необходимости (см. рис.  26  на странице 19).

6.4 Оптимизация во время динамической примерки
6.4.1 Возврат к заводским настройкам
► Перед выполнением упражнений, описанных в следующих главах, следует сбросить все

произведенные настройки и вернуться к заводским настройкам согласно рисунка  27  на
странице 19.

6.4.2 Тренировка присаживания и вставания

ВНИМАНИЕ
Регулировка настроек
Падение вследствие неправильной или непривычной регулировки
► Для удобства пациента производите регулировку настроек медленно.
► Объясните пациенту действие регулировки на использование протеза.
► В ходе всех упражнений пациент должен научиться безопасно управлять блокирующим

механизмом (блокировка от нагрузки при полном разгибании/деблокировка с помощью
фиксирующей задвижки).

► ВНИМАНИЕ! Вместе с пациентом выполнить тренировку присаживания  1  и
вставания  2  (см. рис.  28  на странице 20).

► 3  Если сопротивление движению (демпфирование сгибания) будет слишком слабым,
следует выполнить регулировку протезного коленного сустава, как это продемонстриро­
вано на рисунке.

► 4  Если сопротивление движению (демпфирование сгибания) будет слишком сильным,
следует выполнить регулировку протезного коленного сустава, как это продемонстриро­
вано на рисунке.

► ВНИМАНИЕ! Вместе с пациентом выполнить тренировку вставания  5  с сильно согнутым
шарниром. Во время вставания следует подождать до тех пор, пока шарнир не будет
вновь выполнять разгибательное движение.

6.4.3 Тренировка ходьбы
► ВНИМАНИЕ! Вместе с пациентом и с помощью брусьев для ходьбы или поручня  1  вы­

полнить тренировку ходьбы  2  с заблокированным протезным коленным шарниром (см.
рис.  29  на странице 21).

► УВЕДОМЛЕНИЕ! Обращать внимание на наличие функциональной наружной ротации
стопы  3 .

► Проконтролировать наружную ротацию  4  протезного коленного шарнира.
► Проконтролировать сгибание гильзы  5 .
► Проконтролировать аддукцию гильзы  6 .
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6.5 Установка косметической облицовки

ВНИМАНИЕ
Использование талька
Опасность травмирования, повреждение изделия вследствие отсутствия смазки
► Не используйте тальк в изделии или прочих компонентах протеза.
► Закрепить косметическую оболочку согласно рисунку  30  на странице 22, обращая вни­

мание на следующее:
• 1  Для сохранения правильного размещения следует выкрутить лишь два нарезных

штифта, ввинченных глубже других.
• 2  Косметическая оболочка не должна препятствовать движению тягового тросика для

разблокирования механизма блокировки.
• 3  После закрепления оболочки проконтролировать работу механизма блокировки.
• 4  Проконтролировать функциональность демпфирования сгибания.
► Для оптимизации свойств скольжения и устранения шумов разбрызгивайте силиконовый

спрей 519L5 непосредственно на трущиеся поверхности пенопластового покрытия.

6.6 Завершение работ по изготовлению протеза
► ВНИМАНИЕ! Для предотвращения повреждения изделия и опасности падения пользо­

вателя завершить изготовление протеза, заменив слишком короткие или слишком длин­
ные нарезные штифты, а также затянув все резьбовые соединения, как это продемон­
стрировано на рисунке  31  на странице 22.

7 Эксплуатация
7.1 Указания по применению

ВНИМАНИЕ
Механическая перегрузка
Падение вследствие разрушения несущих деталей, ограничение функциональности вслед­
ствие механических повреждений
► Перед каждым использованием следует проверять изделие на наличие повреждений.
► Не следует использовать изделие при ограниченной функциональности.
► В случае необходимости примите соответствующие меры (например,  ремонт, замена,

проверка сервисным отделом производителя и пр.).

7.2 Использование фиксирующей задвижки

ВНИМАНИЕ
Сбой в работе или ненадлежащее использование механизма блокировки
Падение вследствие неожиданной деактивации механизма блокировки коленного шарнира
► Для активации механизма блокировки полностью выпрямите коленный шарнир. Затем

следует осторожно проконтролировать, защелкнулся ли механизм блокировки на самом
деле.

► Деактивацию механизма блокировки выполняйте только в том случае, если вы можете
контролировать сгибание коленного шарнира.
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8 Очистка

ВНИМАНИЕ
Использование неподходящих чистящих или дезинфицирующих средств
Ограничение функциональности и повреждение продукта вследствие использования не­
подходящих чистящих или дезинфицирующих средств
► Очистку изделия выполнять только в соответствии с указаниями, приведенными в дан­

ной главе.
► При очистке протеза соблюдайте указания по очистке всех компонентов протеза.

Очистка при наличии незначительных повреждений
1) Изделие следует очищать с помощью влажной, мягкой ткани.
2) Изделие следует вытирать досуха с помощью мягкой ткани.
3) Для удаления остаточной влажности следует высушить изделие на воздухе.
Очистка при наличии сильных загрязнений
> tНеобходимые материалы: очищающая салфетка, изопропиловый спирт 634A58, мяг­

кая ткань
► УВЕДОМЛЕНИЕ! Обращать внимание на совместимость с материалами изделия. Из

мест установки подшипников не должна вытекать смазка.
Очищать изделие с помощью очищающей салфетки и изопропилового спирта.

► Изделие следует вытирать насухо с помощью ткани.
Очистка с помощью дезинфицирующих средств
> Необходимые материалы: бесцветное, не содержащее спирта дезинфицирующее

средство (обращать внимание на переносимость материалов!), мягкая ткань
► Очистить изделие с помощью дезинфицирующего средства.
► Изделие следует вытирать насухо с помощью ткани.
► Для удаления остаточной влажности следует высушить изделие на воздухе.

9 Техническое обслуживание

ВНИМАНИЕ
Несоблюдение указаний по техническому обслуживанию
Опасность травмирования в результате изменения или утраты функций, а также поврежде­
ние изделия
► Соблюдайте следующие указания по техническому обслуживанию.
► ВНИМАНИЕ! В рамках пробного использования протез следует подвергать многократно­

му контролю в соответствии с продолжительностью пробного использования и особенно­
стями использования.

► ВНИМАНИЕ! Каждый раз при техническом обслуживании и каждый раз перед примене­
нием протеза контролировать пластиковые компоненты изделия на предмет их деформа­
ции, повреждения или наличия трещин.

► УВЕДОМЛЕНИЕ! Не наносить смазочные материалы или жировую смазку на протезный
коленный шарнир.

► УВЕДОМЛЕНИЕ! Ремонт изделия должен осуществляться только службой сервисного
обслуживания производителя.

► Через первые 30 дней использования следует произвести проверку компонентов проте­
за.

► В зависимости от использования протеза пациентом следует определить регулярность
проведения технического осмотра.
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► Исходя из индивидуального времени привыкания пациента к протезу необходимо прове­
рить настройку модуля протеза и, в случае необходимости, снова произвести регулиров­
ку в соответствии с потребностями пациента.

► Во время обычных консультаций следует проверять весь протез на наличие признаков
износа.

► Необходимо ежегодно производить проверку изделия на надежность работы.
► Для контроля безопасности следует проверять модуль протеза на износ и функциональ­

ность. При этом следует обращать особое внимание на такие моменты как сопротивле­
ние движению, появление необычных шумов, а также на места установки подшипников.
Всегда должно быть обеспечено полное сгибание и разгибание. При необходимости сле­
дует осуществить дополнительную регулировку.

10 Утилизация
Изделие запрещено утилизировать вместе с несортированными отходами. Ненадлежащая
утилизация может нанести вред окружающей среде и здоровью. Необходимо соблюдать ука­
зания ответственных инстанций конкретной страны касательно возврата товаров, а также ме­
тодик сбора и утилизации отходов.

11 Правовые указания
11.1 Ответственность
Производитель несет ответственность в том случае, если изделие используется в соответ­
ствии с описаниями и указаниями, приведенными в данном документе. Производитель не
несет ответственности за ущерб, возникший вследствие пренебрежения положениями дан­
ного документа, в особенности при ненадлежащем использовании или несанкционирован­
ном изменении изделия.

11.2 Соответствие стандартам ЕС
Данное изделие отвечает требованиям Регламента (ЕС) 2017/745 о медицинских изделиях.
Декларацию о соответствии CE можно загрузить на сайте производителя.

12 Технические характеристики
Технические характеристики приведены на рисунке  32  на странице 23.

Сокращения, приведенные в технических характеристиках
  1   hs-prox Системная высота в проксимальной

части
  2   hs-dist Системная высота в дистальной ча­

сти
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1 本書に関する注意事項

備考

最終更新日: 2021-10-21
► 本製品の使用前に本書をよくお読みになり、安全注意事項をご確認ください。
► 装着者には、本製品の安全な取り扱い方法やお手入れ方法を説明してください。
► 製品に関するご質問がある場合、また問題が発生した場合は製造元までご連絡ください。
► 製品に関連して生じた重篤な事象、特に健康状態の悪化などは、すべて製造元（裏表紙の連

絡先を参照）そしてお住まいの国の規制当局に報告してください。
► 本書は控えとして保管してください。

本書ならびに本製品は、義肢の適合調整に関する技術知識を有する義肢装具士が義肢製作を行な
う場合にのみ、使用してください。オットーボック社では、継続的な指導や問題解消のために、
セミナーの開催、資料ならびにサービスの提供を行なっています（連絡先は、本書後ろの製造元
所在地を参照してください）。

1.1 警告に関する記号の説明

注意
事故または損傷の危険性に関する注意です。

注記 損傷につながる危険性に関する注記です。

1.2 絵記号の意味

本文中の絵記号の意味（図  2  ページ 4を参照のこと）

  本文に説明が記載されているセクション   本書をよくお読みください。

  安全に関する注意事項をお読みくださ
い。

  お手入れ方法

  正しい   誤り

  図中の番号   連番

  交換   時間指定に注意のこと

  膝継手がロックされた   膝継手のロックが解除された

  ストッパーに対する動作   回転数

  動作抵抗なし   動作抵抗が弱すぎる

  最適な動作抵抗   動作抵抗が強すぎる

  実際の位置   正常な位置

2 製品概要
本製品 3R31*は以下のような機能を特徴とします（図  3  ページ 5を参照のこと）。
• 単軸膝継手  1
• 近位接続の製品バージョン

- ピラミッドアダプター： 3R31  2
- スクリュートップ： 3R31=ST  3

• 膝継手の伸展ストップのロック  4
- ロックスライドの操作で  5 膝継手をロック解除  7
- ロック解除ボタンの操作で  6 膝継手をロック解除  7
- 伸展ストップを移動させて  8 膝継手をロック解除  9

• 座位の屈曲抵抗 10
- 油圧シリンダのピストンロッドを使って調整可能 11

• 材質: グラスファイバー強化ポリアミド, スチール, アルミ
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3 使用目的

3.1 使用目的
本製品は下肢のみにご使用ください。

3.2 適用範囲

注意

製品に過度な負荷を与えた場合の危険性
負荷によりパーツが損傷し、装着者が転倒するおそれがあります。
► 必ず MOBIS（モービス）のモビリティグレードに従って本製品を使用してください（図  4

ページ 5）。
► 本製品は適応の切断レベル  1 および切断した側  2 にのみ使用してください（図  5  ページ

 6）。

モビリティグレード 1：室内の歩行

義肢を移動目的に使用し、平地をゆっくりと歩行することができる、または歩行できそうな方。また歩行時
間や距離が制限されている方。

3.3 可能な組み合わせ

注意

不適切な義肢パーツを組み合わせて使用した場合に発生する危険性
製品の損傷または変形により、転倒する危険性があります。
► ただし、絵記号  に示した組み合わせは許可されています。また、絵記号  の組み合わせ

は許可されていません（図  6  ページ 6）。
► 本製品は、MOBIS モービスのクラス分けに従い、装着者に使用できる義肢パーツのみを組

み合わせて使用してください（図  7  ページ 7： 1  股継手、 2  近位アダプター、 3  膝継
手、 4  遠位アダプター、 5  義肢足部、 6  重量区分：取扱説明書を参照のこと）。

► 各義肢パーツの取扱説明書を参照し、組み合わせ可能かどうかを確認してください。

備考

義肢では、すべての義肢パーツが装着者の切断レベル、体重、活動レベル、環境条件や装着部
位の基準を満たしている必要があります。

3.4 環境条件

注意

推奨されていない環境下での使用により発生する危険性
製品の損傷により、転倒するおそれがあります。
► 推奨されていない環境に製品を放置しないでください（「推奨されていない使用環境」の記

載内容を参照してください）。
► 推奨されていない環境に放置したり、そのような環境下で使用したりした場合は、製品に破

損がないか確認してください。
► 明らかな破損が見られる場合や疑わしい場合には、製品の使用を中止してください。
► 必要に応じて適切な対応を行ってください （製造元や専門の製作施設によるクリーニン

グ、修理、交換、検査など）。

使用可能な環境条件

使用時の温度範囲: -10 °C から +45  °C

許容可能な相対湿度 0 % から 90 %、結露の無い状態
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使用できない環境条件

機械的振動または衝撃を受ける環境

汗、尿、淡水、食塩水、酸などに接触する環境

埃、砂、高吸湿性の粒子（タルカムパウダーなど）などが侵入する環境

3.5 再利用と耐用年数

注意

耐用年数を超える使用、または再利用で発生する危険性
機能の低下や製品の損傷により、装着者が負傷するおそれがあります。
► 耐用年数を超えて使用することがないようご注意ください。
► 本製品は１人の方のみが使用してください。

本製品は、製造元にて 100 万サイクルの負荷耐性試験を行っています。   患者のモビリティグ
レードが 1である場合、耐用年数は最長で5 年間です。

4 安全に関する注意事項

注意

潤滑油を使用することで発生する危険性
潤滑油によって製品材質が損傷を受け、負荷によりパーツが破損 し、装着者が転倒するおそれ
があります。
► 本製品には潤滑油を使用しないでください。

注意

継手の機械部分に手足を近づけた場合に発生する危険性
意図せず継手が動き、指や足などが挟まれるおそれがあります。
► 使用時には機械部分に手足を近づけないでください。
► 組み立てや調整を行う際にも充分に注意を払ってください。

注意

製品への衝撃により発生する危険性
機能の異変や喪失により、負傷するおそれがあります。
► 装着中は注意して歩行してください。
► 製品に損傷が見られた場合は、正しく機能するか、使用できる状態であるかを確認してくだ

さい。
► 機能に異変が生じたり喪失した場合は、使用を中止してください（「使用中の機能の異

変・喪失の兆候」の記載内容を参照してください）。
► 必要に応じて適切な対応を行ってください （製造元のテクニカルサービスによる検査、 修

理、交換など）。

使用中の機能異変・機能喪失の兆候について
反応が鈍い、伸展が不充分、機能不良が疑われます。

5 納品時のパッケージ内容
納品時のパッケージ内容（製品パーツと数  1 ）は図  8 および  9 、ページ 8および 9に記載され
ています。製品番号  2 のある製品のみ、1 個から発注いただけます。
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6 製品使用前の準備

6.1 義肢製作に関する注意事項

注意

不適切なアライメントや組み立て、調整による危険
不適切な取り付けや調整が原因で、装着者が負傷したり義肢パーツが破損するおそれがありま
す。
► アライメント、組み立て、調整方法については本説明書の指示に従ってください。

注意

装着者が初めて義肢を使用する際の危険性
装着者が義肢に慣れていなかったり、不適切なアラインメントや調整により、転倒するおそれ
があります。
► 安全のためにも、装着者が初めて立ち上がったり歩行する際は、 平行棒や手すり、キャス

ター付歩行器など適切な機器を使用してください。

アラインメントおよび調整は、以下の手順で行ってください。
1. 義肢のベンチアライメント（236 ページ参照）
2. スタティックアライメントの最適化（238 ページ参照）
3. 試歩行中の最適化（239 ページ参照）
上記の手順は、まず仮義肢で行い、使用する義肢パーツの最適な組み合わせと位置確認をしま
す。 装着者に合わせてすべての設定を行ったら、本義肢を製作します。 本義肢でも同じ手順を
繰り返します。
試歩行では、装着者が義肢の機能になれるまで充分な時間を取ってください。時間をかけること
で、日常生活での安全な使用方法を習得します。

6.2 義肢のベンチアライメント

2Z11=KIT の使用
備考 製作施設でのアライメント中や仮義肢での試歩行中に発生する傷から保護するため、膝継手
の接続部分を 2Z11=KIT の保護フィルムでカバーすることができます。
► 2Z11=KIT に同梱の説明書の図のようにして保護フィルムを使用してください。
► 装着者には、保護フィルムをはがしてから、試歩行の場を離れてもらってください。

備考

図に示した義肢パーツおよび義肢本体は、一般的な手順を説明するための一例として記載され
ています。装着者に合わせて選んだ義肢パーツの取扱説明書には詳細な情報が記載されていま
すので、義肢製作の際に必ず参照してください。

► 注意 装着者が安全に立てるように、矢状面（図  10  ページ 10 – 1  アライメント線、 2 義肢
足部、 3  膝継手、 4  義肢ソケット）と、前額面（図  11  ページ 10 – 1  アライメント線、
2  義肢足部、 3  膝継手、 4  義肢ソケット）のアライメント図を確認してから、義肢のアラ
イメントを行います。

備考 アライメントツール  1 とレーザー  2 を使ったベンチアライメントを推奨します。保持
ビット  3 を使って膝ブラケット  4 に膝継手をクランピングします（図  12  ページ 11）。

6.2.1 切断側への製品装着
► 装着者の切断側への製品装着方法は図  13  ページ 11を参照してください。

6.2.2 義肢足部の位置決め
► 義肢足部の位置は図  14  ページ 12を参照してください。
► 注記 早期摩耗を防ぐためにも、外旋できる範囲内で使用してください。健足側の外旋範囲で

は使用しないでください。
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6.2.3 遠位アダプターの取り付け

注意

ネジの不適切な取り付けにより発生する危険性
ネジの破損または緩みにより装着者が負傷する危険性があります
► ネジを拭き、きれいにしてから取り付けてください。
► 指定されたトルク値で取り付けてください。
► ネジの長さおよび取付方法に関しては、取扱説明書を参照してください。

► 義肢足部の上の膝継手に遠位アダプターを取り付けます（図  15  ページ 12）。

6.2.4 膝継手の取り付け

注意

チューブの不適切な取り付けにより発生する危険性
負荷によりパーツが損傷し、装着者が転倒するおそれがあります。
► 膝継手の長さを補正する範囲以上には挿入しないでください。

► 注意 使用可能な脱脂性クリーナーで、膝継手とチューブアダプターの接触面をきれいに拭き
ます。

► 膝継手の取り付けは図  16  ページ 13を参照してください。

6.2.5 近位アダプターの取り付け
► 近位アダプターの取り付けは図  17  ページ 13を参照してください。

6.2.6 ロックスライド用の義肢ソケットの準備
► 義肢ソケットにロックスライドを取り付けるには図  18  ページ 14を参照し、以下の点に注意

してください。
• 装着者の手から最適な高さに配置します  1
• 義肢ソケットのペルロンケーブルを、膝継手からロックスライドまでまっすぐ配置します  2
• ラミネーションプレートをラミネーションの方向と反対の向きに固定します  3
• 膝継手からペルロンケーブルを出す出口には充分なゆとりを持たせ、ロックスライドで確実

にロックできるようにします  4
• ラミネーション中は、ラミネーションプレートにプラスタバンドを使用してネジを保護しま

す  5
• ペルロンケーブルのダミーにグリースを塗り、ラミネーションの中央にチャネルを作ります

  6

6.2.7 義肢ソケットの印付け
► 義肢ソケットへの印付けと位置は図  19  ページ 14を参照してください。

6.2.8 義肢ソケットの位置決め
► 義肢ソケットの位置決めは、図  20  ページ 15を確認して、以下の指示に従ってください。

トーマステスト
► 手を平らにして腰椎彎曲部の下に差し入れます  2 。
► 横になった装着者に対側の膝継手と股継手を屈曲してもらいます  1 。
► 背中の湾曲がなくなるまで断端を股屈曲させます。
► 手を押すようにしながら、脊椎から手にかかる圧力が消えるまで、ゆっくりと伸展させま

す。
► この断端の位置で、屈曲の位置異常、角度 αを計測します。

ソケットの屈曲
► 角度 αをもとに、図に従って最適なソケット屈曲 β  3 を決定します。
► ソケット屈曲 βを設定すると、外側のソケット基準点  4 がアライメント基準線に重なりま

す。
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備考 アダプターを装着していてソケット基準点  5 がアライメント基準線上に重ならない場合
は、特殊なアダプターを使用してください（ 6  アダプターの例）。

ソケット内転
► ソケットの長さに応じて、ソケット内転に必要な角度 γ  7 を決め、可能であれば断端の位置

異常を調整してください。
► ソケット内転 γを設定すると、前額のソケット基準点  8 がアライメント基準線に重なりま

す。
備考 アダプターを装着していてソケット基準点  9 がアライメント基準線上に重ならない場合
は、特殊なアダプターを使用してください（10  アダプターの例）。

6.2.9 チューブアダプターを短くする

注意

チューブの不適切な取り扱いにより発生する危険性
チューブの破損による転倒の危険
► チューブを万力で直接挟まないでください。
► チューブを短く切る際は、チューブカッターまたはカッティング装置のみをご使用くださ

い。

備考 全ての義肢パーツの全体的なシステムハイは、ソケットから床までの測定値に相当します
（図  21  ページ 16）。
► チューブアダプターを短くしてバリ取りをします。

6.2.10 ロックスライドとロックリリースケーブルの取り付け

注意

ロックリリースケーブルを誤って取り付けた場合の危険性
ロック部分の誤作動により装着者が転倒するおそれがあります。
► 以下の取扱指示に従ってロックリリースケーブルを取り付けてください。
► 取り付け後、指示通りにロックリリースケーブルが取り付けられているか、確認してくださ

い。
► ロックリリースケーブルとロック機構（ロックとロック解除）が安全に使用できることを確

認してください。

► 注意 ロックスライドは、図  22  ページ 17の通りにのみ使用し、ロックリリースケーブルと一
緒に取り付けてください。

► ロックスライドがロック位置にある間は使用できないため、ロックスライド内に出っ張らな
いようにしてください。

► 機能不全を防ぐため、ロックスライドが安静位置にある場合にロックリリースケーブルが
張った状態にならないよう長さを設定してください。ロックスライドを操作する際に安全に
ロック解除できることが重要です。
→ ロックスライドの操作は図  22 、項目  を参照してください。
→ ロックスライドの位置を静止させるには図  22 、項目  を参照してください。

6.2.11 最大屈曲時の損傷を防ぐ
► 注記 図  23  ページ 17に示した手順で最大屈曲時の損傷を防いでください。

6.3 スタティックアライメントの最適化

6.3.1 スタティックアライメントの確認
► スタティックアライメントの確認をするため、図  24  ページ 18に示したように、装着者には

測定装置の上に立ってもらいます。

6.3.2 スタティックアライメントの最適化
► 矢状面では、荷重線  1 がアライメント基準点  2 を通過しているか確認し、必要であれば修正

します（図  25  ページ 18）。
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► 前額面では、荷重線  1 が印を付けた箇所（ 2  義肢足部、 3  膝継手、 4  上前腸骨棘）を通過
しているか確認し、必要に応じて修正します（図  26  ページ 19）。

6.4 試歩行中の最適化

6.4.1 工場出荷時設定に戻す
► 以下のセクションの運動を実施する前に、図  27  ページ 19に従って工場出荷時の設定にリ

セットします。

6.4.2 座る、立つ動作の練習

注意

調整と設定
誤った設定や不適切な設定による転倒の危険
► 設定は徐々に変更してください。
► 装着者に、義肢調整の効果について説明してください。

► 装着者は、全ての動作時に安全なロック操作をできるよう学ぶ必要があります（完全伸展時
の荷重によるロック／ロックスライドを使用したロック解除）。

► 注意 装着者と一緒に、座位  1 および立位  2 の練習を行います（図  28  ページ 20）。
► 3  動作抵抗（屈曲抵抗）が弱すぎる場合は、図示した方法で膝継手を調整してください。
► 4  動作抵抗（屈曲抵抗）が強すぎる場合は、図示した方法で膝継手を調整してください。
► 注意 装着者と一緒に十分に屈曲させた状態から立つ練習をしてください  5 。立っている間

は、継手が再び伸展するまで待ってください。

6.4.3 歩行練習
► 注意 平行棒または手すり使って  1 、膝継手をロックした状態で装着者と一緒に歩行練習をし

ます  2 （図  29  ページ 21）。
► 注記 足部の外旋がしっかり機能することを確認します  3 。
► 膝継手の外旋  4 を確認します。
► ソケットの屈曲  5 を確認します。
► ソケット内転  6 を確認します。

6.5 コスメチックカバーの装着

注意

タルカムパウダーの使用により発生する危険性
製品のすべりが悪くなるため、装着者が負傷したり、製品が破損するおそれがあります。
► 製品や他の義肢パーツにタルカムパウダーを使用しないでください。

► コスメチックカバーを装着する際は、以下の点に注意して、図  30  ページ 22に示した方法で
行ってください。

• 1  姿勢を維持するために、最も遠くにある止めネジを 2 本だけ緩めてください。
• 2  コスメチックカバーがロック解除ケーブルの動きを妨げないよう注意してください。
• 3  装着が完了したら、ロック機能を確認してください。
• 4  屈曲抵抗の機能を確認します。
► 摩擦や異音をなくすには、シリコーンスプレー 519L5を直接、コスメチックカバーの接触面

に塗ってください。

6.6 義肢の仕上げ
► 注意 製品の破損や装着者が転倒する危険を避けるため、義肢の止めネジが短すぎたり長すぎ

たりする場合は交換し、図  31  ページ 22 のようにネジをしっかり締めて仕上げを行ってくだ
さい。
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7 使用方法

7.1 使用に関する情報

注意

製品への負荷により発生する危険性
耐荷重部品の破損、機械的損傷による機能障害による転倒の危険性
► 装着の都度、損傷がないことを確認してからご使用ください。
► 正常に機能しない製品は使用しないでください。
► 必要な処置をとってください （製造元のテクニカルサービスによるクリーニング、修理、

交換、点検など）。 

7.2 ロックハンドルの使用

注意

ロックの不適切な使用と故障により発生する危険性
膝継手の予期せぬ動作停止により、装着者が転倒するおそれがあります。
► ロックをかけたい場合は膝継手を完全に伸展させてください。その後、ロックがかかってい

るか充分確認してください。
► 装着者自身で膝継手の屈曲を制御できる場合にのみ、ロックを解除しても構いません。

8 お手入れ方法

注意

不適切な洗剤または消毒液の使用により発生する危険性
不適切な洗浄剤または消毒液を使用すると、機能が損なわれたり損傷を受けるおそれがありま
す。
► 製品のお手入れを行う場合には、必ず以下に記載されている方法で行ってください。
► 義肢に関しては、それぞれの義肢パーツのお手入れ方法に従ってください。

軽い汚れを落とす
1) 湿らせた柔らかい布で製品を拭いてください。
2) 柔らかい布で製品を拭いて乾燥させてください。
3) 水分が残らないよう、空気乾燥させてください。

激しい汚れを落とす
> 必要な材料：クリーニングクロス、634A58 イソプロピルアルコール、柔らかい布
► 注記 製品素材に対しお手入れの材料が使用可能か確認してください。軸受部の潤滑剤は拭き

取らないようにしてください。
クリーニングクロスとアルコールで製品をきれいに拭きます。

► 布で拭いて製品を乾燥させてください。

消毒液によるお手入れ
> 必要な材料：無色でアルコールフリーの消毒液（製品素材に対して使用可能か確認してくだ

さい）、柔らかい布
► 消毒液で製品を消毒してください。
► 布で拭いて製品を乾燥させてください。
► 水分が残らないよう、自然乾燥させてください。
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9 メンテナンス

注意

メンテナンスの指示に従わなかった場合の危険性
機能の異変や喪失、製品の破損により、装着者が負傷するおそれがあります。
► 以下のメンテナンスの指示をよくお読みください。

► 注意 仮合わせの際は、試歩行の期間と使用状況に応じて、義肢の点検を複数回行ってくださ
い。

► 注意 毎回使用する前にすべてのメンテナンスを行ってください。製品のプラスチック製の
パーツにゆがみや破損、亀裂などがないか点検してください。

► 注記 膝継手には潤滑剤やグリースを使用しないでください。
► 注記 修理は、製造元のサービスセンターのみで行ってください。 
► 義肢パーツは、使用開始から30日後に点検を実施してください。
► 装着者の使用頻度に応じて、定期点検の間隔を調整してください。
► 装着者が義肢に慣れるまでの期間はそれぞれ異なります。膝継手の設定を確認して、必要で

あれば、装着者に合わせて再度調整を行ってください。
► 通常の定期点検を行う際には、義肢各部の消耗具合も調べてください。
► 安全のため、年に一度、定期点検を実施してください。
► 安全点検では、膝継手が消耗していないか、正しく機能するかを確認してください。 動作抵

抗や摩耗、異音には、特に注意を払ってください。 常に完全屈曲、完全伸展ができる状態に
しておいてください。 必要であれば再度調整を行ってください。

10 廃棄
一部の地域では、本製品を分別せずに通常の家庭ゴミと一緒に処分することはできません。不適
切な廃棄は健康および環境に害を及ぼすことがあります。返却、廃棄、回収に関しては必ず各自
治体の指示に従ってください。

11 法的事項について

11.1 保証責任
オットーボック社は、本書に記載の指示ならびに使用方法に沿って製品をご使用いただいた場合
に限り保証責任を負うものといたします。 不適切な方法で製品を使用したり、認められていない
改造や変更を行ったことに起因するなど、本書の指示に従わなかった場合の損傷については保証
いたしかねます。

11.2 ＣＥ整合性
本製品は、医療機器に関する規制（EU）2017/745の要件を満たしています。CE適合宣言最新版は
製造元のウェブサイトからダウンロードすることができます。

12 テクニカル データ
テクニカルデータは、図  32   23ページを参照してください。

テクニカルデータの略語

  1   hs-prox 近位システムハイ   2   hs-dist 遠位システムハイ
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1 文档提示

信息

最后更新日期：2021-10-21
► 请在产品使用前仔细通读本文档并遵守安全须知。
► 就产品的安全使用给予用户指导。
► 如果您对产品有任何疑问或出现问题，请联系制造商。
► 请向制造商和您所在国家的主管机构报告与产品相关的任何严重事件，特别是健康状况恶化。
► 请妥善保存本文档。

该文档以及该产品仅用于具备下肢假肢配置专业知识的矫形外科技师进行假肢制作之用途。奥托博
克的讲习班、信息资料以及服务提供人员进修和问题解答（联系方式请文档末尾的生产商地址）。

1.1 警告标志说明

小心
警告可能出现的事故和人身伤害。

注意 警告可能出现的技术故障。

1.2 图示的含义

图片中图示的含义（参见第 4页上的图  2 ）。

  含有图片相关信息的章节   阅读文档并加以注意

  阅读章节中安全须知   章节中包含清洁说明

  正确   错误

  图片中部件的编号   先后顺序的编号

  更换   注意时间标注

  关节已锁定   关节已解锁

  朝向限位挡块的运动   旋转的圈数

  无运动阻力   运动阻力过小

  最佳运动阻力   运动阻力过强

  实际位置   额定位置

2 产品描述
产品 3R31*具有下列主要特征（参见第 5页上的图  3 ）。
• 单中心假肢膝关节  1
• 带有下列近端连接件的产品型号类别：

- 可调四棱台: 3R31  2
- 螺纹接口: 3R31=ST  3

• 假肢膝关节伸展限位挡块的锁定装置  4
- 操作定位滑块  5 解锁关节  7
- 操作解锁按钮  6 解锁关节  7
- 运动进入伸展限位挡块  8 将锁定关节  9

• 用于就坐时的屈曲阻尼 10
- 可通过液压缸的活塞杆调节 11

• 材料: 玻璃纤维增强聚酰胺, 钢质, 铝

3 正确使用

3.1 使用目的
该产品仅可用于下肢假肢的外接式配置。
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3.2 应用范围

小心

产品过度负载
支撑件折断造成跌倒
► 仅可按照MOBIS运动等级分类应用该产品（参见第 5页上的图  4 ）。
► 产品仅可用于允许的截肢高度  1 和截肢侧  2 （参见第 6页上的图  5 ）。

运动限制等级 1：室内行走者

患者具备使用假肢乘坐交通工具或以较低速度在地面上向前行走的能力或潜力。行走时间和路段鉴于其自身状
态而受到严格的限制。

3.3 组合方式

小心

不允许的假肢组件组合方式
产品折断或变形造成跌倒
► 请注意，图例中带有图示  的组合方式是允许的，而带有图示  的组合方式是不允许的。

（参见第 6页上的图  6 ）。
► 只得根据组合方式表格，参照患者的MOBIS运动等级分类，使用所允许的假肢组件同该产品组

合。（参见第 7页上的图  7 ： 1  假肢髋关节， 2  近端连接件， 3  假肢膝关节， 4  远端连接
件， 5  假脚， 6  体重等级：参见使用说明书）。

► 请依据使用说明书检查假肢组件是否能够相互组合匹配。

信息

在假肢中，所有假肢组件必须满足截肢高度、体重、运动等级、环境条件以及应用范围这些方面
的患者要求。

3.4 环境条件

小心

在不允许的环境条件下使用
产品损坏可能导致跌倒
► 请不要将产品置于不允许的环境条件下（参见本章节中的表格“不允许的环境条件”）。
► 如果产品曾被置于不允许的环境条件下，请检查是否已经受损。
► 如果产品出现明显损坏或对此有怀疑时，请勿继续使用。
► 必要时，请采取相应的措施（例如：清洁、维修、替换、交由制造商或专业车间检查等）。

允许的环境条件

产品应用的温度范围-10 °C 至 +45 °C

允许的相对空气湿度0 % 至 90 %，无冷凝

不允许的环境条件

机械振动或碰撞

汗液、尿液、淡水、盐水、酸性溶剂

粉尘、沙粒、吸湿性粉末（例如：滑石粉）
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3.5 再次使用和使用寿命

小心

超出使用寿命和再次使用
功能丧失以及产品损坏产生受伤危险
► 请务必注意不得超出最大使用寿命。
► 本产品仅限一人使用。

制造对本产品进行了 1 百万次应力循环检测。对于运动等级 1 的患者，其使用寿命最长可达 5 年。

4 一般性安全须知

小心

润滑剂的使用
支撑件折断造成跌倒，润滑剂造成产品材料损坏
► 请不要在产品上使用润滑剂。

小心

将手伸入关节机构范围内
肢体（例如：手指）以及皮肤可能由于失控的关节运动而被夹住。
► 在日常使用时请勿将手伸入关节机构内。
► 在进行安装和设定工作时应极其谨慎。

小心

产品的机械损伤
由于功能变化或丧失产生受伤危险
► 请小心护理产品。
► 检查受损产品的功能，查看是否能够继续使用。
► 功能发生变化或丧失的情况下请勿继续使用产品（参见本章节中的“使用时出现功能变化或丧

失的征兆”部分）。
► 必要时请采取相应的措施（例如：维修、更换、通过制造商的客户服务部门进行检查等）。

使用时出现功能变化或丧失的征兆
可感觉到的功能变化包括：灵敏性差、噪音等。

5 供货范围
供货范围（产品组件和数量  1 ）在第 8页和第 9页的图  8 和图  9 中列出。只有带有标识  2 的产
品组件可以单个订购。

6 使用准备

6.1 假肢制作提示

小心

错误的对线、组装或设置
错误的组装或设置以及损坏的假肢部件可能导致受伤
► 应务必注意对线、组装和设置须知。

小心

患者首次使用假肢
由于患者缺乏经验，或者假肢安装或设置错误可能导致跌倒
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► 为保证患者安全，请在首次站立和行走时使用适当的辅助器具（例如：双杠、扶手或助步
车）。

对线及调整基本分为下列步骤：
1. 假肢的工作台对线（见第 248 页）
2. 静态对线的优化（见第 250 页）
3. 在动态试戴过程中优化（见第 250 页）
上述步骤首先使用一个测试用假肢完成，以找出最佳组合及假肢部件之间的相互位置。 根据患者需
要进行的所有设置均完成后，开始制造正式的假肢。 制作时重复上述步骤。
进行动态试戴时，要给予患者充分的时间来熟悉假肢的功能，以学会日常的安全使用方法。

6.2 假肢的工作台对线

使用2Z11=KIT
信息： 使用2Z11=KIT中的保护膜，可以在工作室对线时、或者在试戴区域中进行测试时，保护假肢
关节的连接部位免受刮擦。
► 按照2Z11=KIT随附文档中的说明使用保护膜。
► 在患者离开试戴区域之前，请将保护膜去除。

信息

图中所示的假肢部件和假肢作为样本使用，旨在演示一般过程。替患者挑选出的假肢部件的使用
说明书包含详细信息，必须在假肢制作时应用。

► 小心！ 为了能让患者实现安全的站立，根据矢状面对线图（参见第 10页上的图  10  – 1  对线
参考线， 2  假脚， 3  假肢膝关节， 4  假肢接受腔）和额状面对线图（参见第 10页上的图  11
– 1  对线参考线， 2  假脚， 3  假肢膝关节， 4  假肢接受腔）以及下列子章节中的说明进行假
肢对线。

信息： 工作台对线推荐使用带有激光发射器  2 的对线仪  1 。使用夹持支架  3 将假肢膝关节在夹钳
  4 中夹紧（参见第 11页上的图  12 ）。

6.2.1 将产品在截肢侧调整
► 如第 11页上的图  13 所示，将产品在患者截肢侧进行调整。

6.2.2 假脚定位
► 如第 12页上的图  14 所示，对假脚进行定位。
► 注意！ 为了避免过快磨损，应遵守外旋的公差范围，不要按照健全脚的外旋作调整。

6.2.3 安装远端连接件

小心

螺纹连接的错误安装
由于螺纹连接处折断或松脱造成跌倒危险
► 请在每次组装前清洁螺纹。
► 应遵守规定的拧紧扭矩。
► 请注意螺栓长度和螺栓加固的说明。

► 将假肢膝关节远端的连接件安装在假脚上（参见第 12页上的图  15 ）。

6.2.4 安装假肢膝关节

小心

管件上的错误安装
支撑件折断造成跌倒
► 请不要将假肢膝关节的插入部分用于长度对齐调整。

► 小心！ 假肢膝关节和管件之间的接触面使用同材料兼容的脱脂清洁剂进行清洁。
► 如第 13页上的图  16 所示，安装假肢膝关节。
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6.2.5 安装近端连接件
► 如第 13页上的图  17 所示，安装近端连接件。

6.2.6 为定位滑块准备假肢接受腔
► 如第 14页上的图  18 所示，为定位滑块的安装对假肢接受腔作准备，并注意以下几点：
• 位置高度位于患者手能够触及的最佳高度  1
• 贝纶丝在假肢接受腔内从假肢膝关节到定位滑块之间直线穿过  2
• 确保浇注板在层压材料中不会扭转  3
• 贝纶丝的入口孔和出口孔同假肢膝关节和定位滑块保持足够的距离，确保锁定装置的功能准确

无误  4
• 在抽真空成型时使用Plasta带保护浇注板的螺纹  5
• 将经过脱脂处理的贝纶丝占位假体居中放入层压材料中，以便制作一条通道  6

6.2.7 对假肢接受腔作标记
► 如第 14页上的图  19 所示，在假肢接受腔上作出定位标记。

6.2.8 假肢接受腔定位
► 对于假肢接受腔的定位，请注意第 15页上的图  20 以及下列说明。

托马斯测试
► 将手平整放在  2 腰椎之下。
► 患者躺卧时  1 ，令其弯曲对侧的膝关节和髋关节。
► 将残肢摆放到髋关节屈曲位置，直至空背消失。
► 将残肢缓慢地放入伸展位置，直至脊柱在手背上的压力减小。
► 测量这一残肢位置中的屈曲错位角 α。

接受腔屈曲
► 如图 3 所示，根据角度 α确定最佳的接受腔屈曲 β 。
► 接受腔屈曲 β的设置必须确保外侧接受腔参考点  4 位于对线参考线上。
信息： 如果接受腔参考点  5 同所安装的连接件无法定位于对线参考线上，必须使用特种连接件
（ 6  连接件示例）。

接受腔内收
► 根据接受腔长度确定必要的接受腔内收角度 γ  7 ，同可能存在的残肢错位进行校准。
► 接受腔内收 γ的设置必须确保正面接受腔参考点  8 位于对线参考线上。
信息： 如果接受腔参考点  9 同所安装的连接件无法定位于对线参考线上，必须使用特种连接件
（10  连接件示例）。

6.2.9 缩短管接头

小心

管件的错误加工
管件受损导致跌倒
► 严禁使用台钳夹住管件。
► 仅可使用切管机或修整工具缩短管件长度。

信息： 所有假肢组件的整体系统高度相当于接受腔-地面间距（参见第 16页上的图  21 ）。
► 将管接头缩短并去除毛刺。

6.2.10 安装定位滑块和锁定装置解锁拉绳

小心

锁定装置解锁拉绳错误安装
锁定装置功能故障导致跌倒危险
► 锁定装置解锁拉绳安装时请遵守以下安装须知。
► 请在安装之后检查，锁定装置解锁拉绳的安装是否遵守了所有安装须知。
► 请检查锁定装置解锁拉绳和锁定装置的功能是否可靠（解锁/锁定）。
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► 小心！ 只得按照第 17页上图  22 的所示方式使用定位滑块，将定位滑块与锁定装置解锁拉绳一
同安装。

► 勿将定位滑块的钩头拆出，因为定位滑块的锁紧位置不允许被使用。
► 锁定装置解锁拉绳的长度设定必须做到：当定位滑块处于静止位置时，拉绳不会张紧，以免造

成功能故障。当操作定位滑块时，解锁功能必须可靠完成。
→ 操作定位滑块：参见图  22 ，位置 
→ 定位滑块的静止位置：参见图  22 ，位置 

6.2.11 避免最大屈曲时的损坏
► 注意！ 采取第 17页上图  23 所示的措施，以避免最大屈曲时的损坏。

6.3 静态对线的优化

6.3.1 检查静态对线
► 检查静态对线时如第 18页上的图  24 所示，将患者定位于测量仪器上。

6.3.2 优化静态对线
► 检查矢状面上承重线  1 相对于对线参考点  2 的走向，如有需要按照图示进行修正（参见第

 18页上的图  25 ）。
► 检查额状面上承重线  1 相对于所标记点（ 2  假脚， 3  假肢膝关节， 4  髂前上棘）的走向，必

要时进行修正（参见第 19页上的图  26 ）。

6.4 在动态试戴过程中优化

6.4.1 重置为出厂设置
► 在进行以下章节的练习之前，按照第 19页上的图  27 将已调整过的设置重置为出厂设置。

6.4.2 练习就坐和起立

小心

调整设置
错误或不习惯的设置会导致跌倒
► 必须细微地根据患者需求调整设置。
► 向患者讲解做出调整对使用假肢的影响。

► 所有练习进行时，患者必须学会锁定装置的准确操作（在完全伸展时借助负重进行锁定/通过定
位滑块解锁）。

► 小心！ 同患者进行就坐  1 和起立  2 练习（参见第 20页上的图  28 ）。
► 3  如果运动阻力（屈曲阻尼）过弱，如图所示对假肢膝关节进行调整。
► 4  如果运动阻力（屈曲阻尼）过强，如图所示对假肢膝关节进行调整。
► 小心！ 同患者进行关节强烈弯曲下的起立  5 练习。在起立过程中，必须等待直至关节重新在伸

展中运动。

6.4.3 练习行走
► 小心！ 在假肢膝关节锁定的状态下，借助双杠或扶手  1 同患者进行行走  2 练习（参见第 21页

上的图  29 ）。
► 注意！ 注意足外旋的功能正常  3 。
► 检查假肢膝关节的外旋  4 。
► 检查接受腔屈曲  5 。
► 检查接受腔内收  6 。

6.5 安装美观装饰件

小心

使用滑石粉
由于缺乏润滑剂造成受伤危险以及产品损坏
► 请勿在产品或其他假肢组件上使用滑石粉。
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► 如第 22页上的图  30 所示，穿戴装饰部件并注意以下几点：
• 1  只得将两个旋入最深的螺纹销钉旋出，以便保持定位。
• 2  装饰部件不得阻碍锁定装置解锁拉绳的运动。
• 3  完成穿戴后检查锁定装置的功能。
• 4  检查屈曲阻尼的功能。
► 将硅喷剂519L5直接喷在泡沫装饰套内的摩擦表面上，以达到最佳的滑动特性并避免出现噪音。

6.6 完成假肢
► 小心！ 为了避免产品受损和跌倒的危险，完成假肢的过程中须更换过短及过长的螺纹销钉，还

须按照第 22页上的图  31 所示将螺栓连接拧紧。

7 使用

7.1 使用须知

小心

机械过载
支撑件折断造成跌倒，由于机械损坏造成功能受限
► 在每次使用前检查产品是否存在损坏之处。
► 如果出现功能故障，应停止使用。
► 必要时请采取合适的措施（例如：维修、更换、通过制造商的客户服务部门进行检查等）。

7.2 定位滑块的使用

小心

功能故障和未按规定使用锁定装置
假肢膝关节锁定装置意料之外的停用造成跌倒
► 如果您希望激活锁定装置，请将假肢膝关节完全展开。然后仔细地检查，锁定装置是否确实扣

合了。
► 只有在您有能力控制假肢膝关节弯曲的情况下，方可停用锁定装置。

8 清洁

小心

使用不适当的清洁剂或消毒剂
使用不适当的清洁剂或消毒剂可能导致功能受限或产品受损
► 只得按照本章节的说明清洁产品。
► 请务必遵守所有假肢部件的清洁须知。

轻微受污时的清洁
1) 用潮湿的软布清洁产品。
2) 用软布将产品擦干。
3) 剩余湿渍在空气中晾干。

强烈受污时的清洁
> 所需材料：清洁布、异丙醇 634A58、软布
► 注意！ 注意材料兼容承受性。轴承位置的润滑剂不得去除。

使用清洁布和异丙醇清洁产品。
► 用软布将产品擦干。

使用消毒剂清洁
> 所需材料：无色、不含酒精的消毒剂（注意材料兼容承受性！）、软布
► 使用消毒剂消毒产品
► 用软布将产品擦干。
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► 剩余湿渍在空气中晾干。

9 维护

小心

违反维护注意事项
由于功能变化或丧失以及产品受损产生受伤危险
► 请遵守下列维护注意事项。

► 小心！ 测试配置中，根据测试时间段和使用情况对假肢进行多次检查。
► 小心！ 每次维护时以及每次使用之前，检查产品的塑料部件是否有变形、损坏或裂缝。
► 注意！ 不要对假肢关节涂润滑剂或涂脂。
► 注意！ 修理工作只可通过制造商的客服部门进行。
► 假肢组件在首次使用30天后应进行一次检查。
► 根据使用情况与患者商定定期维护的时间。
► 根据患者个人情况经过一段假肢的适应期之后，检查假肢膝关节的设置并在必要时根据患者要

求进行调整。
► 在进行正常的会诊期间，应对整个假脚的磨损情况进行检测
► 每年进行安全检测。
► 在进行安全性检查时对假肢膝关节的磨损情况和功能进行检查。 特别需要注意的是运动阻力、

轴承位置以及出现不正常的噪音。 假肢必须保证能做到完全屈曲和伸展。 在必要时进行校正。

10 废弃处理
本产品不得随意与未分类的生活垃圾一起进行废弃处理。废弃处理不当可能会损害环境和人体健
康。请遵守您所在国家主管当局有关回收和废弃处理流程的说明。

11 法律说明

11.1 法律责任
在用户遵守本文档中产品描述及说明的前提下，制造商承担相应的法律责任。 对于违反本文档内
容，特别是由于错误使用或违规改装产品而造成的损失，制造商不承担法律责任。

11.2 CE符合性
本产品符合欧盟医疗产品法规 2017/745 的要求。CE 符合性声明可在制造商网站上下载。

12 技术数据
技术数据在第 23页上的图  32 中列出。

技术数据中的缩写

  1   hs-prox 近端系统高度   2   hs-dist 远端系统高度
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