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Product combinations

Reference number

Combinable

35107

3S27 (for hip disarticulation)

TE7

7E9

7E10
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1 Allgemeines Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-11-07

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Anwender 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 zustandi-
gen Behorde |hres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt zeichnet sich durch folgende Hauptmerkmale aus:
* Polyzentrisches Prothesenkniegelenk
*  Produktkomponenten zur Sicherung der Standphase
- Polyzentrische Kinematik
* GroBer Flexionswinkel
- Bis zu maximal 172°
* Autoadaptive Schwungphasensteuerung
- Ermoglicht Gehen mit unterschiedlichen Geschwindigkeiten ohne die Schwungphasen-
steuerung anpassen zu missen
*  Produktkomponenten zur Steuerung der Schwungphase
- Flexionsdampfung und Extensionsdampfung sind getrennt und individuell einstellbar

2 Sicherheitsbezogene Informationen

VORSICHT! Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

Behandeln Sie das Produkt sorgfaltig, um mechanische Beschadigung zu verhindern.
Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchsanweisungen der
Produkte.

Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 11).

Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 10).

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Seite 11).
Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit und Beschadigungen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt ist oder Sie sich nicht sicher sind, ob
es ordnungsgeman funktioniert. Lassen Sie das Produkt vom Hersteller oder einer Fachwerk-
statt prufen, reparieren oder ersetzen.

Das Produkt ist nur fiir den Gebrauch durch eine Person bestimmt und darf nicht von anderen
Personen wiederverwendet werden.

Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus, um Klemmgefahr zu verhindern.

Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise (siehe Seite 16).

Beachten Sie die Wartungsanweisungen (siehe Seite 17).

VVVVYY VY

vyvy v

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

3.2 Einsatzbedingungen
* Maximal zulassiges Korpergewicht: 100 kg
Das Produkt wird empfohlen fir:
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* Mobilititsgrad 2: Eingeschréankter AuBenbereichsgeher
* Mobilitdtsgrad 3: Uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

3.3 Zielgruppe

Dieses Dokument richtet sich sowohl an das Fachpersonal, welches das Produkt bestellt hat, als
auch an den Anwender und seine Begleitperson.

Alle Montagearbeiten und Einstellungen im Kapitel Gebrauchsfahigkeit herstellen (siehe
Seite 12) dirfen ausschlieBlich von autorisiertem Fachpersonal durchgefiihrt werden. Dabei sind
alle Herstellervorgaben und alle geltenden gesetzlichen Bestimmungen einzuhalten. Weitere In-
formationen kénnen beim Service des Herstellers angefordert werden.

3.4 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport

Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, keine Vibrationen
oder StoBe

Zulassige Umgebungsbedingungen
Gebrauchstemperatur: -10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge,
Chlorwasser

Feststoffe: Stark flussigkeitsbindende Partikel (z. B. Talkum), Staub, Sand

3.5 Produktkombinationen

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die liber kompatible modulare Verbindungselemente verfi-
gen, wurde nicht getestet.

In den Tabellen (siehe Seite 7-8, siehe Seite 9) sind zuldssige und unzulassige Produktkom-
binationen mit der Prothesenkomponente 3R106=P aufgelistet.

3.6 Lebensdauer
Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller auf Belastung gepriift worden.
Die maximale Lebensdauer betragt 5 Jahre.

4 Lieferumfang

3R106=P (siehe Abb. 1)
Position Kennzeichen Benennung
o 3R106=P Prothesenkniegelenk
(2} 2R49 Rohradapter
(3] 2711=KIT Adapterschutz
(4] 4G1244=1 Anschlagpuffer
(5] 647G 1865 Gebrauchsanweisung

5 Zubehor

Folgende Komponenten kénnen bei Bedarf zusatzlich bestellt werden:
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3R106=P
Kennzeichen Benennung
4G1244=1 Anschlagpuffer

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

6.1 Optional: Adapterschutz 2Z11=KIT verwenden

Der Adapterschutz schiitzt den Anschlussbereich des Prothesengelenks bei Aufbau und Anprobe
vor Kratzern.

> Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildung: siehe Abb. 2

1) Befolgen Sie die Anweisungen im Begleitdokument fir den Adapterschutz.

2) Vor Auslieferung des Produkts den Adapterschutz entfernen.

3) Den Prothesenaufbau nachjustieren.

6.2 Optional: Aufbaugerat 743A220 PROS.A.* Assembly verwenden

Fir den Aufbau von Modular-Beinprothesen kann ein Aufbaugerat wie das PROS.A. Assembly
743A220 verwendet werden.

> Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildung: siehe Abb. 3

1) Befolgen Sie die Anweisungen im Begleitdokument fiir das Aufbaugerat.

2) Die Haltebits 743Y580=* montieren.

3) Den Aufbau der Prothese durchfiihren.

6.3 Grundaufbau der Prothese
Die Prothese ist anhand der Aufbaubilder (siehe Abb. 9; siehe Abb. 10) und der Gebrauchsan-
weisungen aller verwendeten Prothesenkomponenten aufzubauen. Die Prothese so aufbauen,
dass sie dem Anwender ein sicheres Stehen ermdglicht.
> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Aufbaugeréat (z. B. PROS.A. Assembly 743A220),
50:50 Lehre 743A80, Absatzhbhenmessgerat 743512
1) Den ProthesenfuB im Aufbaugerat platzieren.
2) Absatzhohe
— Die effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs (x) (+ 5 mm).
3) Frontalebene
— Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten: Die ProthesenfuBmitte auf der Auf-
baulinie platzieren (AuBenrotation ca. 5 - 7°).
4) Sagittalebene
— Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten: Die Aufbaulinie hinter der Prothesen-
fuBmitte platzieren (+ 30 mm).
5) Das Prothesenkniegelenk und den Prothesenschaft im Aufbaugerat platzieren.
6) Frontalebene
— Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beriicksichtigen.
7) Sagittalebene
— Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Mitte des Prothesenschafts proximal und distal mit der 50:50 Lehre in Bewegungs-
richtung ermitteln und die Mittellinie einzeichnen.
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— Den Schaftreferenzpunkt proximal des Tuberbezugspunkts (30 mm Abstand) auf der Mit-
tellinie anzeichnen.

— Den Prothesenschaft so ausrichten, dass die Aufbaulinie senkrecht durch den Schaftrefe-
renzpunkt verlauft.

— Die Schaftflexion durch Drehen um den Schaftreferenzpunkt einstellen: Individuelle
Stumpfflexion/Beugekontraktur (+ 5°).

6.4 Rohradapter kiirzen

/\ VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohres

Verletzungsgefahr durch Beschadigung des Rohres

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.

» Kiirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablangvorrichtung.

> Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildung: siehe Abb. 4

> Empfohlene Werkzeuge: Ablangvorrichtung 704Y14=* oder Rohrabschneider 719R5, Roh-
rentgrater 718R1

1) Den Rohradapter mit einer Ablangvorrichtung oder einem Rohrabschneider kiirzen @.

2) Die Schnittkante mit einem Rohrentgrater entgraten @.

3) Stellen Sie sicher, dass das Rohr innen und auBen gleichmaBig entgratet ist @.

6.5 Rohradapter montieren

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen
Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen
» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Schraubensicherung.

> Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildung: siehe Abb. 5

> Bendtigte Materialien und Werkzeuge: Isopropylalkohol 634A58, Drehmomentschlissel
710D20, Innensechskantaufsatz 4 mm

1) Die Kontaktflaichen des Rohrs und der Rohraufnahme mit entfettendem Reiniger (z. B. Isopro-
pylalkohol) reinigen.

2) VORSICHT! Stecken Sie den Rohradapter bis zum Anschlag in die Rohraufnahme.
Sonst kénnen Bauteile iiberlastet werden und brechen.
Den Rohradapter bis zum Anschlag (0 mm) in die Rohraufnahme stecken @.

3) Die Zylinderschraube, ohne zusatzliche Loctite-Sicherung, mit 10 Nm anziehen @.

6.6 Statischer Aufbau

Ottobock empfiehlt den Aufbau mit dem Messgerat 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 zu optimie-
ren. Optional kann das L.A.S.A.R. Posture 743L100 verwendet werden.

Die folgenden Optimierungsmethoden stehen zur Verfliigung:

* 3D-Modus

* 2D-Modus

Prothesenaufbau optimieren:
Stellen Sie sicher, dass der Anwender bequem steht und die Bezugspunkte aus den Abbildun-
gen eingehalten werden.

Linien beachten:
Gestrichelte Linien = Hilfslinien
Durchgezogene Linien = Lastlinien
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Absténde einhalten:
Die in den Abbildungen gezeigten Abstande zwischen Hilfs- und Lastlinien miissen libernommen
werden.

3D-Modus (siehe Abb. 11)

@ Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist vollstandig gestreckt.

@® Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Drehachse).
©®© Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt (Spina iliaca anterior superior).

@ Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).

2D-Modus (siehe Abb. 12)

Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist vollstandig gestreckt.

Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Drehachse).
Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt (Spina iliaca anterior superior).

Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).
Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des ProthesenfuBes (Justierkern).

20000

6.7 Dynamische Anprobe
Wiahrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet. Dazu wird der Auf-
bau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene optimiert.

6.7.1 Einstellungen auf Werkseinstellungen zuriicksetzen

Werkseinstellungen 3R106=P
Funktion Einstellposition Werkseinstellung Bedeutung
Schwungphasen-Flexi- | Stellschraube F (siehe | Vom Linksanschlag im | Stellschraube ein we-
onswiderstand Abb. 6) Uhrzeigersinn gedreht | nig geschlossen — ge-
(Anzahl der Umdre- ringer Widerstand
hungen: 2)
Schwungphasen-Ex- | Stellschraube E (siehe | Linksanschlag Minimaler Widerstand
tensionswiderstand Abb. 7)

6.7.2 Einstellungen iiberpriifen

> Voraussetzung: Das Produkt ist bei Auslieferung auf Werkseinstellungen eingestellt.
1) Prifen Sie die Einstellungen des Produkts vor der dynamischen Anprobe.

2) Bei Abweichung, setzen Sie das Produkt auf Werkseinstellungen zuriick.

6.7.3 Schwungphasen-Flexionswiderstand einstellen

> Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildungen: siehe Abb. 6; siehe Abb. 8

> Benoétigte Materialien und Werkzeuge: Innensechskant 2 mm

1) Den Schwungphasen-Flexionswiderstand mit dem Innensechskant an das Gangbild des An-
wenders anpassen.
— Darauf achten, dass der ProthesenfuB ausreichend aber nicht zu weit durchschwingt.

2) Fiir mehr Widerstand, die Stellschraube F im Uhrzeigersinn drehen.

3) Fiir weniger Widerstand, die Stellschraube F gegen den Uhrzeigersinn drehen.

6.7.4 Schwungphasen-Extensionswiderstand einstellen

> Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildungen: siehe Abb. 7; siehe Abb. 8

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Innensechskant 2 mm

1) Den Schwungphasen-Extensionswiderstand mit dem Innensechkant an das Gangbild des An-
wenders anpassen.
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— VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer Schrittgeschwin-
digkeit und bei kleinen Schritten die volle Extension erreichen.
Darauf achten, dass das Prothesenkniegelenk nicht zu sanft gegen den Extensionsan-
schlag schwingt.
2) Fiir mehr Widerstand, die Stellschraube E im Uhrzeigersinn drehen.
3) Fiir weniger Widerstand, die Stellschraube E gegen den Uhrzeigersinn drehen.

6.8 Hinweise bei Schaftanschlag

> Qberprﬁfung der Schaftgestaltung (siehe Abb. 13)

» Uberprifen ob der Schaft bei maximaler Beugung (z. B. beim Knien) das Produkt im Bereich
der Schwungphasen-Einstellschrauben beriihrt.

— Bei keiner Beriihrung der Schwungphasen-Einstellschrauben ist die Schaftgestaltung in Ord-
nung.

> Optional: Anpassung der Schaftgestaltung (siehe Abb. 13)

» Lasst sich ein Kontakt des Schafts mit dem Produkt nicht vermeiden, den Schaft so gestaltet,
dass das Produkt flachig im Bereich der Rohrklemmung aufliegt.

— Die Schaftgestaltung ist optimal angepasst.

6.9 Prothese fertigstellen

Die Prothese anhand der Kapitel Grundaufbau der Prothese (siche Seite 12) und Statischer

Aufbau (siehe Seite 13) sowie dem Referenzbild (siehe Abb. 14) und der nachfolgenden Anwei-

sungen fertigstellen.

1) Zu kurze Gewindestifte gegen Langere ersetzen, um ein unbeabsichtigtes Losen der Bauteile
zu verhindern.

2) Zu lange Gewindestifte durch Kiirzere ersetzen, um Kollisionen und Produktschaden zu ver-
meiden.

3) Die Gewinde der Schraubverbindungen des Schafts und des FuBes mit entfettendem Reini-
ger reinigen.

4) Loctite 241 — 636K13 nur an den Schraubverbindungen des Schafts und des FuBes verwen-
den.

5) Alle Schraubverbindungen fertigstellen. Dazu die Montage-Anzugsmomente und Schrauben-
sicherungen aller Prothesenkomponenten beachten.

— Die Prothese ist fertiggestellt.

6.9.1 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

/\ VORSICHT

Verwenden von fliissigkeitsbindenden Stoffen (z. B. Talkum)
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit flissigkeitsbindenden Stoffen.

> Voraussetzung: Verwenden Sie den Schaumstoffiiberzug 3§107 fir das Produki.

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Silikonspray 519L5

1) Sprithen Sie das Silikonspray direkt auf die Kontaktflaichen im Schaumstoffiiberzug, um die
Gleitfahigkeit zu verbessern und Gerausche zu reduzieren.

2) Bringen Sie den Schaumstoffiiberzug an der Prothese an.
— Fihren Sie nach dem Anbringen des Schaumstoffiiberzugs eine erneute Dynamische

Anprobe (siehe Seite 14) durch, um die Einstellungen zu tUberprifen.
3) Stellen Sie die Prothese fertig.
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7 Gebrauch

7.1 Hinweise zum Gebrauch

» Vor dem Gebrauch prifen, das die vollstandige Beugung, Streckung und der Damp-
fungswiderstand funktionieren.

— Bei unzureichender Funktionalitat die Prothese durch das Fachpersonal anpassen lassen.

Hinweise zum Beugewinkel

Beim Knien driickt das Prothesenkniegelenk automatisch gegen den Beugeanschlag. Der
ProthesenfuBl kann sich dabei vom Boden abheben. Das ist konstruktionsbedingt und
normal.

7.2 Gehen auf Treppen oder Rampen

/\ VORSICHT

Gehen auf Treppen oder Rampen im Wechselschritt nicht méglich
Sturzgefahr durch ungewolltes Einknicken des Prothesenkniegelenks
» Gehen Sie auf Treppen oder Rampen nur mit gestrecktem Prothesenkniegelenk.

Gehen auf Treppen oder Rampen im Wechselschritt ist nicht méglich, weil das Prothesenkniege-
lenk bei geringer Beugung und gleichzeitiger Belastung unkontrolliert einbeugt.
Das Prothesenkniegelenk bietet nur bei vollstandiger Streckung optimale Standsicherheit.

Hinab gehen auf Treppen oder Rampen

> Voraussetzung: Uben Sie das richtige Gehen auf Treppen oder Rampen.
1) Das Prothesenkniegelenk vor der Treppe oder Rampe durchstrecken.

2) Zur Absicherung am Gelander festhalten.

3) Das Prothesenbein im gestreckten Zustand zuerst nach unten setzen.

4) Mit dem gesunden Bein nachsetzen.

5) Die richtige Reihenfolge bis zum Ende beibehalten.

— Der Anwender soll sicher auf Treppen und Rampen gehen kénnen.

Hinauf gehen auf Treppen oder Rampen

> Voraussetzung: Uben Sie das richtige Gehen auf Treppen oder Rampen.
1) Das Prothesenkniegelenk vor der Treppe oder Rampe durchstrecken.

2) Zur Absicherung am Gelander festhalten.

3) Mit dem gesunden Bein den ersten Schritt machen.

4) Das Prothesenbein im gestreckten Zustand nachziehen.

5) Die richtige Reihenfolge bis zum Ende beibehalten.

— Der Anwender soll sicher auf Treppen und Rampen gehen kénnen.

7.3 Reinigung

Zulassige Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

Anforderungen: ¢ Losemittelfrei
e Chlorfrei
* Phosphatfrei
Zulassige Reinigungsmittel: * pH-neutrale Seife
Zulassige Desinfektionsmittel: * Desinfektionsmittel auf Wasserbasis

Reinigung mit Wasser und Seife

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: 2 Mikrofasertiicher, pH-neutrale Seife (z. B. Derma
Clean 453H10), Leitungswasser

1) Bei leichten Verschmutzungen (z. B. kleine Ablagerungen): Das Mikrofasertuch mit
Wasser benetzen.
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2) Bei starken Verschmutzungen (z. B. hartnackige Ablagerungen): Das Mikrofasertuch mit
pH-neutraler Seife und Wasser benetzen.

3) Das Produkt mit dem benetzten Tuch reinigen.

4) Das Produkt mit dem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: 2 Mikrofasertiicher, Desinfektionsmittel auf Was-
serbasis

1) Das Mikrofasertuch mit Desinfektionsmittel benetzen.

2) HINWEIS! Achten Sie bei der Verwendung von Desinfektionsmittel auf Materialver-
traglichkeit.

3) Das Produkt mit dem benetzten Tuch desinfizieren.

4) Das Produkt mit einem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung
1) Alle 12 Monate: Die Wartung durch Fachpersonal durchfiihren lassen. Basierend auf der
Nutzung der Prothese das Wartungsintervall kiirzen.
2) Die Prothese auf VerschleiB, Funktionalitat und ungewoéhnliche Gerausche prifen.
— Bei unzureichender Funktionalitat die Prothese durch das Fachpersonal anpassen lassen.
3) Das Prothesengelenk nicht schmieren oder fetten.
— Reparaturen ausschlieBlich durch den Service des Herstellers durchfiihren lassen.

8.1 Anschlagpuffer austauschen

Den Anschlagpuffer bei sichtbarer, starker Abnutzung und/oder bei Komfortverlust erneuern

(siehe Abb. 15).

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Schlitzschraubendreher, Druckluft, Anschlagpuffer
4G1244=1

1) Das Produkt in maximale Flexion bringen @.

2) Den Anschlagpuffer mit dem Schlitzschraubendreher vorsichtig heraushebeln @.
3) Schmutz und Rickstdnde mit Druckluft entfernen.

4) Den neuen Anschlagpuffer einsetzen.

5) Das Produkt in maximale Extension bringen.

— Das Produkt hat bei vollstandiger Extension einen gedampften Anschlag.

9 Entsorgung

Das Produkt nicht im Hausmiill entsorgen. Die unsachgeméaBe Entsorgung schadet der Umwelt
und der Gesundheit. Die Vorgaben der ortlichen Behorde zu Riickgabe, Sammlung und Entsor-
gung beachten.

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

10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat
Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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Der vollstandige Text der EU-Konformitatserklarung ist unter der folgenden Internetadresse ver-

fugbar: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische Daten

3R106=P
Anschluss, proximal Justierkern
Anschluss, distal [mm] 30
Kniebeugewinkel [°] 172
Gesamtgewicht [g] 730
Gesamthéhe [mm] 222
Einbauh6he [mm] 207
Mobilitatsgrad 2,3
Zulassiges Korpergewicht, maximal [kg] 100

2R49

Anschluss, distal

Justierkernaufnahme

Date of last update: 2025-11-07

notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.

lems.

state.
» Please keep this document for your records.

Gewicht [g] 255

Maximales Korpergewicht [kg] 125
Durchmesser [mm] 30

Minimale Systemhohe [mm] 97

Maximale Systemh6éhe [mm] 472

Material Aluminium

1 General English

INFORMATION

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-

» 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

The product has the following key features:

* Polycentric prosthetic knee joint

* Product components for stance phase stability
- Polycentric kinematics

* Large flexion angle
- Upto a maximum of 172°

* Auto-adaptive swing phase control

- Enables walking at different speeds without having to adapt swing phase control

*  Product components for swing phase control

- Flexion and extension damping can be adjusted separately and individually
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2 Safety-related information

CAUTION! Risk of injury and risk of product damage

To prevent mechanical damage, treat the product with care.

Observe the information on product combinations in the instructions for use for the products.
Observe the maximum lifetime of the product (see page 20).

Observe the product’s operating conditions (see page 19).

Do not expose the product to prohibited environmental conditions (see page 19).

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.

Do not use the product if it is damaged or if you are not sure whether it is working properly.
Have the product inspected, repaired or replaced by the manufacturer or a specialist work-
shop.

The product is intended for use by one person only and may not be reused by other persons.
To avoid the risk of pinching, do not reach into the joint mechanism.

Observe the instructions for cleaning and care (see page 25).

Follow the maintenance instructions (see page 25).

VVYVVYVYYY
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3 Intended use

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

3.2 Operating conditions

* Maximum permissible body weight: 100 kg
The product is recommended for:

* Mobility grade 2: restricted outdoor walker

* Mobility grade 3: unrestricted outdoor walker

3.3 Target group
This document is intended for both the qualified personnel that ordered the product and the user
and their attendant.
All assembly tasks and settings in the section Preparing for use (see page 20) may only be car-
ried out by authorised, qualified personnel. All manufacturer specifications and all applicable leg-
al provisions must be complied with. Please contact the manufacturer’s service department for
further information.

3.4 Environmental conditions

Storage and transport
Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to 90 %, no vibrations or
impacts

Allowable environmental conditions
Temperature for use: -10 °C to +45 °C
Moisture: relative humidity: 20 % to 90 %, non-condensing

Prohibited environmental conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water
Solids: highly liquid-binding particles (e.g. talcum), dust, sand

3.5 Product combinations

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular connectors. Func-
tionality with components of other manufacturers that have compatible modular connectors has
not been tested.
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Permissible and impermissible product combinations with the 3R106=P prosthetic compon-
ent are listed in the tables (see page 7-8, see page 9).

3.6 Lifetime
This prosthetic component has been load tested by the manufacturer according to ISO 10328.
The maximum lifetime is 5 years.

4 Scope of delivery

3R106=P (see fig. 1)
Item Reference number Designation
o 3R106=P Prosthetic knee joint
(2} 2R49 Tube adapter
(3] 2Z11=KIT Adapter protector
(4] 4G1244=1 Stop bumper
(5] 647G 1865 Instructions for use

5 Accessories
The following components can be ordered separately as needed:

3R106=P
Reference number Designation
4G1244=1 Stop bumper

6 Preparing the product for use

/\ 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.

6.1 Optional: Using the 2Z11=KIT adapter protector

The adapter protector protects the connecting section of the prosthetic joint from scratches dur-
ing alignment and fitting.

> The following instructions refer to the illustration: see fig. 2

1) Follow the instructions in the accompanying document for the adapter protector.

2) Remove the adapter protector before delivery of the product.

3) Readjust the prosthetic alignment.

6.2 Optional: Using the 743A220 PROS.A.* Assembly alignment apparatus

An alignment apparatus such as the 743A220 PROS.A. Assembly can be used for the alignment
of modular leg prostheses.

> The following instructions refer to the illustration: see fig. 3

1) Follow the instructions in the accompanying document for the alignment device.

2) Mount the 743Y580=* adapter inserts.

3) Carry out the alignment of the prosthesis.

6.3 Bench alignment of the prosthesis

The prosthesis must be aligned using the alignment images (see fig. 9; see fig. 10) as well as the
instructions for use of all prosthetic components used. The prosthesis should be aligned so as to
enable the user to stand safely.
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> Required materials and tools: alignment apparatus (e.g. 743A220 PROS.A. Assembly),
743A80 50:50 gauge, 743512 heel height measuring device
1) Position the prosthetic foot in the alignment apparatus.
2) Heel height
— The effective heel height of everyday shoe (x) (+ 5 mm).
3) Frontal plane
— Align the prosthetic foot with the alignment reference line: Position the middle of the
prosthetic foot on the alignment reference line (external rotation approx. 5 - 7°).
4) Sagittal plane
— Align the prosthetic foot with the alignment reference line: Place the alignment refer-
ence line behind the middle of the prosthetic foot (+ 30 mm).
5) Position the prosthetic knee joint and prosthetic socket in the alignment apparatus.
6) Frontal plane
— Align the prosthetic socket with the alignment reference line.
— Take the abduction or adduction of the residual limb into account.
7) Sagittal plane
— Align the prosthetic socket with the alignment reference line.
— Determine the centre of the prosthetic socket proximally and distally with the 50:50 gauge
in the direction of movement and mark the centre line.
— Mark the socket reference point on the centre line proximal to the tuberosity reference
point (30 mm distance).
— Align the prosthetic socket so the alignment reference line runs vertically through the
socket reference point.
— Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference point: individual resid-
ual limb flexion/flexion contracture (+ 5°).

6.4 Shortening the tube adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of the tube

Risk of injury due to damage to the tube

» Do not clamp the tube in a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

> The following instructions refer to the illustration: see fig. 4

> Recommended tools: 704Y14=* cutting device or 719R5 tube cutter, 718R1 tube deburring
knife

1) Shorten the tube adapter with a cutting device or a tube cutter @.

2) Deburr the cut edge with a tube deburring knife @.

3) Make sure that the tube is evenly deburred on the inside and outside @.

6.5 Installing the tube adapter

/\ 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 for thread lock.
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> The following instructions refer to the illustration: see fig. 5

> Required materials and tools: 634A58 isopropyl alcohol, 710D20 torque wrench, hexagon
socket screw adapter 4 mm

1) Clean the contact surfaces of the tube and of the tube receiver using a degreasing cleaning
agent (such as isopropyl alcohol).

2) CAUTION! Insert the tube adapter into the tube receiver up to the stop. Otherwise,
components may become overloaded and break.
Insert the tube adapter into the tube receiver up to the stop (0 mm)@.

3) Tighten the cap screw without additional Loctite to 10 Nm@.

6.6 Static Alignment

Ottobock recommends optimising the alignment with the 743L500 3D L.A.S.A.R. Posture meas-
uring device . The 743L100 L.A.S.A.R. Posture can be used as an option.

The following optimisation methods are available:

* 3D mode

* 2D mode

Optimising the prosthetic alignment:

Make sure that the user is standing comfortably and that the reference points in the illustrations
are observed.

Noting the lines:
Dotted lines = auxiliary lines
Solid lines = load lines

Maintaining distances:
The distances between the auxiliary and load lines shown in the illustrations have to be main-
tained.

3D mode (see fig. 11)

@ Prerequisite: The prosthetic knee joint is fully extended.

@ The auxiliary line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (pivot point).
©®© The auxiliary line lies on the frontal reference point (anterior superior iliac spine).

@ The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).

2D mode (see fig. 12)

Prerequisite: The prosthetic knee joint is fully extended.

The auxiliary line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (pivot point).
The auxiliary line lies on the frontal reference point (anterior superior iliac spine).

The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).
The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic foot (pyramid).

20000

6.7 Dynamic Trial Fitting
The optimal gait pattern is developed during dynamic fitting. The prosthesis is aligned optimally in
the frontal plane and the sagittal plane for this purpose.

6.7.1 Restoring factory settings

3R106=P factory defaults
Function Adjustment position | Factory settings Meaning
Swing phase flexion Adjustment screw F Turned clockwise from | Adjustment screw
resistance (see fig. 6) left-hand stop (number | closed slightly — low
of turns: 2) resistance
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3R106=P factory defaults
Function Adjustment position |Factory settings Meaning
Swing phase exten- Adjustment screw E Left-hand stop Minimum resistance
sion resistance (see fig. 7)

6.7.2 Checking the settings

>
1)
2)

Prerequisite: The product is set to factory settings on delivery.
Check the settings of the product prior to the dynamic fitting.
In case of deviations, reset the product to the factory settings.

6.7.3 Adjusting the swing phase flexion resistance

>

The following instructions refer to the illustrations: see fig. 6; see fig. 8

Required materials and tools: hexagon socket screw 2 mm

Use the hexagon socket screw to adjust the swing phase flexion resistance to the user’s gait
pattern.

— Make sure that the prosthetic foot swings through sufficiently but not too far.

For more resistance, turn adjustment screw F clockwise .

For less resistance, turn adjustment screw F anticlockwise.

6.7.4 Adjusting the swing phase extension resistance

>
>
1)

2)
3)

The following instructions refer to the figures: see fig. 7; see fig. 8

Required materials and tools: hexagon socket screw 2 mm

Use the hexagon socket screw to adjust the swing phase extension resistance to the user’s

gait pattern.

— CAUTION! The prosthetic knee joint has to reach full extension, even at slow walk-
ing speeds and with small steps.
Make sure that the prosthetic knee joint does not swing too gently against the extension
stop.

For more resistance, turn adjustment screw E clockwise .

For less resistance, turn adjustment screw E anticlockwise.

6.8 Notes for socket stop

>
| 4

vV ]

—

Checking the socket design (see fig. 13)

Check whether the socket touches the product at maximum flexion (e.g. when kneeling) in the
area of the swing phase adjustment screws.

If the swing phase adjustment screws are not touched, the socket design is OK.

Optional: adaptation of the socket design (see fig. 13)

If contact between the socket and the product cannot be avoided, the socket is designed so
that the product lies flat in the area of the tube clamp.

The socket design is optimised.

6.9 Finishing the prosthesis

Finish working on the prosthesis as described in Bench alignment of the prosthesis (see
page 20) and Static alignment (see page 22) as well as the reference image (see fig. 14) and
the following instructions.

1)

Replace set screws that are too short with longer ones to prevent components from coming
loose accidentally.

Replace set screws that are too long with shorter ones to prevent collisions and product dam-
age.

Clean the threads of the screw connections on the prosthetic socket and foot using a
degreasing cleaner.

Only use Loctite 241 — 636K13 on the screw connections of the prosthetic socket and foot.
Finish all screw connections. Observe the assembly tightening torques and thread locks for
all prosthetic components.
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— The prosthesis is completed.

6.9.1 Optional: Installing the foam cover

/\ CAUTION

Use of liquid-binding substances (e.g. talcum)
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Prevent contact of the product with liquid-binding substances.

> Prerequisite: Use the 35107 foam cover for the product.

> Required materials and tools: 519L5 silicone spray

1) Spray the silicone spray directly onto the contact surfaces in the foam cover to improve the
gliding characteristics and reduce noise.

2) Attach the foam cover to the prosthesis.
— After attaching the foam cover, perform another dynamic fitting (see page 22) to check

the settings.
3) Finish the prosthesis.

7 Use

7.1 Information for use
» Prior to use, check that full flexion, extension and damping resistance are working.
— In case of insufficient functionality, have the prosthesis adjusted by qualified personnel.

Information on flexion angle
The prosthetic knee joint automatically pushes against the flexion stop during kneeling.
The prosthetic foot can lift itself off the floor. This is normal and due to the design.

7.2 Walking on stairs or ramps

/\ CAUTION

Walking step-over-step on stairs or ramps not possible
Risk of falling due to unintentional buckling of the prosthetic knee joint
» Only walk on stairs or ramps with the prosthetic knee joint extended.

Walking step-over-step is not possible because the prosthetic knee joint flexes in an uncontrolled
manner due to low flexion and the simultaneous load.
The prosthetic knee joint provides optimum stability only in full extension.

Walking down stairs or ramps

> Prerequisite: Practise walking correctly on stairs or ramps.
1) Extend the prosthetic knee joint in front of the stairs or ramp.
2) Hold on to the railing for safety.

3) First set the prosthetic leg down in the extended state.

4) Repeat with the sound leg.

5) Maintain the correct sequence until the end.

— The user should be able to walk safely on stairs and ramps.

Walking up stairs or ramps

Prerequisite: Practise walking correctly on stairs or ramps.
Extend the prosthetic knee joint in front of the stairs or ramp.
Hold on to the railing for safety.

Take the first step with the sound leg.

Then continue with the prosthetic leg in the extended state.
Maintain the correct sequence until the end.

The user should be able to walk safely on stairs and ramps.
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7.3 Cleaning

Permissible cleaning agents and disinfectants

Requirements: * Solvent-free

* Chlorine-free
* Phosphate-free

Permissible cleaning agents: * pH-neutral soap

Permissible disinfectants: ¢ Water-based disinfectant

Cleaned using soap and water

>

1

—

Required materials and tools: 2 microfibre cloths, pH-neutral soap (e.g. 463H10 Derma
Clean), tap water

In case of light soiling (e.g. small deposits): Moisten the microfibre cloth with water.

In case of heavy soiling (e.g. stubborn deposits): Moisten the microfibre cloth with pH-
neutral soap and water.

Clean the product with the moistened cloth.

Dry the product with a dry microfibre cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning with Disinfectants

Required materials and tools: 2 microfibre cloths, water-based disinfectant
Apply disinfectant to the microfibre cloth.

NOTICE! Verify material compatibility when using disinfectants.
Disinfect the product with the moistened cloth.

Dry the product with a dry microfibre cloth.

Allow to air dry in order to remove residual moisture.

8 Maintenance

1)
2)

3)

—

Every 12 months: Have maintenance performed by qualified personnel. Reduce the mainten-
ance interval based on the use of the prosthesis.

Check the prosthesis for wear and tear, functionality and unusual noises.

— In case of insufficient functionality, have the prosthesis adjusted by qualified personnel.
Do not lubricate or grease the prosthetic joint.

Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.

8.1 Replacing the stop bumper
Replace the stop bumper in case of visible, pronounced degeneration and/or loss of comfort (see

fig.

lgserpe v

15).

Required materials and tools: flat screwdriver, compressed air, 4G1244=1 stop bumper
Move the product to maximum flexion @.

Carefully lever out the stop bumper using the flat screwdriver @.

Remove dirt and residues with compressed air.

Insert the new stop bumper.

Bring the product to maximum extension.

The product has a damped stop at full extension.

9 Disposal

Do

not dispose of the product in household waste. Improper disposal is harmful to health and the

environment. Observe the instructions of the local authority regarding return, collection and dis-
posal.
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10 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

10.1 Liability

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

10.2 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.

The full text of the EU Declaration of Conformity is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technical data

3R106=P
Proximal connection Pyramid
Distal connection [mm] 30
Knee flexion angle [°] 172
Total weight [g] 730
Overall height [mm] 222
Build height [mm] 207
Mobility grade 2,3
Permissible body weight, maximum [kg] 100

2R49

Distal connection Pyramid receiver
Weight [g] 255
Maximum body weight [kg] 125
Diameter [mm] 30
Minimum system height [mm] 97
Maximum system height [mm] 472
Material Aluminium
1 Généralités Francais

| INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2025-11-07

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.



http://www.ottobock.com/conformity

Le produit présente les caractéristiques principales suivantes :
* Articulation de genou prothétique polycentrique
* Composants du produit assurant la sécurité de la phase d'appui
- Cinématique polycentrique
* Grand angle de flexion
- Jusqu'a172°
* Controéle auto-adaptatif de la phase pendulaire
- Permet de marcher a différentes vitesses sans devoir ajuster le contrdle de la phase pen-
dulaire
* Composants du produit assurant le contréle de la phase pendulaire
- L'amortissement de la flexion et I'amortissement de |'extension sont séparés et réglables
individuellement

2 Informations relatives a la sécurité

PRUDENCE! Risque de blessure et risque de détérioration du produit

Manipuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage mécanique.

Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans les notices
d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie maximale du produit (consulter la page 28).

Respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter la page 27).

Ne pas exposer le produit a des conditions d'environnement non autorisées (consulter la
page 28).

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner et n'est pas endom-
magé.

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou s'il ne peut pas étre garanti qu'il fonctionne
correctement. Faire vérifier, réparer ou remplacer le produit par le fabricant ou un atelier spé-
cialisé.

Le produit est destiné a étre utilisé par une seule personne et ne doit pas étre réutilisé par
d'autres personnes.

Ne pas mettre ses mains dans le mécanisme de I'articulation pour éviter tout risque de pince-
ment.

Respecter les consignes de nettoyage et d’entretien (consulter la page 33).

Respecter les instructions d’entretien (consulter la page 34).
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3 Utilisation conforme

3.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

* Poids de I'utilisateur maximal autorisé : 100 kg

Le produit est recommandé pour :

¢ Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur
* Niveau de mobilité 3 : marcheur illimité en extérieur

3.3 Groupe cible

Ce document s'adresse aussi bien au personnel spécialisé qui a commandé le produit qu'a
|'utilisateur et a son accompagnateur.

Seul un personnel spécialisé et qualifié est autorisé a effectuer les opérations de montage et les
réglage mentionnés au chapitre Mise en état de marche (consulter la page 28). |l convient alors
d'observer toutes les prescriptions du fabricant ainsi que toutes les dispositions légales en vi-
gueur. De plus amples informations a ce sujet peuvent étre obtenues auprés du service apres-
vente du fabricant.
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3.4 Conditions d’environnement

Stockage et transport

Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative : 20 % a 90 %, pas de vibrations
ni de chocs

Conditions environnementales autorisées
Température d’utilisation : -10 °C a +45 °C
Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, acides, eau savon-
neuse, eau chlorée

Matiéres solides : particules liant fortement les liquides (par ex. talc), poussiére, sable

3.5 Combinaisons de produits

Ce composant prothétique est compatible avec le systétme modulaire Ottobock. Le fonctionne-
ment avec des composants d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

Les tableaux (consulter la page 7-8, consulter la page 9) indiquent les combinaisons de pro-
duits autorisées et interdites avec le composant de prothése 3R106=P.

3.6 Durée de vie
Le fabricant a contrdlé la résistance de ce composant prothétique selon la norme ISO 10328. La
durée de vie maximale est de 5 ans.

4 Contenu de la livraison

3R106=P (voirill. 1)
Position Référence Désignation
o 3R106=P Articulation de genou prothé-
tique
(2] 2R49 Adaptateur tubulaire
(3] 2711=KIT Protection d'adaptateur
(4] 4G1244=1 Amortisseur
(5] 647G1865 Notice d'utilisation

5 Accessoires
Les composants suivants peuvent, si nécessaire, étre également commandés :

3R106=P
Référence Désignation
4G1244=1 Amortisseur

6 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a I'endommagement des compo-
sants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.
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6.1 Facultatif : utiliser la protection d’adaptateur 2Z11=KIT

La protection d'adaptateur protége la zone de raccordement de I'articulation prothétique contre

les rayures lors de I'alignement et de I'essayage.

> Les instructions suivantes se référent a I'illustration : voir ill. 2

1) Suivre les instructions fournies dans le document d'accompagnement pour la protection
d'adaptateur.

2) Retirer le capuchon de la protection d’adaptateur avant la livraison du produit.

3) Ajuster I'alignement de la prothese.

6.2 Facultatif : utiliser le dispositif d’alignement 743A220 PROS.A.* Assembly

Un dispositif d'alignement comme le PROS.A. Assembly 743A220 peut étre utilisé pour
I'alignement des prothéses de jambe modulaires.

> Les instructions suivantes se référent a I'illustration : voir ill. 3

1) Suivre les instructions fournies dans le document qui accompagne |'appareil.

2) Monter les inserts de retenue 743Y580=*.

3) Procéder a I'alignement de la prothése.

6.3 Alignement de base de la prothése
La prothése doit étre alignée conformément aux schémas d'alignement (voir ill. 9 ; voir ill. 10) et a
la notice d'utilisation de tous les composants de prothése utilisés. Aligner la prothése de sorte
que |'utilisateur puisse se tenir debout en toute sécurité.
> Matériel et outils nécessaires: dispositif d'alignement (parex. PROS.A. Assembly
743A220), gabarit 50:50 743A80, appareil de mesure de la hauteur de talon 743512
1) Placer le pied prothétique dans le dispositif d'alignement.
2) Hauteur de talon
— La hauteur effective du talon de la chaussure de tous les jours (x) (+ 5 mm).
3) Plan frontal
— Aligner le pied prothétique sur la ligne d’'alignement : placer le centre du pied prothé-
tique sur la ligne d’alignement (rotation externe d’env. 5 - 7°).
4) Plan sagittal
— Aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement : placer la ligne d’alignement der-
riere le centre du pied prothétique (+ 30 mm).
5) Placer I'articulation de genou prothétique et I'emboiture de prothése dans le dispositif
d'alignement.
6) Plan frontal
— Aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d’alignement.
— Tenir compte de la position en abduction ou en adduction.
7) Plan sagittal
— Aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d'alignement.
— Déterminer le centre de I'emboiture de prothése proximale et distale a I'aide du gabarit
50:50 dans le sens du mouvement et tracer la ligne médiane.
— Marquer le point de référence de I'emboiture du cété proximal du point de référence de la
tubérosité (a une distance de 30 mm) sur la ligne médiane.
— Orienter I'emboiture de prothése de sorte que la ligne d’alignement passe perpendiculai-
rement au point de référence de I'emboiture.
— Régler la flexion de I'emboiture en tournant autour du point de référence de I'emboiture :
flexion individuelle du membre résiduel / contracture en flexion (+ 5°).

6.4 Raccourcissement de I’adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tuyau
Risque de blessure en cas d’endommagement du tuyau
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» Ne serrez pas le tube dans un étau.
» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d’un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

> Les instructions suivantes se référent a I'illustration : voir ill. 4

> Outils recommandés : dispositif de mise a longueur 704Y14=* ou coupe-tube 719R5, éba-
vureur 718R1

1) Raccourcir I'adaptateur tubulaire a I'aide d'un dispositif de mise a longueur ou d'un coupe-
tube @.

2) Ebavurer 'aréte coupante a I'aide d'un ébavureur @.

3) Vérifier que le tube est ébavuré uniformément a I'intérieur et a I'extérieur @.

6.5 Montage de I’adaptateur tubulaire

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 au blocage des vis.

> Les instructions suivantes font référence a l'illustration : voir ill. 5

> Matériel et outils nécessaires : alcool isopropylique 634A58, clé dynamométrique 710D20,
embout a six pans creux 4 mm

1) Nettoyer les surfaces de contact du tube et du logement du tube a I'aide d'un dégraissant
(par ex. alcool isopropylique).

2) PRUDENCE! Insérer I’adaptateur tubulaire dans le logement du tube jusqu’a la butée.
Sinon, les composants risquent d’étre surchargés et de se briser.
Insérer 'adaptateur tubulaire dans le logement du tube jusqu'a la butée (0 mm)@.

3) Serrer la vis cylindrique a 10 Nm, sans adhésif Loctite supplémentaire @.

6.6 Alignement statique

Ottobock recommande d’optimiser I'alignement avec I'appareil de mesure 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. Le systeme L.A.S.A.R. Posture 743L100 peut étre utilisé en option.

Les méthodes d’optimisation suivantes sont disponibles :

*  Mode 3D

*  Mode 2D

Optimiser I’alignement de la prothése :
Vérifier que I'utilisateur se tient debout a I'aise et que les points de référence des illustrations
sont respectés.

Observer les lignes :

Lignes pointillées = lignes de repére

Lignes continues = lignes de charge

Respecter les distances :

Les distances entre les lignes de repére et les lignes de charge indiquées dans les illustrations
doivent étre respectées.

Mode 3D (voir ill. 11)

@ Condition : I'articulation de genou prothétique est en extension compléte.
@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation).

© Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal (épine iliaque antéro-supé-
rieure).
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@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou pro-
thétique (pyramide).

Mode 2D (voir ill. 12)

@ Condition : I'articulation de genou prothétique est en extension compléte.

@® Laligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation).

©®© Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal (épine iliaque antéro-supé-
rieure).

@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou pro-
thétique (pyramide).

@® Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal du pied prothétique (pyra-

mide).

6.7 Essai dynamique
Au cours de l|'essayage dynamique, la démarche optimale est élaborée. Pour ce faire,
I'alignement de la prothése sur le plan frontal et le plan sagittal est optimisé.

6.7.1 Rétablissement des réglages d’usine

Réglages d’usine 3R106=P

Fonction Position de réglage |Réglage d’usine Signification
Résistance a la flexion | Vis de réglage F (voir | Tournée dans le sens | Vis de réglage légere-
en phase pendulaire ill. 6) des aiguilles d'une ment fermée — faible

montre a partir de la résistance
butée gauche (nombre

de tours : 2)
Résistance a Vis de réglage E (voir | Butée gauche Résistance minimale
I'extension en phase |ill. 7)
pendulaire

6.7.2 Vérifier les réglages

> Condition requise : le produit est réglé sur les réglages d'usine a sa livraison.
1) Vérifier les réglages du produit avant I'essayage dynamique.

2) En cas d’erreur, rétablir les réglages d'usine du produit.

6.7.3 Réglage de la résistance a la flexion en phase pendulaire

> Les instructions suivantes se référent aux illustrations : voir ill. 6 ; voir ill. 8

> Matériaux et outils nécessaires : embout a six pans creux 2 mm

1) Adapter la résistance a la flexion en phase pendulaire a la démarche de I'utilisateur a I'aide de
I'embout a six pans creux.
— Veérifier que le pied prothétique avance suffisamment, mais pas trop loin.

2) Pour augmenter la résistance, tourner la vis de réglage F dans le sens des aiguilles d'une
montre.

3) Pour réduire la résistance, tourner la vis de réglage F dans le sens contraire aux aiguilles
d’une montre.

6.7.4 Réglage de la résistance a I’extension en phase pendulaire

> Les instructions suivantes se réferent aux illustrations : voir ill. 7 ; voir ill. 8

> Matériaux et outils nécessaires : embout a six pans creux 2 mm

1) Adapter la résistance a I'extension en phase pendulaire a la démarche de |'utilisateur a I'aide
de I'embout a six pans creux.
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2)

3)

— PRUDENCE'! L’articulation de genou prothétique doit atteindre I’extension com-
pléte, méme a marche lente et a petits pas.
Vérifier que I'articulation de genou prothétique n'oscille pas trop doucement contre la bu-
tée d'extension.
Pour augmenter la résistance, tourner la vis de réglage E dans le sens des aiguilles d'une
montre.
Pour réduire la résistance, tourner la vis de réglage E dans le sens contraire aux aiguilles
d’une montre.

6.8 Remarques sur la butée de I’emboiture

>
>

>
>

—

Vérification de la configuration de ’emboiture (voir ill. 13)

Vérifier si, en flexion maximale (par ex. en position agenouillée), I'emboiture entre en contact
avec le produit dans la zone des vis de réglage de la phase pendulaire.

S’il n'y a pas de contact avec les vis de réglage de la phase pendulaire, la configuration de
|'emboiture est correcte.

Facultatif : ajustement de la configuration de ’emboiture (voir ill. 13)

S'il est impossible d'éviter un contact entre I'emboiture et le produit, I'emboiture doit étre
configurée de sorte que le produit repose a plat dans la zone de serrage du tube.

La configuration de |I'emboiture est adaptée de fagon optimale.

6.9 Assemblage de la prothése
Terminer la prothése en suivant les chapitres Alignement de base de la prothése (consulter la
page 29) et Alignement statique (consulter la page 30) et l'illustration de référence (voir ill. 14)
ainsi que les instructions suivantes.

Remplacer les vis sans téte trop courtes par des vis plus longues afin d’éviter tout desserrage
accidentel des composants.

Remplacer les vis sans téte trop longues par des vis plus courtes afin d’éviter les collisions et
une détérioration du produit.

Nettoyer le filet des fixations de I'emboiture et du pied a I'aide d'un dégraissant.

Loctite 241 — utiliser 636K13 uniquement sur les fixations de I'emboiture et du pied.

Terminer toutes les fixations. Pour ce faire, tenir compte des couples de serrage de montage
et des fixations de tous les composants de la prothése.

La prothese est terminée.

6.9.1 Facultatif : pose du revétement en mousse

Utilisation de substances liant les liquides (par ex. talc)
Risque de blessure, dégradation du produit en raison de la suppression du lubrifiant
» Empécher tout contact du produit avec des substances liant les liquides.

32

Condition : utiliser le revétement en mousse 3§107 pour le produit.

Matériaux et outils nécessaires : spray silicone 519L5

Vaporiser le spray silicone directement sur les surfaces de contact du revétement en mousse

afin d'améliorer la capacité de glissement et de réduire les bruits.

Mettre en place le revétement en mousse sur la prothése.

— Apres avoir mis en place le revétement en mousse, effectuer un nouvel essayage dyna-
mique (consulter la page 31) afin de vérifier les réglages.

Terminer la prothese.



7 Utilisation

7.1 Consignes relatives a l'utilisation

» Avant lutilisation, vérifier que la flexion compléte, I’extension et la résistance
d’amortissement fonctionnent.

— En cas de fonctionnement insatisfaisant, faire ajuster la prothése par le personnel spécialisé.

Remarques sur I’angle de flexion

En position agenouillée, I’articulation de genou prothétique appuie automatiquement
contre la butée de flexion. Le pied prothétique peut se lever du sol. C’est un effet normal
dii a la conception.

7.2 Déplacement sur des escaliers ou des rampes

Le déplacement a pas alternés sur des escaliers ou des rampes n’est pas possible

Risque de chute di a un fléchissement involontaire de I'articulation de genou prothétique

» Le déplacement sur des escaliers ou des rampes est possible uniquement avec une articula-
tion de genou prothétique en extension.

Il n’est pas possible de monter des escaliers ou des rampes a pas alternés, car |'articulation de
genou prothétique fléchit de maniére incontrdlée en cas de flexion faible sous charge.
L'articulation de genou prothétique offre une stabilité optimale uniquement en extension com-
pléete.

Descente d’escaliers ou de rampes
> Condition requise : avoir pratiqué un déplacement correct sur les escaliers ou les rampes.

1) Mettre I'articulation de genou prothétique en extension devant I'escalier ou la rampe.
2) S’assurer en se tenant a la balustrade.

3) Commencer par déplacer la prothése de jambe en extension vers le bas.

4) Continuer avec la jambe saine.

5) Continuer de suivre la séquence correcte jusqu'a la fin.

— L'utilisateur doit pouvoir se déplacer en toute sécurité sur les escaliers et les rampes.

Montée d’escaliers ou de rampes

> Condition requise : avoir pratiqué un déplacement correct sur les escaliers ou les rampes.
1) Mettre I'articulation de genou prothétique en extension devant I'escalier ou la rampe.

2) S'assurer en se tenant a la balustrade.

3) Faire le premier pas avec la jambe saine.

4) Continuer avec la jambe prothétique en extension.

5) Continuer de suivre la séquence correcte jusqu’a la fin.

— L'utilisateur doit pouvoir se déplacer en toute sécurité sur les escaliers et les rampes.

7.3 Nettoyage

Nettoyants et désinfectants autorisés
Exigences : * Sans solvant
e Sans chlore
* Sans phosphates

Nettoyants autorisés : * Savon au pH neutre
Désinfectants autorisés : * Désinfectants a base d'eau
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Nettoyage a I’eau et au savon

> Matériel et outils nécessaires : 2 chiffons en microfibre, savon au pH neutre (par ex. Derma
Clean 453H10), eau du robinet

1) En cas de salissures légéres (par ex. petits dépots) : humidifier le chiffon en microfibre
avec de l'eau.

2) En cas de salissures importantes (par ex. dépots tenaces) : humidifier le chiffon en mi-
crofibre avec de I'eau et du savon au pH neutre.

3) Nettoyer le produit a I'aide du chiffon humide.

4) Sécher le produit a I'aide du chiffon en microfibre sec.

5) Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériaux et outils nécessaires : 2 chiffons en microfibre, désinfectant a base d'eau

1) Mouiller un chiffon en microfibre avec du désinfectant.

2) AVIS'! Lors de l'utilisation de désinfectants, tenir compte de la tolérance des maté-
riaux.

3) Désinfecter le produit a I'aide du chiffon mouillé.

4) Sécher le produit a I'aide d'un chiffon en microfibre sec.

5) Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air libre.

8 Maintenance

1) Tous les 12 mois : faire effectuer la maintenance par du personnel spécialisé. Raccourcir
I'intervalle de maintenance en fonction de I'utilisation de la prothése.

2) Vérifier Pusure, le bon fonctionnement et tout bruit inhabituel de la prothese.
— En cas de fonctionnement insatisfaisant, faire ajuster la prothése par le personnel spéciali-

sé.
3) Ne pas lubrifier ou graisser I'articulation prothétique.
— Les réparations doivent étre effectuées uniquement par le service du fabricant.

8.1 Remplacer ’amortisseur
Remplacer I'amortisseur en cas de dégénérescence visible et/ou de perte de confort (voir ill. 15).
> Matériaux et outils nécessaires : tournevis plat, air comprimé, amortisseur 4G1244=1

1) Mettre le produit en flexion maximale @.

2) Retirer I'amortisseur avec précaution a I'aide du tournevis plat @.
3) Eliminer la saleté et les résidus avec de I'air comprimé.

4) Mettre en place le nouvel amortisseur.

5) Mettre le produit en extension maximale.

— Le produit a une butée amortie en extension compléte.

9 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménagéres. Une élimination incorrecte nuit a
I'environnement et a la santé. Respecter les consignes de I'autorité locale en matiére de retour,
de collecte et d'élimination.

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

10.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.
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10.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

Le texte intégral de la déclaration UE de conformité est disponible a I'adresse suivante :
http://www.ottobock.com/conformity

11 Caractéristiques techniques

3R106=P
Raccord proximal Pyramide
Raccord distal [mm] 30
Angle de flexion du genou [°] 172
Poids total [g] 730
Hauteur totale [mm] 222
Hauteur de montage [mm] 207
Niveau de mobilité 2,3
Poids maximal autorisé de l'utilisateur [kg] 100
2R49

Raccord distal Logement pour pyramide
Poids [g] 255
Poids maximal de I'utilisateur [kg] 125
Diamétre [mm] 30
Hauteur minimale du systéme [mm] 97
Hauteur maximale du systéme [mm] 472
Matériau Aluminium

1 Informazioni generali

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-11-07

|
|
>
|

>

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-

dicazioni per la sicurezza.
Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.
Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni

di salute.
Conservare il presente documento.

Il prodotto presenta le seguenti caratteristiche principali:

Ginocchio protesico policentrico

Componenti prodotto per il blocco della fase statica
- Cinematica policentrica

Ampio angolo di flessione

- Finoa172°

Controllo autoadattivo della fase dinamica

- Consente di deambulare a diverse velocita senza dover regolare il controllo della fase di-

namica
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* Componenti prodotto per il comando della fase dinamica
- L'ammortizzazione della flessione e quella dell'estensione sono separati e regolabili indivi-
dualmente

2 Informazioni relative alla sicurezza

CAUTELA! Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istruzioni per I'uso dei prodotti.
Rispettare la vita utile massima del prodotto (v. pagina 37).

Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 36).

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (v. pagina 36).

Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non sia danneggiato.

Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o se non si & sicuri del suo corretto funzionamento.
Far controllare, riparare o sostituire il prodotto dal fabbricante o da un'officina specializzata.

Il prodotto deve essere utilizzato da una sola persona e non deve essere riutilizzato da altre
persone.

Non toccare il meccanismo dell'articolazione per evitare di restare incastrati.

Seguire le istruzioni per la pulizia e la cura (v. pagina 42).

Seguire le istruzioni per la manutenzione (v. pagina 42).

VVV V VVVVYVYYY

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche di arto inferiore.

3.2 Condizioni d'impiego

* Peso corporeo massimo consentito: 100 kg

Il prodotto & consigliato per:

* Grado di mobilita 2: paziente con limitate capacita motorie in ambienti esterni
* Grado di mobilita 3: paziente con capacita motorie illimitate in ambienti esterni

3.3 Destinatari

Questo documento & destinato sia al personale tecnico specializzato che ha ordinato il prodotto,
sia all'utilizzatore e al suo accompagnatore.

Tutte le operazioni di montaggio e regolazione di cui al capitolo Assicurare l'idoneita all'uso (v.
pagina 37) devono essere eseguite esclusivamente da personale tecnico specializzato autorizza-
to. Tutte le istruzioni del fabbricante e tutte le disposizioni di legge vigenti dovranno essere rispet-
tate. Ulteriori informazioni possono essere richieste al servizio di assistenza del fabbricante.

3.4 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento
Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: dal 20 % al 90 %, assenza di
vibrazioni o urti

Condizioni ambientali consentite
Temperatura di utilizzo: da -10 °C a +45 °C
Umidita: umidita relativa: da 20 % a 90 %, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua sapo-
nata, acqua clorata
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Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle con grande capacita di assorbire i liquidi (p. es. talco), polvere,
sabbia

3.5 Combinazioni di prodotti

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

Nelle tabelle (v. pagina 7-8, v. pagina 9) sono elencate le combinazioni di prodotto consentite
e non consentite con il componente protesico 3R106=P.

3.6 Vita utile
Il fabbricante ha testato questo componente della protesi sotto carico in conformita alla norma
ISO 10328. La vita utile massima e di 5 anni.

4 Fornitura

3R106=P (v. fig. 1)
Posizione Codice di identificazione Denominazione
(1] 3R106=P Articolazione di ginocchio pro-
tesica
(2] 2R49 Tubo modulare
(3] 2711=KIT Protezione adattatore
(4] 4G1244=1 Tampone di arresto
(5] 647G1865 Istruzioni per I'uso
5 Accessori
| seguenti componenti possono essere ordinati separatamente, se necessari:
3R106=P
Codice di identificazione Denominazione
4G1244=1 Tampone di arresto

6 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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

6.1 Opzionale: utilizzare la protezione adattatore 2Z11=KIT

La protezione adattatore protegge la zona intorno all'attacco dell'articolazione protesica da graf-

fiature durante |'allineamento e la prova.

> Le seguenti istruzioni si riferiscono alla figura: v. fig. 2

1) Seguire le istruzioni riportate nel documento di accompagnamento relativo alla protezione
adattatore.

2) Rimuovere la protezione adattatore prima di consegnare il prodotto.

3) Regolare I'allineamento della protesi.
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6.2 Utilizzo opzionale del dispositivo di allineamento 743A220 PROS.A.* Assembly

Per |'allineamento di protesi modulari di arto inferiore & possibile utilizzare un dispositivo di alli-

neamento come il PROS.A. Assembly 743A220.

> Le seguenti istruzioni si riferiscono alla figura: v. fig. 3

1) Seguire le istruzioni riportate nel documento di accompagnamento relativo al dispositivo di al-
lineamento.

2) Montare i bit di arresto 743Y580=*.

3) Eseguire |'allineamento della protesi.

6.3 Allineamento base della protesi
La protesi deve essere allineata sulla base dei disegni (v. fig. 9, v. fig. 10) e delle istruzioni per
|'uso di tutti i componenti protesici utilizzati. Allineare la protesi in modo da consentire all'utilizza-
tore di stare in piedi in sicurezza.
> Materiali e utensili necessari: dispositivo di allineamento (ad es. PROS.A. Assembly
743A220), calibro 50:50 743A80, misuratore altezza tacco 743512
1) Posizionare il piede protesico nel dispositivo di allineamento.
2) Altezza del tacco
— L'altezza effettiva del tacco della scarpa di utilizzo quotidiano (x) (+ 5 mm).
3) Piano frontale
— Allineare il piede protesico sulla linea di allineamento: posizionare il centro del piede
protesico sulla linea di allineamento (rotazione esterna di circa 5 - 7°).
4) Piano sagittale
— Allineare il piede protesico sulla linea di allineamento: posizionare la linea di allinea-
mento dietro il centro del piede protesico (+ 30 mm).
5) Posizionare I'articolazione di ginocchio protesica e |'invasatura protesica nel dispositivo di al-
lineamento.
6) Piano frontale
— Allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamento.
— Rispettare la posizione di abduzione o adduzione.
7) Piano sagittale
— Allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamento.
— Individuare il centro dell'invasatura protesica prossimale e distale con il calibro 50:50 in
direzione di movimento e tracciare la linea mediana.
— Tracciare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana in direzione prossimale
rispetto al punto di riferimento della tuberosita (distanza 30 mm).
— Allineare |'invasatura protesica in modo che la linea di allineamento passi perpendicolar-
mente al punto di riferimento dell'invasatura.
— Regolare la flessione dell'invasatura ruotando intorno al punto di riferimento dell'invasatu-
ra stessa: flessione individuale del moncone/contrattura in flessione (+ 5°).

6.4 Riduzione del tubo modulare

/\ CAUTELA

Lavorazione errata del tubo

Pericolo di lesioni dovute a danni al tubo

» Non serrare il tubo in una morsa.

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

> Le seguenti istruzioni si riferiscono alla figura: v. fig. 4

> Utensili consigliati: dispositivo tranciante 704Y14="* o tagliatubi 719R5, sbavatore per tubi
718R1

1) Accorciare il tubo modulare con un dispositivo tranciante o un tagliatubi @.

2) Sbavare il bordo di taglio con uno sbavatore per tubi @.



3) Assicurarsi che il tubo sia sbavato uniformemente all'interno e all'esterno @.

6.5 Montaggio del tubo modulare

/\ 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 relative al bloccaggio delle viti.

> Le seguenti istruzioni si riferiscono alla figura: v. fig. 5

> Materiali e utensili necessari: alcool isopropilico 634A58, chiave dinamometrica 710D20,
attacco esagonale interno 4 mm

1) Pulire le superfici di contatto del tubo e del relativo alloggiamento con un detergente sgras-
sante (ad es. alcool isopropilico).

2) CAUTELA! Inserire il tubo modulare nel relativo alloggiamento fino alla battuta. In ca-
so contrario, i componenti possono essere sovraccaricati e rompersi.
Inserire il tubo modulare nel relativo alloggiamento fino alla battuta (0 mm)@.

3) Serrare la vite a testa cilindrica con una coppia di 10 Nmsenza aggiunta di Loctite @.

6.6 Allineamento statico

Ottobock consiglia I'allineamento con il dispositivo di misurazione 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. In via opzionale si puo utilizzare L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Sono disponibili i seguenti metodi di ottimizzazione:

* Modalita 3D

*  Modalita 2D

Ottimizzare I'allineamento della protesi:

Assicurarsi che |'utilizzatore possa stare in piedi in posizione comoda e che i punti di riferimento
indicati nelle figure siano rispettati.

Attenersi alle linee:

Linee tratteggiate = linee di ausilio

Linee continue = linee di carico

Rispettare le distanze:

Osservare le distanze tra le linee di ausilio e le linee di carico indicate nelle figure.

Modalita 3D (v. fig. 11)

@ Condizione preliminare: |'articolazione di ginocchio protesica € completamente estesa.

@® Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione).

© Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale (spina iliaca anteriore superiore).

@ Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

Modalita 2D (v. fig. 12)

Condizione preliminare: |'articolazione di ginocchio protesica & completamente estesa.
La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione).

La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale (spina iliaca anteriore superiore).
La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

o0 00
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@® Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale del piede protesico (piramide di
registrazione).

6.7 Prova dinamica
Durante la prova dinamica viene elaborato il modello di andatura ottimale. A tal fine, |'allineamen-
to della protesi € ottimizzato sul piano frontale e sul piano sagittale.

6.7.1 Ripristino delle impostazioni di fabbrica

Impostazioni di fabbrica 3R106=P
Funzione Posizione di regola- |Impostazione di fab- | Significato
zione brica
Resistenza alla flessio- | Vite di regolazione F | Ruotata in senso ora- | Vite di regolazione un
ne in fase dinamica (v. fig. 6) rio dalla battuta sini- po' chiusa: resistenza
stra (numero di giri: 2) | ridotta
Resistenza all'esten- | Vite di regolazione E | Battuta sinistra Resistenza minima
sione in fase dinamica | (v. fig. 7)

6.7.2 Controllo delle impostazioni

> Prerequisito: il prodotto € configurato sulle impostazioni di fabbrica al momento della conse-
gna.

1) Controllare le impostazioni del prodotto prima della prova dinamica.

2) In caso di differenze, ripristinare le impostazioni di fabbrica del prodotto.

6.7.3 Regolazione della resistenza alla flessione in fase dinamica

> Le seguenti istruzioni si riferiscono alle figure: v. fig. 6; v. fig. 8

> Materiali e utensili necessari: chiave a brugola da 2 mm

1) Adattare la resistenza alla flessione in fase dinamica all'andatura dell'utilizzatore utilizzando la
chiave a brugola.
— Assicurarsi che il raggio di movimento del piede protesico sia sufficiente ma non troppo

ampio.
2) Per aumentare la resistenza, ruotare la vite di regolazione F in senso orario.
3) Per ridurre la resistenza, ruotare la vite di regolazione F in senso antiorario.

6.7.4 Regolazione della resistenza all'estensione in fase dinamica
> Le seguenti istruzioni si riferiscono alle figure: v. fig. 7; v. fig. 8
> Materiali e utensili necessari: chiave a brugola da 2 mm
1) Adattare la resistenza all'estensione in fase dinamica all'andatura dell'utilizzatore utilizzando
la chiave a brugola.
— CAUTELA! L'articolazione di ginocchio protesica deve raggiungere l'estensione
completa anche nell'andatura lenta e nei piccoli passi.
Assicurarsi che |'articolazione di ginocchio protesica non oscilli troppo delicatamente con-
tro la battuta dell'estensione.
2) Per aumentare la resistenza, ruotare la vite di regolazione E in senso orario.
3) Perridurre la resistenza, ruotare la vite di regolazione E in senso antiorario.

6.8 Indicazioni in caso di urto contro l'invasatura

> Controllo della configurazione dell'invasatura (v. fig. 13)

» Verificare se, nel momento di massima flessione (ad es. nell'inginocchiamento), I'invasatura
entra a contatto con il prodotto nella zona delle viti di regolazione della fase dinamica.

— In caso di mancato contatto con le viti di regolazione della fase dinamica, la configurazione
dell'invasatura & corretta.
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> Opzionale: adattamento della configurazione dell'invasatura (v. fig. 13)

» Se il contatto dell'invasatura con il prodotto non puo essere evitato, |'invasatura deve essere
configurata in modo che il prodotto poggi su tutta la superficie ella zona di serraggio del tubo.

— La configurazione dell'invasatura & adattata in modo ottimale.

6.9 Ultimazione della protesi

Completare la protesi seguendo i capitoli Allineamento di base della protesi (v. pagina 38) e

Allineamento statico (v. pagina 39), nonché la figura di riferimento (v. fig. 14) e le istruzioni ri-

portate di seguito.

1) Sostituire i perni filettati troppo corti con perni pit lunghi per evitare che i componenti si allen-
tino inavvertitamente.

2) Sostituire i perni filettati troppo lunghi con perni piu corti per evitare collisioni e danni al pro-
dotto.

3) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite dell'invasatura e del piede con un detergente sgras-
sante.

4) Utilizzare Loctite 241 — 636K13 solo sui collegamenti a vite dell'invasatura e del piede.

5) Mettere a punto tutti i collegamenti a vite. A tale scopo, prestare attenzione alle coppie di ser-
raggio per il montaggio e ai dispositivi di fissaggio a vite di tutti i componenti della protesi.

— La protesi e pronta.

6.9.1 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

/\ CAUTELA

Uso di sostanze con particelle che legano i liquidi (ad es. talco)
Rischio di lesioni, danneggiamento del prodotto dovuto alla rimozione del lubrificante
» Evitare il contatto del prodotto con sostanze con particelle che legano i liquidi.

> Condizione preliminare: utilizzare il rivestimento in espanso 3S107 per il prodotto.

> Materiali e utensili necessari: spray al silicone 519L5

1) Nebulizzare lo spray al silicone direttamente sulle superfici di contatto del rivestimento in
schiuma espansa per migliorare lo scorrimento e ridurre il rumore.

2) Applicare il rivestimento in espanso sulla protesi.
— Dopo aver applicato il rivestimento in espanso, ripetere la prova dinamica (v. pagina 40)

per verificare le impostazioni.
3) Mettere a punto la protesi.

7 Utilizzo

7.1 Indicazioni per l'uso

» Prima dell'uso, verificare che la flessione completa, la distensione e la resistenza di
ammortizzazione funzionino.

— In caso di funzionalita insufficiente, far adattare la protesi da personale tecnico specializzato.

Indicazioni sull'angolo di flessione

Quando ci si inginocchia, I'articolazione di ginocchio protesica preme automaticamente
contro la battuta di flessione. Il piede protesico puo sollevarsi dal pavimento. Si tratta di
una caratteristica strutturale normale.

7.2 Salita e discesa da scale o rampe

/\ CAUTELA

Non é possibile salire e scendere da scale o rampe con passo alternato
Rischio di caduta per flessione involontaria dell'articolazione di ginocchio protesica
» Salire e scendere da scale o rampe solo con |'articolazione di ginocchio protesica distesa.
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Non & possibile salire e scendere da scale o rampe con passo alternato, poiché in caso di flessio-
ne ridotta e carico simultaneo |'articolazione di ginocchio protesica si flette in modo incontrollato.
L'articolazione di ginocchio protesica offre una stabilita ottimale solo con la distensione completa.

Discesa da scale o rampe
> Prerequisito: esercitarsi sulla corretta deambulazione su scale o rampe.

1) Distendere I'articolazione di ginocchio protesica prima di affrontare scale o rampe.
2) Per sicurezza tenersi alla ringhiera.

3) Posizionare per prima la gamba protesica distesa verso il basso.

4) Alternare con la gamba sana.

5) Mantenere |'ordine corretto fino alla conclusione del percorso.

— L'utilizzatore deve essere in grado di deambulare in sicurezza su scale e rampe.

Salita su scale o rampe

> Prerequisito: esercitarsi sulla corretta deambulazione su scale o rampe.

1) Distendere I'articolazione di ginocchio protesica prima di affrontare scale o rampe.
2) Per sicurezza tenersi alla ringhiera.

3) Fare il primo passo con la gamba sana.

4) Proseguire con la gamba protesica distesa.

5) Mantenere |'ordine corretto fino alla conclusione del percorso.

— L'utilizzatore deve essere in grado di deambulare in sicurezza su scale e rampe.
7.3 Pulizia

Detergenti o disinfettanti consentiti

Requisiti: ¢ Senza solventi
e Senza cloro
e Senza fosfati

Detergenti consentiti: * Sapone con pH neutro
Disinfettanti consentiti: * Disinfettanti a base acquosa

Pulizia con acqua e sapone

> Materiali e utensili necessari: 2 panni in microfibra, sapone a pH neutro (ad es. Derma
Clean 453H10), acqua del rubinetto

1) In caso di sporco leggero (ad es. piccoli depositi di sporco): inumidire il panno in micro-
fibra con acqua.

2) In caso di sporco importante (ad es. macchie ostinate): inumidire il panno in microfibra
con acqua e sapone a pH neutro.

3) Pulire il prodotto con un panno umido.

4) Asciugare il prodotto con un panno asciutto in microfibra.

5) Lasciare asciugare I'umidita residua all'aria.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali e utensili necessari: 2 panni in microfibra, disinfettante a base acquosa

1) Inumidire il panno in microfibra con il disinfettante.

2) AVVISO! Quando si utilizzano disinfettanti, prestare attenzione alla compatibilita dei
materiali.

3) Disinfettare il prodotto con il panno umido.

4) Asciugare il prodotto con un panno asciutto in microfibra.

5) Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

8 Manutenzione

1) Ogni 12 mesi: far eseguire la manutenzione da personale tecnico specializzato. Adeguare
I'intervallo di manutenzione in base all'utilizzo della protesi.

2) Controllare usura, funzionalita e rumori insoliti della protesi.
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— In caso di funzionalita insufficiente, far adattare la protesi da personale tecnico specializ-
zato.
3) Non lubrificare o ingrassare il ginocchio protesico.
— Lasciare eseguire eventuali riparazioni esclusivamente dal servizio di assistenza del fabbrican-
te.

8.1 Sostituzione del tampone in gomma

Sostituire il tampone di arresto in caso di forte usura visibile e/o in caso di perdita di comfort (v.

fig. 15).

> Materiali e utensili necessari: cacciavite a fessura, aria compressa; tamponi di arresto
4G1244=1

1) Portare il prodotto alla massima flessione @.

2) Sollevare delicatamente il tampone di arresto con il cacciavite a fessura @.
3) Rimuovere lo sporco e i residui con aria compressa.

4) Inserire il nuovo tampone di arresto.

5) Portare il prodotto alla massima estensione.

— Per |'estensione completa, il prodotto dispone di una battuta ammortizzata.

9 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni
sull’'ambiente e sulla salute. Rispettare le disposizioni dell’autorita locale in materia di restituzio-
ne, raccolta e smaltimento.

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

10.1 Responsabilita

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

10.2 Conformita CE

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

Il testo integrale della dichiarazione di conformita UE & disponibile al seguente indirizzo internet:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dati tecnici

3R106=P
Attacco, prossimale Piramide di registrazione
Attacco, distale [mm] 30
Angolo di flessione del ginocchio [°] 172
Peso totale [g] 730
Altezza totale [mm] 222
Altezza di montaggio [mm] 207
Grado di mobilita 2,3
Peso corporeo massimo consentito [kg] 100
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2R49

Attacco, distale Alloggiamento della piramide
di registrazione

Peso [g] 255

Peso corporeo massimo [kg] 125

Diametro [mm] 30

Altezza minima del sistema [mm] 97

Altezza massima del sistema [mm] 472

Materiale Alluminio

1 Generalidades Espafiol
| INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2025-11-07

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

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

» Podngase 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 pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

El producto destaca por las siguientes caracteristicas principales:

Articulacion de rodilla protésica policéntrica

Componentes del producto para fijar la fase de apoyo

- Cinematica policéntrica

Gran angulo de flexién

- Hasta un maximo de 172°

Control autoadaptativo de la fase de balanceo

- Permite caminar a diferentes velocidades sin tener que ajustar el control de la fase de ba-
lanceo.

Componentes del producto para controlar la fase de balanceo

- La amortiguacion de flexion y la amortiguacién de extension son independientes y se pue-
den ajustar de manera individual.

2 Informacion relativa a la seguridad
{PRECAUCION! Riesgo de lesiones y de dafar el producto

vV VVVYVY VY

Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecéanicos.

Observe las especificaciones sobre las combinaciones de productos en las instrucciones de
uso de los productos.

Observe la vida util maxima del producto (véase la pagina 45).

Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 45).

No exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles (véase la pagina 45).
Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente dafos antes de cada
uso.

No utilice el producto si esta dafiado o no estd seguro de que funciona correctamente. Enco-
miende al fabricante o a un taller especializado la comprobacién, reparacion o sustitucion del
producto.



El producto estad destinado exclusivamente para ser utilizado por una sola persona y no debe
ser reutilizado por otras personas.

No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién para evitar el riesgo de atrapamien-
to.

Observe las indicaciones de limpieza y las indicaciones de cuidado (véase la pagina 51).
Observe las instrucciones de mantenimiento (véase la pagina 51).

vy v .V

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

3.2 Condiciones de uso

* Peso corporal maximo admisible: 100 kg

El producto se recomienda para:

* Grado de movilidad 2: usuario con limitaciones en espacios exteriores
* Grado de movilidad 3: usuario sin limitaciones en espacios exteriores

3.3 Grupo de usuarios al que va dirigido

Este documento esta dirigido tanto al personal técnico especializado, que ha pedido el producto,
como al usuario y a su acompahante.

Todos los trabajos de montaje y ajustes mencionados en el capitulo Preparaciéon para el uso
(véase la pagina 46) deben ser realizados exclusivamente por personal técnico especializado au-
torizado. Para ello, se deben cumplir todas las especificaciones del fabricante y todas las dispo-
siciones legales vigentes. Se puede solicitar mas informacion al servicio técnico del fabricante.

3.4 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte
Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C, humedad relativa del aire: 20 % al 90 %,
sin vibraciones ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Temperatura de uso: -10 °C a +45 °C
Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa,
agua clorada

Sustancias soélidas: particulas fuertemente vinculantes al liquido (p. ej., polvos de talco), pol-
vo, arena

3.5 Combinaciones de productos

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xién modulares compatibles.

En las tablas (véase la pagina 7-8, véase la pagina 9) se enumeran las combinaciones de pro-
ductos admisibles y no admisibles con el componente protésico 3R106=P.

3.6 Vida atil
El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este componente protésico conforme a
ISO 10328. La vida util maxima es de 5 afios.
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4 Componentes incluidos en el suministro

3R106=P (véase fig. 1)
Posicion Referencia Denominacién
o 3R106=P Articulacién de rodilla protési-
ca
(2] 2R49 Adaptador tubular
(3] 2711=KIT Proteccion del adaptador
(4] 4G1244=1 Tope amortiguador
(5] 647G 1865 Instrucciones de uso

5 Accesorios
Si fuera necesario, los siguientes componentes pueden pedirse por separado:

3R106=P
Referencia Denominacion
4G1244=1 Tope amortiguador

6 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

6.1 Opcional: utilizar la proteccién del adaptador 2Z11=KIT

La proteccion del adaptador protege la zona de conexion de la articulacion protésica contra ara-
fiazos durante la alineacién y la prueba.

> Las siguientes instrucciones hacen referencia a la figura: véase fig. 2

1) Siga las instrucciones del documento adjunto de la proteccion del adaptador.

2) Retire el protector del adaptador antes de entregar el producto.

3) Reajuste la alineacion de la prétesis.

6.2 Opcional: utilizar el alineador 743A220 PROS.A.* Assembly

Para alinear prétesis de pierna modulares se puede utilizar un alineador, como el PROS.A. As-
sembly 743A220.

> Las siguientes instrucciones hacen referencia a la figura: véase fig. 3

1) Siga las instrucciones del documento adjunto del alineador.

2) Monte las puntas de sujecion 743Y580=".

3) Ejecute la alineacion de la prétesis.

6.3 Alineacioén basica de la prétesis
La prétesis se debe alinear segun las imagenes de alineacion (véase fig. 9; véase fig. 10) y las
instrucciones de uso de todos los componentes protésicos utilizados. Alinee la prétesis de tal for-
ma que permita al usuario permanecer de pie con seguridad.
> Herramientas y materiales necesarios: alineador (p. ej.: PROS.A. Assembly 743A220), ca-
libre 50:50 743A80, medidor de altura del tacon 743512
1) Coloque el pie protésico en el alineador.
2) Altura del tacén
— La altura efectiva del tacén del zapato habitual (x) (+ 5 mm).
3) Plano frontal



— Alinee el pie protésico con la linea de alineacién: coloque el centro del pie protésico
sobre la linea de alineacién (rotacién exterior de aprox. 5-7°).
4) Plano sagital
— Alinee el pie protésico con la linea de alineacién: coloque la linea de alineacién detras
del centro del pie protésico (+ 30 mm).
5) Coloque la articulacién de rodilla protésica y el encaje protésico en el alineador.
6) Plano frontal
— Alinee el encaje protésico en la linea de alineacién.
— Tenga en cuenta la posicién de abduccién o la posicién de aduccién.
7) Plano sagital
— Alinee el encaje protésico en la linea de alineacion.
— Determine el centro del encaje protésico de manera proximal y distal con el calibre 50:50
en la direccién de movimiento y trace la linea central.
— Dibuje el punto de referencia proximal del encaje del punto de referencia de la tuberosi-
dad (30 mm de distancia) en la linea central.
— Alinee el encaje protésico de forma que la linea de alineacién pase perpendicularmente
por el punto de referencia del encaje.
— Ajuste la flexion del encaje girando el punto de referencia del encaje: flexion del mu-
non/contractura de flexion individual (+ 5°).

6.4 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

Mecanizado incorrecto de la tuberia

Peligro de lesiones por dafos en la tuberia

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Acorte el tubo Unicamente con un cortatubos o un dispositivo de corte en longitud.

> Las siguientes instrucciones hacen referencia a la figura: véase fig. 4

> Herramientas recomendadas: dispositivo de corte en longitud 704Y14=* o cortatubos
719R5, desbarbadora de tubos 718R1

1) Acorte el adaptador tubular con un dispositivo de corte en longitud o un cortatubos @.

2) Desbarbe el borde de corte con una desbarbadora de tubos €.

3) Asegurese de que el tubo esté desbarbado uniformemente por dentro y por fuera @.

6.5 Montar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

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.

» Observe las indicaciones referentes a la fijacion de los tornillos.

> Las siguientes instrucciones hacen referencia a la figura: véase fig. 5

> Herramientas y materiales necesarios: alcohol isopropilico 634A58, llave dinamométrica
710D20, accesorio Allen de 4 mm

1) Limpie las superficies de contacto del tubo y el alojamiento del tubo con un limpiador desen-
grasante (p. €j.: alcohol isopropilico).

2) ;PRECAUCION! Introduzca hasta el tope el adaptador tubular en el alojamiento del tu-
bo. De lo contrario, los componentes pueden sobrecargarse y romperse.
Introduzca hasta el tope (0 mm) el adaptador tubular en el alojamiento del tubo @.

3) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con 10 Nmsin fijacion adicional con Loctite @.
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6.6 Alineacion estatico

Ottobock recomienda optimizar la alineaciéon con el medidor 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Opcionalmente se puede utilizar el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Estan disponibles los siguientes métodos de optimizacién:

* Modo 3D

* Modo 2D

Optimizar la alineacion de la prétesis:

Aseglrese de que el usuario esté de pie cdmodamente y de que se respeten los puntos de refe-
rencia de las figuras.

Observe las lineas:

Lineas discontinuas = lineas auxiliares

Lineas continuas = lineas de carga

Respete las distancias:

Deberan adoptarse las distancias entre las lineas auxiliares y de carga que se muestran en las fi-
guras.

Modo 3D (véase fig. 11)

@ Reaquisito: la articulacion de rodilla protésica estd completamente extendida.

@® Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia sagital de la articulacién de rodilla
protésica (eje de rotacion).

© Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal (espina iliaca anterosupe-
rior).

@ Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal de la articulacién de rodilla

protésica (ndcleo de ajuste).

Modo 2D (véase fig. 12)

Requisito: la articulacion de rodilla protésica estd completamente extendida.

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia sagital de la articulacién de rodilla
protésica (eje de rotacion).

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal (espina iliaca anterosupe-
rior).

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal de la articulacion de rodilla
protésica (nucleo de ajuste).

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal del pie protésico (nucleo de
ajuste).

® 6 ®© o0

6.7 Prueba dinamica
Con la prueba dinamica, se desarrolla el aspecto dptimo de marcha. Para ello, se optimiza la ali-
neacion de la prétesis en el plano frontal y en el plano sagital.

6.7.1 Restablecer los ajustes a los ajustes de fabrica

Ajustes de fabrica de 3R106=P

Funcioén Posicion de ajuste Ajuste de fabrica Significado
Resistencia de flexion | Tornillo de ajuste F Girado desde el tope | Tornillo de ajuste lige-
en la fase de balanceo | (véase fig. 6) izquierdo en el sentido | ramente cerrado, baja

de las agujas del reloj |resistencia
(nimero de revolucio-
nes: 2)
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Ajustes de fabrica de 3R106=P
Funcioén Posicion de ajuste Ajuste de fabrica Significado
Resistencia de exten- | Tornillo de ajuste E Tope izquierdo Resistencia minima
sion en la fase de ba- | (véase fig. 7)
lanceo

6.7.2 Comprobar los ajustes

> Regquisito: en la entrega, el producto esta ajustado con los ajustes de fabrica.
1) Compruebe los ajustes del producto antes de la prueba dinamica.

2) En caso de divergencias, restablezca el producto a los ajustes de fabrica.

6.7.3 Ajustar la resistencia de flexion en la fase de balanceo

> Las siguientes instrucciones hacen referencia a las figuras: véase fig. 6; véase fig. 8

> Herramientas y materiales necesarios: hexdgono interior de 2 mm

1) Ajuste la resistencia de flexion en la fase de balanceo con el hexagono interior al patron de
marcha del usuario.
— Durante este proceso, preste atencién a que el pie protésico oscile lo suficiente pero no

demasiado.

2) Para una mayor resistencia gire el tornillo de ajuste F en el sentido de las agujas del reloj.

3) Para una menor resistencia gire el tornillo de ajuste F en el sentido contrario a las agujas
del reloj.

6.7.4 Ajustar la resistencia de extension en la fase de balanceo
> Las siguientes instrucciones hacen referencia a las figuras: véase fig. 7; véase fig. 8
> Herramientas y materiales necesarios: hexagono interior de 2 mm
1) Ajuste la resistencia de extension en la fase de balanceo con el hexagono interior al patrén de
marcha del usuario.
— PRECAUCION: la articulacién de rodilla protésica debe alcanzar la extensién com-
pleta, incluso a una velocidad de paso lento y con pasos pequeios.
Aseglrese de que la articulacién de rodilla protésica no se balancee demasiado suave
contra el tope de extension.
2) Para una mayor resistencia gire el tornillo de ajuste E en el sentido de las agujas del reloj.
3) Para una menor resistencia gire el tornillo de ajuste E en el sentido contrario a las agujas
del reloj.

6.8 Indicaciones sobre el tope del encaje

> Comprobacion del diseino del encaje (véase fig. 13)

» Compruebe si el encaje estd en contacto con el producto en la zona de los tornillos de ajuste
de fase de balanceo con la méaxima flexién (p. ej.: al arrodillarse).

Si no se tocan los tornillos de ajuste de la fase de balanceo, el disefio del encaje es correcto.
Opcional: ajuste del diseio del encaje (véase fig. 13)

Si no se puede evitar un contacto del encaje con el producto, el encaje se debera disefar de
tal manera que el producto se apoye de forma plana en la zona de sujecién del tubo.

— El disefio del encaje estd adaptado de manera 6ptima.

vV ]

6.9 Acabar la protesis

Acabe la prétesis segln los capitulos Alineacion basica de la prétesis (véase la pagina 46) y

Alineacion estatica (véase la pagina 48), asi como la imagen de referencia (véase fig. 14) y las

siguientes instrucciones.

1) Sustituya las varillas roscadas demasiado cortas por otras mas largas para evitar que los
componentes se aflojen accidentalmente.

2) Sustituya las varillas roscadas demasiado largas por otras méas cortas para evitar colisiones y
danos en el producto.
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3) Limpie la rosca de las uniones atornilladas del encaje y del pie con un limpiador desengra-
sante.

4) Utilice Loctite 241 — 636K13 tnicamente en las uniones atornilladas del encaje y del pie.

5) Concluya todas las uniones atornilladas. Para ello observe los pares de apriete de montaje y
las fijaciones de tornillos de todos los componentes protésicos.

— La protesis esta acabada.

6.9.1 Opcional: montar una funda de espuma

| A PRECAUCION

Uso de materiales aglutinantes de liquidos (p. ej.: talco)
Peligro de lesiones, dafos en el producto por falta de lubricante
» Evite el contacto del producto con materiales aglutinantes de liquidos.

> Requisito: utilice la funda de espuma 3S107 para el producto.

> Herramientas y materiales necesarios: espray de silicona 519L5

1) Rocie el espray de silicona directamente sobre las superficies de contacto de la funda de es-
puma para mejorar el deslizamiento y reducir el ruido.

2) Coloque la funda de espuma en la prétesis.
— Después de colocar la funda de espuma, realice otra prueba dinamica (véase la

pagina 48) para comprobar los ajustes.
3) Acabe la protesis.

7 Uso

7.1 Indicaciones para el uso

» Antes del uso, compruebe que la flexion y extension completas y la resistencia de
amortiguacion funcionen.

— Si la funcionalidad fuera insuficiente, encomiende el ajuste de la prétesis al personal técnico
especializado.

Indicaciones sobre el angulo de flexion

Al arrodillarse, la articulacion de rodilla protésica presiona automaticamente contra el to-
pe de flexion. Durante este proceso, el pie protésico puede elevarse del suelo. Esto es in-
herente a la construccién y es normal.

7.2 Caminar por escaleras o rampas

| A PRECAUCION

No es posible caminar por escaleras o rampas alternando los pasos
Peligro de caida por una flexién involuntaria de la articulacién de rodilla protésica
» Camine por escaleras o rampas solo con la articulacién de rodilla protésica extendida.

No es posible caminar por escaleras o rampas alternando los pasos porque la articulacién de ro-
dilla protésica con poca flexion y sometida a carga simultdneamente se dobla de forma descon-
trolada.

La articulacion de rodilla protésica ofrece una estabilidad 6ptima solo cuando estd completamen-
te extendida.

Bajar por escaleras o rampas
> Regquisito: practique caminar correctamente por escaleras o rampas.

1) Extienda la articulacion de rodilla protésica delante de las escaleras o rampas.
2) Sujétese a la barandilla para mayor seguridad.

3) Coloque primero abajo la pierna protésica que esta extendida.

4) Continte con la pierna sana.

5) Respete el orden correcto hasta el final.



—

El usuario debe poder caminar con seguridad por escaleras y rampas.

Subir escaleras o rampas

>

g E

!

Requisito: practique caminar correctamente por escaleras o rampas.
Extienda la articulacion de rodilla protésica delante de las escaleras o rampas.
Sujétese a la barandilla para mayor seguridad.

Dé el primer paso con la pierna sana.

Tire de la pierna protésica que esta extendida.

Respete el orden correcto hasta el final.

El usuario debe poder caminar con seguridad por escaleras y rampas.

7.3 Limpieza

Productos de limpieza y desinfectantes admisibles

Requisitos: * Sin disolventes

e Sincloro
¢ Sin fosfato

Productos de limpieza admisi- e Jabén de pH neutro
bles:

Desinfectantes admisibles: * Desinfectantes a base de agua

Limpieza con agua y jabon

Herramientas y materiales necesarios: 2 pafios de microfibra, jabon de pH neutro (p. ej.:
Derma Clean 453H10), agua corriente

En caso de suciedad leve (p. ej.: pequeios depdsitos): humedezca el pafio de microfibra
con agua.

En caso de suciedad intensa (p. ej.: depésitos incrustados): humedezca el pafio de mi-
crofibra con agua y jabén de pH neutro.

Limpie el producto con el pafio humedecido.

Seque el producto con el pafio de microfibra seco.

Deje que la humedad residual se seque al aire.

Limpieza con desinfectantes

Herramientas y materiales necesarios: 2 pafios de microfibra, desinfectante a base de
agua

Humedezca el paino de microfibra con desinfectante.

iAVISO! Al utilizar desinfectantes, preste atencion a la compatibilidad de los materia-
les.

Desinfecte el producto con el pafio humedecido.

Seque el producto con un pafio de microfibra seco.

Deje que la humedad residual se seque al aire.

8 Mantenimiento

1)

2)

3)

—

Cada 12 meses: encomiende el mantenimiento al personal técnico especializado. Reduzca el

intervalo de mantenimiento en funcién del uso de la prétesis.

Compruebe el desgaste, la funcionalidad y los ruidos inusuales de la protesis.

— Si la funcionalidad fuera insuficiente, encomiende el ajuste de la prétesis al personal téc-
nico especializado.

No lubrique ni engrase la articulacién protésica.

Encomiende las reparaciones Unicamente al personal del servicio técnico del fabricante.

8.1 Sustituir el tope amortiguador
Sustituya el tope amortiguador en caso de desgaste visible e intenso y/o pérdida de comodidad
(véase fig. 15).
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> Herramientas y materiales necesarios: destornillador plano; aire comprimido, tope amorti-
guador 4G1244=1

1) Flexione el producto al maximo @.

2) Extraiga con cuidado el tope amortiguador haciendo palanca con el destornillador plano @.

3) Elimine la suciedad y los residuos con aire comprimido.

4) Inserte el nuevo tope amortiguador.

5) Extienda el producto al maximo.

— El producto tiene un tope amortiguado cuando se extiende por completo.

9 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminacién inadecuada es perjudicial
para el medio ambiente y la salud. Siga las instrucciones de las autoridades locales sobre la de-
volucién, la recogida y la eliminacién.

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

10.1 Responsabilidad

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

10.2 Conformidad CE

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

El texto completo de la declaracion UE de conformidad esta disponible en la siguiente direccion
de internet: http://www.ottobock.com/conformity

11 Datos técnicos

3R106=P
Conexion, proximal Nucleo de ajuste
Conexion, distal [mm] 30
Angulo de flexién de rodilla [°] 172
Peso total [g] 730
Altura total [mm] 222
Altura de montaje [mm] 207
Grado de movilidad 2,3
Peso corporal admisible, maximo [kg] 100
2R49

Conexion, distal Alojamiento del nicleo de ajus-

te
Peso [g] 255
Peso corporal maximo [kg] 125
Diametro [mm] 30
Altura minima del sistema [mm] 97
Altura maxima del sistema [mm] 472
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2R49
Material Aluminio

1 Aspectos gerais Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2025-11-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver davidas 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 saude, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O produto destaca-se pelos seguintes recursos principais:
* Articulagdo de joelho protética policéntrica
* Componentes do produto para a fixagdo da fase de apoio
- Cinematica policéntrica
» Angulo de flexdo maior
- Até um maximo de 172°
* Comando da fase de balanco autoadaptativo
- Permite que vocé caminhe em diferentes velocidades sem ter que ajustar o comando da
fase de balango
* Componentes do produto para o controle da fase de balango
- O amortecimento de flexdo e de extensdo sdo separados e ajustaveis individualmente

2 Informacoes relacionadas a seguranca

CUIDADO! Risco de lesoes e de danos ao produto

Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecénicos.

Observe as indicagoes relativas as combinagdes de produtos contidas nas instrugdes de utili-
zagdo dos produtos.

Observe a vida atil maxima do produto (consulte a pagina 54).

Respeite as condigdes de operagao do produto (consulte a pagina 53).

N&o exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis (consulte a pagina 54).
Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade e a danos.

Nao use o produto se ele estiver danificado ou se vocé nao tiver certeza de que ele esta funci-
onando corretamente. Solicite ao fabricante ou a uma oficina especializada para inspecionar,
reparar ou substituir o produto.

O produto é para uso individual e ndo deve ser reutilizado por outras pessoas.

Nao toque no mecanismo de articulagédo para evitar entalamento.

Siga as instrugdes de limpeza e cuidados (consulte a pagina 59).

Siga as instrugées de manutencgdo (consulte a pagina 60).

VVVVYY VY

\AAA

3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das extremidades inferiores.

3.2 Condicoes de uso
* Peso corporal maximo permitido: 100 kg
O produto é recomendado para:
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* Grau de mobilidade 2: Usuério com capacidade de deslocamento limitada em exteriores
* Grau de mobilidade 3: Usuario sem limitagdes de deslocamento em exteriores

3.3 Grupo-alvo

Este documento é dirigido tanto ao pessoal técnico que encomendou o produto como ao utiliza-
dor e seu acompanhante.

Todas as operagdes de montagem e regulacédo indicadas no capitulo Colocar em condicao de
uso (consulte a pagina 55) devem ser realizadas exclusivamente por pessoal técnico autorizado.
Para tal, todas as especificagdes do fabricante e determinacdes legais vigentes deverdo ser se-
guidas. Mais informagoes poderao ser solicitadas junto ao servigo de assisténcia do fabricante.

3.4 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte

Temperatura de armazenamento: -20 °C até +60 °C, umidade relativa do ar: 20 % até 90 %,
sem vibragoes ou impactos

Condicoes ambientais admissiveis
Temperatura de utilizagcao: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20 % a 90 %, nao condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, transpiracao, urina, acidos, agua sa-
ponécea, dgua clorada

Particulas sélidas: particulas fortemente aglutinantes de liquidos (por ex., talco), poeira, areia

3.5 Combinacoes de produtos

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A funcionalidade com
componentes de outros fabricantes, que dispoem de elementos de conexdo modulares compati-
veis, nao foi testada.

As tabelas (consulte a pagina 7-8, consulte a pagina 9) enumeram as combinacoes de produ-
tos permitidas e nao permitidas com o componente da prétese 3R106=P.

3.6 Vida atil
Este componente protético foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga conforme a
norma ISO 10328. A vida util maxima é de 5 anos.

4 Material fornecido

3R106=P (veja a fig. 1)
Posicao Cadigo Designacao
o 3R106=P Articulacao de joelho protética
(2} 2R49 Adaptador tubular
(3] 2711=KIT Protetor do adaptador
(4] 4G1244=1 Para-choques
(5] 647G 1865 Instrugées de utilizagdo

5 Acessoérios
Se necessario, os seguintes componentes também podem ser encomendados:
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3R106=P
Caédigo Designacao
4G1244=1 Para-choques

6 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

6.1 Opcional: Usar protecao 2Z11=KIT do adaptador

A protecao do adaptador protege a area de conexao da articulagdo protética contra arranhdes
durante a montagem e a prova.

> As seguintes instrugoes se aplicam a ilustragéo: veja a fig. 2

1) Siga as instrugdes no documento que acompanha a protecio do adaptador.

2) Remova a tampa do adaptador antes de administrar o produto.

3) Reajustar a estrutura da proétese.

6.2 Opcional: Use o dispositivo de montagem 743A220 PROS.A.* Assembly

Para a montagem de préteses modulares de perna, pode ser usado um dispositivo de montagem
como o PROS.A. Assembly 743A220.

> As instrucdes abaixo se referem a figura: veja a fig. 3

1) Siga as instrugdes no documento que acompanha o dispositivo de suporte.

2) Montar os bits de retencdo 743Y580=".

3) Efetuar o alinhamento da proétese.

6.3 Alinhamento basico da prétese
A prétese deve ser montada utilizando os esquemas de montagem (veja a fig. 9; veja a fig. 10) e
as instrugdes de utilizagcdo de todos os componentes da protese utilizados. A prétese deve ser
colocada de forma a permitir ao utilizador manter-se de pé com seguranga.
> Materiais e ferramentas necessarios: dispositivo de alinhamento (p. ex. PROS.A. As-
sembly 743A220), calibre 50:50 743A80, dispositivo de medigdo de salto 743512
1) Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento.
2) Altura do salto
— A altura efetiva do salto do sapato habitual (x) (+ 5 mm).
3) Plano frontal
— Alinhar o pé protético na linha de referéncia para alinhamento: Coloque o centro do pé
protético na linha de referéncia (rotacao externa de aproximadamente 5 - 7°).
4) Plano sagital
— Alinhar o pé protético na linha de referéncia para alinhamento: Coloque a linha de refe-
réncia atras do centro do pé protético (+ 30 mm).
5) Coloque a articulagdo de joelho protética e o encaixe protético no dispositivo de suporte.
6) Plano frontal
— Alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia para alinhamento.
— Prestar atenga@o quanto a posigao de abducao ou de adugéao.
7) Plano sagital
— Alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia para alinhamento.
— Determinar o centro do encaixe protético proximal e distal com o calibre 50:50 e desenhe
a linha central no sentido do movimento.
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— Marcar o ponto de referéncia proximal do ponto de referéncia da tuberosidade (distancia
de 30 mm) na linha central.

— Alinhar o encaixe protético de modo a que a linha de referéncia para alinhamento passe
verticalmente através do ponto de referéncia do encaixe.

— Ajustar a contratura em flexao do encaixe girando em torno do ponto de referéncia do en-
caixe: flexao do encaixe interindividual em flexao (+ 5°).

6.4 Encurtar o adaptador tubular

/\ CUIDADO

Processamento incorreto do tubo

Risco de ferimentos devido a danos no tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.

> As instrugdes a seguir se referem a figura: veja a fig. 4

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de corte ao comprimento 704Y14=* ou cortador
de tubos 719R5, removedor de rebarbas de tubos 718R1

1) Corte o adaptador tubular com um dispositivo de corte ao comprimento ou um cortador de tu-
bos @.

2) Com um removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte @.

3) Certifique-se de que o tubo esta rebarbado uniformemente por dentro e por fora @.

6.5 Montagem do adaptador tubular

/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas
» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativas a fixagdo de parafusos.

> As instrucdes abaixo se referem a figura: veja a fig. 5

> Materiais e ferramentas necessarios: Alcool isopropilico 634A58, chave dinamométrica
710D20, chave Allen 4 mm

1) Limpe as superficies de contato do tubo e do encaixe do tubo com um produto de limpeza
desengordurante (p. ex., alcool isopropilico).

2) CUIDADO! Insira o adaptador tubular até o encaixe. Caso contrario, os componentes
podem ficar sobrecarregados e quebrar.
Insira o adaptador tubular até o encaixe (0 mm)@.

3) Apertar o parafuso cilindrico sem trava Loctite adicional a 10 Nm@.

6.6 Alinhamento estatico

A Ottobock recomenda otimizar a estrutura com o dispositivo de medicao 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. O 743L100 pode ser utilizado opcionalmente.

Os seguintes métodos de otimizagdo estdo disponiveis:

* Modo 3D

*  Modo 2D

Otimizar a estrutura da prétese:
Certifique-se de que o utilizador esta confortavel e que os pontos de referéncia apresentados nas
figuras sao respeitados.

Observe as linhas:
Linhas tracejadas = linhas auxiliares

56



Linhas continuas = linhas de carga

Mantenha as distéancias:
As distancias entre as linhas de auxiliares e as linhas de carga indicadas nas figuras devem ser
respeitadas.

Modo 3D (veja a fig. 11)

@ Pré-requisito: A articulagéo de joelho protética esta totalmente esticada.

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho protética (eixo de
rotacdo).

©®© Alinha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal (espinha iliaca antero superior).

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia frontal da articulagdo de joelho protética (ntcleo
de ajuste).

Modo 2D (veja a fig. 12)

@ Pré-requisito: A articulagéo de joelho protética esta totalmente esticada.

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho protética (eixo de
rotacdo).

©®© Alinha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal (espinha iliaca dntero superior).

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia frontal da articulagdo de joelho protética (ntcleo
de ajuste).

©® Alinha auxiliar esta localizada no ponto de referéncia frontal do pé protético (nucleo de
ajuste).

6.7 Prova dinamica
A dindmica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dindmica. Para isso, o alinhamento
da prétese é otimizado nos planos frontal e sagital.

6.7.1 Antes da prova dinamica, repor os ajustes a configuracao de fabrica

Ajustes de fabrica 3R106=P

Funcao Posicao de regula- |Ajuste de fabrica Significado
cao
Resisténcia a flexdo da | Parafuso de ajuste F | Rodado no sentido ho- | Parafuso de ajuste li-
fase de balango (veja a fig. 6) rario (numero de rota- | geiramente fechado —
¢oes: 2) baixa resisténcia
Resisténcia a extensao | Parafuso de ajuste E | Viragem a esquerda Resisténcia minima
na fase de balanco (veja a fig. 7)

6.7.2 Verificar ajustes

> Pré-requisito: O produto é ajustado para as configuragées de fabrica no momento da entre-
ga.

1) Verifique as configuragdes do produto antes da prova dindmica.

2) Em caso de discrepancia, restaure o produto para as configuragdes de fabrica.

6.7.3 Ajustar a resisténcia a flexao da fase de balanco

> As instrugdes a seguir se referem as figuras: veja a fig. 6; veja a fig. 8

> Materiais e ferramentas necessarios: Sextavado interno 2 mm

1) Adapte a resisténcia a flexdo da fase de balango com o sextavado interno ao padrdo de mar-
cha do utilizador.
— Certifique-se de que o pé protético vibra o suficiente, mas ndo muito longe.

2) Para maior resisténcia, gire o parafuso de ajuste F no sentido horario.

3) Para reduzir a resisténcia, gire o parafuso de ajuste F no sentido anti-horario.
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6.7.4 Definir a resisténcia a extensao na fase de balanco
> As instrugdes que se seguem referem-se as ilustracoes: veja a fig. 7; veja a fig. 8
> Materiais e ferramentas necessarios: Sextavado interno 2 mm
1) Adapte a resisténcia a extensdo na fase de balango com o sextavado interno a imagem do
corredor do utilizador.
— CUIDADO! A articulacao de joelho protética deve atingir a extensao total, mesmo
com uma velocidade de marcha lenta e pequenos passos.
Certifique-se de que a articulagdo de joelho protética ndo oscile suavemente contra o gol-
pe de extensao.
2) Para maior resisténcia, gire o parafuso de ajuste E no sentido horario.
3) Para reduzir a resisténcia, gire o parafuso de ajuste E no sentido anti-horario.

6.8 Instrucoes para o batente do encaixe

> Verificacao da estrutura da perna (veja a fig. 13)

» Verifique se o encaixe estd em contato com o produto na area dos parafusos de ajuste da fa-
se de balango com a flexdo maxima (p. ex., no joelho).

— Se os parafusos de ajuste de fase de balango ndo forem tocados, o modelo do encaixe esta
em ordem.

> Opcional: Adaptacao do modelo do encaixe (veja a fig. 13)

» Se nao for possivel evitar o contato do encaixe com o produto, o encaixe deve ser projetado
de modo que o produto fique sobre a area de aperto do tubo.

— O modelo do encaixe é perfeitamente adaptado.

6.9 Acabamento da protese

Complete a prétese usando os capitulos Estrutura basica da prétese (consulte a pagina 55) e

Estrutura estatica (consulte a pagina 56), bem como a imagem de referéncia (veja a fig. 14) e

as instrugoes abaixo.

1) Substitua pinos roscados muito curtos por pinos mais longos para evitar que os componentes
se soltem acidentalmente.

2) Substitua pinos roscados muito longos por mais curtos para evitar colisdes e danos ao pro-
duto.

3) Limpar as roscas das conexdes roscadas do encaixe e do pé com um detergente desengor-
durante.

4) Utilizar a Loctite 241 — 636K13 somente nas conexdes de parafuso do encaixe e do pé.

5) Complete todas as ligagdes aparafusadas. Observe os torques de aperto da montagem e as
travas dos parafusos de todos os componentes da protese.

— A protese estd completa.

6.9.1 Opcional: montar o revestimento de espuma

/\ CUIDADO

Uso de agentes de retencao de liquidos ( por exemplo, talco)
Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante
» Evite o contato do produto com agentes de retencdo de liquidos.

> Pré-requisito: Use o revestimento de espuma 35107 para o produto.

> Materiais e ferramentas necessarios: Spray de silicone 519L5

1) Pulverize o spray de silicone diretamente nas superficies de contato do revestimento de espu-
ma para melhorar a capacidade de deslizamento e reduzir o ruido.

2) Coloque o revestimento de espuma na proétese.
— Depois de aplicar o revestimento de espuma, execute novamente uma prova dinamica

(consulte a pagina 57) para verificar as configuragoes.
3) Prepare a protese.
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7 Uso

7.1 Indicacoes relativas ao uso

» Antes do uso, verifique que a flexdo completa, o alongamento e a resisténcia de ume-
decimento estao funcionando.

— Em caso de funcionalidade insuficiente, peca ao pessoal técnico que adapte a prétese.

Instrucoes sobre o angulo de flexao
No joelho, a articulacao de joelho protética pressiona automaticamente contra o batente
de flexao. O pé protético pode se destacar do chao. Isso é estrutural e normal.

7.2 Caminhando em escadas ou rampas

/\ CUIDADO

Nao é possivel andar em escadas ou rampas em passos alternados
Risco de queda devido a uma prega involuntaria da articulagao de joelho protética
» Caminhe por escadas ou rampas somente com a articulagdo de joelho protética esticada.

Nao é possivel andar em escadas ou rampas em passos alternados pois a articulagéo de joelho
protética se dobra de forma néo controlada com pouca flexdo e carga simultanea.

A articulacéo de joelho protética oferece uma 6tima estabilidade de pé apenas quando totalmente
esticada.

Descendo escadas ou rampas
> Pré-requisito: Pratique a caminhada correta em escadas ou rampas.

1) Estique a articulagdo de joelho protética antes da escada ou rampa.
2) Segure no corrimdo para proteger.

3) Coloque a perna protética no estado esticado primeiro para baixo.
4) Continue com a perna saudavel.

5) Mantenha a ordem correta até o fim.

— O utilizador deve poder subir escadas e rampas com seguranca.

Subindo escadas ou rampas

> Pré-requisito: Pratique a caminhada correta em escadas ou rampas.
1) Estique a articulag@o de joelho protética antes da escada ou rampa.
2) Segure no corrimao para proteger.

3) Dé o primeiro passo com a perna saudavel.

4) Puxe a perna protética esticada.

5) Mantenha a ordem correta até o fim.

— O utilizador deve poder subir escadas e rampas com seguranca.

7.3 Limpeza

Produtos de limpeza ou de desinfeccao permitidos

Requisitos: * Sem solventes
* Sem cloro
* Sem fosfato

Sabao de pH neutro
Produto de desinfeccao a base de agua

Produtos de limpeza permitidos:

Produtos de desinfeccao permiti-
dos:

Limpeza com agua e sabao

> Materiais e ferramentas necessarios: 2 Panos de microfibra, sabdo com pH neutro (p. ex.
Derma Clean 4563H10), agua da torneira

1) Para sujeiras leves (p. ex., pequenos depositos): Molhe o pano de microfibra com agua.
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2) Para sujeira pesada (p. ex. acimulos espessos): Umedecer o pano de microfibra com
4agua e sabao de pH neutro.

3) Limpe o produto com um pano molhado.

4) Seque o produto com o pano de microfibra seco.

5) Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

Limpeza com desinfetante
> Materiais e ferramentas necessarios: 2 Panos de microfibra, desinfetante a base de agua

1) Molhe o pano de microfibra com desinfetante.

2) INDICA(;Z\O! Ao usar desinfetantes, preste atencao a compatibilidade do material.
3) Desinfete o produto com um pano umedecido.

4) Seque o produto com um pano de microfibra seco.

5) Deixe secar ao ar livre para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

1) A cada 12 meses: Manutencao por pessoal técnico. Reduzir o intervalo de manutencao ba-
seado no uso da prétese.

2) Verifique a prétese quanto a desgaste, funcionalidade e ruidos incomuns.
— Em caso de funcionalidade insuficiente, peca ao pessoal técnico que adapte a proétese.

3) Nao lubrifique a articulagéo protética.

— Os reparos s6 podem ser realizados pelo centro de servigo do fabricante.

8.1 Substituir para-choques

Renovar o para-choques em caso de desgaste visivel e grave e/ou perda de conforto (veja a

fig. 15).

> Materiais e ferramentas necessarios: Chave de fenda, ar comprimido, para-choques
4G1244=1

1) Levar o produto a flexdo maxima @.

2) Puxar suavemente o para-choque com a chave de fenda @.

3) Remova sujeira e detritos com ar comprimido.

4) Inserir 0 novo para-choques.

5) Coloque o produto na extensdo maxima.

— O produto tem um curso amortecido quando totalmente expandido.

9 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagao inadequada é prejudicial para o ambien-
te e para a saude. Respeitar as determinagdes das autoridades locais relativas a devolugéo, cole-
ta e eliminagéo.

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

10.1 Responsabilidade

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

10.2 Conformidade CE

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

O texto integral da Declaragdo de Conformidade da UE esta disponivel no seguinte endereco da
Internet: http://www.ottobock.com/conformity
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11 Dados técnicos

3R106=P
Conexao proximal Ndcleo de ajuste
Conexao, distal [mm] 30
Angulo de agachamento [°] 172
Peso total [g] 730
Altura total [mm] 222
Altura de montagem [mm] 207
Grau de mobilidade 2,3
Peso corporal maximo permitido [kg] 100

2R49

Conexao distal Encaixe do niicleo de ajuste
Peso [g] 255
Peso corporal maximo [kg] 125
Diametro [mm] 30
Altura minima do sistema [mm] 97
Altura maxima do sistema [mm] 472
Material Aluminio
1 Algemeen Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2025-11-07

>

>
>

>

>

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.

Het product heeft de volgende hoofdeigenschappen:

Polycentrisch prothesekniescharnier

Productcomponenten voor stabilisatie in de standfase

- Polycentrische kinematiek

Grote buigingshoek

- Tot maximaal 172°

Auto-adaptieve zwaaifaseregeling

- Maakt het mogelijk om op verschillende snelheden te lopen zonder de zwaaifaseregeling
aan te passen

Productcomponenten voor het regelen van de zwaaifase

- Flexiedemping en extensiedemping zijn afzonderlijk en individueel instelbaar
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2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG! Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voorkomen.

Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing van de producten in
acht.

Neem de maximale levensduur van het product in acht (zie pagina 63).

Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 62).

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie pagina 62).
Controleer het product telkens véér gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

Gebruik het product niet als het beschadigd is of als je niet zeker weet of het correct werkt.
Laat het product door de fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats controleren, repareren
of vervangen.

Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik door één persoon en mag niet opnieuw wor-
den gebruikt door andere personen.

Grijp tijdens gebruik niet in het scharniermechanisme, om niet ingeklemd te raken.

Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht (zie pagina 68).

Raadpleeg de onderhoudsinstructies (zie pagina 68).

VVVVYY VY

vyvy Vv

3 Gebruiksdoel

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

3.2 Gebruiksvoorwaarden

* Maximaal toelaatbaar lichaamsgewicht: 100 kg

Het product wordt aanbevolen voor:

* Mobiliteitsgraad 2: personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen

* Mobiliteitsgraad 3: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen

3.3 Doelgroep

Dit document is zowel bestemd voor het deskundig personeel dat het product heeft besteld als
voor de gebruiker en zijn begeleider.

Alle montagewerkzaamheden en instellingen in het hoofdstuk Gebruiksklaar maken (zie
pagina 63) mogen alleen door bevoegd deskundig personeel worden uitgevoerd. Daarbij moeten
alle voorschriften van de fabrikant en alle toepasselijke wettelijke bepalingen in acht worden
genomen. Nadere informatie kan worden opgevraagd bij de serviceafdeling van de fabrikant.

3.4 Omgevingscondities

Opslag en transport
Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, geen trillin-
gen of schokken

Toegestane omgevingsvoorwaarden
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop,
chloorwater

Vaste stoffen: sterk vioeibaarbindende deeltjes ( bijv. talk), stof, zand
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3.5 Productcombinaties

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-
teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.

De tabellen (zie pagina 7-8, zie pagina 9) geven een overzicht van de toegestane en niet-toege-
stane productcombinaties met de prothesecomponent 3R106=P.

3.6 Levensduur
Deze prothesecomponent is door de fabrikant volgens 1SO 10328 getest op belastbaarheid. De
maximale levensduur bedraagt 5 jaar.

4 Inhoud van de levering

3R106=P (zie afb. 1)
Positie Referentienummer Benaming
o 3R106=P Prothesekniescharnier
(2} 2R49 Buisadapter
(3] 2711=KIT Adapterbescherming
(4] 4G1244=1 Aanslagbuffer
(5] 647G 1865 Gebruiksaanwijzing

5 Accessoires
Indien nodig kunnen de volgende componenten nog extra worden besteld:

3R106=P
Referentienummer Benaming
4G1244=1 Aanslagbuffer

6 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

6.1 Optioneel: adapterbescherming 2Z11=KIT gebruiken

De adapterbescherming beschermt het aansluitgedeelte van het prothesescharnier tijdens de
opbouw en het passen tegen krassen.

> De volgende instructies hebben betrekking op de afbeelding: zie afb. 2

1) Volg de instructies voor de adapterbescherming in het bijgeleverde document.

2) Verwijder de adapterbescherming voordat je het product levert.

3) Stel de protheseopbouw af.

6.2 Optioneel: opbouwapparaat 743A220 PROS.A.* Assembly gebruiken

Voor de opbouw van modulaire beenprothesen kan een opbouwapparaat zoals de PROS.A.
Assembly 743A220 worden gebruikt.

> De volgende instructies hebben betrekking op de afbeelding: zie afb. 3

1) Volg de instructies in het document dat bij het opbouwapparaat wordt geleverd.

2) Monteer de houderbits 743Y580=*.

3) Voer de opbouw van de prothese uit.

63



6.3 Basisopbouw van de prothese
De prothese moet worden samengesteld aan de hand van de opbouwafbeeldingen (zie afb. 9; zie
afb. 10) en de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte prothesecomponenten. Bouw de prothese
zodanig op dat de gebruiker er veilig mee kan staan.
> Benodigde materialen en gereedschappen: opbouwapparaat (bijv. PROS.A. Assembly
743A220), 50:50 -mal 743A80, hakhoogtemeter 743512
1) Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat.
2) Hakhoogte
— De effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen (x) (+ 5 mm).
3) Frontaal vlak
— De prothesevoet op de opbouwlijn plaatsen: plaats het midden van de prothesevoet
op de opbouwlijn (buitenrotatie ca. 5 - 7°).
4) Sagittaal vliak
— De prothesevoet op de opbouwlijn afstellen: plaats de opbouwlijn achter het midden
van de prothesevoet (+ 30 mm).
5) Plaats het prothesekniescharnier en de prothesekoker in het opbouwapparaat.
6) Frontaal viak
— Stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.
— Houd rekening met de abductie- of adductiestand.
7) Sagittaal vlak
— Stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.
— Bepaal het midden van de prothesekoker proximaal en distaal met de 50:50-mal in de
bewegingsrichting en teken de middellijn.
— Teken het referentiepunt van de koker proximaal van het referentiepunt van de zitknobbel
(30 mm afstand) op de middellijn.
— Plaats de prothese zodanig dat de opbouwlijn loodrecht door het referentiepunt van de
prothesekoker loopt.
— Stel de kokerflexie in door rond het referentiepunt van de koker te draaien: individuele
stompflexie/buigcontractie (+ 5°).

6.4 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Gevaar voor verwonding door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

> De volgende instructies hebben betrekking op de afbeelding: zie afb. 4

> Aanbevolen gereedschappen: afkortgereedschap 704Y14=" of buissnijder 719R5, buisont-
bramer 718R1

1) Kort de buisadapter in met een afkortgereedschap of een buissnijder @.

2) Ontbraam de snijrand met een buisontbramer @.

3) Zorg ervoor dat de binnen- en buitenkant van de buis gelijkmatig is ontbraamd @.

6.5 Buisadapter monteren

| A 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 aanwijzingen voor het borgen van schroeven en bouten in acht.
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> De volgende instructies hebben de betrekking op de afbeelding: zie afb. 5

> Benodigde materialen en gereedschappen: isopropylalcohol 634A58, momentsleutel
710D20, inbusopzetstuk 4 mm

1) Reinig de contactvlakken van de buis en de buishouder met een ontvettend reinigingsmiddel
(bijv. isopropylalcohol).

2) VOORZICHTIG! Steek de buisadapter tot aan de aanslag in de buishouder. Anders
kunnen componenten overbelast raken en breken.
Steek de buisadapter tot aan de aanslag (0 mm) in de buishouder @.

3) Haal de cilinderbout, zonder extra Loctite-borging, met 10 Nm aan @.

6.6 Statische opbouw

Ottobock adviseert om de opbouw met het meettoestel 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 te opti-
maliseren. Optioneel kan de L.A.S.A.R. Posture 743L100 worden gebruikt.

De volgende methodes voor optimalisering zijn beschikbaar:

* 3D-modus

*  2D-modus

Prothese-opbouw optimaliseren:

Zorg ervoor dat de gebruiker ontspannen staat en dat de referentiepunten in de afbeeldingen
worden aangehouden.

Lijnen in acht nemen:

Stippellijnen = hulplijnen

Doorlopende lijnen = lastlijnen

Afstanden aanhouden:

De in de afbeeldingen aangegeven afstanden tussen de hulplijnen en de lastlijnen moeten worden
aangehouden.

3D-modus (zie afb. 11)

@ Voorwaarde: het prothesekniescharnier is volledig gestrekt.

@ De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (rotatie-as).
©®© De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt (spina iliaca anterior superior).

@ De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).

2D-modus (zie afb. 12)

Voorwaarde: het prothesekniescharnier is volledig gestrekt.

De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (rotatie-as).
De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt (spina iliaca anterior superior).

De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).
De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van de prothesevoet (afstelkern).

20000

6.7 Dynamische afstelling tijdens het passen
Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hiervoor wordt de opbouw
van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak geoptimaliseerd.

6.7.1 Instellingen naar fabrieksinstellingen terugzetten

Fabrieksinstellingen 3R106=P

Functie Instelpositie Fabrieksinstelling Betekenis
Zwaaifase-flexieweer- | Stelschroef F (zie Vanaf de aanslag links | Stelschroef iets geslo-
stand afb. 6) met de wijzers van de |ten - lage weerstand

klok mee gedraaid
(aantal omwentelin-
gen: 2)
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Fabrieksinstellingen 3R106=P
Functie Instelpositie Fabrieksinstelling Betekenis
Zwaaifase-extensie- Stelschroef E (zie Linkse aanslag Minimale weerstand
weerstand afb. 7)

6.7.2 Instellingen controleren

>
1)
2)

Voorwaarde: het product is bij levering afgesteld op de fabrieksinstellingen.
Controleer de instellingen van het product véér het dynamisch passen.
Zet het product terug naar de fabrieksinstellingen als er een afwijking wordt vastgesteld.

6.7.3 Zwaaifase-flexieweerstand instellen

De volgende instructies hebben betrekking op de afbeeldingen: zie afb. 6; zie afb. 8
Benodigde materialen en gereedschappen: binnenzeskant 2 mm

Pas de zwaaifase-flexieweerstand met de binnenzeskant aan op het looppatroon van de
gebruiker.

— Zorg ervoor dat de prothesevoet voldoende, maar niet te ver doorzwaait.

Voor meer weerstand: draai de stelschroef F met de wijzers van de klok mee.

Voor minder weerstand: draai de stelschroef F tegen de wijzers van de klok in.

6.7.4 Zwaaifase-extensieweerstand instellen

>
>
1)

2)
3)

De volgende instructies hebben betrekking op de afbeeldingen: zie afb. 7; zie afb. 8
Benodigde materialen en gereedschappen: binnenzeskant 2 mm
Stem de zwaaifase-extensieweerstand met de binnenzeskant af op het looppatroon van de
gebruiker.
— VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook op lagere loopsnelheid en bij
kleine stapjes de volledige extensie bereiken.
Let erop dat het prothesekniescharnier niet te zacht tegen de extensie-aanslag zwaait.
Voor meer weerstand: draai de stelschroef E met de wijzers van de klok mee.
Voor minder weerstand: draai de stelschroef E tegen de wijzers van de klok in.

6.8 Aanwijzingen bij kokeraanslag

>
>

>
| 4

—

Controle van de vormgeving koker (zie afb. 13)

Controleer of de koker bij maximale buiging (bijv. tijdens het knielen) in contact komt met het
product in het bereik van de stelschroeven van de zwaaifase.

De vormgeving van de koker is in orde als er geen contact is met de stelschroeven van de
zwaaifase.

Optioneel: aanpassing van de vormgeving koker (zie afb. 13)

Indien contact van de koker met het product onvermijdelijk is, moet de koker zodanig zijn ont-
worpen dat het product in de buurt van de buisklem naadloos aansluit.

De vormgeving van de koker is optimaal aangepast.

6.9 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

Voltooi de prothese aan de hand van de hoofdstukken Basisopbouw van de prothese (zie
pagina 64) en Statische opbouw (zie pagina 65) en het referentiebeeld (zie afb. 14) en volgens
de volgende instructies.

Vervang te korte stelbouten door langere om onbedoeld losraken van de componenten te
voorkomen.

Vervang te lange stelbouten door kortere om botsingen en productschade te voorkomen.
Reinig de schroefdraad van de schroefverbindingen van de koker en van de voet met een ont-
vettend reinigingsmiddel.

Gebruik Loctite 241 — 636K 13 alleen op de schroefverbindingen van de koker en van de voet.
Maak alle schroefverbindingen af. Houd hierbij rekening met de aanhaalmomenten van de
montage en met de schroefborgingen van alle prothesecomponenten.

De prothese is voltooid.



6.9.1 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

| A VOORZICHTIG

Gebruik van middelen die vloeistoffen binden (bijv. talkpoeder)
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Vermijd contact van het product met middelen die vloeistoffen binden.

> Voorwaarde: gebruik de schuimstofovertrek 3107 voor het product.

> Benodigde materialen en gereedschappen: siliconenspray 519L5

1) Spuit de siliconenspray rechtstreeks op de contactoppervlakken in de schuimstofovertrek om
het glijden te verbeteren en geluiden te verminderen.

2) Breng de schuimstofovertrek aan op de prothese.
— Voer na het aanbrengen van de schuimstofovertrek een nieuwe dynamische afstelling

(zie pagina 65) uit om de instellingen te controleren.
3) Voltooi de prothese.

7 Gebruik

7.1 Gebruiksinstructies

» Controleer voor gebruik of volledig buigen en strekken en de dempingsweerstand wer-
ken.

— Laat bij onvoldoende functionaliteit de prothese aanpassen door deskundig personeel.

Aanwijzingen voor de buigingshoek

Tijdens het knielen drukt het prothesekniescharnier automatisch tegen de buigaanslag.
De prothesevoet kan hierbij van de grond omhoog komen. Dat komt door de constructie
en is normaal.

7.2 Lopen op trappen of hellingen

| A VOORZICHTIG

Alternerend lopen op trappen of hellingen niet mogelijk
Valgevaar door onbedoeld knikken van de prothesekniescharnier
» Loop trappen of hellingen alleen op met een gestrekte prothesekniescharnier.

Alternerend trappen of hellingen op lopen is niet mogelijk omdat het prothesekniescharnier onge-
controleerd buigt bij een geringe buiging en gelijktijdige belasting.
Het prothesekniescharnier biedt alleen optimale stabiliteit als het volledig gestrekt is.

Trappen of hellingen af lopen

Voorwaarde: oefen correct lopen op trappen of hellingen.

Strek het prothesekniescharnier voor de trap of helling.

Houd de leuning vast.

Zet het prothesebeen in gestrekte toestand het eerst naar beneden.
Herhaal het proces met het gezonde been.

Houd de juiste volgorde aan tot het einde.

De gebruiker moet veilig op trappen en hellingen kunnen lopen.

GRS

Trappen of hellingen op lopen

Voorwaarde: oefen correct lopen op trappen of hellingen.
Strek het prothesekniescharnier voor de trap of helling.

Houd de leuning vast.

Zet de eerste stap met het gezonde been.

Volg met het prothesebeen in gestrekte toestand.

Houd de juiste volgorde aan tot het einde.

De gebruiker moet veilig op trappen en hellingen kunnen lopen.

lagserpeV
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7.3 Reiniging

Toegestane reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen

Vereisten: *  Oplosmiddelvrij

*  Chloorvrij
* Fosfaatvrij

Toegestane reinigingsmiddelen: * pH-neutrale zeep

Toegestane desinfectiemiddelen: |[¢ Desinfectiemiddel op waterbasis

Reiniging met water en zeep

>

1

—

Benodigde materialen en gereedschappen: 2 microvezeldoekjes, pH-neutrale zeep
(bijv. Derma Clean 453H10), kraanwater

Bij lichte vervuiling (bijv. lichte aanslag): maak het microvezeldoekje nat met water.

Bij sterke vervuiling (bijv. hardnekkige aanslag): maak het microvezeldoekje nat met pH-
neutrale zeep en water.

Reinig het product met de vochtige doek.

Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Reinigen met desinfectiemiddel

>

=

grONE

1

Benodigde materialen en gereedschappen: 2 microvezeldoekjes, desinfectiemiddel op
waterbasis

Maak het microvezeldoekje nat met een desinfectiemiddel.

LET OP! Let bij het gebruik van desinfectiemiddelen op de materiaalcompatibiliteit.
Desinfecteer het product met een vochtige doek.

Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

1)
2)

3)

—

Om de 12 maanden: laat het onderhoud uitvoeren door deskundig personeel. Verkort het
onderhoudsinterval op basis van het gebruik van de prothese.

Controleer de prothese op slijtage, functionaliteit en ongewone geluiden.

— Laat bij onvoldoende functionaliteit de prothese aanpassen door deskundig personeel.
Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabrikant.

8.1 Aanslagbuffer vervangen
Vervang de aanslagbuffer bij zichtbare, ernstige slijtage en/of verlies van comfort (zie afb. 15).

>

gL

!

Benodigde materialen en gereedschappen: sleufschroevendraaier, perslucht, aanslagbuf-
fer 4G1244=1

Breng het product in maximale buiging @.

Til de aanslagbuffer voorzichtig op met de sleufschroevendraaier @.

Verwijder vuil en resten met perslucht.

Plaats de nieuwe aanslagbuffer.

Breng het product in maximale extensie.

Het product heeft bij volledige extensie een gedempte aanslag.

9 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering is schadelijk voor het
milieu en de gezondheid. Volg de instructies van de lokale overheid voor retournering, inzameling
en verwijdering.
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10 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

10.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

10.2 CE-conformiteit

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

De volledige tekst van de EU-conformiteitsverklaring is beschikbaar op het volgende internet-
adres: http://www.ottobock.com/conformity

11 Technische gegevens

3R106=P
Aansluiting, proximaal Afstelkern
Aansluiting, distaal [mm] 30
Buighoek van de knie [°] 172
Totaalgewicht [g] 730
Totale hoogte [mm] 222
Inbouwhoogte [mm] 207
Mobiliteitsgraad 2,3
Toelaatbaar lichaamsgewicht, maximaal [kg] 100
2R49

Aansluiting, distaal Afstelkernhouder
Gewicht [g] 255
Maximaal lichaamsgewicht [kg] 125
Diameter [mm] 30
Minimale systeemhoogte [mm] 97
Maximale systeemhoogte [mm] 472
Materiaal Aluminium
1 Aliman information Svenska

INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2025-11-07

» Léas noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

Instruera anvandaren i hur man anvéander produkten pa ett sakert sétt.

Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstér problem.

Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

vvyy

Produkten kénnetecknas av féljande huvudsakliga egenskaper:
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* Polycentrisk protesknéaled
*  Produktkomponenter for sakring av stodfasen
- Polycentrisk kinematik
*  Stor flexionsvinkel
- Upp till maximalt 172°
* Autoadaptiv svangfasreglering
- Gor det mojligt att ga i olika hastigheter utan att beho6va justera svéangfasregleringen
* Produktkomponenter for reglering av svangfasen
- Flexionsdampningen och extensionsdampningen &r separata och individuellt justerbara

2 Sikerhetsinformation

OBSERVERA! Risk fér personskador och skador pa produkten

Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska skador.

Se anvisningarna fér produktkombinationer i produktens bruksanvisning.

Beakta produktens maximala livslangd (se sida 71).

Folj produktens anvéandningsvillkor (se sida 70).

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsvillkor (se sida 70).

Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar f6r anvandning fére anvéndning.
Anvéand inte produkten om den ar skadad eller om du ar osaker pa om den fungerar som den
ska. Lat tillverkaren eller fackpersonal kontrollera, reparera eller byta ut produkten.
Produkten far bara anvandas av en person och far inte ateranvandas av andra personer.
Grip inte in i ledmekanismen; detta for att férhindra klamrisk.

Folj rengdringsanvisningarna och skoétselanvisningarna (se sida 76).

Observera underhallsanvisningarna (se sida 76).

VVVY VVVVYVYYVYY

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett dndamal
Produkten ar endast avsedd for exoprotes behandling av den nedre extremiteten.

3.2 Forutsattningar for anvandningen

*  Maximalt tillaten kroppsvikt: 100 kg

Produkten rekommenderas for:

* Mobilitetsgrad 2: Begréansade utomhusbrukare
* Mobilitetsgrad 3: Obegréansad utomhusbrukare

3.3 Malgrupp

Detta dokument ar avsett bade for fackpersonal som bestallt produkten och fér anviandare och
ledsagare.

Alla monteringsarbeten och instéllningar i kapitlet Aterstill Férbereda for anvindning (se
sida 71) far endast utforas av auktoriserad fackpersonal. Samtliga instruktioner fran tillverkaren
och alla géllande lagstadgade bestammelser maste foljas. Mer information kan du fa fran tillverka-
rens servicepersonal.

3.4 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport

Forvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, inga vibrationer el-
ler stotar

Tillatna omgivningsférhallanden
Anviandningstemperatur: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
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Otillatna omgivningsférhallanden
Kemikalier/vatskor: sétvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten
Fasta amnen: starkt vatskebindande partiklar (t.ex. talk), damm, sand

3.5 Produktkombinationer

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

Tabellerna (se sida 7-8, se sida 9) visar tillatna och icke tillatna produktkombinationer med
proteskomponenten 3R106=P.

3.6 Livsldangd
Den har proteskomponenten har belastningstestats av tillverkaren enligt ISO 10328. Den maxima-
la livslangden &r 5 ar.

4 1 leveransen

3R106=P (se bild 1)
Position Referensnummer Beteckning
(1] 3R106=P Protesknaled
(2} 2R49 Réradapter
(3] 2711=KIT Adapterskydd
(4] 4G1244=1 Anslagsbuffert
(5] 647G 1865 Bruksanvisning
5 Tillbehor
Foljande komponenter kan bestallas separat vid behov:
3R106=P
Referensnummer Beteckning
4G1244=1 Anslagsbuffert

6 Gora klart for anvandning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instéllning.

6.1 Tillval: Anvand adapterskydd 2Z11=KIT

Adapterskyddet skyddar protesledens anslutningsomrade fran repor vid montering och provning.
> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 2

1) Folj anvisningarna i dokumentet som medféljer adapterskyddet.

2) Ta bort adapterskyddet innan produkten levereras.

3) Justera protesens inriktning.

6.2 Valfritt: Anvand inriktningsapparat 743A220 PROS.A.* Assembly
For inriktning av modulara benproteser kan en inriktningsapparat som PROS.A. Assembly
743A220 anvéndas.
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Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 3

Folj anvisningarna i dokumentet som medféljer inriktningsapparaten.
Montera fastbitsarna 743Y580=".

Rikta in protesen.

6.3 Grundinriktning av protesen

Protesen ska riktas in enligt inriktningsbilderna (se bild 9; se bild 10) och bruksanvisningarna for
alla proteskomponenter som anvands. Rikta in protesen pa sa satt att den gor det mojligt for an-
vandaren att sta pa ett sakert satt.

Material och verktyg som behdvs: Inrikiningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A220),

50:50-schablon 743A80, verktyg fér métning av klackhdjden 743512

Placera protesfoten pa inrikiningsapparaten.

Klackhojd

— Den effektiva klackhojden for vardagsskor (x) (+ 5 mm).

Frontalplanet

— Rikta in protesfoten pa referenslinjen: Placera protesfotens mitt pa referenslinjen (ut-
vandig rotation ca 5-7°).

Sagittalplanet

— Rikta in protesfoten pa referenslinjen: Placera referenslinjen bakom protesfotens mitt
(+ 30 mm).

Placera protesknaleden och proteshylsan i inriktningsapparaten.

Frontalplanet

— Rikta in proteshylsan pé referenslinjen.

— Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Sagittalplanet

— Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.

— Hitta mitten pa proteshylsan proximalt och distalt med hjalp av 50:50-schablonen i rérelse-
riktningen och rita upp mittlinjen.

— Rita ut hylsans referenspunkt proximalt till tuberositas referenspunkt (30 mm avstand) pa
mittlinjen.

— Rikta in proteshylsan sa att konstruktionslinjen l6per vertikalt genom hylsans referens-
punkt.

— Stéll in hylsflexionen genom att vrida runt hylsans referenspunkt: individuell stumpflex-
ion/flexionskontraktur (+ 5°).

6.4 Kapning av roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av réret

Risk fér personskador pa grund av skador pa réren

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning nar du kortar av roret.

>
>
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Féljande anvisningar galler for figuren: se bild 4

Rekommenderade verktyg: kapanordning 704Y14=" eller rérkap 719R5, rdravgradnings-
verktyg 718R1

Korta av réradaptern med hjélp av en kapanordning eller en rorkap @.

Grada av snittkanten med hjalp av ett réravgradningsverktyg @.

Se till att roret ar jamnt avgradat pa insidan och utsidan @.



6.5 Montera roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder
» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvsakring.

> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 5

> Material och verktyg som behdvs: isopropylalkohol 634A58, momentnyckel 710D20, insex-
nyckel 4 mm

1) Rengor rorets kontaktytor och rorfastet med avfettande rengdringsmedel (t.ex. isopropylalko-
hol).

2) OBSERVERA! Skjut in réradaptern i rorfastet sa langt det gar. Annars kan komponen-
terna 6verbelastas och ga sonder.
Skjut in réradaptern sa langt det gar (0 mm) i rorfastet @.

3) Dra at cylinderskruven med 10 Nmutan ytterligare Loctite-lasning @.

6.6 Statisk inriktning

Ottobock rekommenderar att inriktningen optimeras med hjalp av matutrustningen 3D L.A.S.A.R.
Posture 743L500. Alternativt kan L.A.S.A.R. Posture 743L100 anvéndas.

Foljande optimeringsmetoder ar tillgangliga:

* 3D-lage

* 2D-lage

Optimera protesinriktningen:

Se till att anvéndaren star bekvamt och att de referenspunkter som visas i figurerna upprétthalls.
Observera linjerna:

Streckade linjer = hjalplinjer

Heldragna linjer = lastlinjer

Hall avstanden:

De avstand mellan hjalplinjer och lastlinjer som visas i figurerna maste héllas.

3D-lage (se bild 11)

@ Forutsattning: Protesknéaleden ska vara helt utstrackt.

@® Hijalplinjen ligger pa den sagittala referenspunkten for protesknaleden (rotationsaxel).
©®© Hijalplinjen ligger pa den framre referenspunkten (Spina iliaca anterior superior).

@ Hijalplinjen ligger pa den framre referenspunkten for protesknéleden (pyramidkoppling).

2D-lage (se bild 12)

Forutsattning: Protesknaleden ska vara helt utstrackt.

Hjalplinjen ligger pé den sagittala referenspunkten for protesknaleden (rotationsaxel).
Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten (Spina iliaca anterior superior).
Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten fér protesknéleden (pyramidkoppling).
Hjalplinjen ligger péa den framre referenspunkten for protesfoten (pyramidkoppling).

20000

6.7 Dynamisk provning
Det optimala gdngmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For detta &ndamal opti-
meras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.
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6.7.1 Aterstilla instillningarna till fabriksinstillningar

Fabriksinstillningar 3R106=P
Funktion Installningslage Fabriksinstillning Forklaring
Svangfas-flexionsmot- | Justerskruv F (se Vrids medurs fran Justerskruven nagot
stand bild 6) vanster anslag (antal | stdngd — lagt motstand
varv: 2)
Svangfas-extensions- | Justerskruv E (se Vanster anslag Minimalt motstand
motstand bild 7)

6.7.2 Kontrollera instillningarna

> Forutsattning: Produkten ar fabriksinstalld vid leverans.

1) Kontrollera produktinstéliningarna fére dynamisk provning.

2) Om nagot avviker ska du aterstalla produkten till fabriksinstallningarna.

6.7.3 Stilla in svangfas-flexionsmotstand

> Foljande anvisningar géller fér figurerna: se bild 6; se bild 8

> Material och verktyg som behovs: Insexkant 2 mm

1) Anpassa svangfas-flexionsmotstandet till anvandarens gangmonster med hjélp av insexkanten.
— Se till att protesfoten svanger igenom tillrackligt men inte fér langt.

2) F6r mer motstand: vrid justerskruven F medurs.

3) F6r mindre motstand: vrid justerskruven F moturs.

6.7.4 Stilla in svingfas-extensionsmotstand
> Foljande anvisningar géller for figurerna: se bild 7; se bild 8
> Material och verktyg som behovs: Insexkant 2 mm
1) Anpassa svingfas-extensionsmotstandet till anvidndarens gangménster med hjalp av insexkan-
ten.
— OBSERVERA! Protesknaleden maste na full extension dven vid langsam ganghas-
tighet och sma steg.
Se till att protesknaleden inte svanger for mjukt mot extensionsanslaget.
2) For mer motstand: vrid justerskruven E medurs.
3) For mindre motstand: vrid justerskruven E moturs.

6.8 Anvisningar for hylsanslag

> Kontroll av hylsans utformning (se bild 13)

» Kontrollera om proteshylsan vid maximal extension (t.ex. vid knéet) kommer i kontakt med pro-
dukten vid justerskruvarna for svangfas.

Om justerskruvarna for svéngfas inte vidrors ar hylsans utformning i sin ordning.

Valfritt: Anpassning av hylsans utformning (se bild 13)

Om kontakt mellan proteshylsan och produkten inte kan undvikas, ska proteshylsan utformas
sa att produkten ligger an mot rérklamman.

— Hylsans utformning ar optimalt anpassad.

vV ]

6.9 Fardigstalla protesen

Fardigstéll protesen enligt kapitlen Protesens grundinriktning (se sida 72) och Statisk inrikt-

ning (se sida 73) samt referensbilden (se bild 14) och anvisningarna nedan.

1) Byt ut for korta gangstift mot langre for att undvika att komponenterna lossnar oavsiktligt.

2) Byt ut for langa gangstift mot kortare for att undvika kollisioner och produktskador.

3) Rengér gangorna pa proteshylsans och protesfotens skruvférband med avfettande rengo-
ringsmedel.

4) Anvand endast Loctite 241 — 636K13 pa proteshylsans och protesfotens skruvférband.

5) Fardigstall alla skruvférband. Observera da monteringens atdragningsmoment och skruvfor-
banden for alla proteskomponenter.
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— Protesen ar fardigstalld.

6.9.1 Valfritt: montera skumkosmetik

| A OBSERVERA

Anvianda viatskebindande amnen (t.ex. talk)
Risk fér personskador och risk fér skador pa produkten pa grund av brist pa smérjmedel
» Undvik att produkten kommer i kontakt med vatskebindande &mnen.

> Forutsattning: Anvand skumoverdraget 35107 till produkten.

> Material och verktyg som behdvs: silikonspray 519L5

1) Spraya silikonsprayen direkt pa kontaktytorna i skuméverdraget for att forbattra glidférmagan
och minska ljudet.

2) Fast skumoverdraget pa protesen.
— Nar du har satt pa skumoverdraget gor du en ny dynamisk provning (se sida 73) for att

kontrollera instéllningarna.
3) Fardigstall protesen.

7 Anvandning

7.1 Anvisningar kring anvandning

» Kontrollera fore anvandning att hela extensionen, flexionen och dampningsmotstandet
fungerar.

— Om funktionen &r otillracklig ska du lata fackpersonal justera protesen.

Anvisningar for flexionsvinkel
Vid knéet trycker protesknileden automatiskt mot flexionsanslaget. Protesfoten kan da
lyfta fran marken. Det dr i enlighet med utformningen och normalt.

7.2 Ga i trappor eller pa ramper

| A OBSERVERA

Det gar inte att ga i trappor eller pa ramper med vaxlande steg
Fallrisk pa grund av oavsiktlig béjning av protesknaleden
» Ga endast i trappor eller pa ramper med utstrackt protesknaled.

Det &r inte mojligt att ga i trappor eller ramper med vaxlande steg, eftersom protesknéleden bojs
okontrollerat vid lag flexion och samtidig belastning.
Protesknaleden ger endast optimal stabilitet nar den ar helt utstrackt.

Ga nedfor trappor eller ramper

> Forutsittning: Ova ritt gang i trappor eller pa ramper.
1) Strack ut protesknéaleden framfor trappan eller rampen.
2) Halliledstangen for stod.

3) Placera forst protesbenet i utstrackt tillstand nedat.

4) Folj efter med det friska benet.

5) Folj denna ordningsféljd hela vagen.

— Anvandaren ska kunna ga i trappor och pa ramper pa ett sakert satt.
Ga uppfor trappor eller ramper

> Forutsittning: Ova ratt gang i trappor eller pa ramper.
1) Strack ut protesknéaleden framfor trappan eller rampen.
2) Halliledstangen fér stod.

3) Ta det forsta steget med det friska benet.

4) Folj efter med protesbenet i utstrackt tillstand.

5) Folj denna ordningsfoljd hela vagen.
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— Anvandaren ska kunna ga i trappor och pa ramper pa ett sakert sétt.

7.3 Rengoéring

Tillatna rengdringsmedel och desinfektionsmedel

Krav: *  Frifran l6sningsmedel
e Kilorfri
* Fosfatfri
Tillatna rengdringsmedel: *  pH-neutral tval
Tillatna desinfektionsmedel: e Vattenbaserade desinfektionsmedel

Rengéring med vatten och tval

> Material och verktyg som behovs: 2 mikrofiberdukar, pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean
453H10), kranvatten

1) Vid lattare nedsmutsning (t.ex. sma avlagringar): Fukta mikrofiberduken med vatten.

2) Vid kraftig nedsmutsning (t.ex. envisa avlagringar): Fukta mikrofiberduken med pH-neu-
tral tval och vatten.

3) Rengor produkten med en fuktig trasa.

4) Torka av produkten med den torra mikrofiberduken.

5) Lat lufttorka tills produkten ar helt torr.

Rengoring med desinfektionsmedel

> Material och verktyg som behovs: 2 mikrofiberdukar, vattenbaserat desinfektionsmedel

1) Fukta mikrofiberduken med desinfektionsmedel.

2) ANVISNING! Var uppmirksam pa materialkompatibilitet nir du anvinder desinfek-
tionsmedel.

3) Desinficera produkten med en fuktig trasa.

4) Torka av produkten med en torr mikrofiberduk.

5) Lat lufttorka tills produkten é&r helt torr.

—

8 Underhall

1) Var 12:e manad: Lat fackpersonal utféra underhall. Korta ner underhéllsintervallet efter hur
ofta protesen anvands.

2) Kontrollera protesen med avseende pa slitage, funktion och onormala ljud.
— Om funktionen ér otillracklig ska du lata fackpersonal justera protesen.

3) Protesleden ska inte smorjas eller fettas in.

— Reparationsservice far endast utforas av tillverkaren.

8.1 Byta anslagsbuffert
Byt anslagsbuffert vid synligt, kraftigt slitage och/eller vid minskad komfort (se bild 15).
> Material och verktyg som behdvs: sparskruvmejsel, tryckluft, anslagsbuffert 4G1244=1

1) BOj produkten till maximal flexion @.

2) Skruva forsiktigt loss anslagsbufferten med sparskruvmejseln @.
3) Avlagsna smuts och rester med tryckluft.

4) Satt dit den nya anslagsbufferten.

5) Forsatt produkten i maximal extension.

— Produkten har ett dampat anslag nar den ar helt utstrackt.

9 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushallsavfall. Felaktig avfallshantering skadar miljén och hal-
san. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och avfallshantering fran de lokala myndig-
heterna.
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10 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

10.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

10.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

Den fullstandiga texten till EU-férsdkran om overensstammelse finns pa féljande webbadress:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniska uppgifter

3R106=P
Anslutning, proximal Pyramidkoppling
Anslutning, distal [mm] 30
Knéflexionsvinkel [°] 172
Total vikt [g] 730
Totalh6jd [mm] 222
Inbyggnadshojd [mm] 207
Mobilitetsgrad 2,3
Tillaten kroppsvikt, max. [kg] 100

2R49

Anslutning, distal Pyramidkopplingséppning
Vikt [g] 255
Maximal kroppsvikt [kg] 125
Diameter [mm] 30
Min. systemhojd [mm] 97
Max. systemhojd [mm] 472
Material Aluminium
1 Generelt Dansk

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2025-11-07

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet er kendetegnet ved falgende hovedegenskaber:
* Polycentrisk knzeledsprotese

77


http://www.ottobock.com/conformity

* Produktkomponenter til sikring af standfasen
- Polycentrisk kinematik
» Stor fleksionsvinkel
- Hojst 172°
* Autoadaptiv svingningsstyring
- Ger det muligt at ga med forskellige hastigheder uden at skulle justere svingfasestyringen
* Produktkomponenter til styring af svingfasen
- Fleksionsdzempning og udvidelsesdeempning er adskilte og kan indstilles individuelt

2 Sikkerhedsoplysninger

FORSIGTIG! Risiko for tilskadekomst og produktskader

Produktet skal handteres omhyggeligt for at undga mekanisk beskadigelse.

Folg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes brugsanvisninger.

Veer opmaerksom péa produktets maksimale levetid (se side 79).

Overhold betingelserne for anvendelse af produktet (se side 78).

Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 78).

Kontroller produktet for skader og dets funktion, inden hver brug af produktet.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis du er usikker pa, om det virker korrekt.
Fa om nedvendigt produktet kontrolleret, repareret eller udskiftet af fabrikanten eller et autori-
seret veerksted.

Produktet ma kun anvendes af én person og ma ikke genbruges af andre.

Undgé at gribe ind i ledmekanismen under brugen, sa risikoen for klemning undgés.
Overhold rengerings- og plejeanvisningerne (se side 84).

Overhold vedligeholdelsesanvisningerne (se side 84).

VVVVYYYVYY

\AA A

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklaeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

* Maksimalt tilladt kropsveegt: 100 kg

Produktet anbefales til:

* Anbefaling til mobilitetsgrad 2: Begraenset udendersgang
* Mobilitetsgrad 3: Ubegraenset udenders gang

3.3 Malgruppe

Dette dokument er henvendt til det faguddannet personale, der har bestilt produktet, samt til bru-
geren og dennes ledsager.

Alle monterings- og indstillingsarbejder i kapitlet Ger klar til brug (se side 79) ma kun udferes af
autoriseret faguddannet personale. | den forbindelse skal alle fabrikantens anvisninger og alle
geeldende lovbestemmelser overholdes. Yderligere informationer kan fas hos fabrikantens servi-
ceafdeling.

3.4 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen mekaniske
vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser
Brugstemperatur: -10 °C til +45 °C
Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende
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Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand
Faste partikler: steerkt vaeskebindende partikler (f.eks. talkum), stev, sand

3.5 Produktkombinationer

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.

Tabellerne (se side 7-8, se side 9) indeholder en liste over tilladte og ikke-tilladte kombinatio-
ner af produkter med protesekomponenten 3R106=P.

3.6 Levetid
Disse protesekomponenter er fra producentens side blevet testet iht. ISO 10328 for belastning.
Den maksimale levetid er 5 ar.

4 Leveringsomfang

3R106=P (se ill. 1)

Position Identifikation Betegnelse
(1] 3R106=P Knzeledsprotese
(2} 2R49 Reradapter
(3] 2711=KIT Adapterbeskyttelse
(4] 4G1244=1 Anslagsbuffer
(5] 647G 1865 Brugsanvisning
5 Tilbehor
Felgende komponenter kan ved behov bestilles separat:
3R106=P
Identifikation Betegnelse
4G1244=1 Anslagsbuffer

6 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

6.1 Valgfrit: Brug adapterbeskyttelse 2Z211=KIT

Adapterbeskyttelsen beskytter proteseleddets forbindelsesomrdde mod ridser under opbygning
og testning.

> Folgende anvisninger henviser til figuren: seill. 2

1) Felg anvisningerne i det dokument, der fulgte med adapterbeskyttelsen.

2) Fjern beskyttelseshzetten pa adapteren, for produktet udleveres.

3) Efterjuster protesens opbygning.

6.2 Valgfrit: Brug af opbygningsaggregat 743A220 PROS.A.* Assembly
Til opbygning af modulopbyggede benproteser kan der anvendes et opbygningsapparat sdsom
PROS.A. Assembly 743A220.

79



Felgende anvisninger henviser til figuren: seiill. 3

Felg anvisningerne i det dokument, der fulgte med opbygningsapparatet.
Monter holdebitsene 743Y580=".

Udfer den statiske opbygning af protesen.

6.3 Grundopbygning af protesen

Protesen skal opstilles i overensstemmelse med opbygningsbillederne (se ill. 9; se ill. 10) og
brugsanvisningen for alle anvendte protesekomponenter. Protesen skal konstrueres, sa brugeren
kan sta sikkert.

Nodvendige materialer og vaerktejer: opbygningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly

743A220). 50:50-lzere 743A80, maleinstrument til haelhgjde 743512

Anbring protesefoden i opbygningsapparatet.

Heelhgjde

— Den effektive heelhgjde af hverdagsskoen (x) (+ 5 mm).

Frontalplan

— Juster protesefoden i forhold til opbygningslinjen: Placer midten af protesefoden pa
opbygningslinjen (udvendig rotation ca. 5 - 7°).

Sagittalplan

— Juster protesefoden i forhold til opstillingslinjen: Placer opbygningslinjen bag midten
af protesefoden (+ 30 mm).

Placer protesens kneeled og protesehylster i opbygningsapparatet.

Frontalplan

— Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.

— Tag hensyn til abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Sagittalplan

— Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.

— Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-lzeren i bevaegelsesretningen, og
afmaerk midterlinjen.

— Hylsterets referencepunkt afmaerkes proksimalt i forhold til knoldreferencepunktet (30 mm
afstand) pa midterlinjen.

— Juster protesehylsteret, sd opbygningslinjen leber lodret gennem hylsterets reference-
punkt.

— Juster hylsterets bejning ved at dreje rundt om referencepunktet for hylsteret: Individuel
stubfleksion/bgjningskontraktur (+ 5°).

6.4 Afkortning af reradapter

/\ FORSIGTIG

Forkert bearbejdning af reret

Fare for personskade pa grund af beskadigelse af roret

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rerskeerer eller en afskeeringsenhed.

>
>
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Felgende anvisninger henviser til figuren: se ill. 4

Anbefalede veerktajer: Afkortningsanordning 704Y14=" eller rorskaerer 719R5, rerafgrater
718R1

Afkort reradapteren med en afkortningsanordning eller en rorskeerer @.

Afgrat skeerekanten med en rerafgrater @.

Serg for, at reret er jeevnt afgratet indvendigt og udvendigt @.



6.5 Montering af roradapter

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lasning af skrueforbindelserne
» Rengoer gevindene fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for sikring af skruerne.

> Folgende anvisninger henviser til figuren: se ill. 5

> Nedvendige materialer og veerktejer: Isopropylalkohol 634A58, momentnegle 710D20,
4 mm indvendig sekskant

1) Renger rerets og rerholderens kontaktflader med et affedtningsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol).

2) FORSIGTIG! Fer roradapteren ind i rerholderen indtil anslag. Ellers kan komponenter
blive overbelastede og ga i stykker.
Seet reradapteren i rerholderen til anslag (0 mm)@.

3) Speend cylinderskruen med 10 Nmuden ekstra Loctite-sikring @.

6.6 Statisk opbygning

Ottobock anbefaler at optimere konstruktionen med 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500. L.A.S.A.R.
Posture 743L100 kan ogsa bruges.

Der er folgende optimeringsmetoder til radighed:

* 3D-modus

*  2D-modus

Optimering af proteseopbygning:

Serg for, at brugeren star behageligt, og at referencepunkterne fra figurerne overholdes.
Bemeerk linjerne:

Stiplede linjer = hjeelpelinjer

Gennemgaende linjer = lastelinjer

Overhold afstandene:

Afstanden mellem hjeelpelinjer og lastelinjer som vist pa figurerne skal overholdes.

3D-modus (se ill. 11)

@ Forudsatning: Proteseknaeleddet er helt strakt.

@® Hijeelpelinjen ligger pa protesekneeleddets sagittale referencepunkt (drejeakse).

© Hijeelpelinjens pé det frontale referencepunkt (Spina iliaca anterior superior).

@ Hijeelpelinjen ligger pa proteseknzeleddets frontale referencepunktet (justeringskerne).

2D-modus (se ill. 12)

Forudseetning: Proteseknaeleddet er helt strakt.

Hjeelpelinjen ligger pa proteseknzeleddets sagittale referencepunkt (drejeakse).
Hjeelpelinjens pa det frontale referencepunkt (Spina iliaca anterior superior).
Hjeelpelinjen ligger pa proteseknaeleddets frontale referencepunktet (justeringskerne).
Hjeelpelinjen er placeret pa protesefodens frontale referencepunkt (justeringskerne).

20000

6.7 Dynamisk afprevning
| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede udarbejdet. Desuden
bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagittalplanet optimeret.
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6.7.1 Nulstilling af indstillinger til fabriksindstilling

Fabriksindstillinger 3R106=P

Funktion Indstillingsposition | Fabriksindstilling Betydning

Svingfase-fleksions- Justeringsskrue F (se | Drejet med uret fra Justeringsskrue lidt

modstand ill. ) venstre anslag (antal | lukket — lav modstand
omdrejninger: 2)

Svingfase-eksten- Justeringsskrue E (se |Venstreslag Minimumsmodstand

sionsmodstand ill. 7)

6.7.2 Kontrol af indstillinger

>
1)
2)

Forudsaetning: Produktet er ved levering indstillet til fabriksindstillingerne.
Kontrollér produktets indstillinger fer den dynamiske afprevning.
Hvis der er afvigelser, skal produktet nulstilles til fabriksindstillingerne.

6.7.3 Indstilling af svingfase-fleksionsmodstand

>

Felgende instruktioner henviser til illustrationerne: se ill. 6; se ill. 8

Nodvendige materialer og vaerktoejer: Indvendig sekskant 2 mm

Juster svingfase-fleksionsmodstanden med den indvendige sekskant til brugerens gangmen-
ster.

— Serg for, at protesefoden svinger tilstreekkeligt, men ikke for langt.

For storre modstand: Drej justeringsskruen F med uret.

For mindre modstand: Drej justeringsskruen F mod uret.

6.7.4 Indstilling af svingfase-ekstensionsmodstand

>
>
1)

2)
3)

Felgende instruktioner geelder for figurerne: seill. 7; seill. 8

Nodvendige materialer og vaerktejer: Indvendig sekskant 2 mm

Tilpas svingfase-ekstensionsmodstanden med den indvendige sekskant til brugerens gang-

menster.

— FORSIGTIG! Protesen knzleddet skal na sin fulde udstreekning, selv ved langsom
ganghastighed og ved sma skridt.
Serg for, at proteseknzeleddet ikke svinger for forsigtigt mod forleengelsesanslaget.

For storre modstand: Drej justeringsskruen E med uret.

For mindre modstand: Drej justeringsskruen E mod uret.

6.8 Information med hylsteranslag

>
| 4

vV ]

—

Kontrol af hylsterudformningen (se ill. 13)

Kontrollér, om hylsteret ved maksimal bejning (f.eks. ved knze) bererer produktet i omradet
omkring svingfase-justeringsskruerne.

Skaftets udformning er i orden, nar svingfase-justeringsskruerne ikke bereres.

Valgfrit: Justering af hylsterudformningen (se ill. 13)

Hvis det ikke kan undgas, at hylsteret kommer i kontakt med produktet, skal hylsteret veere ud-
formet, sa produktet ligger fladt omkring rerklemmen.

Skaftudformningen er optimalt tilpasset.

6.9 Faerdiggorelse af protesen
Feerdigger protesen ved hjeelp af kapitlerne Grundopbygning af protese (se side 80) og Statisk
opbygning (se side 81) samt referencebilledet (se ill. 14) og nedenstaende instruktioner.

1)
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Udskift gevindstifter, der er for korte, med leengere for at forhindre, at komponenterne lasner
sig utilsigtet.

Udskift for lange gevindstifter med kortere for at undga kollisioner og produktskader.

Renger gevindet pa hylsterets skrueforbindelser og foden med et affedtningsmiddel.

Loctite 241 - 636K13 ma kun anvendes pa skrueforbindelserne pa protesehylsteret og foden.



5) Feerdigger alle skrueforbindelser. Veer i den forbindelse opmaerksom pa monterings-tilspaen-
dingsmomenterne og skruesikringerne for alle protesekomponenter.
— Protesen er feerdig.

6.9.1 Som option: Montering af skumkosmetik

/\ FORSIGTIG

Brug af vaeskebindende stoffer (f.eks. talkum)
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smering
» Undga at produktet kommer i kontakt med vaeskebindende stoffer.

> Forudseetning: Brug skumovertraekket 3S107 til produktet.

> Nodvendige materialer og vaerktej: silikonespray 519L5

1) Spray silikonesprayen direkte pa kontaktfladerne i skumovertraekket for at forbedre glideevnen
og reducere stgj.

2) Seet skumovertreekket pa protesen.
— Efter paseetning af skumovertreekket foretages der en ny dynamisk afprevning (se

side 81) for at kontrollere indstillingen.
3) Gor protesen feerdig.

7 Anvendelse

7.1 Anvisninger til brug

» For brug skal det kontrolleres, at fuldsteendig bejning, straekning og deempningsmod-
stand fungerer.

— | tilfeelde af utilstreekkelig funktionalitet skal faguddannet personale tilpasse protesen.

Information om bgjningsvinkel
Nar du knaeler, presser protesen knzeleddet automatisk mod bgjningsanslaget. Protese-
foden kan have sig fra gulvet. Det er konstruktionsmaessigt og normait.

7.2 Gang pa trapper eller ramper

/\ FORSIGTIG

Det er ikke muligt at ga pa trapper eller ramper med skiftende fodtrin
Fare for fald pa grund af utilsigtet knaek i proteseknzeleddet
» Ga kun pé trapper eller ramper med et strakt protesekneeled.

Det er ikke muligt at ga pa trapper eller ramper med skiftende fodtrin, fordi proteseknaeleddet be-
jer med lav bgjning og samtidig belastning bgjer ukontrolleret indad.
Proteseknzeleddet giver kun optimal stabilitet ved fuld streekning.

Ga ned ad trapper eller ramper

Forudsaetning: Qv dig i at ga korrekt pa trapper eller ramper.
Streek proteseknzeleddet igennem fer trappen eller rampen.
Hold fast i geleenderet for at sikre.

Seet forst protesebenet i strakt tilstand nedad.

Felg efter med det sunde ben.

Bevar den rigtige reekkefalge helt til enden.

Brugeren skal kunne ga sikkert pa trapper og ramper.

lagserpeyv

Gang opad pa trapper eller ramper

> Forudsaetning: Qv dig i at ga korrekt pa trapper eller ramper.
1) Streek proteseknzeleddet igennem fer trappen eller rampen.

2) Hold fast i geleenderet for at sikre.

3) Tag det forste skridt med det sunde ben.
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4)
5)

—

Traek protesebenet efter i strakt tilstand.
Bevar den rigtige reekkefalge helt til enden.
Brugeren skal kunne ga sikkert pa trapper og ramper.

7.3 Rengering

Tilladte rengeringsmidler og desinfektionsmidler

Krav: *  Oplesningsmiddelfri
e Kilorfri
¢ Fosfatfrit
Tilladte rengeringsmidler: * pH-neutral seebe
Tilladte desinfektionsmidler: * Vandbaseret desinfektionsmiddel

Rengoring med vand og saebe

>

1

—

Nodvendige materialer og veerktajer: 2 mikrofiberklude, pH-neutral szebe (f.eks. Derma
Clean 453H10), postevand

Ved lettere tilsmudsning (f.eks. sma aflejringer): Fugt mikrofiberkluden med vand.

Ved kraftig tilsmudsning (f.eks. genstridige aflejringer): Fugt mikrofiberkluden med pH-
neutral seebe og vand.

Renger produktet med den fugtige klud.

Tor produktet af med den terre mikrofiberklud.

Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

Rengering med desinfektionsmidler

A WONERV

o1
==

Nodvendige materialer og veerktgjer: 2 mikrofiberklude, vandbaseret desinfektionsmiddel
Fugt mikrofiberkluden med desinfektionsmiddel.

BEMZERK! Vaer opmaerksom pa, om materialet kan tale desinfektionsmidlet.
Desinficér produktet med den fugtige klud.

Ter produktet af med en ter mikrofiberklud.

Lad eventuelt resterende fugt terre i fri luft.

8 Vedligeholdelse

1)
2)

3)

—

Hver 12. maned: Vedligeholdelse skal udferes af faguddannet personale. Afkort vedligehol-
delsesintervallet ud fra brugen af protesen.

Kontrollér protesen for slitage, funktionalitet og usaedvanlige lyde.

— | tilfeelde af utilstreekkelig funktionalitet skal faguddannet personale tilpasse protesen.
Proteseleddet ma ikke smares eller indfedtes.

Reparationer méa udelukkende udferes af fabrikantens serviceafdeling.

8.1 Udskiftning af anslagsbuffer
Udskift anslagsbufferen ved synlig, kraftig slitage og/eller tab af komfort (se ill. 15).

>

g E

!

Nodvendige materialer og veerktejer: ligekaervet skruetraekker, trykluft, anslagsbuffer
4G1244=1

Bring produktet til maksimal fleksion @.

Left anslagsbufferen forsigtigt ud med den ligekeervede skruetreekker @.

Fjern snavs og rester med trykluft.

Seet den nye anslagsbuffer i.

Bring produktet til maksimal ekstension.

Produktet har et deempet anslag ved fuld ekstension.

9 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse har en skadelig virk-
ning pa miljg og helbred. Folg de lokale myndigheders bestemmelser om tilbagelevering, samling
og bortskaffelse.
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10 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

10.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

10.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.
EU-overensstemmelseserkleeringens fulde tekst kan findes pa felgende internetadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniske data

3R106=P
Tilslutning, proksimal Justeringskerne
Tilslutning, distal [mm] 30
Knabgjningsvinkel [°] 172
Totalvaegt [g] 730
Totalhgjde [mm] 222
Monteringshgjde [mm] 207
Mobilitetsgrad 2,3
Tilladt kropsvaegt, maksimalt [kg] 100

2R49

Tilslutning, distal Holder til justeringskerne
Vaegt [g] 255
Maksimal kropsvaegt [kg] 125
Diameter [mm] 30
Mindste systemhgjde [mm] 97
Maksimal systemhgjde [mm] 472
Materiale Aluminium
1 Generelt Norsk

| INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2025-11-07

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg 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 pa dette dokumentet.
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Produktet utmerker seg ved felgende hovedkjennetegn:
* Polysentrisk protesekneledd
*  Produktkomponenter til sikring av stafasen
- Polysentrisk kinematikk
»  Stor fleksjonsvinkel
- Opp til maksimalt 172°
* Autoadaptiv svingfasekontroll
- Gjer det mulig & ga i forskjellige hastigheter uten & matte justere svingfasekontrollen
* Produktkomponenter til styring av svingfasen
- Beyningsdemping og forlengelsesdemping kan stilles inn separat og individuelt

2 Sikkerhetsrelatert informasjon

FORSIKTIG! Fare for personskader og fare for produktskader

Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

Folg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvisning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 87).

Folg bruksbetingelsene for produktet (se side 86).

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se side 86).

Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller hvis du er usikker pa om det fungerer som det
skal. Fa produktet kontrollert, reparert eller erstattet av produsenten eller et autorisert verk-
sted.

Produktet skal kun brukes av én person og skal ikke gjenbrukes av andre personer.

For & unnga fare skal det ikke gripes inn i leddmekanismen.

Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene (se side 92).

Folg vedlikeholdsinstruksjonene (se side 92).

VVVVYYYVYY

\AA A

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

* Maksimalt tillatt kroppsvekt: 100 kg

Produktet er anbefalt for:

* Mobilitetsgrad 2: Begrenset gangevne utenders
* Mobilitetsgrad 3: Ubegrenset gangevne utenders

3.3 Malgruppe

Dette dokumentet er ment for fagpersonell som har bestilt produktet, sant for brukeren og ved-
kommendes ledsager.

Alt monteringsarbeid og alle justeringer som er beskrevet i kapittelet Klargjsring for bruk (se
side 87) ma kun utferes av autorisert fagpersonell. Samtidig skal alle anvisningene fra produsen-
ten og alle gjeldende lovbestemmelser overholdes. Videre informasjoner fas pa forespersel fra
produsentens serviceavdeling.

3.4 Miljeforhold

Lagring og transport
Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibra-
sjoner eller stot
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Tillatte miljeforhold
Brukstemperatur: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ [uftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Ikke tillatte miljeforhold
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sapevann, klorvann
Faste stoffer: Sterke veeskebindende partikler (f.eks. talkum), stev, sand

3.5 Produktkombinasjoner

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er
ikke testet.

Tabellene (se side 7-8, se side 9) viser tillatte og ikke tillatte produktkombinasjoner med pro-
tesekomponenten 3R106=P.

3.6 Levetid
Produsenten har testet denne protesekomponenten for belastning i henhold til NS-1ISO 10328.
Den maksimale levetiden er 5 ar.

4 Leveringsomfang

3R106=P (se fig. 1)
Posisjon Merking Betegnelse

o 3R106=P Protesekneledd

(2} 2R49 Reradapter

(3] 2711=KIT Adapterbeskyttelse

(4] 4G1244=1 Stoppbuffer

(5) 647G 1865 Bruksanvisning
5 Tilbehor
Ved behov kan felgende komponenter bestilles i tillegg:

3R106=P

Merking Betegnelse
4G1244=1 Stoppbuffer

6 Klargjoering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

6.1 Valgfritt: Bruk 2Z11=KIT-adapterbeskyttelse

Adapterbeskyttelsen beskytter tilkoblingsomradet til proteseleddet mot riper under montering og
testing.

> Folgende instruksjoner gjelder figuren: se fig. 2

1) Felg instruksjonene i dokumentasjonen som felger med adapterbeskyttelsen.

2) Fjern adapterbeskyttelsen fer produktet leveres.

3) Juster protesekonstruksjonen.
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6.2 Alternativ: Bruk pabyggingsenheten 743A220 PROS.A.* Assembly

For oppbyggingen av moduleere benproteser kan det benyttes en pabyggingsenhet som PROS.A.
Assembly 743A220.

> Folgende instruksjoner er relatert til figuren: se fig. 3

1) Folg instruksjonene i dokumentasjonen som felger med pabyggingsenheten.

2) Montering av holdebits 743Y580=".

3) Gjennomfer oppbyggingen av protesen.

6.3 Grunnoppbygging av protesen
Protesen skal bygges opp ved hjelp av oppbyggingsbildene (se fig. 9; se fig. 10) og bruksanvis-
ningene for alle protesekomponenter som brukes. Konstruer protesen slik at den gjer det mulig
for brukeren & sta trygt.
> Nodvendige materialer og verktey: oppbyggingsenhet (f.eks. PROS.A. Assembly
743A220), 50:50 maleleere 743A80, heelhoydemaler 743512
1) Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten.
2) Heelhgyde
— Den effektive heelhgyden til hverdagsskoen (x) (+ 5 mm).
3) Frontalplanet
— Juster protesefoten etter oppbyggingslinjen: Plasser midten av protesefoten pa opp-
byggingslinjen (utvendig rotasjon ca. 5 - 7°).
4) Sagittalplanet
— Juster protesefoten etter oppbyggingslinjen: Plasser oppbyggingslinjen bak midten av
protesefoten (+ 30 mm).
5) Plasser protesekneleddet og protesehylsen i oppbyggingsenheten.
6) Frontalplanet
— Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.
7) Sagittalplanet
— Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med 50:50-maleleeret i bevegelsesret-
ningen, og tegn midtlinjen.
— Tegn akselen referansepunkt proksimalt av tuberreferansepunktet (30 mm avstand) pa
midtlinjen.
— Juster hylsen slik at oppbyggingslinjen forleper vertikalt gjennom hylsens referansepunkt.
— Still inn hylsefleksjon ved & dreie rundt hylsens referansepunkt: Individuell stumpflek-
sjon/boyekontraktur (+ 5°).

6.4 Kappe roradapteren

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fare for personskader pa grunn av skade pa rarene

» lkke spenn fast reret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rerkutter eller annet kappeutstyr.

> Folgende instruksjoner er relatert til figuren: se fig. 4

Anbefalte verktoy: Kappeinnretning 704Y14=" eller rerkutter 719R5, reravgrader 718R1
1) Klipp av reradapteren ved hjelp av en kappeinnretning eller en rerkutter @.

2) Avgrad snittkanten med en rgravgrader @.

3) Pass pa at reret er jevnt avgradet innvendig og utvendig ©.

\
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6.5 Montere roradapter

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker
» Rengjer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruesikring.

> Folgende instruksjoner er relatert til figuren: se fig. 5

> Nedvendige materialer og verktoy: Isopropylalkohol 634A58, momentnekkel 710D20, inn-
vendig sekskantinnsats 4 mm

1) Rengjer kontaktflatene pa reret og rerfestet med et avfettende rengjeringsmiddel (f.eks. iso-
propylalkohol).

2) FORSIKTIG! Sett reradapteren inn i rorfestet helt til den stopper. Ellers kan kompo-
nenter bli overbelastet og odelegges.
Sett reradapteren inn i rerfestet (0 mm) til den stopper @.

3) Trekk til sylinderskruen, uten ekstra Loctite-sikring, med 10 Nm@.

6.6 Statisk oppbygging

Ottobock anbefaler 743L500a optimere konstruksjonen med 3D L.A.S.A.R. Posture. Alternativt
kan man 743L100 bruke L.A.S.A.R. Posture.

Felgende optimeringsmetoder star til disposisjon:

* 3D-modus

*  2D-modus

Optimalisere proteseoppbygging:

Serg for at brukeren star komfortabelt og at referansepunktene i figurene overholdes.
Legg merke til linjene:

Stiplede linjer = hjelpelinjer

Streklinjer = lastlinjer

Overhold avstandene:

Avstandene som er vist i figurene mellom hjelpelinjer og lastlinjer ma tas i bruk.

3D-modus (se fig. 11)

@ Forutsetning: Protesekneleddet er helt strukket.

@® Hijelpelinjen ligger pa det sagittale referansepunktet til protesekneleddet (dreieakse).

© Hijelpelinjen er plassert pa det frontale referansepunktet (spina iliaca anterior superior).
@ Hijelpelinjen ligger pa det frontale referansepunktet til protesekneleddet (justeringskjerne).

2D-modus (se fig. 12)

Forutsetning: Protesekneleddet er helt strukket.

Hjelpelinjen ligger pa det sagittale referansepunktet til protesekneleddet (dreieakse).
Hjelpelinjen er plassert pa det frontale referansepunktet (spina iliaca anterior superior).
Hjelpelinjen ligger pa det frontale referansepunktet til protesekneleddet (justeringskjerne).
Hjelpelinjen er plassert pa protesefotens frontale referansepunktet til protesefoten (juste-
ringskjerne).

20000

6.7 Dynamisk preving
| lepet av den dynamiske previngen blir det optimale gamensteret klart. Oppbyggingen av prote-
sen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.
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6.7.1 Tilbakestille innstillinger til fabrikkinnstillinger

Fabrikkinnstillinger 3R106=P

Funksjon Innstillingsposisjon |Fabrikkinnstilling Betydning
Svingfase-fleksjons- Innstillingsskrue F (se |Dreid med klokken Innstillingsskruen litt
motstand fig. 6) med venstreanslag lukket — lav motstand
(antall omdreininger:
2)
Svingfase-eksten- Innstillingsskrue E (se |Venstreanslag Minimal motstand

sjonsmotstand fig. 7)

6.7.2 Kontrollere innstillinger

>
1)
2)

Forutsetning: Produktet er satt pa fabrikkinnstillinger ved levering.
Kontroller produktinnstillingene fer dynamisk preving.
Hvis det oppstar et awvik, tilbakestiller du produktet til fabrikkinnstillingene.

6.7.3 Innstilling av svingfase-fleksjonsmotstand

Folgende instruksjoner er relatert til figurene: se fig. 6; se fig. 8

Materialer og verktay som trengs: Innvendig sekskant 2 mm

Bruk den innvendige sekskanten til & tilpasse svingfase-fleksjonsmotstanden til brukerens
gangbilde.

— Pass pa at protesefoten svinger tilstrekkelig, men ikke for langt.

For mer motstand: Drei justeringsskruen F med klokken.

For mindre motstand: Drei justeringsskruen F mot klokken.

6.7.4 Innstilling av svingfase-ekstensjonsmotstand

>
>
1)

2)
3)

Felgende instruksjoner gjelder for figurene: se fig. 7; se fig. 8

Materialer og verktey som trengs: Innvendig sekskant 2 mm

Bruk den innvendige sekskanten til 4 tilpasse svingfase-ekstensjonsmotstanden til brukerens

gangbilde.

— FORSIKTIG! Protesekneleddet ma na full forlengelse selv med lav skritthastighet
og sma skritt.
Pass pa at protesekneleddet ikke vibrerer for forsiktig mot ekstensjonsanslaget.

For mer motstand: Drei justeringsskruen E med klokken.

For mindre motstand: Drei justeringsskruen E mot klokken.

6.8 Merknader ved protesehylsestopp

>
>

vV ]

—

Kontroll av protesehylseutforming (se fig. 13)

Kontroller at protesehylsen berarer produktet ved maksimal beyning (f.eks. nar du kneler) i
omréadet der svingfase-innstillingsskruen bererer.

Hvis svingfase-innstillingsskruen ikke berarer, er protesehylseutformingen i orden.

Valgfritt: Tilpasning av protesehylseutformingen (se fig. 13)

Hvis det ikke er mulig & unnga kontakt mellom protesehylsen og produktet, skal protesehylsen
utformes slik at produktet ligger flatt i omradet for rerklemmingen.

Protesehylseutformingen er optimalt tilpasset.

6.9 Ferdigstille protesen

Ferdigstill protesen i henhold til kapitlene Grunnleggende oppbygging av protese (se side 88)
og Statisk oppbygging (se side 89) samt referansebildet (se fig. 14) og de etterfelgende anvis-
ningene.

1)
2)
3)

90

Bytt ut for korte settskruer med lengre for & hindre at komponentene lgsner utilsiktet.

Bytt ut for lange settskruer med kortere for & unnga kollisjoner og produktskader.

Rengjer gjengene pa skrueforbindelsene til protesehylsen og foten med et avfettende rengje-
ringsmiddel.



4) Loctite 241 - 636K13 skal bare brukes pa skrueforbindelsene til protesehylsen og foten.

5) Fullfer alle skrueforbindelser. Ta i den forbindelse hensyn til tiltrekkingsmomentene ved mon-
tering og skruesikringene til alle protesekomponentene.

— Protesen er na ferdig.

6.9.1 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

/\ FORSIKTIG

Bruk av flytende bindemidler ( f.eks. talkum)
Fare for personskader, produktskader fordi smaringen trekkes ut
» Unnga at produktet kommer i kontakt med flytende bindemidler.

> Forutsetning: Bruk skumplasttrekk 3S107 for produktet.

> Nodvendige materialer og verktay: Silikonspray 519L5

1) Spray silikonspray direkte pa kontaktflatene i skumplasttrekk for & forbedre glideevnen og re-
dusere stoy.

2) Sett skumplasttrekket pa protesen.
— Etter pafering av skumplasttrekk utferes en ny dynamisk prevetaking (se side 89) for a

kontrollere innstillingene.
3) Gijer ferdig protesen.

7 Bruk

7.1 Anmerkninger om bruk
» For bruk méa du kontrollere at full beyning, strekning og dempingsmotstand fungerer.
— Ved utilstrekkelig funksjonalitet ma protesen tilpasses av fagpersonell.

Merknader om boyevinkel
Nar du kneler, presser protesekneleddet automatisk mot boyeanslaget. Protesefoten kan
losne fra gulvet. Dette er konstruksjonsmessig og normalt.

7.2 A ga i trapper eller pa ramper

/\ FORSIKTIG

Ikke mulig a ga i trapper eller ramper i vekselgange
Fare for fall pa grunn av utilsiktet beyning av protesekneleddet
» Ga bare pa trapper eller ramper med protesekneleddet utstrakt.

Det er ikke mulig & ga i trapper eller ramper i vekselgange fordi protesekneleddet vil knekke sam-
men med ukontrollert bayning og samtidig belastning.
Protesekneleddet gir kun optimal stabilitet ved full strekking.

Ga ned trapper eller ramper
> Forutsetning: Qv deg pa & ga riktig i trapper eller ramper.

1) Strekk protesekneleddet foran trappen eller rampen.
2) Hold fast i rekkverket for sikring.

3) Sett protesebenet i utstrakt tilstand ferst ned.

4) Fortsett med det friske benet.

5) Oppretthold riktig rekkefelge helt til du er ferdig.
— Brukeren ber kunne ga i trapper og ramper pa en sikker mate.

Ga opp trapper eller ramper

> Forutsetning: Qv deg pa & ga riktig i trapper eller ramper.
1) Strekk protesekneleddet foran trappen eller rampen.

2) Hold fast i rekkverket for sikring.

3) Ta det farste skrittet med det friske benet.
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4)
5)

—

Trekk protesebeinet forover i utstrakt tilstand.
Oppretthold riktig rekkefalge helt til du er ferdig.
Brukeren baer kunne ga i trapper og ramper pa en sikker mate.

7.3 Rengjoring

Tillatte rengjoringsmidler og desinfeksjonsmidler

Krav: * Losemiddelfri
*  Kilorfri
* Fosfatfri
Tillatte rengjoringsmidler: *  pH-neytral sape
Tillatte desinfeksjonsmidler: * Vannbasert desinfeksjonsmiddel

Rengjering med vann og sape

>

1

—

Nodvendige materialer og verktoy: 2 mikrofiberkluter, pH-ngytral sape (f.eks. Derma Clean
453H10), springvann

Ved lett tilsmussing ( f.eks. sma ansamlinger): Fukt mikrofiberkluten med vann.

Ved kraftig tilsmussing (f.eks. gjenstridige ansamlinger): Fukt mikrofiberkluten med pH-
neytral sdpe og vann.

Rengjer produktet med en fuktig klut.

Toerk av produktet med en tarr mikrofiberklut.

Restfuktigheten luftterkes.

Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

A WONERV

o1
==

Materialer og verktoy som trengs: 2 mikrofiberkluter, vannbasert desinfeksjonsmiddel
Fukt mikrofiberkluten med desinfeksjonsmiddel.

MERK! Ved bruk av desinfeksjonsmidler, veer oppmerksom pa materialkompatibilitet.
Desinfiser produktet med en fuktig klut.

Terk av produktet med en tarr mikrofiberklut.

Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

1) Hver 12. maned: Vedlikehold ma utferes av fagpersonell. Forkort vedlikeholdsintervallet
basert pa bruken av protesen.

2) Kontroller protesen for slitasje, funksjonalitet og uvanlige lyder.
— Ved utilstrekkelig funksjonalitet ma protesen tilpasses av fagpersonell.

3) Proteseleddet skal ikke smeres eller fettes.

— Reparasjoner skal kun utferes av produsentens serviceverksted.

8.1 Skift stoppbufferen

Skift ut stoppbufferen med en ny ved synlig, kraftig slitasje og/eller tap av komfort (se fig. 15).

AP ONPRLRV

ol
—o ==

!

Nodvendige materialer og verktay: Flat skrutrekker, trykkluft, stoppbuffer 4G1244=1
Sett produktet i maksimal fleksjon @.

Trekk stoppbufferen forsiktig ut med den flate skrutrekkeren @.

Fjern smuss og rester med trykkluft.

Sett inn den nye stoppbufferen.

Sett produktet i maksimal ekstensjon.

Produktet har et dempet anslag ved full ekstensjon.

9 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. lkke-forskriftsmessig kassering
skader miljg og helse. Folg lokale myndigheters instrukser om retur, innsamling og kassering.
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10 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som falge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

10.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

Den fullstendige teksten til EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa felgende Internett-adresse:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniske data

3R106=P
Tilkobling, proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling, distal [mm] 30
Knebgyningsvinkel [°] 172
Totalvekt [g] 730
Total heyde [mm] 222
Monteringshegyde [mm] 207
Mobilitetsgrad 2,3
Tillatt kroppsvekt, maksimalt [kg] 100
2R49
Tilkobling, distalt Justeringskjernemottak
Vekt [g] 255
Maksimal kroppsvekt: [kg] 125
Diameter [mm] 30
Minimum systemhgyde [mm] 97
Maksimal systemhgyde [mm] 472
Materiale Aluminium
1 Yleista Suomi
Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2025-11-07
» Lue tama asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.
» Perehdyté kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.
» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilme-
nee ongelmia.
» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailyta tama asiakirja.

Tuotteessa on seuraavat padominaisuudet:
* Polysentrinen proteesin polvinivel

93


http://www.ottobock.com/conformity

* Tuotteen komponentit tukivaiheen varmistusta varten
- Polysentrinen kinematiikka
*  Suurempi taivutuskulma
- Enintdan 172° asti
* Automaattisesti mukautuva heilahdusvaiheen ohjaus
- Mahdollistaa kévelyn eri nopeuksilla sd&tdmatta heilahdusvaiheen ohjausta
* Tuotteen komponentit heilahdusvaiheen ohjausta varten
- Taivutus- ja ojennusvaimennus ovat erikseen saadettavissa yksilollisesti

2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

HUOMIO! Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

Kasittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden valttdmiseksi.

Tuotteiden kayttdohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmié koskevat ohjeet.

Huomioi tuotteen maksimikayttdika(katso sivu 95).

Noudata tuotteen kayttdehtoja (katso sivu 94).

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso sivu 94).

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttoa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden varalta.

Ala kéyta tuotetta, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se oikein. Tarkastuta, korjau-
ta tai vaihdata tuote tarvittaessa valmistajalla tai valtuutetussa huollossa.

Tuote on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttdon, eiké sitd saa kayttda uudelleen toisella
potilaalla.

Ala tyénna kasia nivelmekanismiin puristumisvaaran valttamiseksi.

Huomioi puhdistus- ja hoito-ohjeet (katso sivu 99).

Katso huolto-ohjeet (katso sivu 100).

VVV V VVVVYVYVYY

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

3.2 Kayttoedellytykset

*  Suurin sallittu ruumiinpaino: 100 kg

Tuotetta suositellaan:

» Aktiivisuustaso 2: Rajoitetusti ulkona liikkuja

* Aktiivisuustaso 3: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona

3.3 Kohderyhma

Tama asiakirja on tarkoitettu seka tuotteen tilanneelle ammattihenkildstolle etta kayttajalle ja hanen
avustajalleen.

Kaikki kohdassa Kaytettavyyden valmistus (katso sivu 95) mainitut asennus- ja saatétyot saa
suorittaa vain valtuutettu ammattihenkildsto. Kaikkia valmistajan méaarayksia ja ohjeita ja kaikkia
voimassa olevia lakisdateisid maarayksia on noudatettava. Lisatietoja saa valmistajan huoltopalve-
lusta.

3.4 Ympaéristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila -20 °C ...+60 °C, suhteellinen ilmankosteus: 20 % ... 90 %, ei tarinaa tai
iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttélampétila: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista
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Kielletyt ymparistoolosuhteet
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos, kloorivesi
Kiinteat aineet: voimakkaasti nestetta sitovat hiukkaset (esim. talkki), poly, hiekka

3.5 Tuoteyhdistelmat

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kéytettdvissé yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

Taulukoissa (katso sivu 7-8, katso sivu 9) luetellaan sallitut ja kielletyt tuoteyhdistelmat protee-
sisoviteosiin 3R106=P.

3.6 Kayttoika
Valmistaja on testannut tdmén proteesikomponentin kuormituksen standardin 1SO 10328 mukai-
sesti. Maksimikayttoikéd on 5 vuotta.

4 Toimituspaketti

3R106=P (katso Kuva 1)

Kohta Koodi Nimike
(1] 3R106=P Proteesipolvinivel
(2} 2R49 Putkiadapteri
(3] 2711=KIT Adapterin suojaus
(4] 4G1244=1 Vastepuskuri
[5) 647G 1865 Kayttohje

5 Lisavarusteet
Seuraavat komponentit voidaan tarvittaessa tilata erikseen:

3R106=P
Koodi Nimike
4G1244=1 Vastepuskuri

6 Saattaminen kayttokuntoon

/\ HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saadettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

6.1 Valinnainen: Kayta sovittimen suojusta 2Z11=KIT

Sovittimen suojus suojaa proteesin liitinaluetta naarmuilta asennettaessa ja asennettaessa.
> Seuraavissa ohjeissa viitataan kuvaan: katso Kuva 2

1) Noudata sovittimen suojauksen mukana toimitetussa asiakirjassa annettuja ohjeita.

2) Poista sovittimen suojus ennen tuotteen toimittamista.

3) Séaada proteesin rakenne uudelleen.

6.2 Valinnainen: Kayta lisdvarustetta 743A220 PROS.A.* Assembly
Modulaaristen jalkaproteesien kokoamiseen voidaan kayttdd esimerkiksi PROS.A. Assemblya
743A220.
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> Seuraavat ohjeet viittaavat kuvaan: katso Kuva 3

1) Noudata asennuslaitteen mukana toimitetun asiakirjan ohjeita.
2) Asenna pidikkeet 743Y580=".

3) Suorita proteesin kokoaminen.

6.3 Proteesin perusasennus
Proteesi on asennettava rakenteen (katso Kuva 9; katso Kuva 10) ja kaikkien proteesin osien kayt-
toohjeiden mukaisesti. Asenna proteesi siten, etta kayttija voi seista tukevasti.
> Tarvittavat materiaalit ja ty6kalut: Asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A220),
50:50 -mittatulkki 743A80, kannan korkeuden mittalaite 743512
1) Aseta proteesijalkaterd asennuslaitteeseen.
2) Kannan korkeus
— Arkijalkineesi kannan tehollinen korkeus (x) (+ 5 mm).
3) Frontaalitaso
— Proteesijalan kohdistaminen asennuslinjaan: Aseta proteesijalan keskiosa asennuslin-
jaan (ulkorotaatiota noin 5 - 7°).
4) Sagittaalitaso
— Proteesijalan kohdistaminen asennuslinjaan: Sijoita asennuslinja proteesijalan keski-
kohdan taakse (+ 30 mm).
5) Proteesipolvinivel ja proteesin holkki asetetaan paikalleen.
6) Frontaalitaso
— Kohdista proteesin holkki asennuslinjan kohdalle.
— Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.
7) Sagittaalitaso
— Kohdista proteesin holkki asennuslinjan kohdalle.
— Maaritd proteesin holkin proksimaalinen ja distaalinen keskikohta liikesuunnassa
50:50-mittatydkalulla ja merkitse keskilinja.
— Merkitdan holkin viitepiste (etdisyys 30 mm) keskilinjalle proksimaalisesti kyhmyn viitepis-
teesté.
— Kohdista proteesin holkki siten, ettd asennuslinja kulkee pystysuoraan holkin vertailupis-
teen lapi.
— Saada holkin taivutusta pyoérittdmalla sitd holkin viitepisteen ympari: Yksittainen tyngén
fleksio/koukistuskontraktuura (+ 5°).

6.4 Putkiadapterin lyhentaminen

/\ HUOMIO

Putken virheellinen ty6sto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva loukkaantumisvaara

» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenna putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

> Seuraavat ohjeet viittaavat kuvaan: katso Kuva 4

> Suositeltavat ty6kalut: venytyslaite 704Y14=" tai putkileikkuri 719R5, putken purseenpoistin
718R1

1) Lyhenné putken sovitinta jatkokappaleella tai putkileikkurilla @.

2) Poista leikkuureunan séarmét purseenpoistimella @.

3) Varmista, etta putken sisé - ja ulkopinta on tasainen @.

6.5 Putkiadapterin asentaminen

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus
Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai 16ystymisen seurauksena
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» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.
» Noudata maarattyja vdantdmomentteja.
» Huomioi ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

> Seuraavat ohjeet viittaavat kuvaan: katso Kuva 5

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: isopropyylialkoholi 634A58, momenttiavain 710D20,
sisempi kuusiokanta 4 mm

1) Puhdista putken ja liittimen kosketuspinnat rasvanpoistoaineella (esim. isopropyylialkoholilla).

2) HUOMIO! Tyonna putkisovitin putken liittimeen niin pitkalle kuin se on kiinni. Muutoin
soviteosat voivat ylikuormittua ja rikkoutua.
Liita sovitin putken pidikkeeseen (0 mm) saakka @.

3) Kirista sylinteriruuvi 10 Nm:lldilman erillista Loctite-varmistusta @.

6.6 Staattinen asennus

Ottobock suosittelee rakenteen optimointia 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 -mittarilla. Lisévarus-
teena voidaan kayttda L.A.S.A.R Posturea 743L100.

Seuraavat optimointimenetelmét ovat kaytettavissa:

* 3D-tila

e 2D-tila

Proteesin rakenteen optimointi:

Varmista, etta kayttaja seisoo mukavasti ja ettéd kuvissa esitetyt viitepisteet on otettu huomioon.
Huomioi viivat:

Katkoviivat = apuviivat

Katkoviivat = kuormitusviivat

Noudata etaisyyksia:

Kuvissa esitetyt apu- ja kuormitusviivojen valiset etéisyydet on otettava huomioon.

3D-tila (katso Kuva 11)

@ Edellytys: Proteesipolvinivel on téysin ojennettu.

@® Apulinja sijaitsee proteesipolvinivelen sagittaalisessa viitepisteessé (kiertoakseli).
©®© Apulinja kulkee frontaalisen viitepisteen (spina iliaca anterior superior) kohdalla.
@ Apulinja kulkee proteesipolvinivelen frontaalisen viitepisteen (sadatokara) kohdalla.

2D-tila (katso Kuva 12)

Edellytys: Proteesipolvinivel on tdysin ojennettu.

Apulinja sijaitsee proteesipolvinivelen sagittaalisessa viitepisteesséa (kiertoakseli).
Apulinja kulkee frontaalisen viitepisteen (spina iliaca anterior superior) kohdalla.
Apulinja kulkee proteesipolvinivelen frontaalisen viitepisteen (sadattkara) kohdalla.
Apulinja on proteesijalan frontaalisen viitepisteen(saatokara) kohdalla.

20000

6.7 Dynaaminen paallesovitus
Dynaamisen péallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli. Lisdksi optimoidaan
proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

6.7.1 Asetusten palauttaminen tehdasasetuksiin

Tehdasasetukset 3R106=P
Toiminto Saatoasento Tehdasasetus Merkitys
Heilahdusvaiheen tai- | Saatéruuvi F (katso Kaanna myotapaivaan | Saatéruuvi hieman
vutusvastus Kuva 6) (kierrosten maara: 2) | kiinni — pieni vastus
Heilahdusvaiheen Séaatoruuvi E (katso Vasen rajoitin Minimaalinen vastus
ojennusvastus Kuva 7)
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6.7.2 Asetusten tarkastus

> Edellytys: Tuote on asetettu tehdasasetuksiin, kun se toimitetaan.
1) Tarkista tuotteen asetukset ennen dynaamista testia.

2) Jos havaitset poikkeamia, palauta tuote tehdasasetuksiin.

6.7.3 Saadda heilahdusvaiheen taivutusvastus

> Seuraavat ohjeet liittyvat kuviin: katso Kuva 6; katso Kuva 8

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: Kuusiokoloavain 2 mm

1) Saada heilahdusvaiheen taivutusvastus kuusiokoloavaimella kayttajan kavelykuvioon sopivaksi.
— Varmista, ettd proteesijalka tyontyy riittdvan pitkélle, mutta ei liian pitkalle.

2) Lisaa vastusta, kierra saatéruuvia F myo6tapaivaan.

3) Vahemmain vastusta, kierrd sdatoéruuvia F vastapaivaan.

6.7.4 Heilahdusvaiheen ojennusvastuksen saataminen

> Kuvia koskevat ohjeet ovat seuraavat: katso Kuva 7; katso Kuva 8

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: Kuusiokoloavain 2 mm

1) Saada heilahdusvaiheen ojennusvastus kuusiokoloavaimella kayttajan kavelykuvioon sopivaksi.

— HUOMIO! Proteesipolvinivelen on saavutettava tdysi ojennus myos hitaalla askel-

lusnopeudella ja lyhyilla askelilla.
Varmista, ettei proteesipolvinivel heilahda liian pehmeasti ojennusrajoitinta vasten.

2) Lisda vastusta, kierra saatéruuvia E myotapaivaan.

3) Vahemman vastusta, kierra sdatoruuvia E vastapaivaan.

6.8 Huomautus holkkiin osumisesta

> Holkin rakenteen tarkastus (katso Kuva 13)

» Tarkista, koskettaako holkki maksimaalisessa koukistuksessa (esim. polvistuessa) tuotetta hei-
lahdusvaiheen saatéruuvien kohdalla.

Jos heilahdusvaiheen saatoéruuveihin ei tule kosketusta, on holkin muotoilu kunnossa.
Valinnainen: Saadettava holkin muoto (katso Kuva 13)

Jos holkin kosketusta tuotteeseen ei voida valttaa, holkki on saadettava siten, etta tuote on laa-
jalta alueelta putkikiinnityksen kohdalla.

— Holkin rakenne on optimaalinen.
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6.9 Proteesin viimeistely

Viimeistele proteesi kappaleiden Perusrakenne (katso sivu 96) ja Staattinen rakenne (katso
sivu 97) seka viitekuvan (katso Kuva 14) ja alla olevien ohjeiden mukaisesti.

1) Korvaa liian lyhyet kierretapit pidemmilla, jotta estetdan soviteosien tahaton irtoaminen.

2) Vaihda liian pitkat kierretapit lyhyempiin, jotta valtytaén tdrmayksilta ja tuotevaurioilta.

3) Puhdista proteesin holkin ja jalkakomponentin ruuviliitosten kierteet rasvanpoistoaineella.

4) Kayta Loctite 241 — 636K13 vain proteesin holkin ja jalan ruuviliitoksiin.

5) Viimeistele kaikki ruuviliitokset. Huomioi kaikkien proteesikomponenttien asennusmomentit ja

ruuvien lukitukset.
— Proteesi on valmis.

6.9.1 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

/A HUOMIO

Nesteita sitovien aineiden (esim. talkin) kaytto
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Valta tuotteen joutumista kosketuksiin nestetté sitovien aineiden kanssa.

> Edellytys: Kayta tuotteeseen vaahtomuovipaallystetta 3S107.

> Tarvittavat materiaalit ja ty6kalut: Silikonisuihke 519L5

1) Ruiskuta silikonisuihketta suoraan vaahtomuovipaéllysteen kosketuspintoihin liukuvuuden
parantamiseksi ja melun vahentamiseksi.
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2) Aseta vaahtomuovipaallyste proteesiin.
— Kun vaahtomuovipaallyste on asetettu paikalleen, suorita uusi dynaaminen testi (katso
sivu 97) asetusten tarkistamiseksi.
3) Viimeistele proteesi.

7 Kaytto

7.1 Kaytt6a koskevia huomautuksia
» Tarkista ennen kayttod, ettd koko taivutus, ojennus ja vaimennusvastus toimivat.
— Jos sen toimivuus on riittdmaton, ammattilaisen tulee saataa proteesi.

Taivutuskulmaa koskevat huomautukset
Polvistuessa proteesipolvinivel painuu automaattisesti koukistusrajoitinta vasten. Pro-
teesijalka voi tall6in irrota lattiasta. Se johtuu rakenteesta ja on normaalia.

7.2 Portaissa tai rampeissa kulkeminen

/\ HUOMIO

Portaiden tai luiskien kiipeaminen vaihtoaskelin ei ole mahdollista
Putoamisvaara polven proteesipolvinivelen tahattoman taipumisen vuoksi
» Kulje portaita tai ramppia vain suoralla proteesipolvinivelella.

Portaissa tai rampilla vuoroaskelin kdveleminen ei ole mahdollista, koska proteesipolvinivel koukis-
tuu hallitsemattomasti, kun siihen kohdistuu kuormitusta samalla kun polvi on vain hieman koukus-
sa.

Proteesipolvinivel antaa optimaalisen vakauden vain, jos se on taysin ojennettu.

Laskeutuminen portaita tai ramppeja pitkin
> Edellytys: Harjoittele oikeaa kévelya portailla tai rampeilla.

1) Ojenna proteesipolvinivel ennen portaita tai ramppia.

2) Pida kiinni kaiteesta varmistukseksi.

3) Aseta proteesijalka ensin alas suorana.

4) Vie terve jalka perassa.

5) Sailyta oikea jarjestys loppuun asti.

— Kayttajan on voitava kavella portaita ja ramppeja turvallisesti.

Kiipeaminen portaita tai ramppeja pitkin

Edellytys: Harjoittele oikeaa kévelya portailla tai rampeilla.
Ojenna proteesipolvinivel ennen portaita tai ramppia.

Pida kiinni kaiteesta varmistukseksi.

Ota ensimmainen askel terveelld jalalla.

Kiinnita proteesi suoristettuun asentoon.

Sailyta oikea jarjestys loppuun asti.

Kayttajan on voitava kavella portaita ja ramppeja turvallisesti.

7.3 Puhdistus

GRS

Sallitut puhdistus- ja desinfiointiaineet
Vaatimukset * Liuottimeton
* Klooriton
* Fosfaatiton
Sallitut puhdistusaineet: * pH-neutraali saippua
Sallitut desinfiointiaineet: * vesipohjaiset desinfiointiaineet
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Puhdistus vedella ja saippualla

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: 2 mikrokuituliinaa, pH-neutraali saippua (esim. Derma
Clean 453H10), vesijohtovesi

1) Kevyt lika (esim. pienet saostumat): Kostuta mikrokuituliina vedella.

2) Voimakkaasti likaantuneet aineet (esim. itsepintaiset saostumat): Kostuta mikrokuitulii-
na pH-neutraalilla saippualla ja vedella.

3) Puhdista tuote kostealla liinalla.

4) Kuivaa tuote kuivalla mikrokuituliinalla.

5) Anna jadnnoskosteuden kuivua.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: 2 mikrokuituliinaa, vesipohjainen desinfiointiaine

1) Kostuta mikrokuituliina desinfiointiaineella.

2) HUOMAUTUS! Desinfiointiaineita kiytettidessd on otettava huomioon materiaalien
yhteensopivuus.

3) Desinfioi tuote kostutetulla kankaalla.

4) Kuivaa tuote kuivalla mikrokuituliinalla.

5) Anna jdannoskosteuden kuivua.

8 Huolto

1) 12 kuukauden vilein: tee huolto ammattilaisen toimesta. Lyhenna huoltovalia proteesin kay-
ton perusteella.

2) Tarkista proteesin kuluminen, toimivuus ja epatavalliset danet.
— Jos sen toimivuus on riittdmatén, ammattilaisen tulee saataa proteesi.

3) Proteesinivelta ei saa voidella eika rasvata.

— Teeta korjaukset vain valmistajan huoltopalvelussa.

8.1 Vastepuskurin vaihto
Vaihda vastepuskuri, jos se on selvésti kulunut ja/tai tuntuu epdmukavalta (katso Kuva 15).
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: ruuvimeisseli, paineilma, vastepuskuri 4G1244=1

1) Tuo tuote suurimpaan taivutukseen @.

2) Veda vastepuskuri varovasti ulos ruuvimeisselilla @.

3) Poista lika ja jadnnokset paineilmalla.

4) Aseta uusi vastepuskuri paikoilleen.

5) Tuo tuote suurimaan ojennukseen.

— Tuotteessa on vaimennettu iskunvaimennus, kun se on taysin ojennettu.

9 Jatehuolto

Ala havitd tuotetta kotitalousjatteena. Epaasianmukainen havittiminen vahingoittaa ymparistda ja
terveyttd. Noudata paikallisten viranomaisten palauttamista, kerdémistd ja havittdmista koskevia
vaatimuksia.

10 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kéyttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

10.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

10.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutuksen koko teksti on saatavissa seuraavassa verkko-osoittees-
sa: http:///conformity http://www.ottobock.com/conformity

11 Tekniset tiedot

3R106=P
Proksimaalinen liitinta Saatokara
Distaalinen liitanta [mm] 30
Polven koukistuskulma [°] 172
Kokonaispaino [g] 730
Kokonaiskorkeus [mm] 222
Asennuskorkeus [mm] 207
Aktiivisuustaso 2,3
Sallittu ruumiinpaino, maksimi [kg] 100

2R49

Distaalinen liitanta Saatoytimen kiinnitys
Paino [g] 255
Suurin sallittu ruumiinpaino [kg] 125
Lapimitta [mm] 30
Jarjestelman vahimmaiskorkeus [mm] 97
Jarjestelman enimmaiskorkeus [mm] 472
Materiaali Alumiini
1 Informacje ogolne Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2025-11-07

>

|
>

>

>

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6wek bezpieczenstwa.

Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

W przypadku pytah odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

Przechowac niniejszy dokument.

Produkt charakteryzuje sie nastepujgcymi gtéwnymi cechami:

Policentryczny protezowy przegub kolanowy

Komponenty produktu do zabezpieczenia fazy podparcia

- Kinematyka policentryczna

Duzy kat zgiecia

- Maksymalnie do 172°

Automatyczna adaptacja fazy wymachu

- Umozliwia chodzenie z r6znymi predkosciami bez koniecznosci dostosowania wysterowa-
nia fazy wymachu

Komponenty produktu do sterowania fazy wymachu

- Amortyzacje zgiecia i wyprostu mozna regulowac niezaleznie od siebie i indywidualnie
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2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

PRZESTROGA! Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.
Przestrzegaé zalecen dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w instrukcjach uzywania
produktéw.

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu (patrz stona 103).
Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 102).

Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonych warunkach otoczenia (patrz stona 102).
Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przydatnosci do uzycia i
uszkodzen.

Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci, czy dziata prawidfowo. Zle-
ci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane produktu u producenta lub w specjalistycznym warsz-
tacie.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytkowania przez jedng osobe i nie moze by¢ ponow-
nie uzywany przez inne osoby.

Nie nalezy wktadaé palcéow do mechanizmu przegubu, aby zapobiec niebezpieczenstwu
zakleszczenia.

Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i pielegnacji (patrz stona 108).

Przestrzegac¢ instrukcji konserwaciji (patrz stona 108).

vV VVVY VY
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3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

3.2 Warunki zastosowania

* Maksymalna dopuszczalna masa ciata: 100 kg

Produkt jest zalecany dla:

* stopnia mobilnosci 2: osoba poruszajagca sie na zewnatrz w ograniczonym stopniu
» stopnia mobilnosci 3: osoba poruszajaca sie na zewnarz bez ograniczen

3.3 Grupa docelowa

Niniejszy dokument jest skierowany zaréwno do personelu fachowego, ktéry zamoéwit produkt, jak
i do uzytkownika i jego osoby towarzyszace;.

Wszelkie prace zwigzane z montazem i regulacjg opisane w punkcie Przygotowanie do uzycia
(patrz stona 103) moga by¢ wykonywane wytacznie przez upowazniony personel fachowy. Nalezy
przy tym przestrzegaé wszystkich wytycznych producenta i wszystkich obowigzujgcych przepiséw
prawnych. Wiecej informaciji na ten temat mozna uzyskac w serwisie producenta.

3.4 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotnos$¢ wzgledna: 20 % do 90 %, brak
wibracji lub uderzen

Dopuszczalne warunki otoczenia
Temperatura uzytkowania: -10 °C do + +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy, fug mydlany, woda chlorowa-
na

Substancje state: czastki silnie wigzace ciecze ( np. talk), pyt, piasek
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3.5 Zestawienia produktow

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sag w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

W tabelach (patrz stona 7-8, patrz stona 9) wymieniono dozwolone i niedozwolone potaczenia
produktéow z komponentem protezy 3R106=P.

3.6 Okres uzytkowania
Ten komponent protezy zostat przetestowany przez producenta pod katem obciazenia wedtug
ISO 10328. Maksymalna trwato$¢ wynosi 5 lat.

4 Sktad zestawu

3R106=P (patrz ilustr. 1)
Pozycja Oznaczenie Nazwa

o 3R106=P Proteza stawu kolanowego

(2] 2R49 Adapter rurowy

(3] 2711=KIT Ostona adaptera

(4] 4G1244=1 Odbojniki

(5] 647G 1865 Instrukcja uzywania
5 Osprzet
W razie potrzeby mozna dodatkowo zaméwi¢ nastepujgce komponenty:

3R106=P

Oznaczenie Nazwa
4G1244=1 Odbojniki

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazdwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

6.1 Opcjonalnie: uzywanie ostony adaptera 2Z11=KIT

Ostona adaptera chroni obszar potaczenia przegubu protezowego przed zadrapaniami podczas
zaktadania i testowania.

> Ponizsze instrukcje odnosza sie do rysunku: patrz ilustr. 2

1) Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumencie dotagczonym do ostony adaptera.
2) Przed dostarczeniem produktu nalezy zdjg¢ ostone adaptera.

3) Wyregulowac osiowanie protezy.

6.2 Opcjonalnie: stosowanie urzadzenia do osiowania 743A220 PROS.A.* Assembly

Do osiowania modularnych protez n6g mozna zastosowaé urzadzenia do osiowania, takie jak

PROS.A. Assembly 743A220.

> Ponizsze instrukcje odnoszg sie do rysunku: patrz ilustr. 3

1) Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumencie dotgczonym do urzgdze-
nia do osiowania.

2) Montaz bitéw mocujacych 743Y580=".

3) Woykonaé osiowanie protezy.
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6.3 Osiowanie podstawowe protezy
Proteze nalezy zamontowa¢ zgodnie z ilustracjami montazowymi (patrz ilustr. 9; patrz ilustr. 10)
oraz zgodnie z instrukcjami uzywania wszystkich zastosowanych komponentéw protezy. Proteze
osiowac w taki sposéb, aby umozliwi¢ uzytkownikowi bezpieczne stanie.
> Wymagane materialy i narzedzia: urzadzenie do osiowania (np. PROS.A. Assembly
743A220), miara 50:50 743A80, miernik wysokosci obcasa 743512
1) Umiescic¢ stope protezowg w urzadzeniu.
2) Wysokos$é obcasa
— Efektywna wysokos$¢ obcasa buta codziennego (x) (+ 5 mm).
3) Plaszczyzna czotowa
— Ustawi¢ stope protezy na linii osiowania: Umiesci¢ Srodek stopy protezowej na linii
osiowania (obrét na zewnatrz okoto 5 - 7°).
4) Plaszczyzna strzatkowa
py protezowej (+ 30 mm).
5) Umiesci¢ proteze stawu kolanowego i lej protezy w urzadzeniu do osiowania.
6) Plaszczyzna czotowa
— Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.
— Nalezy wzig¢ pod uwage pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.
7) Ptaszczyzna strzatkowa
— Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.
— Wyznaczy¢ Srodek leja protezowego proksymalnie i dystalnie za pomocag miary 50:50 w
kierunku ruchu i narysowac linie Srodkowa.
— Zaznaczy¢ punkt odniesienia leja blizszy od punktu odniesienia guza kulszowego (odle-
gtos¢ 30 mm) na linii Srodkowe;j.
— Lej protezowy ustawi¢ w ten sposob, aby linia osiowania przechodzita pionowo przez
punkt odniesienia leja.
— Wyregulowac¢ zginanie leja poprzez obrét wokdt punktu odniesienia leja: Indywidualne
zgiecie kikuta /przykurcz (+ 5°).

6.4 Skracanie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Niewtasciwa obrobka rury

Niebezpieczenstwo urazu spowodowane uszkodzeniem rury

» Nie nalezy montowac rury w imadle.

» Rure nalezy skroci¢ tylko za pomocg obcinaka do rur lub urzgdzenia do obcinania.

> Ponizsze instrukcje odnoszg sie do rysunku: patrz ilustr. 4

> Zalecane narzedzia: przyrzad do przycinania 704Y14=" lub obcinak do rur 719R5, gratow-
nik do rur 718R1

1) Przycia¢ adapter rurowy za pomocg przyrzadu do przycinania lub obcinaka do rur @.

2) Gratownikiem do rur usuna¢ zadziory z krawedzi ciecia @.

3) Upewnic sig, ze rura jest rownomiernie pozbawiona zadzioréw wewnatrz i na zewnatrz ©.

6.5 Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtiowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem wyczysci¢ gwint.

» Przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci zabezpieczenia $rub.
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> Ponizsze instrukcje odnosza sie do rysunku: patrz ilustr. 5

> Potrzebne materialy i narzedzia: alkohol izopropylowy 634A58, klucz dynamometryczny
710D20, nasadka szesciokatna 4 mm

1) Wyczyscic¢ powierzchnie kontaktowe rury i gniazda rurowego odttuszczajgcym srodkiem czysz-
czacym (np. alkoholem izopropylowym).

2) PRZESTROGA! Wlozyé adapter rurowy do gniazda rurowego az do oporu. W przeciw-
nym razie komponenty moga ulec przeciazeniu i pekna¢.
Wiozy¢ adapter rurowy do gniazda rurowego do oporu (0 mm)@.

3) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym bez dodatkowego zabezpieczenia Srodkiem Loctite z
momentem 10 Nm@.

6.6 Osiowanie statyczne

Ottobock zaleca optymalizacje osiowania za pomocg miernika 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Opcjonalnie mozna uzy¢ L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Do dyspozycji sa nastepujace metody optymalizacji:

* Tryb3D

e Tryb2D

Optymalizacja osiowania protezy:

Upewnic sie, ze uzytkownik stoi wygodnie i ze punkty odniesienia pokazane na rysunkach sg prze-
strzegane.

Przestrzegad linii:

Linie przerywane = linie pomocnicze

Linie ciggte= linie obcigzenia

Zachowac odstepy:

Nalezy uwzgledni¢ odlegtosci miedzy liniami pomocniczymi a liniami obcigzenia przedstawione na
rysunkach.

Tryb 3D (patrz ilustr. 11)

@ Warunek: proteza stawu kolanowego jest catkowicie wyprostowana.

@® Linia pomocnicza znajduje sie na strzatkowym punkcie odniesienia protezy stawu kolanowe-
go (o$ obrotu).

©®© Linia pomocnicza znajduje sie w przednim punkcie odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

@ Linia pomocnicza znajduje sie na przednim punkcie odniesienia protezy stawu kolanowego

(adapter piramidowy).

Tryb 2D (patrz ilustr. 12)

Warunek: proteza stawu kolanowego jest catkowicie wyprostowana.

Linia pomocnicza znajduje sie na strzatkowym punkcie odniesienia protezy stawu kolanowe-
go (0$ obrotu).

Linia pomocnicza znajduje sie w przednim punkcie odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

Linia pomocnicza znajduje sig na przednim punkcie odniesienia protezy stawu kolanowego
(adapter piramidowy).

Linia pomocnicza znajduje sie w przednim punkcie odniesienia stopy protezowej (adapter
piramidowy).

®@ 6 ®© o0

6.7 Przymiarka dynamiczna
Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu. W tym celu optymali-
zuje sie budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptaszczyznie strzatkowej.
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6.7.1 Przywrécenie ustawien fabrycznych

Ustawienia fabryczne 3R106=P

Dziatanie Pozycja regulacji Ustawienie fabrycz- |Znaczenie

ne
Opér zgiecia w fazie | Sruba nastawna F Obrécona zgodnie Sruba nastawna nieco
wymachu (patrz ilustr. 6) z ruchem wskazéwek | zamknigta — maty opor

zegara od lewego
ogranicznika (liczba
obrotow: 2)

Opér prostowania Sruba nastawna E Lewy ogranicznik Op6r minimalny
w fazie wymachu (patrz ilustr. 7)

6.7.2 Sprawdzenie ustawien

>
1)
2)

Warunek: produkt jest ustawiony fabrycznie w momencie dostawy.
Przed wykonaniem przymiarki dynamicznej nalezy sprawdzi¢ ustawienia produktu.
W przypadku niezgodnosci przywrécic¢ produkt do ustawien fabrycznych.

6.7.3 Ustawienie oporu zgiecia w fazie wymachu

>
>
1)

2)

3)

Ponizsze instrukcje odnosza sie do rysunkdéw: patrz ilustr. 6; patrz ilustr. 8

Potrzebne materialy i narzedzia: klucz imbusowy 2 mm

Dostosowac opér zgiecia w fazie wymachu kluczem imbusowym do sposobu chodzenia uzyt-

kownika.

— Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby stopa protezowa przetaczata sie wystarczajaco, ale nie
za daleko.

Aby zwiekszy¢ opér, przekreci¢ $rube nastawng F w kierunku zgodnym z ruchem wskazoé-

wek zegara.

Aby zmniejszy¢ opor, przekreci¢ $rube nastawng F w kierunku przeciwnym do ruchu wska-

z6wek zegara.

6.7.4 Ustawienie oporu prostowania w fazie wymachu

>
>
1)

2)

3)

Ponizsze instrukcje odnosza sie do rysunkéw: patrz ilustr. 7; patrz ilustr. 8

Potrzebne materialy i narzedzia: klucz imbusowy 2 mm

Dostosowac opér zgiecia w fazie wyprostu kluczem imbusowym do sposobu chodzenia uzyt-

kownika.

— PRZESTROGA! Proteza stawu kolanowego musi osiagna¢ petny wyprost réwniez
przy matej predkosci chodzenia i matych krokach.
Zwr6ci¢ uwage, aby proteza stawu kolanowego nie kolysata sie zbyt delikatnie do ogra-
nicznika wyprostu.

Aby zwiekszy¢ opér, przekreci¢ $rube nastawng E w kierunku zgodnym z ruchem wskazé-

wek zegara.

Aby zmniejszy¢ opor, przekreci¢ srube nastawng E w kierunku przeciwnym do ruchu wska-

z6wek zegara.

6.8 Wskazoéwki dotyczace ogranicznika leja

>
>

vV ]

106

Sprawdzenie wykonania leja (patrz ilustr. 13)

Sprawdzié, czy przy maksymalnym zgieciu (np. podczas klekania) lej styka sie z produktem
w obszarze $rub nastawnych fazy wymachu.

Jesli Sruby nastawne fazy wymachu nie stykaja sie ze soba, wykonanie leja jest prawidfowe.
Opcjonalnie: dostosowanie wykonania leja (patrz ilustr. 13)

Jezeli nie mozna unikng¢ kontaktu leja z produktem, nalezy wykona¢ lej w taki sposéb, aby
produkt lezat ptasko w obszarze zacisku rury.

Wykonanie leja jest optymalnie dostosowane.



6.9 Ostateczne wykonanie protezy

Wykonczy¢ proteze zgodnie z rozdziatem Osiowanie podstawowe protezy (patrz stona 104) i

Osiowanie statyczne (patrz stona 105) oraz rysunkiem referencyjnym (patrz ilustr. 14) i ponizszy-

mi instrukcjami.

1) Zastapi¢ zbyt krétkie kotki gwintowane dtuzszymi, aby zapobiec przypadkowemu odtgczeniu
sie komponentéw.

2) Zastapic zbyt diugie kotki gwintowane krétszymi, aby unikng¢ kolizji i uszkodzenia produktu.

3) Oczysci¢ gwinty potagczen srubowych trzonu i stopy srodkiem odttuszczajacym.

4) Loctite 241 - 636K13 stosowac wytgcznie na potaczeniach srubowych trzonu i stopy.

5) Woykonczy¢ wszystkie potaczenia srubowe. Nalezy przy tym przestrzegaé momentéw dokreca-

jacych i zabezpieczenia $rub wszystkich komponentéw protezowych.
— Proteza jest gotowa.

6.9.1 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

| A PRZESTROGA

Stosowanie materiatlow wiazacych ptyny (np. talk)
Niebezpieczenhstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Unikac¢ kontaktu produktu z materiatami wiagzacymi ptyny.

> Warunek: zastosowaé powtoke z pianki 3§107 do produktu.

> Potrzebne materialy i narzedzia: spray silikonowy 519L5

1) Rozpylac spray silikonowy bezposrednio na powierzchnie stykajgce sie w ostonie piankowe;j,
aby poprawié poslizg i zmniejszy¢ hatas.

2) Natozy¢ pokrycie piankowe na proteze.
— Po natozeniu pokrycia piankowego nalezy ponownie przeprowadzi¢ test dynamiczny

(patrz stona 105), aby sprawdzi¢ ustawienia.
3) Wykonczy¢ proteze.

7 Uzytkowanie

7.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

» Przed uzyciem sprawdzi¢, czy petne zgiecie, prostowanie i opér ttumienia dziatajg prawi-
dtowo.

— W przypadku niedostatecznej funkcjonalnosci proteza powinna by¢ dostosowana przez facho-
wy personel.

Wskazoéwki dotyczace kata zgiecia

Podczas klekania proteza stawu kolanowego automatycznie naciska na ogranicznik

zgiecia. Stopa protezowa moze odrywa¢ sie od podtogi. Jest to zwiazane z konstrukcja i

jest normalne.

7.2 Chodzenie po schodach lub rampach

| A PRZESTROGA

Chodzenie po schodach lub rampach krokiem naprzemiennym jest niemozliwe
Ryzyko upadku z powodu niezamierzonego zgiecia protezy stawu kolanowego
» Wochodzi¢ po schodach lub rampach tylko z wyprostowang protezg stawu kolanowego.

Chodzenie po schodach lub rampach krokiem naprzemiennym nie jest mozliwe, poniewaz proteza
stawu kolanowego ugina sie w niekontrolowany sposéb przy ograniczonym zgieciu i jednocze-
snym obcigzeniu.

Proteza stawu kolanowego zapewnia optymalng stabilno$¢ tylko przy petnym wyprostowaniu.
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Schodzenie po schodach lub rampach

greNEYV

!

Warunek: ¢wiczy¢ prawidtowe chodzenie po schodach lub rampach.

Przeciagnac¢ proteze stawu kolanowego przed schodami lub rampa.

Trzymad sie poreczy dla zabezpieczenia.

Proteze w pozycji wyprostowanej w pierwszej kolejnosci ustawi¢ w doét.

Powtérzy¢ przy zdrowej nodze.

Zachowac prawidtowg kolejnos¢ do konca.

Uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ bezpiecznego poruszania sie po schodach i rampach.

Wchodzenie po schodach lub rampach

g2l EYV
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Warunek: ¢wiczy¢ prawidtowe chodzenie po schodach lub rampach.

Przeciagnac¢ proteze stawu kolanowego przed schodami lub rampa.

Trzymac sie poreczy dla zabezpieczenia.

Zrobié pierwszy krok zdrowa noga.

Pociagnac¢ proteze w stanie wyprostowanym.

Zachowac prawidtowa kolejnos¢ do koAca.

Uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ bezpiecznego poruszania sie po schodach i rampach.

7.3 Czyszczenie

Dopuszczalne sSrodki czyszczace i dezynfekujace

Wymagania: * Nie zawiera rozpuszczalnikdw

* Nie zawiera chloru
¢ Nie zawiera fosforanéw

Dopuszczalne srodki czyszczace: |* Mydio o neutralnym pH

Dopuszczalne srodki dezynfeku-
jace:

Srodki dezynfekujace na bazie wody

Czyszczenie woda i mydtem

Potrzebne materialy i narzedzia: 2 $ciereczki z mikrofibry, mydto o neutralnym pH (np. Der-
ma Clean 453H10), woda z kranu

W przypadku niewielkich zabrudzen (np. matych osadéw): Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofi-
bry woda.

W przypadku silnych zabrudzen (np. uporczywych osadéw): zwilzy¢ $ciereczke z mikrofi-
bry mydtem o neutralnym pH i wods.

Wyczysci¢ produkt zwilzong szmatka.

Wytrze¢ produkt suchg Sciereczka z mikrofibry.

Zostawi¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

Czyszczenie za pomoca srodka dezynfekujacego

Potrzebne materialy i narzedzia: 2 Sciereczki z mikrofibry, bezbarwny srodek dezynfekuja-
cy na bazie wody

Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofibry Srodkiem dezynfekujgcym.

WSKAZOWKA! Podczas stosowania $rodkéw dezynfekujacych nalezy zwrécié uwage
na zgodnos$¢ materiatu.

Zdezynfekowac produkt zwilzong szmatka.

Wytrze¢ produkt suchg Sciereczka z mikrofibry.

Zostawi¢ na powietrzu do catkowitego wyschniecia.

8 Konserwacja

1)

2)
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Sprawdzié proteze pod katem zuzycia, funkcjonalnosci i nietypowych dzwiekoéw.



— W przypadku niedostatecznej funkcjonalnosci proteza powinna by¢ dostosowana przez
fachowy personel.
3) Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac ani nie nattuszczacé.
— Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

8.1 Wymiana odbojnikow

Wymieni¢ odbojnik w przypadku widocznego, znacznego zuzycia i/lub utraty komfortu (patrz
ilustr. 15).

Potrzebne materialy i narzedzia: wkretak ptaski, sprezone powietrze, odbojnik 4G1244=1
Doprowadzi¢ produkt do maksymalnego zgiecia @.

Ostroznie wywazy¢ odbojnik za pomocg wkretaka ptaskiego @.

Usuna¢ zanieczyszczenia i pozostato$ci za pomocg sprezonego powietrza.

Wiozyé nowy odbojnik.

Doprowadzi¢ produkt do maksymalnego wyprostu.

Produkt ma ttumiony ogranicznik przy petnym wyprostowaniu.

GRS

9 Utylizacja
Nie wyrzuca¢ produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidtowa utylizacja jest szkodliwa dla
Srodowiska i zdrowia. Przestrzegac¢ przepiséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizacji.

10 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

10.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdélnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

10.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest dostepny pod nastepujagcym adresem internetowym:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Dane techniczne

3R106=P
Ztacze, obreb blizszy Adapter piramidowy
Ztacze, obreb dalszy [mm] 30
Kat zgiecia kolana [°] 172
Masa catkowita [g] 730
Wysokos¢é catkowita [mm] 222
Wysoko$¢é montazowa [mm)] 207
Stopien mobilnosci 2,3
Dopuszczalna masa ciata, maksymalnie [kg] 100
2R49

Ztacze, obreb dalszy Gniazdo adaptera piramidowe-

go
Masa [g] 255
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2R49

Maksymalna masa ciata [kg] 125

Srednica [mm] 30

Minimalna wysokos¢ systemowa [mm] 97
Maksymalna wysokos$¢ systemowa [mm] 472

Materiat Aluminium

1 Altalanos tudnivalok Magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2025-11-07

>

|
>

>

>

A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalo6t a termék biztonsdgos hasznalatarol.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak addédtak a termék hasznélatakor
forduljon a gyartéhoz.

A termékkel kapcsolatban felmerilé6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killéndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

A terméket a kovetkez6 f6bb jellemzék jellemzik:

Tobbkdzpontu térdizilet

Termékkomponensek az alléfazis rogzitéséhez

- Policentrikus kinematika

Nagy hajlasszdg

- Max. 172°-ig

Autoadaptiv lengésfazis-vezérlés

- Lehet6vé teszi a kiillonb6z6 sebességli jarast a lengésfazis-vezérlés beallitasi igénye nélkil
Termékkomponensek a lengés fazis vezérléséhez

- A hajlitasi csillapitas és a nyujtasi csillapitas kilon-kilon és egyedileg bedllithaté

2 Biztonsaggal kapcsolatos informacidk
VIGYAZAT! Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

VVVVYY VY

vVvyvyy

Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilie a mechanikai sériilést.

Vegye figyelembe a termékkombinacidkra vonatkozé Utmutatdsokat a termékek hasznalati ut-
mutatéjaban.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az oldalt: 111).

Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 111).

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak (lasd ezt az oldalt: 111).
Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hasznéalhatésagat és sértetlenségét.

Ne hasznalja a terméket, ha az sériilt, vagy ha On nem biztos abban, hogy az megfeleléen m-
kodik. Sziikség esetén ellendriztesse, javittassa vagy cseréltesse ki a terméket a gyartéval
vagy egy szakmdhellyel.

A terméket csak egy személy hasznalhatja, masoknak nem szabad Ujra hasznalatba vennie.

A beakadas veszélyének elkeriilése érdekében ne nydljon a csuklés mechanizmusba.

Kovesse a tisztitasi és apolasi utasitdsokat (lasd ezt az oldalt: 116).

Kovesse a karbantartasi utasitasokat (lasd ezt az oldalt: 117).



3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek

* A megengedett teststly max. 100 kg

A termék a kovetkez8k szamara ajanlott:

* 2. mozgékonysagi szint: kiltéren korlatozottan mozgas
* 3. mozgékonysagi szint: korlatlan kiltéri mozgas

3.3 Célcsoport

Ez a dokumentum a terméket megrendel6 szakszemélyzetnek, valamint a felhasznalénak és kisé-
réjének szdl.

A Hasznalatra val6 elokészités cim( fejezetben (lasd ezt az oldalt: 112) talalhatd szerelési és
bedllitdsi munkéakat kizarélag az erre feljogositott szakszemélyzet végezheti el. Ennek soran be kell
tartani a gyarté minden utasitasat, valamint az érvényes térvényi el8irasokat. Ezzel kapcsolatos to-
vabbi tajékoztatdk a gyarté Ugyfélszolgalatanal igényelhetdk.

3.4 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Tarolasi h6mérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 % kozott, nin-
csenek mechanikus rezgések vagy |6kések

Megengedett kornyezeti feltételek
Hasznalati homérséklet: -10 °C és +45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6zott, nem lecsap6dd

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadsag, vizelet, savak, szappanlug, kléros viz

Szilard anyagok: er6sen nedvszivé részecskék (pl.: talkum), por, homok

3.5 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekots elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

A tablazatok (lasd ezt az oldalt: 7-8, lasd ezt az oldalt: 9) felsoroljak a protéziskomponensek
3R106=P megengedett és nem engedélyezett termékkombinaciéit.

3.6 Elettartam
Ezt a protéziskomponenst a gyarté az ISO 10328 szerinti terhelésre vizsgalta be. A termék maxi-
malis élettartama 5 év.

4 Szallitasi terjedelem

3R106=P (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel Azonosito Megjelodlés
(1] 3R106=P Protézis térdizilet
(2} 2R49 Cséadapter
(3] 2711=KIT Adaptervédd
(4] 4G1244=1 Rugalmas itkoz6
(5] 647G1865 Hasznalati Gtmutat6
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5 Tartozék
Az aldbbi komponensek nem részei a szallitmanynak, ezért sziikség esetén ezeket kiilon lehet
megrendelni:

3R106=P
Azonosito Megijelodlés
4G1244=1 Rugalmas tk6z6

6 Hasznalatra kész allapot eldallitasa

/\ VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sérilések a tévesen felszerelt vagy beallitott, valamint sérilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

6.1 Opcionalis: hasznaljon 2Z11=KIT adaptervédot

Az adaptervédé megvédi az izileti protézis csatlakozasi terlletét a karcolasoktdl a felépités és a
felprébalas soran.

> Az aldbbi utasitdsok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 2

1) Kovesse az adaptervédét kiséré dokumentaciot.

2) A termék kiszallitasa el6tt tavolitsa el az adaptervédét.

3) Allitsa be a protézis felépitését.

6.2 Opcionalis: a 743A220 PROS.A.* Assembly felépitokésziilék hasznalata

A modularis labprotézisek felépitéséhez egy olyan felépitékészilék hasznalhatd, mint a PROS.A.
743A220 Assembly.

> Az aldbbi utasitdsok a kdvetkez8 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abréat: 3

1) Kovesse a felépitékésziiléket kiséré dokumentum utasitasait.

2) Szerelje fel a 743Y580=" tartokormoket.

3) Végezze el a protézis felépitését.

6.3 A protézis alapfelépitése
A protézist a felépitési dbrak (lasd ezt az abrat: 9, lasd ezt az dbrat: 10) és az 6sszes hasznalt pro-
téziskomponens hasznalati dtmutatéi szerint épitse fel. A protézist Ugy épitse fel, hogy az a fel-
hasznalénak biztonsagos allast nydjtson.
> Sziikséges anyagok és szerszamok: felépitékészilék (pl. PROS.A Assembly 743A220),
50:50-es idomszer 743A80, sarokmagassag-mérd késziilék 743512
1) Helyezze a protézislabat a felépitSkészllékbe.
2) Sarokmagassag
— A mindennapi cip6 tényleges sarokmagassaga (x) (+ 5 mm).
3) Eliilsé sik
— A protézislab hozzéigazitasa a protézis felépitési sikhoz: helyezze a protézislab kdzepét
a protézis felépitési sikra (kiilso elforgatas kb. 5 - 7°).
4) Szagittalis testsik
— A protézislab hozzaigazitdsa a protézis felépitési sikhoz: helyezze a protézis talpanak
koézepét a protézis felépitési sikja mégé (+ 30 mm).
5) Helyezze a protézis térdizilletet és a protézistokot a felépitékésziilékbe.
6) Eliilsd sik
— lgazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— Ugyeljen a tavolité és a kozelité helyzetekre.
7) Szagittalis testsik
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lgazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.

Allapitsa meg a tok kozepét proximalisan és disztalisan a mozgasi iranyba az 50:50-es

idomszerrel, és rajzolja be a k6zépvonalat.

— Jeldlje be a tengely referenciapontjat a bityok referenciapontjanak proximalis részén
(30 mm tavolsagban) a kdzépvonalon.

— A tokot Ugy igazitsa be, hogy a protézis felépitési sikja mer6legesen helyezkedjen el a tok
referenciapontjahoz képest.

— A tokbehajlast a tok referenciapontja korlli forgatassal éllitsa be: egyéni csonkbehaj-

las/flexiés mozgasbesziikiilés (+ 5°).

I

6.4 A csoadapter méretre vagasa

/\ VIGYAZAT

A cs6 helytelen megmunkalasa

Sérilésveszély a cs6 karosodéasa miatt

» Ne fogja be a csovet satuba.

» A csovet csak csévagodval vagy roviditével szabad révidebbre vagni.

> Az aldbbi utasitasok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 4

> Javasolt szerszamok: rovidit6 704Y14=* vagy csévagd 719R5, csbsorjazd 718R1
1) Véagja méretre a csGadaptert egy roviditével vagy egy csévagéval @.

2) A vagott élt csGsorjazdval sorjazza le @.

3) Ellenérizze, hogy a cs6 belseje és kiilseje egyenletesen le legyen sorjazva ©.

6.5 A csOadapter felszerelése

/\ VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt tisztitsa meg.

» Tartsa be az elGirt meghlzasi nyomatékokat.

» Ugyelien a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokra.

> Az aldbbi utasitasok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 5

> Sziikséges anyagok és szerszamok: izopropil-alkohol 634A58, nyomatékkulcs 710D20, im-
buszratét 4 mm

1) Zsirtalanitd tisztitdszerrel (pl. izopropil-alkohollal) tisztitsa meg a csé és a cs6befogd érintkezé-
si fellletét.

2) VIGYAZAT! Dugja be a csSadaptert iitkbzésig a cs6befogéba. Ellenkez esetben a
komponensek tilterhelhetdk és eltérhetnek.
Helyezze a cs6adaptert (itkdzésig (0 mm) a csébefogéba @.

3) Huzza meg a hengeres fejii csavart 10 Nm nyomatékkal, tovabbi Loctite rogzités nélkiil@.

6.6 Statikus felépités

Az Ottobock a felépitmény 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 méréberendezéssel végzett optimali-
zalasét javasolja. Opciondlisan a L.A.S.A.R. Posture 743L100 is hasznalhato.

A kovetkez6 optimalizalasi médszerek allnak rendelkezésre:

* 3D moéd

* 2D mdd

A protézis felépitésének optimalizalasa:
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznalé kényelmes helyzetben van, és betartja az dbrakon sze-
repl6 referenciapontokat.

Vegye figyelembe a vonalakat:
Szaggatott vonalak = segédvonalak

113



Folyamatos vonalak = terhelési vonalak

Tartsa be a tavolsagot:

A segédvonalak és a terhelési vonalak kozotti tavolsagokat figyelembe kell venni az abrakon.
3D mad (lasd ezt az abrat: 11)

@ Elofeltétel: a protézis térdizilet teljesen ki van nyujtva.
@ A segédvonal a protézis térdizillet szagittélis referenciapontjan (forgastengely) helyezkedik

el.

© A segédvonal az elllsé referenciaponton (ellilsé felsd csip6tovis) talalhato.
@ A segédvonal a protézis térdizilet eliils6 referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.

2D méd (lasd ezt az abrat: 12)

el.

2600 ©O

6.7 Dinamikus felprébalas
A dinamikus felprébalas soran megtorténik az optimalis jarasminta kidolgozasa. Ehhez optimalizal-
juk a protézis szerkezetét az eliils6 sikban és a szagittalis testsikban.

6.7.1 A gyari beallitasok visszaallitasa

Elofeltétel: a protézis térdizilet teljesen ki van nyujtva.
A segédvonal a protézis térdizllet szagittalis referenciapontjan (forgastengely) helyezkedik

A segédvonal az eliilsé referenciaponton (ellilsé fels6 csip6tovis) talalhaté.
A segédvonal a protézis térdizllet elllsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.
A segédvonal a protézislab elllsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.

Gyari beallitasok - 3R106=P

Funkcio

Beallitasi helyzet

Gyari beallitas

Jelentés

Lengés fazis hajlitasi
ellenallas

Allitécsavar F (lasd ezt
az abrat: 6)

A bal Utk6zési helyzet-
t6l az éramutat6 jara-
saval megegyez6
iranyba forgatva (for-
dulatok szama: 2)

Kissé zart allitécsavar
— csekély ellendllas

Lengés fazis nyujtasi
ellenallas

Allitécsavar E (lasd ezt
az abrat: 7)

Bal oldali Gtkozési
helyzet

Minimalis ellenallas

6.7.2 A beallitasok ellendrzése

> Eléfeltétel: a termék a kiszallitaskor a gyari beallitdsokra van beallitva.

1) A dinamikus felprébalas elétt vizsgalja meg a termék beadllitasait.
2) Eltérések esetén allitsa vissza a terméket a gyari beallitasokra.

6.7.3 A lengés fazis hajlitasi ellenallas beallitasa
> Az alabbi utasitasok a kovetkez6 abrakra vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 6; lasd ezt az abrat: 8
> Sziikséges anyagok és eszk6zok: imbuszkulcs 2 mm
1) A lengés fazis hajlitasi ellendllast az imbuszkulcs segitségével igazitsa hozza a felhasznald ja-

rasképéhez.

— Ugyeljen arra, hogy a protézislab megfeleléen, de ne tal messzire lendljén ki.
2) A nagyobb ellenallas érdekében forditsa el a beallitocsavart F az 6ramutatd jarasaval mege-

gyez6 iranyba.

3) A kisebb ellenallas érdekében forditsa el a beallitocsavart F az 6ramutaté jarasaval ellenté-

tes iranyba.
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6.7.4 A lengés fazis nyujtasi ellenallas beallitasa
> Az alabbi utasitasok a kovetkez6 abrakra vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 7; lasd ezt az dbrat: 8
> Sziikséges anyagok és eszk6zok: imbuszkulcs 2 mm
1) Alengés fazis nydjtasi ellenallast az imbuszkulccsal igazitsa hozza a felhasznalé jarasképéhez.
— VIGYAZAT! A protézis térdiziiletnek lassi 1épéseknél és kis Iépéseknél is el kell
érnie a teljes kinyulast.
Ugyelni kell arra, hogy a protézis térdiziilet ne tal lagyan lendiljon neki a kinyUjtasiitkdzé-
nek.
2) A nagyobb ellenallas érdekében forditsa el a bedllitocsavart E az éramutaté jarasaval mege-
gyez6 iranyba.
3) A kisebb ellenallas érdekében forditsa el a bedllitdcsavart E az éramutaté jarasaval ellenté-
tes iranyba.

6.8 A tokiitkdzore vonatkoz6 tudnivalok

> A tok kialakitasanak ellenorzése (lasd ezt az abrat: 13)

» Ellendrizze, hogy a tok a maximalis hajlitasnal (pl. térdnél) hozzaér-e a termékhez a lengés fazi-
su bedllitécsavarok teriiletén.

Ha a lengés fazisu bedllitocsavarok nem érintkeznek, a tok kialakitdsa rendben van.
Opcionalis: a tok kialakitasanak testreszabasa (lasd ezt az abrat: 13)

Ha a tok és a termék érintkezése nem kerllhet6 el, akkor a tokot ugy kell megtervezni, hogy a
termék a csébilincs terliletén laposan felfekidjon.

— A tok kialakitasa optimalisan be van allitva.

vVv]

6.9 A protézis elkészitése

Készitse el a protézist a kdvetkezdk alapjan: A protézis alapfelépitése (lasd ezt az oldalt: 112)

és Statikus felépités (lasd ezt az oldalt: 113) fejezetek, valamint a referenciakép (lasd ezt az

abrat: 14) és az azt kovetd utasitasok.

1) A tul révid hernydcsavarokat cserélje ki hosszabbakra, hogy megel6zze a komponensek vélet-
len meglazulasat.

2) A tul hosszU herny6csavarokat cserélje ki rovidebbekre, hogy elkeriilje az itkdzéseket és a ter-
mék karosodasat.

3) Tisztitsa meg a protézistok és a lab csavaroskotéseinek menetét zsirtalanité tisztitoszerrel.

4) A Loctite 241 - 636K13 csavarrogzitét csak a protézistok és a lab csavaroskétéseinél hasznal-
ja.

5) Készitse el az 6sszes csavaros csatlakozast. Ennek soran tartsa be az 6sszes protéziskompo-
nens szerelési meghlzasi nyomatékait és csavarrogzitési adatait.

— A protézis elkészilt.

6.9.1 Opcié: Habszivacs burkolat felszerelése

/A VIGYAZAT

Folyadékmegkoto anyagok (pl. talkum) hasznalata
Sérllésveszély, a termék karosodasa a kenSanyag hianya miatt
» Kerlilje el, hogy a termék folyadékmegkoté anyagokkal érintkezzen.

> Elofeltétel: a termékhez hasznalja a habszivacs burkolatot 35107.

> Sziikséges anyagok és szerszamok: szilikon spray 519L5

1) Permetezze a szilikon spray-t kdzvetlenll a habszivacs burkolat érintkezési felileteire a csu-
szas javitasa és a zaj csOkkentése érdekében.

2) Helyezze fel a habszivacs burkolatot a protézisre.
— A habszivacs burkolat felhelyezése utan hajtson végre egy Ujabb dinamikus felprobalast

(lasd ezt az oldalt: 114) a beallitas ellenérzéséhez.
3) Készitse el a protézist.
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7 Hasznalat

7.1 Tanacsok a hasznalathoz

» Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a teljes hajlitasi, nydjtasi és csillapitasi ellenallas mu-
kodik-e.

— Nem megdfelel6 funkcionalitds esetén szakszemélyzet segitségével allittassa be a protézist.

A hajlitasi szogre vonatkozé tudnivalok

Térdnél a protézis térdiziilet automatikusan a hajlitasi ilitk6zének litk6zik. A protézislab

ekozben felemelkedhet a talajrol. Ez a konstrukciotol fiigg és normalis jelenség.

7.2 Lépcson vagy rampan jaras

/A VIGYAZAT

Lépcs6n vagy rampan jaras valtakozo lépéssel nem lehetséges
Elesés veszélye a protézis térdizlilet akaratlan behajlasa miatt
» Lépcsdn vagy rampan csak kinyujtott protézis térdizllettel jarjon.

A lépcsékon vagy rampéakon valtakozo [épéssel vald jaras nem lehetséges, mivel a protézis térdi-
zllet kis hajlitas és egyidejl terhelés esetén kontrollalatlanul behajlik.
A protézis térdizilet csak teljes nyljtas esetén biztosit optimalis stabilitast.

Lépcson vagy rampan lefelé jaras

> Eléfeltétel: gyakorolja a helyes jarast |épcs6n vagy rampan.

1) Nydjtsa ki a protézis térdiziiletet a 1épcsé vagy rampa elétt.

2) Kapaszkodjon a korlatba a biztonsag kedvéért.

3) ElGszor tegye le nydjtott allapotban a protézislabat.

4) Kovesse az egészséges labbal.

5) Tartsa meg a helyes sorrendet a végéig.

— A felhasznélonak biztonsagosan kell tudnia kozlekedni a |épcsékdn és rampakon.

Lépcson vagy rampan felfelé jaras

> Elofeltétel: gyakorolja a helyes jarast |épcs6n vagy rampan.

1) Nydjtsa ki a protézis térdizlletet a Iépcs6 vagy rampa el6tt.

2) Kapaszkodjon a korlatba a biztonsag kedvéért.

3) Azelsé lépést az egészséges labaval tegye meg.

4) Huzza utana a kinyujtott allapotl protézislabat.

5) Tartsa meg a helyes sorrendet a végéig.

— A felhasznaldnak biztonsagosan kell tudnia kézlekedni a Iépcs6kon és rampakon.

7.3 Tisztitas

Engedélyezett tisztito- és fertGtlenitészerek
Kovetelmények: * Olddszermentes
¢ Klérmentes
* Foszfatmentes

Engedélyezett tisztitoszerek: * Semleges pH-értékl szappan
Engedélyezett fertotlenitoszerek: |+ Vizbazisi fert6tlenitészerek

Tisztitas szappanos vizzel

> Szilkséges anyagok és szerszamok: 2 mikroszalas torl6kendd, pH-semleges szappan (pl.
Derma Clean 453H10), csapviz

1) Enyhe szennyezddés (pl. kisebb lerakéodasok) esetén: nedvesitse meg a mikroszalas tor-
|6kendét vizzel.

2) Erds szennyezd6dés esetén (pl. makacs lerakédasok): nedvesitse meg a mikroszalas t6rl6-
kendét pH-semleges szappannal és vizzel.
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3) A terméket nedves ruhaval tisztitsa meg.
4) Szaraz mikroszélas torl6kenddvel széritsa meg a terméket.
5) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

FertGtlenitGszeres tisztitas
> Sziikséges anyagok és szerszamok: 2 db mikroszalas t6rl6kendd, vizes bazisu fertétlenits-
szer

1) Nedvesitse meg a mikroszalas torl6kendét fert6tlenitészerrel.

2) MEGIJEGYZES! FertStlenitdszer hasznalatakor iigyeljen az anyag 6sszeférhetdségére.
3) Fert6tlenitse a terméket nedves ruhaval.

4) Szaraz mikroszalas torl6kenddvel tordlje le a terméket.

5) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

8 Karbantartas
1) 12 havonta: a karbantartast szakszemélyzet végeztesse el. A protézis hasznalatatdl figgSen
roviditse le a karbantartasi intervallumot.
2) Ellendérizze a protézist a kopas, a funkcionalitas és a szokatlan hangok szempontjabal.
— Nem megfelel6 funkcionalitds esetén szakszemélyzet segitségével allittassa be a protézist.
3) Az izlleti protézist ne kenje és ne zsirozza.
— Javitasokat kizarélag a gyartd szervize végezhet.

8.1 Rugalmas iitk6z0 cseréje

A rugalmas tkoz6t lathato, erés kopas és/vagy kényelmetlenség esetén ki kell cserélni (lasd ezt

az abrat: 15).

> Sziikséges anyagok és szerszamok: lapos csavarhuzd, s(iritett levegd, rugalmas (tk6z6
4G1244=1

1) Allitsa a terméket maximalis hajlitasba @.

2) Ovatosan emelje ki a rugalmas (itkéz6t a lapos csavarhizéval @.

3) Tavolitsa el a szennyez6déseket és maradvanyokat s(ritett levegdvel.
4) Helyezze be az 0j rugalmas Utkoz6t.

5) A terméket maximalis kinyujtasba kell allitani.

— Teljes kinyUjtaskor a termék csillapitott litk6zéssel rendelkezik.

9 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a héztartasi hulladékok kézé helyezni. A szakszeriitlen artalmatlanitas ka-
ros a kdrnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi hatésag visszajuttatassal, gy(ijtéssel és artal-
matlanitadssal kapcsolatos elGirasait.

10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhaszndald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

10.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

10.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfeleléségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

Az EU-megfelel6ségi nyilatkozat teljes szovege a kovetkezS internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity
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11 Miiszaki adatok

3R106=P
Csatlakozo, proximalis Piramisadapter
Csatlakozo, disztalis [mm] 30
Térdhajlitasi szog [°] 172
Osszsiily [g] 730
Teljes magassag [mm] 222
Beszerelési magassag [mm] 207
Aktivitasi szint 2,3
Megengedett testsuly, max. [kg] 100
2R49
Csatlakozo, disztalis Piramisbefogé
Sily [g] 255
Maximalis testsuly [kg] 125
Atmérd [mm] 30
Minimalis rendszermagassag [mm] 97
Maximalis rendszermagassag [mm] 472
Aluminium

Anyag

1 Vseobecné

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2025-11-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecénostni poky-

ny.
» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte

se na vyrobce.

» KaZdou zavaznou nezadouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-

ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

Produkt se vyznaéuje nasledujicimi charakteristickymi vlastnostmi:

* Polycentricky protézovy koleni kloub

* Komponenty produktu pro jisténi stojné faze
- Polycentricka kinematika

* Velky thel flexe
- Azdo max. 172°

* Autoadaptivni fizeni Svihové faze

- Umoznuje chuzi riznymi rychlostmi bez nutnosti pfizpUsobeni fizeni $vihové faze

*  Komponenty produktu pro fizeni vihové faze

- Tlumeni flexe a tlumeni extenze jsou oddélené a nastavitelné individualné

2 Bezpecnostni informace
POZOR! Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Zachéazejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskozeni.
» DodrzZujte specifikace ohledné kombinaci produktl uvedené v navodech k pouZziti.
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Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu (viz tézZ strana 120).

Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téZ strana 119).

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz strana 119).

Pred kazdym pouZzitim produktu zkontrolujte zpisobilost k pouZiti, a zda neni poskozeny.
Nepouzivejte produkt, pokud je posSkozeny nebo si nejste jisti, zda funguje spravné. Nechte
produkt zkontrolovat, opravit nebo vyménit u vyrobce nebo v odborném servisu.

Produkt je uréen pro pouziti pouze jednou osobou a neni uren k cirkulaci a pouziti dalSimi
osobami.

Nesahejte do mechanizmu kloubu, abyste si neskfipli prsty.

Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci (viz téz strana 125).

Dodrzujte pokyny pro Udrzbu (viz téZ strana 125).

VYV V VVVYVYY

3 Zamyslené pouziti

3.1 Urceny ucel
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

* Maximalni pfipustnou télesnou hmotnost: 100 kg
Produkt je doporucen pro:

* Stupen aktivity 2: limitovany exteriérovy typ uzivatele
* Stupen aktivity 3: neomezena chlze v exteriéru

3.3 Cilova skupina

Tento dokument je ur€en jak odbornému personalu, ktery si produkt objednal, tak i uZivateli a jeho
doprovodné osobé.

Veskeré montazni prace a nastaveni uvedené v kapitole Pfiprava k provozu (viz téz strana 120)
smi provadét pouze autorizovany odborny personal. Pfitom musi byt dodrzeny vSechny pokyny vy-
robce a vSechna platna zakonna ustanoveni. Dalsi informace si mlzZete vyZadat v servisu vyrobce.

3.4 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: —20 °C az +60 °C, relativni viIhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné vibrace
nebo razy

P¥fipustné okolni podminky
Teplota pouziti: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slané voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Pevné latky: silné hygroskopické castice (napf. mastek), prach, pisek

3.5 Kombinace produktu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

V tabulkach (viz téZ strana 7-8, viz téZ strana 9) jsou uvedeny pfipustné a nepfipustné kombina-
ce produkti s protézovym komponentem 3R106=P.
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3.6 Provozni zivotnost
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce zatizeni dle ISO 10328. Maximalni
provozni zivotnost je 5 let.

4 Rozsah dodavky

3R106=P (viz obr. 1)
Pozice Oznaceni Nazev
(1] 3R106=P Protézovy kolenni kloub
(2} 2R49 Trubkovy adaptér
(3] 2711=KIT Ochranny kryt adaptéru
(4] 4G1244=1 Tlumi& dorazu
(5] 647G 1865 Navod k pouziti

5 Prislusenstvi
Nasledujici komponenty Ize v pfipadé potieby objednat dodatecné:

3R106=P
Oznaceni Nazev
4G1244=1 Tlumi¢ dorazu

6 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poSkozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

6.1 Volitelné: Pouziti ochranného krytu adaptéru 2Z11=KIT

Ochranny kryt adaptéru chrani oblast pfipojeni protézového kloubu pred poskrabanim béhem
stavby a zkousky.

> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazku: viz obr. 2

1) Dodrzujte pokyny uvedené v privodnim dokumentu pro kryt adaptéru.

2) Pred dodanim produktu odstrante ochranny kryt adaptéru.

3) Stavbu protézy jesté dodatecné sefidte.

6.2 Volitelné: Pouzivejte staveéci pristroj 743A220 PROS.A.* Assembly

Pro stavbu modularnich protéz dolnich koncetin Ize pouzit stavéci pfistroj, jako je PROS.A. As-
sembly 743A220.

> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazku: viz obr. 3

1) Ridte se pokyny uvedenymi v priivodni dokumentaci stavéciho pfistroje.

2) Namontujte vlozky adaptéru 743Y580=".

3) Provedte stavbu protézy.

6.3 Zakladni stavba protézy

Protéza musi byt vyrobena podle vyobrazeni pro stavbu (viz obr. 9; viz obr. 10) a navodu k pouziti
vSech pouzitych komponentd protézy. Stavba protézy musi byt takova, aby umoziovala uZivateli
bezpeclny stoj.
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> Pozadovany material a nastroje: Stavéci pfistroj (napf. PROS.A. Assembly 743A220),
50:50 mérka 743A80, méfidlo vysky podpatku 743512
1) Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje.
2) Vyska podpatku
— Efektivni vySka podpatku kazdodenni obuvi (x) (+ 5 mm).
3) Frontalni rovina
— Vyrovnejte protézové chodidlo vuci stavebni linii: Umistéte stfed protézového chodidla
na stavebni linii (zevni rotace cca 5 - 7°).
4) Sagitalni rovina
— Vyrovnejte protézové chodidlo vici stavebni linii: Umistéte stavebni linii za stfed proté-
zového chodidla (+ 30 mm).
5) Polohujte protézovy kolenni kloub a pahylové [Gzko ve stavécim pfistroji.
6) Frontalni rovina
— Vyrovnejte pahylové lGzko podle stavebni linie.
— Méjte na zreteli abdukéni nebo adduké&ni postaveni.
7) Sagitalni rovina
— Vyrovnejte pahylové luzko podle stavebni linie.
— Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového lizka proximalné a distalné ve sméru pohybu
a zakreslete stfedovou linii.
— Na stfedové linii vyznacte referen¢ni bod pahylového ldzka proximalné od referenéniho bo-
du hrbolu kosti sedaci (vzdalenost 30 mm).
Vyrovnejte pahylové lGzko tak, aby stavebni linie probihala svisle referenénim bodem ldizka.
Nastavte flexi pahylového luzka otaenim kolem referen¢niho bodu ldzka: Individualni
flexe pahylu / flek¢ni kontraktura (+ 5°).

—
—

6.4 Zkraceni trubkového adaptéru

Nespravné opracovani trubky

Nebezpedi poranéni v disledku poskozeni potrubi

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo rezaciho pfipravku.

> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazku: viz obr. 4

> Doporuéené nastroje: Rezaci pfipravek 704Y14=* nebo fezacka trubek 719R5, odhrotovad
trubek 718R1

1) Odfriznéte trubkovy adaptér pomoci fezaciho pfipravku nebo fezacky trubek @.

2) V misté fezu odstrarite otfepy pomoci odhrotovace trubek @.

3) Ujistéte se, ze je trubka uvnitf i vné rovnomérné zbavena otfept @©.

6.5 Montaz trubkového adaptéru

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpedi padu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kazdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné zajisténi Sroubd.

> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazku: viz obr. 5

> Potfebné materialy a nastroje: Isopropylalkohol 634A58, momentovy kli¢ 710D20, bit imbus
4 mm

1) Ocistéte kontaktni plochy trubky a tchytu trubky odmastovacim prostfedkem (nap¥. isopropy-
lalkoholem).
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2) POZOR! Zasuiite trubkovy adaptér do Gchytu trubky aZ na doraz. Jinak muze dojit k
pretiZeni a prasknuti komponentu.
Zasunte trubkovy adaptér do Gchytu trubky az na doraz (0 mm)@.

3) Utahnéte imbusovy Sroub, bez pfidavné loctitové pojistky, na 10 Nm@.

6.6 Staticka stavba

Ottobock doporucuje optimalizovat stavbu méficim pfistrojem 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Volitelné Ize pouzit pfistroj L.A.S.A.R. Posture 743L100.

Dostupné jsou nasledujici metody optimalizace:

* 3D rezim

* 2DreZim

Optimalizace stavby protézy:

Zajistéte, aby uzivatel stal pohodIné a aby byly dodrZeny vztazné body uvedené na obrazcich.

Dbejte na dulezité linie:

PreruSované ¢ary = pomocné linie

PIné ¢ary = zatézové linie

Dodrzujte odstupy:

Vzdéleosti mezi pomocnymi a zatéZovymi liniemi zndzornéné na obrazcich musi byt dodrzeny.
3D rezim (viz obr. 11)

Predpoklad: Protézovy kolenni kloub je pIné v extenzi.

Pomocna linie lezi na sagitalnim referenc¢nim bodu protézového kolenniho kloubu (osa rota-
ce).

Pomocna linie lezi na frontalnim referencnim bodu (spina iliaca anterior superior).
Pomocna linie lezi na frontalnim referencnim bodu protézového kolenniho kloubu (adjustac-
ni pyramida).

o® 000

2D rezim (viz obr. 12)

@ Predpoklad: Protézovy kolenni kloub je pIné v extenzi.

@® Pomocna linie leZi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (osa rota-
ce).

©®© Pomocna linie lezi na frontalnim referencnim bodu (spina iliaca anterior superior).

@ Pomocna linie lezi na frontalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (adjustac-
ni pyramida).

@® Pomocna linie leZi na frontalnim referencnim bodé protézového chodidla (adjustaéni pyrami-
da).

6.7 Dynamicka zkouska
Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chize. Za tim ucelem je optimalizovana
stavba protézy ve frontaIni a sagitalni roviné.

6.7.1 Resetovani nastaveni na tovarni nastaveni

Tovarni nastaveni 3R106=P
Funkce Poloha nastaveni Vychozi nastaveni Vyznam
Flekéni odpor ve Svi- | Stavéci Sroub F (viz Otaceni ve sméru ho- | Stavéci Sroub mirné
hové fazi obr. 6) dinovych rucicek od uzavreny — nizky odpor
levého dorazu (pocet
otacek: 2)
Extencni odpor ve $vi- | Staveci Sroub E (viz Levy doraz Minimalni odpor
hové fazi obr. 7)

122



6.7.2 Kontrola nastaveni

> Predpoklad: Produkt je pfi dodani nastaven na tovarni nastaveni.

1) Pred dynamickou zkouskou zkontrolujte vSechna nastaveni produktu.
2) V pfipadé zjisténi odchylky, resetujte produkt na tovarni nastaveni.

6.7.3 Nastaveni flekéniho odporu ve svihové fazi

> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazktm: viz obr. 6; viz obr. 8

> Potiebné materialy a nastroje: Imbusovy kli¢ 2 mm

1) Nastavte flekéni odpor ve Svihové fazi pomoci imbusového klice tak, aby odpovidal zplsobu
chlze uzivatele.
— Dbejte na to, aby protézové chodidlo prokmihlo dostateéné, ale ne pfili§ daleko.

2) Pro zvysSeni odporu otacejte stavécim Sroubem F ve sméru hodinovych rucicek.

3) Pro snizeni odporu otacejte stavécim Sroubem F proti sméru hodinovych rucicek.

6.7.4 Nastaveni extencniho odporu ve svihové fazi
> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazkam: viz obr. 7; viz obr. 8
> Potfebné materialy a nastroje: Imbusovy kli¢ 2 mm
1) Sefidte extencni odpor ve Svihové fazi pomoci imbusového klice tak, aby byl nastaveny podle
zpUsobu chize uzivatele.
— POZOR! Protézovy kolenni kloub musi dosahnout plné extenze i pfi pomalé rych-
losti chuze a malych krocich.
Dbejte na to, aby protézovy kolenni kloub neprokmihl proti exten¢nimu dorazu pfrili§ mék-
ce.
2) Pro zvyseni odporu otacejte stavécim Sroubem E ve sméru hodinovych rucicek.
3) Pro snizeni odporu otacejte stavécim Sroubem E proti sméru hodinovych rucicek.

6.8 Pokyny pfi dorazu na pahylové luzko

> Kontrola uspofadani pahylového luzka (viz obr. 13)

» Zkontrolujte, zda se pahylové ldzko pfi maximalni flexi (nap¥. pfi kleCeni) dotyka produktu v ob-
lasti Sroubl pro nastaveni Svihové faze.

— Nedochazi-li k dotyku Sroubd pro nastaveni Svihové faze, je uspofadani pahylového luzka v po-
radku.

> Volitelné: Prizpusobeni usporadani hridele (viz obr. 13)

» Nelze-li se vyhnout kontaktu pahylového liizka s produktem, musi se pahylové lizko usporadat
tak, aby produkt dosedal v oblasti upnuti trubky plosné.

— Usporadani pahylového l0zZka je pfizpisobeno optimalné.

6.9 Dokonceni protézy

Dokoncete protézu podle kapitol Zakladni stavba protézy (viz téz strana 120), jakoz i Staticka

stavba (viz téZ strana 122), a také podle referencniho obrazku (viz obr. 14) a nasledujicich poky-

nd.

1) Nahradte pfili$ kratké stavéci Srouby delSimi, aby se zabranilo nedmysInému uvolnéni kompo-
nentd.

2) Nahradte prilis dlouhé stavéci Srouby krat$imi, aby se zabranilo kolizim a poskozeni produktu.

3) Ocistéte zavity Sroubovych spojd pahylového lizka a chodidla odmastovacim Cisticim pro-
stfedkem.

4) Pouzivejte Loctite 241 636K13 pouze na Sroubovych spojich pahylového lizka a chodidla.

5) Dokoncete vSechny Sroubové spoje. Dbejte pfitom na predepsané montazni utahovaci mo-
menty a zajisténi Sroubd vSech komponentl protézy.

— Protéza je dokoncena.
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6.9.1 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pouziti hygroskopickych latek (napf. mastek)
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Zabrante kontaktu produktu s hygroskopickymi latkami.

> Predpoklad: Pouzijte pro produkt kosmeticky pénovy kryt 3§107.

> Potfebné naradi a materialy: Silikonovy sprej 519L5

1) Nastfiknéte silikonovy sprej pfimo na kontaktni plochy v pénovém krytu, aby se zlepsila klouza-
vost a zredukovala se hlu¢nost.

2) Namontujte na protézu kosmeticky pénovy kryt.
— Po upevnéni pénového krytu provedte znovu dynamickou zkousku (viz téZ strana 122),

abyste zkontrolovali nastaveni.
3) Dokoncete protézu.

7 Pouziti

7.1 Upozornéni ohledné pouzivani
» Pred pouzitim zkontrolujte, zda funguje pIna flexe, extenze a tlumici odpor.
— P¥i nedostate¢né funkénosti nechte protézu sefidit odbornym personalem.

Poznamky k ahlu flexe

P¥i kleceni tlaci protézovy kolenni kloub automaticky proti flekénimu dorazu. Protézové
chodidlo se pfitom muze zvednout ze zemé. To je podminéno konstrukci a normalni.

7.2 Chuze po schodech nebo rampach

Chuze po schodech nebo rampach stfidavym krokem neni mozna
Nebezpedi padu v dusledku nechténého podklesnuti protézového koilenniho koubu
» Po schodech nebo po rampéach chodte pouze s natazenym protézovym kolennim kloubem.

Chulze po schodech nebo rampéch v stfidavym krokem neni moznd, protoze protézovy kolenni
kloub se pfi malé flexi a sou¢asném zatizeni nekontrolované ohne.
Protézovy kolenni kloub poskytuje optimalni stabilitu pouze pfi plné extenzi.

Chize doli po schodech nebo rampach

> Predpoklad: Natrénujte spravnou chlzi po schodech nebo rampach.
1) Pred schodistém nebo rampou protézovy kolenni kloub propnéte.

2) Pro zajisténi se pfidrzujte zabradli.

3) Nejprve sestupujte dol s protézou v natazeném stavu.

4) Potom k ni pfisurite zdravou nohu.

5) UdrzZujte spravné poradi az do konce.

— Uzivatel ma byt schopny chodit po schodech a po rampach bezpeéné.

Chize nahoru po schodech nebo rampach
> Predpoklad: Natrénujte spravnou chlzi po schodech nebo rampach.

1) Pred schodistém nebo rampou protézovy kolenni kloub propnéte.
2) Pro zajisténi se pfidrzujte zabradli.

3) Prvni krok udélejte se zdravou nohou.

4) Potom k ni pfisurite protézu v natazeném stavu.

5) Udrzujte spravné poradi az do konce.

— UzZivatel ma byt schopny chodit po schodech a po rampéach bezpecné.
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7.3 Cisténi

Pripustné cistici a dezinfekcni prostredky

Pozadavky: * Bezrozpoustédlové

e Bezchloru
* Bez fosfatl

Pripustné cCistici prostredky: * pH neutralni mydlo

Pripustné dezinfekéni prostiedky: |* Dezinfekcni prostiedky na vodni bazi

Cisténi vodou a mydlem

>

1)
2

gre N

Potfebné materialy a nastroje: 2 hadiiky z mikrovlakna, pH neutralni mydlo (nap¥. Derma
Clean 453H10), voda z vodovodu

P¥i mirném znecisténi (napf. malé usazeniny): Navlhcete hadfik z mikrovlakna vodou.

P¥i silném znecisténi (napf. odolné usazeniny): Navlihcete hadfik z mikrovlakna mydlem s
neutralnim pH a vodou.

Ocistéte produkt navihcenym hadrikem.

Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlakna.

Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

Potfebné materialy a naradi: 2 hadfiky z mikrovlakna, dezinfekéni prostfedek na vodni bazi
Navlh¢ete hadfik z mikrovlakna dezinfekénim prostfedkem.

UPOZORNENI! P¥i pouzivani dezinfekénich prostiedki dbejte na snasenlivost materi-
alu.

Dezinfikujte produkt navlhéenym hadfikem.

Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlékna.

Zbylou vlhkost nechte vyschnout volné na vzduchu.

8 Udrzba

1)
2)

3)

—

Kazdych 12 mésici: Udrzbu nechte provést odbornym personalem. Podle intenzity pouzivani
protézy interval Udrzby pfipadné zkratte.

Zkontrolujte protézu z hlediska opotfebeni, funkénosti a nezvyklych zvuku.

— P¥i nedostate¢né funkénosti nechte protézu sefidit odbornym personélem.

Protézovy kolenni kloub nemazte olejem ani tukem.

Opravy nechte provadét vyhradné v servisu vyrobce.

8.1 Vyména tlumice dorazu
Tlumi¢ dorazu vyménte v pfipadé viditelného vyrazného opotiebeni a/nebo ztraty komfortu (viz
obr. 15).

>

gL eE

!

Potfebné nastroje a materialy: Plochy Sroubovak, stladeny vzduch, tlumi¢ dorazu
4G1244=1

Uvedte produkt do maximalni flexe @.

Pomoci plochého Sroubovaku opatrné vypacte naraznik @.

Odstrante necistoty a zbytky stla¢enym vzduchem.

Nasadte novy tlumi¢ dorazu.

Uvedte produkt do maximalni extenze.

Produkt ma pfi pIné extenzi tlumeny doraz.

9 Likvidace
Nelikvidujte produkt spole¢né s domovnim odpadem. Neodborna likvidace Skodi Zivotnimu pro-
stfedi a zdravi. DodrZujte pfedpisy mistnich Gfadd pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadd.
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10 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

10.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

10.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.

Kompletni text CE prohlaSeni oshodé je kdispozici na nasledujici internetové adrese:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Technické udaje

3R106=P
P¥ipojeni, proximalné Adjusta&ni pyramida
Pripojeni, distalné [mm] 30
Uhel flexe kolena [°] 172
Celkova hmotnost [g] 730
Celkova vyska [mm] 222
Stavebni vyska [mm] 207
Stupen aktivity 2,3
Pfipustna télesna hmotnost, maximalné [kg] 100

2R49

Pripojeni, distalné Adjustaéni jadro
Hmotnost [g] 255
Maximalni télesna hmotnost [kg] 125
Prumér [mm] 30
Minimalni systémova vyska [mm] 97
Maximalni systémova vyska [mm] 472
Material Hlinik
1 Genel Turkge

Son glincelleme tarihi: 2025-11-07

» Uriin kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Uriin, asagida belirtilen ana ézelliklere sahiptir:
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*  Cok merkezli protez diz eklemi
* Durus evresinin emniyeti i¢in Uriin komponentleri
- Cok merkezli kinematik
» Buyuk fleksiyon agisi
- Enfazla 172°
* Otomatik uyarlamali savurma asamasi kumandasi
- Savurma asamasi kumandasinin ayarlanmasini gerektirmeksizin farkli hizlarda ytrimeyi
mumkin kilar
* Savurma asamasi kumandasi i¢in Uriin uyum parcalari
- Fleksiyon séniimlemesi ve ekstansiyon sénimlemesi birbirlerinden bagimsiz ve 6zel olarak
ayarlanabilir

2 Giivenlige iliskin bilgiler

DIKKAT! Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Mekanik hasari 6nlemek icin Griint dikkatli bir sekilde tasiyin.

» Urinlerin kullanim kilavuzlarindaki Giriin kombinasyonlari ile ilgili dngériilenleri dikkate alin.

» Uriiniin maksimum kullanim émriini (bkz. Sayfa 128) dikkate alin.

» Urinin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 127).

» Uriinii misaade edilmeyen ortam kosullarina maruz birakmayin (bkz. Sayfa 127).

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi bakimindan kontrol ediniz.

» Hasarli oldugunda veya diizgiin galistgindan emin olmadiginizda Griint kullanmayin. Uriiniin
Uretici veya yetkili servis tarafindan kontrol edilmesini, onarilmasini veya degistiriimesini sagla-
yin.

» Uriin, sadece tek bir kisi tarafindan kullanim icin tasarlanmistir ve bagka kisiler tarafindan tek-
rar kullanilamaz.

» Sikisma tehlikesini dnlemek igin, eklem mekanizmasinin igine elinizi sokmayin.

» Temizlik ve bakim talimatlarini dikkate alin (bkz. Sayfa 133).

» Bakim talimatlarini (bkz. Sayfa 133) dikkate alin.

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Urilin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

* Misaade edilen maksimum viicut agirligi: 100 kg
Uriin, asagida belirtilenler igin onerilir:

* Mobilite derecesi 2: Sinirli dis mekan yurlylcisi

* Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan yuriytcisi

3.3 Hedef grubu

isbu dokiiman, Griini siparis eden uzman personel ve kullanicilar ve kullanicilarin refakatgileri igin
hazirlanmistir.

Kullanima hazir hale getirilmesi béliminde (bkz. Sayfa 128) belirtilen tiim montaj faaliyetleri
ve ayarlar, sadece yetkili bir uzman personel tarafindan yapilabilir. Ayni anda tim Uretici talimatlar-
Ina ve de gegerli yasal yonetmeliklere uyulmalidir. Daha fazla bilgi Ureticinin servis departmanin-
dan talep edilebilir.

3.4 Cevre sartlan

Depolanmasi ve tasinmasi
Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: %20 ile %90 arasi, titresim-
ler veya darbeler yok
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izin verilen cevre sartlari
Kullanim sicakhigi: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlan
Kimyasallar/sivilar: Tath su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), toz, kum

3.5 Uriin kombinasyonlari

Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu modiler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

Tablolarda (bkz. Sayfa 7-8, bkz. Sayfa 9), 3R106=P protez uyum pargasi ile birlikte kullaniimasina
miisaade edilen ve miisaade edilmeyen iiriin kombinasyonlari belirtiimektedir.

3.6 Kullanim 6mrii
Bu protez bileseni ISO 10328 uyarinca retici tarafindan yiikleme bakimindan kontrol edilmistir.
Maksimum kullanim émri 5 yildir.

4 Teslimat kapsami

3R106=P (bkz. Sek. 1)

Konum Tanim etiketi Tanim
o 3R106=P Protez diz eklemi
(2] 2R49 Boru adaptoéri
(3] 2711=KIT Adaptoér koruyucu
(4] 4G1244=1 Dayanak tamponu
(5] 647G1865 Kullanim kilavuzu

5 Aksesuarlar
Asagidaki bilesenler gerektigi durumda ilave olarak siparis edilebilir:

3R106=P
Tanim etiketi Tanim
4G1244=1 Dayanak tamponu

6 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcgalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

6.1 Opsiyonel: Adaptor koruyucu 2Z11=KIT kullanimi

Adaptor koruyucu, kurulum ve prova sirasinda protez ekleminin baglanti yerini cizilmelere karsi
korur.

> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 2

1) Adaptor koruyucu igin birlikte verilen dokiimandaki talimatlara uyun.

2) Uriini teslim etmeden énce adaptér koruyucuyu gikarin.

3) Protez kurulumunu yeniden ayarlayin.
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6.2 Opsiyonel: 743A220 PROS.A.* Assembly kurulum cihazinin kullaniimasi

Modiiler bacak protezlerinin kurulumu igin, 6rnegin PROS.A. Assembly 743A220 gibi bir kurulum
cihazi kullanilabilir.

> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 3

1) Kurulum cihazi igin birlikte verilen dokiimandaki talimatlara uyun.

2) Tutucu pimleri 743Y580=* monte edin.

3) Protezin kurulumunu yapin.

6.3 Protezin ana kurulumu
Protez, kullanilan tim protez uyum parcalarinin kurulum resimleri (bkz. Sek. 9; bkz. Sek. 10) ve
kullanim kilavuzlari esas alinarak kurulmalidir. Protez, kullanicinin giivenli bir sekilde ayakta dur-
masini saglayacak sekilde kurulmalidir.
> Gerekli malzemeler ve aletler: Kurulum cihazi (6rnegin PROS.A. Assembly 743A220),
50:50 mastar 743A80, topuk yiiksekligi dlgme aleti 743512
1) Protez ayag@i kurulum cihazina yerlestirin.
2) Topuk yiiksekligi
— Ginlik ayakkabinin efektif topuk yliksekligi (x) (+ 5 mm).
3) Frontal diizlem
— Protez ayagin kurulum cizigisinde hizalanmasi: Protez ayak ortasini kurulum cizigisi
tizerine yerlestirin (dis rotasyon yaklasik 5 - 7°).
4) Sagital diizlem
— Protez ayagin kurulum gizigisinde hizalanmasi: Kurulum ¢izgisini protez ayak ortasini
arkasina konumlandirin (+ 30 mm).
5) Protez diz eklemini ve protez soketini kurulum cihazina yerlestirin.
6) Frontal diizlem
— Protez soketini kurulum gizgisinde hizalayin.
— Abdiksiyon konumunu veya addiksiyon konumunu dikkate alin.
7) Sagital diizlem
— Protez soketini kurulum cizgisinde hizalayin.
— Protez soketinin ortasini hareket yoniinde proksimal ve distal olarak 50:50 mastar aracil-
1giyla belirleyin ve orta ¢izgiyi ¢izin.
— Lateral soket referans noktasi (30 mm mesafe) tuber referans noktasina goére proksimal
olarak orta cizgide isaretlenmelidir.
— Soketi, kurulum ¢izgisi dikey olarak soket referans noktasindan gegecek sekilde hizalayin.
— Protez soketi fleksiyonunu, protez soketi referans noktasi gevresinde déndirerek ayarlayin:
Kisiye 6zgii giidiik fleksiyonu/fleksiyon kontraktiirii (+ 5°).

6.4 Boru adaptoriiniin kisaltilmasi

Borunun yanhs islenmesi

Borunun hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Boruyu bir mengeneye baglamayin.

» Boruyu, sadece bir boru kesme aleti veya bir kisaltma tertibati ile kisaltin.

> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 4

> Onerilen aletler: Kisaltma tertibati 704Y14=* veya boru kesme aleti 719R5, boru ¢apak alma
aleti 718R1

1) Boru adapt6riinii bir kisaltma tertibati veya boru kesme aleti ile kisaltin @.

2) Boru capak alma aleti ile kesim kenarini gapaklardan arindirin @.

3) Borunun i¢ ve dis kisminin gapaklardan esit bir sekilde arindirildigindan emin olun @.

129



6.5 Boru adaptoriiniin monte edilmesi

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan 6nce temizleyiniz.

» Verilen sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata korumasindaki talimatlari dikkate alin.

> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 5

> Gerekli malzemeler ve aletler: izopropil alkol 634A58, tork anahtari 710D20, igten alti kése
ucu 4 mm

1) Borunun ve boru tutucunun temas yiizeylerini yagyagdan arindirici temizlik maddesi (6rne-
gin izopropil alkol) ile temizleyin.

2) DIKKAT! Boru adaptoriinii, sonuna kadar boru yuvasina sokun. Aksi takdirde uyum
parcalar asin yiiklere maruz kalabilir ve kirilabilir.
Boru adaptériinii, sonuna kadar (0 mm) boru yuvasina sokun @.

3) Silindir bagli vidayi, ayrica Loctite sabitleyici kullanmadan10 Nm sikma torku ile sikin @.

6.6 Statik kurulum

Ottobock, ayarin bir 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 o6l¢iim cihazi ile optimize edilmesini 6neri-
yor. Opsiyonel olarak L.A.S.A.R. Posture 743L100 6l¢lim cihazi da kullanilabilir.

Asagida belirtilen optimizasyon yontemleri uygulanabilir:

* 3D modu

* 2D modu

Protez kurulumunun optimize edilmesi:

Kullanicinin rahat bir sekilde ayakta durmasini ve asagida sunulan resimlerde yer alan referans
noktalarina uyulmasini saglayin.

Cizgilerin dikkate alinmasi:

Kesikli cizgiler = Yardimci gizgiler

Kesintisiz ¢izgiler = YUk gizgileri

Mesafelerin korunmasi:

Resimlerde gosterilen yardimci gizgiler ile yiik cizgileri arasindaki mesafelere uyulmalidir.

3D modu (bkz. Sek. 11)

@ On kosul: Protez diz eklemi tamamen uzatilmistir.

@® Yardimci gizgi, protez diz ekleminin sagital referans noktasi (dénme ekseni) tUzerinde yer
alir.

©® Yardimci gizgi, 6n referans noktasi (spina iliaca anterior superior) lUzerinde yer alir.
@ Yardimci gizgi, protez diz ekleminin 6n referans noktasinda bulunmaktadir (ayar ¢ekirdegi).

2D modu (bkz. Sek. 12)

On kosul: Protez diz eklemi tamamen uzatiimistir.

Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin sagital referans noktasi (dénme ekseni) Uzerinde yer
ahr.

Yardimci ¢izgi, 6n referans noktasi (spina iliaca anterior superior) lizerinde yer alir.
Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin 6n referans noktasinda bulunmaktadir (ayar ¢ekirdegi).
Yardimci ¢izgi, protez ayagin 6n referans noktasi (ayar ¢ekirdegi) tzerinde yer alir.

2600 ©O
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6.7 Dinamik prova
Dinamik prova sirasinda ylrime tekniginin optimize edilmesi tGzerinde calisilir. Bunun igin protezin
kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde optimize edilir.

6.7.1 Ayarlarin varsayilan fabrika ayarlarina geri getirilmesi

Fabrika ayarlari 3R106=P
Fonksiyon Ayar konumu Fabrika ayari Anlami
Savurma asamasi flek- | Ayar vidasi F (bkz. Sol dayanaktan saat | Ayar vidasi biraz kapali
siyon direnci Sek. 6) doénme yoninde gevril- | - Dlsik direng
mistir (tur sayisi: 2)
Savurma asamasi eks- | Ayar vidasi E (bkz. Sol dayanak Minimum direng
tansiyon direnci Sek. 7)

6.7.2 Ayarlarin kontrol edilmesi

> On kosil: Uriin, varsayilan fabrika ayarlari etkin olacak sekilde teslim edilmistir.
1) Dinamik provadan dnce Grindn ayarlarini kontrol edin.

2) Bir sapma durumunda Urlinli varsayilan fabrika ayarlarina geri getirin.

6.7.3 Savurma asamasi fleksiyon direncinin ayarlanmasi

> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resimler ile ilgilidir: bkz. Sek. 6; bkz. Sek. 8

> Gerekli malzemeler ve aletler: Alyan anahtar 2 mm

1) Savurma asamasi fleksiyon direncini, alyan anahtar ile kullanicinin yirime sekline uygun ayar-
layin.
— Protez ayagin yeterince sallandigindan, ancak ¢ok fazla sallanmadigindan emin olun.

2) Daha fazla direnc icin, ayar vidasini F saat donme y6niinde gevirin.

3) Daha az direng icin, ayar vidasini F saat donme yo6niiniin tersi yoniinde gevirin.

6.7.4 Savurma asamasi ekstansiyon direncinin ayarlanmasi
> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resimler ile ilgilidir: bkz. Sek. 7; bkz. Sek. 8
> Gerekli malzemeler ve aletler: Alyan anahtar 2 mm
1) Savurma asamasi ekstansiyon direncini, alyan anahtar ile kullanicinin ylrime sekline uygun
ayarlayin.
— DIKKAT! Protez diz eklemi, yavas yiiriime hizinda ve kiiciik adimlar da tam ekstan-
siyona ulasmalidir.
Protez diz ekleminin ekstansiyon dayanak noktasina dogru ¢ok yumusak sallanmamasina
dikkat edilmelidir.
2) Daha fazla direnc icin, ayar vidasini E saat dénme ydniinde gevirin.
3) Daha az direng icin, ayar vidasini E saat donme yoniinlin tersi yoniinde gevirin.

6.8 Protez soketi dayanaginda uyarilar

> Protez soketi yapisinin (bkz. Sek. 13) kontrol edilmesi

» Protez soketinin maksimum fleksiyonda (6rnegin diz ¢ékme sirasinda), triindeki savurma asa-
masi ayar vidalari kismina temas edip etmedigini kontrol edin.

Savurma asamasi ayar vidalarina temas olmadiginda, protez soketi yapisi uygundur.
Opsiyonel: Protez soketi yapisinin (bkz. Sek. 13) ayarlanmasi

Protez soketinin Uriine temas etmesi 6nlenemediginde, protez soketini, Griiniin tam yizeyli ola-
rak boru sikistirmasi kisminda oturmasini saglayacak sekilde yapilandirin.

— Protez soketi yapisi en uygun sekilde olusturulmustur.

vV ]

6.9 Protezin son islemlerinin yapilmasi
Protezi, Protezin temel kurulumu (bkz. Sayfa 129) ve Statik kurulum (bkz. Sayfa 130) bolim-
lerinde ve referans resminde (bkz. Sek. 14) ve takip eden talimatlarda 6ngoérilen sekilde tamamla-

yin.
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1) Uyum parcalarinin yanhslkla ¢éziilmesini 6nlemek icin ¢ok kisa disli pimler yerine daha uzun
disli pimler kullanin.

2) Carpismalar ve Urln hasarini énlemek icin ¢ok uzun olan digli pimler yerine daha kisa disli
pimler kullanin.

3) Protez soketinin ve protez ayagin vida baglantilarinin diglilerini yagdan arindirici temizlik mad-
desi ile temizleyin.

4) Loctite 241 — 636K13, sadece protez soketinin ve protez ayagin vida baglantilarinda kullanil-
malidir.

5) Tum vida baglantilarini tamamlayin. Bunun igin tlim protez uyum parcalarina iliskin montaj sik-
ma momentlerini ve vida sabitleyicilerini dikkate alin.

— Protez tamamlanmistir.

6.9.1 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji

Sivi baglayici maddelerin kullanilmasi (6rnegin talk pudrasi)
Yaglama maddesi kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi, driinde hasar
» Urlnin sivi baglayici maddelerle temas etmesini 6nleyin.

> On kosul: Uriin icin kozmetik kaplama 3§107 kullaniimalidir.

> Gerekli malzemeler ve aletler: Silikon spreyi 519L5

1) Silikon spreyi, kayganhg iyilestirmek ve sesleri azaltmak igin dogrudan kozmetik kaplamanin
temas ylzeylerine puskurtin.

2) Kozmetik kaplamayi proteze takin.
— Kozmetik kaplamayi taktiktan sonra, ayarlari kontrol etmek amaciyla yeniden dinamik pro-

va (bkz. Sayfa 131) yapin.
3) Protezi tamamlayin.

7 Kullanim

7.1 Kullanim bilgileri

» Kullanmadan 6nce, tam fleksiyonun, ekstansiyonun ve s6niimleme direncinin uygulan-
digini kontrol edin.

— Protez islevini yetersiz yerine getirdigi takdirde, protezin uzman personel tarafindan uyumlu
hale getirilmesini saglayin.

Biikme agcisi ile ilgili uyarilar

Diz cokerken, protez diz eklemi otomatik olarak biikiilme dayanak noktasina dogru basti-
rilir. Protez ayak zeminden kalkabilir. Bu durum tasarimdan kaynaklanmaktadir ve bir
sorun degildir.

7.2 Merdivenlerde veya rampalarda yiiriime

Merdivenlerde veya rampalarda adimlan degistirerek yiiriimek miimkiin degil
Protez diz ekleminin istem digi bikilmesi nedeniyle diisme tehlikesi
» Merdivenlerde veya rampalarda, sadece protez diz eklemi uzatiimis olarak yurayUn.

Protez diz eklemi az fleksiyonda ve ayni zamanda yiike maruz kaldiginda kontrolsiiz bir sekilde ice
bikuldugiinden dolayi, merdivenlerde veya rampalarda adimlar degistirerek ylrimek mimkin
degildir.

Protez diz eklemi, ancak tamamen uzatildiginda en iyi durus saglamhgi saglar.

Merdivenlerden veya rampalardan inmek

> On kosul: Merdivenlerde veya rampalarda dogru bir ylirime alistirmalari yapin.

1) Protez diz eklemini merdivenlerin veya rampanin 6niinde uzatin.
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Givenlik igin korkuluga tutunun.

Uzatilmis durumdaki protez bacagi 6nce asagi dogru konumlandirin.
Saglikh bacakla devam edin.

Sonuna kadar dogru siralamayi koruyun.

Kullanici, merdivenlerde ve rampalarda guvenli bir sekilde yiriyebilmelidir.

Merdiven veya rampa ¢cikmak

greNEYV

!

On kosul: Merdivenlerde veya rampalarda dogru bir yirime alistirmalari yapin.
Protez diz eklemini merdivenlerin veya rampanin 6niinde uzatin.

Gauvenlik igin korkuluga tutunun.

ilk adimi saglikli bacaginizla atin.

Uzatilmis durumdaki protez bacagi gekin.

Sonuna kadar dogru siralamayi koruyun.

Kullanici, merdivenlerde ve rampalarda givenli bir sekilde yiriyebilmelidir.

7.3 Temizleme

Kullanilmasina miisaade edilen temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi

Gereklilikler: * Coziici madde icermez

*  Klor icermez
* Fosfat icermez

Kullanilmasina miisaade edilen *  pH nétr sabun
temizlik maddesi:

Kullanilmasina miisaade edilen
dezenfeksiyon maddesi:

Su bazl dezenfeksiyon maddesi

Su ve sabun ile temizlenmesi

>

1)
2)

3)
4)
5)

Gerekli malzemeler ve aletler: 2 Mikrofiber bez, pH nétr sabun (6rnegin Derma Clean
453H10), musluk suyu

Hafif kirlenmeler icin (6rnegin kiiciik birikintiler): Mikrofiber bezi su ile nemlendirin.

Asin kirlenmeler icin (6rnegin kurumus birikintiler): Mikrofiber bezi pH nétr sabun ve su
ile nemlendirin.

Uriini nemlendirilmis bez ile temizleyin.

Uriindi kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

Kalan islakligi kendiliginden kurumaya birakin.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler ve aletler: 2 adet mikrofiber bez, su bazl dezenfeksiyon maddesi

1) Mikrofiber bezi dezenfeksiyon maddesi ile nemlendirin.

2) DUYURU ! Dezenfeksiyon maddesi kullanimi sirasinda malzeme uyumluluguna dikkat
edin.

8) Urini nemlendirilmis bez ile dezenfekte edin.

4) Urind kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

5) Kalan islakligi kendiliginden kurumaya birakin.

8 Bakim

1) Her 12 ayda bir: Uzman personel tarafindan bakim yapilmasini saglayin. Protezin kullanimina
bagli olarak bakim zaman araligini kisaltin.

2) Protezi agsinma, islevsellik ve olagandisi sesler acisindan kontrol edin.
— Protez iglevini yetersiz yerine getirdigi takdirde, protezin uzman personel tarafindan uyumlu

hale getirilmesini saglayin.
3) Protez eklemini yaglamayin veya greslemeyin.
— Onarimlar, sadece Ureticinin servisine yaptiriimalidir.
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8.1 Dayanak tamponunu degistirme

Gorunlr, asiri asinma ve/veya konfor kaybi durumunda dayanak tamponunu degistirin (bkz.
Sek. 15).

> Gerekli malzemeler ve aletler: Diiz tornavida, basingl hava, dayanak tamponu 4G1244=1

1) Urtni maksimum fleksiyon konumuna getirin @.

2) Dayanak tamponunu diiz tornavida ile dikkatli bir sekilde yerinden ¢ikarin @.
3) Kirleri ve kalintilari basingli hava ile temizleyin.

4) Yeni dayanak tamponunu yerlestirin.

5) Urlini maksimum ekstansiyon konumuna getirin.

— Urain, tam ekstansiyon konumunda soéniimlemeli son konuma sahiptir.

9 imha etme
UriinG evsel ¢opler ile imha etmeyin. Usulline uygun olmayan imhja sekli cevreye ve saghga zarar
verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin kurallarini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Ulkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhk
gOsterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urande izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yiiklen-
mez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grtinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

AB Uygunluk Beyaninin tam metni, belirtilen Internet adresinde sunulmaktadir:
http://www.ottobock.com/conformity

11 Teknik veriler

3R106=P
Baglanti, proksimal Ayar cekirdegi
Baglanti, distal [mm] 30
Diz bitkme acisi [°] 172
Toplam agirhik [g] 730
Toplam yiikseklik [mm] 222
Montaj yiiksekligi [mm] 207
Mobilite derecesi 2,8
Miisaade edilen maksimum viicut agirhigi [kg] 100

2R49

Baglanti, distal Ayar gekirdegi yuvasi
Agirlik [g] 255
Maksimum viicut agirhgi [kg] 125
Cap [mm] 30
Minimum sistem yiiksekligi [mm] 97
Maksimum sistem yiiksekligi [mm] 472
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2R49

Malzeme Aluminyum

1 levika EMnvia

MAHPO®OPIE |

Hpspopnvmu televtaiag evnuépwong: 2025-11-07

» ®duld&te 1o apdv éyypado.

MeAeTroTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TPV amod T XPHon Tou Tpoidviog Kat Tpocélte
T umtodeielg aodaleiag.

Evnuepwvete Tov xpnotn ya tv acdpain xprnon tou mpoiévtog.

AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA PE TO TIPOIOV A TIpoKUPoLV
TipoPAApaTa.

Evnuepwvete Tov KaTaOKELAOTH Kal Tov appddlo dopéa tng xwpag oag yia kdbe coPapd
oupPdav oe oxéon pe TO TIPOIdv, BiwG oe meEpIMTwon emdeivwong NG KATAOTAONG TNG
vyelag.

To Tpoidv dlakpivetal yia ta e€Ag Paoikd xapakTnELOTIKA Tou:

MoAukevtpikr PoBeTikn ApBpwon yovaTog

E&aptipata npoidvtog yia tnv acdpdiion tng bdong otipEng

- TloAuKevIpIKA KVNUATIKA

MeydAn yowvia kapdng

- 'Ewgkal 172°

Autompooappolopevog éeyxog Aong atwpnong

- Kabiwotd edikt ™ Bdadion pe diadopeTikég Tax0TNTEG, XWPIG va Xpetdaletal pvduion tou
eAéyxou ddong atwpnong

E€aptipata mpoidvtog yia tov EAeyxo tng daong atwpnong

- H amoéoBeon kapdng kat éktaong propolv va pubuiotolv Eexwplotd Kal eEatopkevéva

2 NMAnpodopicg tov adpopoilv Tnv acPpaieia
MPOZOXH! Kiviuvog Tpavpatiopol Kat kivduvog tpokAnong {nHiwyv oTo Ttpoiov

vV VvV VvV VvV VY

vy Vv VY

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPpOCOXH, Yla va aTtodUYETE TIG HNXAVIKEG KATATIOVHOELG.
Mpoaoé&te Tig podiaypadég yia Toug ouvduacpo UG TIPoidVIWY TIou avadpEpovtal oTLG 0dnYieg
XPNONG TWV TIPOIOVTIWV.

Aappavete utodn ) péyotn didpkela Cwng Tou TPoidvTog (BA. oeAida 136).

Xpnolpomoleite 10 TPOidv oluPwva pe TIG avapepdpeveg ouvOrAkeg xpnong tou (BA.
oehida 136).

Mnv adrvete 1o mpoidv ekteBelpévo oe akatdAnAeg TieplParroviikég ouvOnikeg (BA.
oehida 136).

EAéyxete mipv amod kdOe xprion av To Tpoidv pmopei va xpnotporondei kal av vmdpyouv In-
HLEG.

Mnv xpnotportioleite To TPOIdY, av €xel uttootel (nuLéEg i dev eiote PEPatot OTL Aettovpyei ow-
otd. Avabéote TNV €TIIOKEVLN f TNV AVTIKATAOTAON TOU TIPOIOVIOG OTOV KATAOKEUAOTH I O€
eEeldIkevévo EpyaoTrplo.

To mpoidv mpoopiCetal pévo yia xpron amnod éva Atopo poévo, anayopeleTal N EMAVA)PNOLUO-
TI0inon Tov og dA\o dtopo.

Mnv mdvete tov pnxaviopd g apbpwong, yia va anodlyete Tov kivduvo mayidevong péoa
oe autd.

Tnpeite 11 0dnyieg kabBapiopov kat ppovtidag (BA. oerida 142).

Tnpeite 11 0dnyieg ovvtipnong (BA. oeAida 142).
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3 Evdedeypévn xpnion

3.1 NMpoPBAemopevn Xpron
To mpoidv poopileTal amokAELOTIKA Yla Xpron otnv eEwTpoBeTikn TiepiBaAdPn Twv KATW AKpwV.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

*  Méyioto emitpenopevo owuatiké Papog: 100 kg

To Tpoidv ocuvioTdtal yia TiG ENG TIEPITITWOELG:

*  BabBuoég kivntikdtntag 2: Atopa pe TIEPLOPLOKEVN KIVNTIKOTNTA Ot £EWTEPLKOUG XWPOUG
*  BaBuoég kivntikdtntag 3: Atopa He amePLOPLOTN KIVNTIKOTNTA Ot €EWTEPLKOUG XWPOUG

3.3 Opada-otoxog

To apdv éyypado mpoopiletal 1600 yLa TO TEXVIKO TIPOOWTILKO, TIOU €XEL TIAPAYYEIAEL TO TIPOIdY,
600 Kal yla Tov XPNHoTn Kal To 6uvodo ATopo.

‘O)eg oL epyaoieg ouvappoAdynong kal oL pubpicelg Tov avadbépovtal oto kepdlaio E§aodait-
on Aertovpykotntag (BA. oehida 137) emutpénetal va ektelovvral povo and eovolodotnpévo
TEXVIKO TIPOOWTILKO. [pémel va tnpoulvtal OAeg ol Tipodiaypadég Tov KataokevaoTh kat OAeg ot
loyxbouoeg vopoBetikég dlatdfelg. Mmopeite va (ntroete TeploodTepeg TTAnpodopieg amd To
TUARA 0€PPLG TOU KATAOKELAOTH.

3.4 NepiBallovTiKEG OUVORKEG

AmtoOnkevon kat petadpopa
O¢eppokpaocia anobrikevong: -20 °C éwg +60 °C, oxeTikr vypaocia: 20 % £€wg 90 %, xwpig un-
XavikoOg kpadaopolg f KpoUoELG

ETiitpeTOHEVEG TIEPLBAAAOVTIKEG OCUVONKEG
Oeppokpacia xpRong: -10 °C éwg +45 °C
Yypaoia: oxetikn vypaocia: 20 % £wg 90 %, xwpig CUNTIOKVWON

AkataAAnAeg tepBallovTIKEG GUVORKEG

Xnuikég ovoieg/ vypa: yAuko vepd, alpupo vepo, 1dpwtag, olpa, o&éa, didlupa oamouvio,
XAwpPLwpEVO vePS

Ztepeéq OAeG: Eviova UYPOoKoTIKA owpatidia (T1.X. TAAKNG), okdvn, AUpOG

3.5 Zuvdvaopoi TtpoiovTwy

AuTo 10 TIpoBETIKS eEApTnUa eival oupPaTd pe To dopooToixelwTd ovotnua tng Ottobock. H Aet-
ToupykOTNTA pe e€apTApata AMwV KaTaokevaotwy, ot ottoiol diabétouvv cuppatd dopooToLELW-
1A ouvOETIKA oTolKela, Oev €xel eAeyxOEL.

2toug Tiivakeg (BA. oelida 7-8, PA. oehida 9) TapaTiBevtal oL EYKEKPLHEVOL KAl OL KN EYKEKPL-
HEvoL ouVSuaoHoi TIPOIOVTWV e To TIPoBeTIKG eEdptnua 3R106=P.

3.6 Alapkela {wng
Autd 10 TIpoBeTikd eEApTnpa €xel UTIOPANOEL aTd Tov KATOOKELAOTH Ot OOKIUEG KATaTdvnong Ka-
1d 10 ISO 10328. H péyiotn didpketa Cwng avépxetat o 5 €.

4 MNMepleXOMevo cvoKevaoiag

3R106=P (BA. ek. 1)
Ztolxeio Kwdikog Mepwypadn
o 3R106=P MpoBetikr dpBpwan yovatog
(2] 2R49 Mpooappoyéag cwAiva
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3R106=P (BA. ek. 1)
Ztolxeio Kwd1kog Nepypadn
(3) 2711=KIT MpootateuTtikdg TIPOCAPHO-
yéag
(4] 4G1244=1 TepUATIKO TIPOOTATEVTIKO
(5] 647G 1865 0dnyieg xpARong

5 Mp60OeTog EEOTIALONOG
Ta akdrouba eaptripata prnopolv va apayyeAbolv Eexwplotd epdoov xpelaotei:

3R106=P
Kwdikog Nepwypadn
4G1244=1 Teppatiké TIPOOTATEUTIKO

6 E§aodalion Asttovpyikétntag

EodaApévn evbuypapuion, cuvappoAloynon n poduion
Tpavpatiopoi and eopaApévn ocuvappoloynon fi pUBpLon kat $pOopd pobetikwyv eEaptnpdtwy
»  AdBete vmoyn Tig uTtodeiEelg evBLYpAppLoNG, ouvappoAdynong kat pUBULONG.

6.1 MpoaipeTika: XpRon TtpootateuTikoL tpoocappoyéa 2Z11=KIT

O mpooTaTeUTIKOG TIPOCAPHOYEQG TIPOOTATEVEL TNV TIEPLOXT GUVOEDNC TNG TIPOBETIKAG ApOpwoang
and ypatCouviég katd Tnv evBuypdppLon kat T SOKIUAOTIKN edappoyn.

> O akdéloubeg 0dnyieg adopolv Tnv etkdva: PA. eik. 2

1) AkoAouBnote TiG 0dnyieg Tou CUVOBEUTIKOU EYYPADOUL YLa TOV TIPOOTATEVUTLIKO TIPOCAPHOYEQ.
2) Adalpéate TOV TIPOOTATEVUTIKO TIPOCAPHOYEQ TIPLV TIAPADWOETE TO TIPOIOV.

3) Euvbuypappiote Eava tnv ipobeon.

6.2 Mpoaipetika: Xpnon cvokevng evbuypappiong 743A220 PROS.A.* Assembly

MNa tnv evbuypdpplon Twv apBpwTwV TPoBEcewV TOdLOL PTIOPEL va XpnoLpoTonOel pia ouoKeur
evBuypdppiong, énwg n PROS.A. Assembly 743A220.

> Ol akdAouBeg odnyieg adopolv v eikdva: PA. eik. 3

1) AkoAouBroTe TG 0dnYieg TOU CUVOBEUTIKOU EYYPADOU YL TN CUCKEUH EVBVYPAUULONG.

2) TomoBetnote 1a bit ouykpdatnong 743Y580=>.

3) EkteAéote tnv evBuypdappion tng mpoddeong.

6.3 Baowkn evOuypappion tng mpoddsong
EvBuypappiote tnv mpdBeon ovpdwva pe TiG elkdveg evbuypappong (BA. €. 9, PA. eik. 10) kat
TIG 0dnyieg XPAoNG OAwV TwV XPNOLUOTIOOUHEVWY TIPOBETIKWV eEaptnuatwy. EvBuypappiCete tnv
TP6OeoN KATA TPOTIO TIOL 0 XPNOTNG va OTékeTal OpOlog pe aopdAela.
> Amairovpeva VAlka kau gpyaleia: ovokevrp gvbuypdppiong (m.x. PROS.A. Assembly
743A220), 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur pETpnong vpoug takouviol 743512
1) TomoBetroTE TO TIPOOETIKS TIEAUA OTN CUOKELT EVOVYPAUULONG.
2) “Yyog Takouvviod
— To mpaypatiké hog Takouviol Tou kabnueptvol amoutolol (x) (+ 5 mm).
3) Metwmaio eminedo
— EuBuypappiote 1o mpoBetikd MEANA wq Tpog TN ypappn evbuvypdupiong: Evluypap-
Hiote TO HéEOOV TOU TMPOOETIKOD TEARATOG WG TPOG TH YPAMKNR €vOLypapHMLIoNG
(eEwTepkn TtepLoTpodn YOPpw OTIG 5 — 7°).
4) OBeAuaio eminedo
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— EuvBuypappiote 10 TpoBeTikd TEAUA WG TIPOG TN ypappr gvbuypdpuiong: PDEpTE TN
YPAHUAR EVOVYPAUHLONG TIIOW aTtd TO HETOV TOL TIPOOETIKOV TtEApNatog (+ 30 mm).
5) TomoBetote TNV dpBpwon ydvaTog Kal To OTEAEXOG TNG TIPOOeaNG OTNn CUOKEUR eVBLYPAULL
ong.
6) Metwmuaio eninedo
— EuvBuypappiote 10 otéAex0g TNG TIPOOEONG WG TIPOG TN YPAUKN EVOVYPALONG.
— Ad&Bete umodn ) B€on anaywyng f Tpooaywyng.
7) OBeAwaio emintedo

— EuvBuypappiote 1o otéAeX0G TNG TIPOOEONG WG TIPOG TN YPARKN EVOUYPAPHIONG.

— E&akpipwote 1o péoov Tou ateAéxoug tng pdOeong oto €yyUlG Kal OTO ATw AKPO TIPOG
v katevBuvon kivnong pe 1o dpyavo pEtpnong 50:50 kat oxedLAoTE TNV KEVIPLKN YPA-
pn.

—  2TNV KEVIPLIKN YPAUKH, ONHELWOTE To onpeio avapopdc oteAéxoug eyyUlg Tou onpeiov ava-
bopdg Tou oytakoL dpupatog (améotaon 30 mm).

— EuvBuypappiote 10 otéAexog NG MPOOeONG KATA TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPAHUUR €uBu-
ypappong va diatpexel kabeta to onpeio avadopdc oteAExoug.

— PuBpiote tnv kapn oteréxoug otpédoviag yipw amd To onueio avadopdc oteAéxouc:
Efatopkevpévn kapdpn kohopwpatog/povipn ovotmaon os kKapyn (+ 5°).

6.4 Meiwon pRKoug Ttpocappoyéa cwinva

AkatdAAnAn snefepyaoia Tov cwAnva

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw {npidg otov cwAnva

» Mnv otaBepomoleite Tov owARva o PEYYEVD.

» [MeplopiCete 10 PKOG TOU CWARVA HOVO HE KOPTN OCWARVWV 1] KOTITIKO UnXAavnua.

> OuakdéAouBeg 0dnyieg apopolv v eikdva: PA. eik. 4

> Zuviotwpeva gpyaleia: KomTiko pnxavnua 704Y14=* fj k6¢ptng owArvwv 719R5, Eeypelapl-
OTIKO owARvwy 718R1

1) Kovtlvete TOV TIPOCAPHOYEQ OWAVA XPNOLLOTIOLWVTAG €Va KOTITIKO UNnyAvnua rj évav kodtn
owhvwv @.

2) Aeldvete TNV akpn KomiAG pe éva EeypelaploTikd owAfvwy, yla va aropakpuvBolyv Ta ypeQia
(2}

3) Befawwbeite 61t 1a YpEQla otV eEWTEPIKN KAL TNV E0WTEPLKN TIAEUPA TOU OWARvA Artopa-
KpUvovTal opolopopda ©.

6.5 ZuvapuoAdéynon mpooapuoyéa cwinva

/\ NPOZOXH

Eodalpévn cuvappoAdynon BLOwTWV OUVIECEWY

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpadong f xaAdpwong Twv POWTWV ouvOEoEWV
» KaBapiCete 10 omeipwpa mipv amnd kdbe ouvappordynon.

» Tnpeite TIq ipokaboplopéveg potEg auobLyENnG.

» T[lpoocéxete TG 0dnYyieg yla TNV acpdAion tTwv PO®V.

> Ol akdMouBeg 0dnyieg adopolv v eikdva: PA. €ik. 5

> Amairrodpeva VAka kat epyaleia: ioompotuAki] aAkooAn 634A58, duvapodkietdo 710D20,
eEaywvo kapuddakt 4 mm

1) KaBapiote Tig emipdveleg emadng Tov owARva Kal NG LTOdOXAG TOU HE €va ATIOATIAVTIKO
(T1.X. He LooTIPOoTIVAKA aAKOOAN).
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2) MPOZOXH! Eioaydyste TOV MPOooappoyéa otnv Utodoxf owAfva HEXPL TO TEPHA.
Awadopetika evdéxetal va esmipfapuvOoldv umepBoAikad kdamola sfaptipata kKat va
OTIAoOULV.

Eloaydyete Tov mpooappoyéa owAnva péxpt téppa (0 mm) péoa otnv vrtodoxr cwinva @.

3) Z¢oikte v kUAVOPIKN Bida, Xwpig va tnv aodpalioete erunpdobeta pe Loctite, pe 10 Nm@.

6.6 ZTatikn evOLYpAuULION

H Ottobock ouviotd 1 PeAtniotomoinon Tng evbuypdppiong pe T ouokeun pétpnong 3D
L.A.S.A.R. Posture 743L500. lMpoaipetikd pmopei va xpnotporoindei 1o L.A.S.A.R. Posture
743L100.

AwatiBevtal oL akdAoubeg texvikég PeATioToToinoNng:

* Aewroupyia 3D

* Aewroupyia 2D

BeAtiotomoinon evOuypaupiong tpéOsong:

BeBawwbeite 611 0 XproTng otéketal AveTa kal OTL TNpolvtal Ta onpeia avapopdg Tou €mion-
paivovTal oTiG elKOVEG,.

MpooéEte TG Saypappioslg:

ALOKEKOUPEVEG YPAUUEG = BONONTIKEG YPAUHEG

2uveXOHEVEG YPAUUEG = YPAUHEG dopTiou

TnpROTE TIG ATIOOTACELG:

Mpémet va tnpolvTal ol anootdoel HeTagl Twv BondnTIKWY YPARH®V KAl TWV YPAHRU®WY $popTiou
TIov daivovtal oTLg EIKOVEG.

Aetrtouvpyia 3D (BA. eik. 11)

@ MNpodmoéeon: H mpobetikn apBpwaon ydvatog eival TIARPWG EKTETAEVN.

® H Bonbntikn ypapun Bpioketal oto ofeAiaio onpeio avadopdg tng mpobetikig dpbpwong
yévatog (&€ovag meplotpodnc).

©®© HBonbntikn ypapun Bpioketal oto petwmiaio onueio avadopdg (mpdcdia dvw Aaydvia
dkavba).

@ H Bondnukn ypapun Ppioketal oto petwriaio onpeio avadopde tng mpoBeTiknig apbpw-
ong yoévatog (pubuLoTikOG TIUPAVAG).

Agtrtoupyia 2D (BA. ewk. 12)

@ MpoiméBeon: H mpobetik ApBpwan ydvatog eival TARPWG EKTETAMEVN.

@® H Bondnukn ypapun PBpioketat oto ofelaio onpeio avadopdg tng mpobetikig dpbpwong
yévatog (&d€ovag meplotpodng).

©®© HBonbntikn ypapun Ppioketal oto petwmiaio onpeio avadopdg (mpdcbia dvw Aaydvia
dakavOa).

@ HBonbntikn ypapun Bpioketal oto petwmiaio onpeio avadopdg tng mpobetikig apbpw-
ong yoévatog (pubpLoTikdG TIUPRAVAG).

@ H Bondbntikn ypapun Bpioketal 0To HETWTILKO Onpeio avadopdg Tou TPoBeTikol TIEAUNATOG

(puBpLoTikdg TLPAVAC).

6.7 Avvauiki dokiun

Katd tn duvauikn dokiur umoAoyiCetal to BEATIoTo TIpodil BAadiong. MNa tov okomd avtd PeAtt-
otomoleital n evBuypappLon g pdbeong oto peTwtaio kat To oPeAlaio emimedo.
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6.7.1 Emavadopa oTiIg EpYOOTACLAKEG pLONIoELG

Epyootaciakég pubpiosig 3R106=P
Azirtovpyia O¢on pvduong Epyootaciakn EmteEnynon
pUOMION
Avtiotaon kapyng otn | Bida pobuiong F (BA. | ATtd 1o aplotepd tep- | H Bida pubuiong eival
baon aiwpnong €lK. 6) HaTIKO onpeio yupl- ehadbpwg odrypévn -
opévn de€ldéoTpoda TIOAD HIKPT avTiotaon
(apBpodg meplotpo-
dwv: 2)
Avtiotaon éktaong Bida pubuiong E (BA. | AploTtepd teppatikd EAdxiotn avtiotaon
otn ¢don aiwpnong €lK. 7) onpeio

6.7.2 "EAcyXoG puOpicewv

> MMpoiiméBeon: To Tpoidv mapadidetal Le TIG EPYOOTACLAKEG PUBUITELG.

1) EMéyEre g pubpioelg Tou poidvTog Tiply armd T SUVALKI OOKILAOTIKY EGAPHOYT).

2) e mepimTwon amokAicewv Twv pubuicewyv, emavadépete 10 TPOIOV OTIG EPYOCTACLAKEG PU-
Ouioelg.

6.7.3 POOpIon avtiotaong kapyng otn ¢aon awwpnong

> OL akdAouBeg odnyieg adopolv Tig elkdveg: PA. €ik. 6, PA. €ik. 8

> AmatrroOpeva VAka kat epyaleia: eEaywvo kapuddakt 2 mm

1) Me 1o e€dywvo Kapuddakl TPooappdoTe TNV avtiotaon kKapdng otn ¢don aiwpnong oTo Tpo-
¢iA Badlong tou XpHoTN.
— BePaiwbeite 611 T0 IPoBeTIKSO TTEAUA alwpPEITAL ETIAPKWG HEV, AN OXL UTIEPPOALKA.

2) Tua peyaldtepn avriotaon, yupiote tn Bida pubuiong F de&ldotpoda.

3) TMa pkpodtepn avriotaon, yupiote mn Bida pvbuiong F aplotepdotpoda.

6.7.4 POOpIon avtiotaong éktaong otn $aon aiwpenong
> OLakdlouBeg 0dnyieg adopouv Tig elkdveg: PA. €ik. 7, BA. €ik. 8
> Amnairrodpeva VAika kat epyaleia: eEdywvo kapuddakl 2 mm
1) Me 10 e€dywvo kapuddkL TpooapudaTe TNV avtiotaon éktaong otn ¢Aaon aiwpnong oTo TPo-
i padiong tou xpHotn.
— MPOZOXH! H mpoBetikn apOpwon yoévatog Oa mpEMeEL va ETMLTUYXAvVEL TARPEN
€KTaon akoun Kat pe apyn taxvtnta Badiong Kat pe pkpa pRpata.
Mpoaoé€te n poBeTIK ApOBpwon yovatog va pnv alwpeital uTepPOAIKA ATILA WG TIPOG TOV
avaoToAéa €ktaong.
2) la peyaldtepn avtiotaon, yupiote ) Bida pubuiong E de&iéotpoda.
3) Ta pkpodtepn avriotaon, yupiote n Bida pvbuiong E aplotepdotpoda.

6.8 YTodei&elq yla Tov avaotoAéa oteAéXoug

> ‘EAegyxog tng dtapopdpwong tov oteAéxoug (BA. k. 13)

» EAéyEte av 10 otéAexoq katd tn péylotn kApdn (M.X. KATA TO YOVATIOHA) QAKOUMTIAEL TO
Tpoidv otnv Teploxn Twv Bdwv pubuiong tng ¢aong alwpnonge.

—  Av dev untdpxel emadn pe TG Bideg puBUIong g ddong aiwpnong, n dtapdpdwaon Tou oTe-

Aéxoug gival owoTn.

Mpoaipetika: Mpoocappoyn drapdpdpwong otedéxoug (BA. k. 13)

» Av dev pmopei va amnodpevyBei n emadrn Tov oTEAEXOUG e TO TIPOIOV, SlAHoPdWOTE TO OTENE-
XOG €10l WOoTe TO TIPOIdV va epdrteTal eMiTteda OTNV TIEPLOX TOU OPLYKTAPA CWArva.

— H dapdpodwon Tou oteréxoug €xel TpooappooTtei otov BEATioTo Badpo.

\%
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6.9 OAokAnpwon Tng Mpodeong

OMokAnpwote v poeTtolpaania tng mpdbeong ocipudwva pe ta kedpdiaia Baowkn evBuypappi-

on mpéOeong (BA. oehida 137) kal Zratikn evOvypaupion (BA. oedida 139), éxovtag mapdiin-

Aa wg avapopd tn oxeTKn eikova (BA. eik. 14) kat akoAouBwvTag TIG TTAPaAKATw 0ONYIEG.

1) AvTikataoTAoTE TOUG TIOAD KOVTOUG PUBRLOTIKOUG TIEIPOUG E LAKPUTEPOUG, Yla va amodpUyeTe
v akolola xaAdpwon twv eEaptnudrtwy.

2) AviikaTaotAote Toug UTIEPPOAKA HaKPLOUG PUBULOTIKOOG TIEIPOUG HE KOVTUTEPOUG, yla va
amnodUyeTe OLYKPOUVOELG Kal {nuLEG oTo TIpoidv.

3) KaBapiote ta onelpwpata Twv PIOWTWV CUVOECEWY TOU OTEAEXOUG KAl TOU TIEALATOG HE ATIO-
ATIQVTIKO.

4) Xpnotpototfote Loctite 241 — 636K13 povo otig POWTEG OUVOEDELG TOU OTEAEXOUG KAl TOU
TIEALATOG,

5) Zoifte oploTikd OAeg Tig POWTEG oLVOETELG. AapBdvovtag uTodn TiG potég olodLEng-ouvap-
pHoAdynaong kat TG acdparioels POwV OAWV TwV TIPOOETIK®OV eEAPTNUATWY.

— H mpodbeon eival €toiun.

6.9.1 NMpoaipeTika: TomtoOéTnon appwdoug smEvduong

/\ NPOZOXH

XpAon VYPOOKOTILKWYV OVOLWV (TL.X. TAAK)
Kivduvog tpavpatiopo0, mpokAnon {nutwv oto Tipoiov Adyw adbaipeong Mmavtikou
» Armodelyete TnV emadn Tov TIPoidVTOG e ousieg TIou deopelouv Lypd.

> [MMpoiméOeon: XpnoipomolioTe yla 1o Tpoidv v abp®dn enévduon 3S107.

> AmnairroOpeva epyaleia kat vAka: ompél athikévng 519L5

1) Wekdote 10 ompél olAikovng anevbeiag otig emidpdveleg emadng tng adpwdoug emévduong,
yla va BeATloeTe TIG WOLOTNTEG 0AOBNONG KAl va PELWOETE TOUG TPLYHOUG.

2) Edappodote otnv mpdbeon tnv adpwdn emévduor.
— Metd v TomoBEnon g appwdoug méEvduang, EKTEAETTE vEQ SUVAMLKN SOKIHACTIKN

ebappoyn (BA. oerida 139), yia va eréyete Tig pubpioels.
3) OMAokAnpwoTe TNV TIPOETOLHATia TNG TIPOOEDNG.

7 Xpnon

7.1 YTiodei&elg yua tn xpnon

» TMpw ané tn xpRon Pefaiwdeite 611, n MARPENG KapPn, Ektaon kal n avrioraon anéofe-
ongG AeLToupyoUlV Kavovikd.

— Av n pd6Beon dev Aettoupyei OwoTd, avabéaTe TNV TIPOCAPUOYH TNG OTO TEXVLKO TIPOCWTILKO.

YTodeielg ya tn ywvia kapdng

‘Otav yovatiCete, n mpoBeTikl ApOpwon yovatog mECEL avtopata Tov avaoctoléa Kap-
Png. Me avtiv tnv avtiotaon to TPoBeTIKO TEARA HTtopEl va onkwOeil and to £édadog.
Auto odeiletal otov oxedlaoud Kat ival puoLoAoyLKO.

7.2 Badion o€ OKAAEG | PAUTIEG

/\ NPOZOXH

H Badion oe okaleq N paumeg pe Bpata evaliag dev sival edpiktn
Kivduvog mtwong Adyw akololag urtoxwpnong tng mpoBeTikAg apdpwong yovartog
» [lepratdre oe okAAeg 1 pdpmeg pévo pe v ipobetik ApBpwon ydvatog oe €ktaon.

H Badion oe okdAeg | pApteg pe PApata evardg dev eival ediktr, emeldn n pobetikr) dpbpwon
yévatog kapmrtetal aveEéAeykta, otav pia pikpn kKapyn ocuvdudaletal pe mapdAinAn empapuvon.
H mpoBetikr apBpwaon yoévatog mpoodépel BEATIOTN otabepdtnta pévo dtav eival MAAPWG eKTE-
Tapévn).
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Katapaon og okAAeg | pApTEG

greNEYV

!

Mpodm60eon: EEacknbeite otn owoth BAdion oe OKAAEG | PAUTIEG.

Mpw tn okdAa A TN pauTa ekTeiveTe MARPWG TNV ApOpwan TPoOeTIko YOvVaTOG.

lNa pdéobetn aoddlela, kpatnbeite amod v KOUTIAOTH.

KateBdote mp®Ta 10 EVIEA®MG TEVIWHEVO TIPOOETIKS TIOOL.

AkoAouBAoTE Pe TO LYLEG TIOOL.

Alatnpnote autn T owoTH oelpd PEXPL TO TENOG.

Eival ovolwdeg o xpAotng va pmopei va nepriatdel pe aodpdiela oe oKAAEG KAl PAUTIEG.

AvapBaon og okKaAeg | PAUTIEG

g2l EYV

o b

!

Mpodmo6eon: EEaocknBeite otn owoth PAdion o OKAAEG 1 PAUTIEG.

Mpwv N okdAa A TN papma ekteivete MANPWG TNV ApBpwon TPoBEeTikoL yovaTog.

MNa npdobetn aopdlela, kpatndeite and v KovTaoTH.

Kavte 10 mpwto Prpa pe to vyLég TdoL.

‘Emetta, ¢p€pTe Kal TO TANPWG TEVIWHEVO TIPOOETIKS TIODL.

Alatnpnote auth TN oWoTH CELPA PEXPL TO TENOG,.

Eival ovoldeg o xpRotng va pmopei va mepmnatdel pe aopdalela o€ OKAAEG KAl PAUTIEG.

7.3 Kabaplopog

EYKEKPLHEVA KAOAPLOTIKA Kal aATtoAVHavTIKA

Antartiosig: *  Xwpig dlaAiteg

*  Xwpig xAwplo
*  Xwpig dwodopikd

Eykekpipéva kabaplotika: * Zamouvt pe ovdétepo pH

EykeKpLHéva amoAVHAVTIKA: *  AnolupavTtiko pe Baon To vepo

Ka@apiopég pe ocamolvi Kat vepo

>

1

—

Amtartovpeva VAika kat gpyadeia: 2 mavid pe pikpoiveg, oamouve pe oudétepo pH
(r.x. Derma Clean 453H10), vep6 Bplong

Nna ehadpra Bpopd (Tr.x. HIKPEG eTkadioelg): Aiafpete 1o mavi pe pikpoiveg pe vepo.
MNa évrovn Bpopd (T.X. emipoveg emkadioelg): Awafpélte 1o mavi pe pikpoiveg pe vepd
Kal oatoulvt pe oudétepo pH.

KaBapiote 10 Tp0oidv pe To Bpeypévo Tavi.

2TEYVWOTE TO TIPOIOV OKOUTIICOVTAG TO e éva OTEYVO TIavi e HLKPOIVEG.

Adnote tnv umtdAoirn vypaocia va eEatuiotei puoikd.

Ka@apiopég pe péoa amoAvpavong

> Amnairrodpeva VAka kat epyaleia: 2 mavid pe pkpoiveg, amoAupavTiko pe BAaon to vepd

1) AwaPpé€te 1o TIAVi HE PIKPOIVEG LE ATIOAUPAVTLKO.

2) EIAOMOIHZH! 'Otav xpnowotnoleite anoAvpavtika, va Bepatwveote 6T eival cuppa-
TG pe Ta LAKKA TG TIPGBEONG.

3) AmoAupdvete To TIPOIdV e TO Ppeypévo Ttavi.

4) Zt1eyvWOTE TO TIPOIOV OKOUTTI(OVTAG TO HE TO OTEYVO TIavi He piKpOiveg.

5) Adnote tnv umdroimn vypaocia va eEatpiotei uoika.

8 Zuvtipnon

1) Ka6e 12 piveg: Avabéote tn ouvtpnon o€ TEXVIKO TPOOWTIKS. Mewwote 1o dldotnpa ou-
vifpnong avdloya pe Tn xpnon g mpodbeong.

2) EAéy&te v mpdbeon yia $pOopd, AetTovpylkoTnTA KAl acuvijOiotoug BopiBoug.
— Av n mipoBeon dev Asttoupyei owotd, avabEoTe TNV TIPOCAPHOYT TNG OTO TEXVIKO TIPOOW-

TIKO.
3) Mnv xpnotporoleite AmavTikd kat ypdoa otnv mipobetiki dpbpwon.
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— OL emokevéq emutpénetal va OleEdyovtal amokAElOTIKA armd Tnv uTinpecia o€pPLg Tov Kata-
oKeLAOTH.

8.1 AvTiKaTAoTaon TEPHATLIKOU TIPOCTATEVUTLKOD

To teppatikd TpooTateuTikd TIPETEL va aviikabiotatal o Tepintwon opatng, éviovng $Oopdg

Aoyw NG xprong kav'r anwielag g dveong (BA. eik. 15).

> Amnairrobpeva vAlka kat epyaleia: oo katoafidl, TETETUEVOG A€PAg, TEPHATIKO TIpOOTA-
TeuTIkO 4G1244=1

1) dépte 10 MPOIdV O PEYLIOTN KAUYN @.

2) Me 7o {010 kaToaBidt ekKpOXAEDOTE TIPOCEKTIKA TO TEPHATIKO TIPOOTATEVTIKO @.

3) Amnopakpulvete pUTOUG KAt UTIOAE(ppaTa GuoWVTAG LE TIETILEECHEVO agpa.

4) TomoBeTNOTE TO VEO TEPHUATIKO TIPOOTATEUTIKO.

5) DEpte 1o TIPOIdV O PEYLOTN €KTAON.

— Katd v mAnpn éktaon, to mpoidv tepuartiCel Amia, anooPaivoviag Toug Kpadaopoug,.
9 ATtéppdn

To Tpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL HE TA OLKIAKA amoppippata. H akatdnin andppipn
€xeL apvnTikég eTIOPAOTELG 01O TIEPLBAMOV Kal Tnv vyeia. Aappdvete vrdyn Tig datd&elg Twv ap-
HOBLWV TOTILKWY ApX®V YLA TNV ATIoKOMIdN, TN oLAOYA Kal T d1dOeon amoPARTwWy.

10 Nopikég umtodeielg
‘OMol oL vopkoi 6pol epTIiMTOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO Oikalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVvOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avto.

10.1 EvBovn

O kataokevaotng avalappavet eubovn, ebooov To TPOIdV XpnotpoToteital cULbwva He TIG TIEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov €yypado. O kataokevaotig dev evBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA O avopBodogn xprAon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

10.2 Zvppopdwon CE

To mpoiév mAnpol T amaitioelg tTov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dAAwon muotdtntag EK eivat diabéoipn yia AfPn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.
OA6kAnpo 1o Keipevo g SnAwong ouppdpdwong EE eivat diabéotpo oto diadiktuo otnv akéAou-
On dievBuvon: http://www.ottobock.com/conformity

11 Texvika otolxeia

3R106=P

Eyyog oOvdeon PuBpiotikdg upAvag
Antw covdeon [mm] 30

Fwvia kapypng yovarog [°] 172
ZuvoAké Bapog [g] 730
ZuvoAwko6 OPog [mm] 222

“Ygog ovuvappoAoynong [mm] 207
BaOuog KwvntikotTnTag 2,3
Méyioto eTutpeEMOpEVO oWHATIKO Bapog [kg] 100

2R49

Antw cOvdeon Ymodoyn pubpLoTikol TiupAva
Bapog [g] 255
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2R49

Méyloto cwpatiké Bapog [kg] 125

Awapetpog [mm] 30

EAaxioto 0Yog ocvotipatog [mm] 97

Méyioto uog cuvotinatog [mm] 472

YAkO Aloupivio

1 O6w,as nudpopmauus Pycckuit

| MHOOPMALMS |

[Hata nocnepgHen aktyanusauuu: 2025-11-07

» [lepen ucnonb3oBaHWeM M3Oenus crnefyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AAHHbIA AOKYMEHT U CO-
6ntofaTh yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

> npOBe,EI,VITe nonb3oBaTesto MHCTPYKTaX Ha npeamMmer 6e30nacHoOro nosib30BaHuA.

» Ecnuy Bac BO3HWUKIM NPOGAEMbI MN BOMPOCH! KacatefbHO U3aenus, obpallantech K npoms-
BOAUTENIO.

» O KaXXgoM cepbe3HOM npoucwectsnmun, CBA3aHHOM C nsgenmem, B HaCTHOCTU 06 yXyp,LLIeHMM
COCTOSIHUSI 300POBbsl, COOBLANTE NPON3BOAUTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Ballein cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIN OOKYMEHT.

W3penve otnnyaetcs cnepyrowmMmm oOCHOBHbIMU ocobeHHoCcTaAMU:

MonuuUEeHTPUYECKUIN KONEHHBIV y3en npoTesa

KoMmnoHeHTbl nsgenus ana obecneyveHns ¢pasbl onopsbl

- TNonuueHTpuyeckas KMHeEMaTUKa

BonbLuow yron crubanus

- Makc. go 172°

ABTOapanTMBHOE ynpasneHune ¢pason nepeHoca

- TlosBonser peanusoBaTb XOXKAEHUE C Pa3HON CKOPOCTbIO 6e3 HEOBXOAMMOCTU PErYNMPOB-
K1 ynpasneHus ¢asoln nepeHoca

KoMmnoHeHTbl n3genus ans ynpasnexus ¢dason nepeHoca

- Hemnouposanue crubanus v pasrnbaHus He3aBUCUMbl APYr OT APYra, UX MOXHO peryau-
poBaTb UHAUBUAYANBHO

2 BaxHas pnsa 6esonacHocTn nHopmauus
BHUMAHME OnacHocTb TPaBMMPOBaHUSA U ONAaCHOCTb NOBPEXAEHUsA usgenus

vV VVVYVY VY
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O6pawatbes ¢ nsgennem 6epexHo, 4Tobbl n3bexaTb MexaHUYECKUX MOBPEXAEHUN.
Cobniofaite ykasaHUs OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTU, NPVUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX Mo npu-
MEHEHUIO COOTBETCTBYIOLLUX U3AENUN.

YuntbiBaTh MAKCUMaJbHbIN CPOK CIyx6bl n3penus (cm. ctp. 145).

Cobniopatb ycnosusi akcnnyarauuv nsgenus (cm. ctp. 145).

He ncnonb3soBatb nsnenve B HeAOMyCTUMbIX YCNOBUSX (CM. cTp. 145).

Mepen kaxapiM NPUMEHEHVEM M3aenune crneayeT NPoBepsiTb Ha NPUrOAHOCTb K 3KCMyaTaumm
1 noBpexaeHus.

He ncnonbsoBatb n3penue, ecnu OHO MOBPEXAEHO WU, BO3MOXHO, paboTaeT HeNpaBUIbHO.
OTtnpaBuTb U3penvie NPOV3BOAWTENIO UK B CMELMUANVN3NPOBAHHYIO MacTepcKylo A8 nposep-
KW, PEMOHTa WY 3aMeHbl.

WN3pnenve npeaHasHa4eHo 418 UCMOb30BaHUS TONIbKO OAHUM MaLWEHTOM, 3anpeLiaeTcs nepe-
AaBatb ero Apyrum muam st TOBTOPHOrO NMPUMEHEHWS.



» Bo Bpemsi npuMeHeHuns 3anpellaetcs 6patbcs 3a nsgenve B 061acTv WAPHUPHOrO MeXaHU3-
Ma Bo nsbexaHve sallemneHus.

» CnepoBatb ykasaHusiM No o4ncTKe u yxody (cm. cTp. 151).

» Cobniopatb MHCTPYKLMK MO TeXHUYeckoMy obcnyxusaHuio (M. cTp. 152).

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

3.1 LleneBoe Ha3Ha4yeHue
Vls,u,enme ncnonb3yerca UCKNHYUTENbHO ONd 3K30NPOTE3NPOBAHNA HUXHUX KOHEYHOCTEWN.

3.2 YcnoBuga aKkcnayaTauum

* Makc. ponyctumbiii Bec Tena: 100 kr

WN3penne pekomeHgoBaHo aisi:

*  NaLWEeHTOB C YPOBHEM aKTUBHOCTU 2: MaLMEHTbl C OrPaHNYEHHbIMI BO3MOXHOCTSIMU NepenBu-
XKEHUS BO BHeLLHEM Mupe

*  MaLWEeHTOB C YPOBHEM aKTMBHOCTU 3: MaumeHTbl C HEOrPaHWYEHHbIMW BO3MOXHOCTSMU Nepe-
ABUXEHUS! BO BHELLHEM Mupe

3.3 LleneBas rpynna

HacToswmii OKYMEHT NpeAHa3Ha4yeH Kak Afis CMeuuanucTos, 3akasaBlWuX M3fenue, Tak U ans
noNb30BaTesisi U CONPOBOXAAOLLETO €ro NnLa.

Bce pa6oTbl Mo MOHTaxy W perynupoBke, ykasaHHble B rnaBe YCTaHOBAEHWE NMPUrOAHOCTU
K 3KcnayaTauum (cm. cTp. 146), AOMKHbI BbIMONHATLCS UCKITIOYNUTENBHO YMOJHOMOYEHHBIMU Che-
umnanuctamu. Npu atom HeobxoamMo cobniopaTb BCe yka3aHWa NPOU3BOAUTENS, a TakxXe BCce AeW-
cTBylolime TpeboBaHUsI 3akoHopaaTtenbcTBa. Bonee noapobHylo MHPOPMaLMIO MO 3TOMY BOMPOCY
MOXHO 3anpocuTb B CEPBUCHOW Cryx6e NponsBoanTens.

3.4 YcnoBusi npuMeHeHus usaenus

XpaHeHune u TpaHCNOPTUPOBKA
Temnepartypa xpaHenus: ot —20 go +60 °C, oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bosayxa: oT 20 fo 90 %,
oTcyTCTBME BUBpaLMM Unu ynapos

JAonyctumble ycnoBuUs NPUMEHEHUs uspenus
Pa6ouas Temneparypa: ot —10 °C go +45 °C
BnaxHocTb: oTHoCcUTeNbHas BnaxHocTb Bosayxa oT 20 Ao 90 %, 6e3 obpasoBaHusi KOHAEHcaTa

HeAOﬂycTMMble ycnosuss npumMmeHeHusa mspgenus

XuUMuUKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHas 1 MopcKasi Boga, NoT, Mo4a, KUCNOTbl, MblibHbIVi PACTBOP,
XNOpUpOBaHHas Boaa

TBepAable Bew,ecTBa: 4acTuLibl, MTHTEHCMBHO BNUTbIBaloLWMe Body (Hanpumep, Tanbk), Nbiib, Ne-
coK

3.5 YKa3aHuUs Mo COBMECTMMOCTHU U3aenumn

[aHHbIl NpOTEe3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW ApYrux NpousBoAuTENe, UMeoLLX COBMECTVMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
[yNbHble 3NIEMEHTbI, He TeCTUPOBanach.

B tabnuuax (cm. ctp. 7-8, cM. cTp. 9) nepeyncneHs JONycTUMbIe 1 HeAoNnyCTUMble KOMGUHa-
uUM usgenun c mogynem nportesa 3R106=P.

3.6 Cpok cnyx6bl
[aHHbIi KOMMOHEHT 6biN NpoBepeH npousBoauTenem cornacHo crangapty ISO 10328 wa ycton-
4YMBOCTb K Harpy3kam. MakcumanbHbI cpok cnyx6bl cocTaBnsieT 5 ner.
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4 O6bem nocTaBKMU

3R106=P (cm. puc. 1)
Mosuuusa WpeHntudumkarop HaumeHoBaHue
o 3R106=P KoneHHbii y3en npotesa
(2} 2R49 Hecywmn mopynb
(3] 2711=KIT MpoTekTop apantepa
(4] 4G1244=1 XKectkui ynop
(5] 647G 1865 PykoBopacTBO Mo nprvMeHeHuto

5 Komnnekryowue
CrepytoLpe KOMNOHEHTbI MPU HEOBXOAMMOCT MOXHO 3aKa3blBaTb OTAESbHO:

3R106=P
Upentndukarop HaumeHoBaHue
4G1244=1 XKectkuit ynop

6 anBeAeHMe B COCTOsiHUEe rOTOBHOCTMU K 3KcnayaTauum

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaXx UK perynMpoBKa

TpaBMbl B pesynbTate HENPaBUILHOIO MOHTaXa, PEryMpoBKN AN NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Cnepyet obpallaTb BHUMaHUE HA MHCTPYKLIMU MO yCTAaHOBKE, MOHTaXy U PErysimpoBKe.

6.1 Onuums: UcnoNb30BaTb NPOTeKTOp aaantepa 2Z11=KIT

[MpoTekTop aganTepa 3alWuWwaeT MecTo CoefiMHeHMs y3na npoTesa oT uapanuH Bo Bpemsi cbopku

1 NpUMepKN.

> CnepyoLye MHCTPYKLMU OTHOCATCS K PUCYHKY: CM. puc. 2

1) CﬂeAOBaTb yKasaHnam B conposBoanTesibHOM AOKYMEeHTe, npuiaraeMoM K npoTekTopy agante-
pa.

2) I'Iepe,u, ,D,OCTaBKOI;I n3penua NnpoTekTop agantepa cneayet ynanutb.

3) BbINONHWTL AONOMHUTENBHYIO OCTUPOBKY COBPaHHOro NpoTesa.

6.2 Onuums: ncnonb3oBaTb c60pouHbIi annapaT 743A220 PROS.A.* Assembly

[ns MoHTaxa MoAyNbHbIX MPOTE30B HUXHMUX KOHEYHOCTEN MOXHO MCMONb30BaTb CHOPOYHbLIN anna-

pat, Hanpumep PROS.A. Assembly 743A220.

> CnepyoLye MHCTPYKLMU OTHOCATCS K PUCYHKY: CM. puc. 3

1) Cnepyvite ykasaHUsiM B CONPOBOANTENILHOM JOKYMEHTE, MpuiaraeMom K c6opo4HoMy annapa-
Ty.

2) CwmoHtpoBath yaepxusaoowme 6utsl 743Y580=".

3) BbinonHutb c6opKy npoTesa.

6.3 basoBas c6opka nportesa

MpoTe3 pomkeH 6biITb cobpaH cornacHo unnoctpauusam no cbopke (cMm. puc. 9; cm. puc. 10) u
B COOTBETCTBMM C PYKOBOACTBAMM MO NPUMEHEHUIO BCEX UCMONb3yEMbIX MOAy/ei npotesa. Mpotes
fosxeH 6biTb cobpaH Takum o6pasoM, 4Tobbl obecneynsanocb ctabunbHoe n 6esonacHoe nono-
XEHWe nonb3osarens.
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Heo6xoaumbie MaTepuanbl M MHCTPYMEHTbI: CcGOpouYHbI  annapatr  (Hanpumep,
PROS.A. Assembly 743A220), nekano 50:50 743A80, npubop ans 3amepa BbICOTbI Kabnyka
743512

PasmecTutb Moaynb cTonbl B c6opoyHOM annapare.

BbicoTa kabnyka

— OddekTnBHas BbicoTa kabnyka noscenHesHon obysu (x) (+ 5 Mm).

®DpoHTaNnbHasA NNOCKOCTb

— BblpaBHMBaHVWE MoOayna cTOMbl MO NMHUM COOPKU: MOMECTUTb LLeHTP MOAY/sS CToNbl Ha
nuHUI0 c60pKM (MOBOPOT HapyXy NPMMepPHO Ha 5 — 7°).

CarutranbHasi N10CKOCTb

— BeblpaBHuBaHve mMomynsi ctonbl Mo MHWKM C6OPKM: MOMECTUTb NIMHUIO CGOpPKU 3a LeH-
Tpom moayns cronbl (+ 30 Mm).

[MomMecTUTb KONEHHBIN y3en NpoTesa v KyNbTENPUEMHYIO rMb3y B C60pOYHbIN annapar.

®poHTanbHas NNOCKOCTb

— BbIpOBHATbL KyNbTENPUEMHYIO TUIIb3Y MO IMHWUM COOPKK.

— YuuTbIBaTh NOMOXEHNA OTBEAEHMUS UM MPUBELEHUS.

CarntranbHas N10CKOCTb

— BbIpoBHATL KynbTenpuemHyto rub3y No MHUN c6opKM.

— Onpenenutb cepeamnHy KynbTenpUeEMHON MMb3bl B NPOKCUMANbHON YacTu U B AUCTaNIbHOM
YacTtu ¢ nomoupto nekana 50:50 B HanpaBneHMn ABUXEHUS U NPOBECTU LLeHTPasIbHYIO Nn-
HUtO.

— OTMeTnTb 6a30BYI0 TOUKY KyJbTENPUEMHON MMIb3bl NPOKCUMAIbHO OT UCXOAHOW TOUKM By-
rpa koctu (paccrosstHue 30 MM) Ha LeHTPabHOM JIMHUW.

— BblpoBHATL KynbTenpuemHyto rnb3y TakuMm ob6pasom, 4ToGbl NMMHUS COOPKU Npoxoauna
BEPTMKaNIbHO Yepe3 6a30BYI0 TOUKY KyJbTENPUEMHOW TMIb3bI.

— Hactpoutb crubaHvie runb3bl NyTem noBopoTa BOKPYr 6a30BOV TOYKM KyNbTenpuUeMHOW
rnb3bl: UHAMBUAYanbHas BeNMYMHa crubaHus KynbTtu/crubatenbHasi KOHTpaKTypa
(+ 5°).

6.4 YKopauuBaHue HecyLiero moayns

| A BHUMAHME |

HenpaBunbHas o6pa6oTtka Tpy6Ku

Puck nonyyexus TpaBMbl 13-3a NoBpexaeHus TpyGku

» [lpu o6paboTke TpybKy He 3axXUmMaTb B TUCKU.

» YkopauuBaTtb TPyOKy crieflyeT TONbKO C MOMOLLbIO Tpybopesa UM cneumanbHOro ycTponcrea

Ana pe3aHuna.

CrnepytoLme MHCTPYKLMU OTHOCSTCS K PUCYHKY: CM. puc. 4

PekomeHayeMble MHCTPYMEHTbI: YCTPONCTBO Anst pe3aHus 704Y14=* nunn tpy6opes 719R5,
YCTPOICTBO AJ1l CHATUSA 3ayceHLeB ¢ TopLos Tpy6 718R1

YKkopaumBaTb Hecywuii MoOAysb CreAyeT TOJIbKO C MOMOLLbIO YCTPOMCTBA AJIS pesaHus uaun
¢ nomolublo Tpy6opesa @.

Ynanutb 3ayceHubl Ha KPOMKE Cpe3a C NMOMOLLLbIO YCTPOCTBA AJISl CHATUS 3ayCeHLEeB @.
Y6eautbcsi B TOM, 4TO 3ayCEHLbl yAaneHbl BHYTPU U CHapyxu ©.

6.5 MoHTax Hecyw,ero moayns

| A BHUMAHME

HenpaBunbHbI MOHTaX pe3b60BbiX COeANHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCNIEACTBME MOMIOMKMN UM PACKPYYMBaHWS Pe3bBOBbIX COeAVHEeHNN
> Kaxgapiii pa3 nepes MOHTaXOM ClieayeT ounwarb pessboy.

» CobniopanTe yCTaHOBIEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKN MPU MOHTaxXe.
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» O6palaiite BHUMaHWe Ha ykasaHusi no ¢ukcaumm pe3bb0oBbiX COEANHEHUI.

> Cnepylowme UHCTPYKLUN OTHOCATCS K PUCYHKY: CM. puc. 5

> Heo6xoaumble MaTepuanbl U MHCTPYMEHTbI: 130MPONUIoBLIN cnupt 634A58, anHamome-
Tpudeckuin kntod 710D20, Hacafnka C BHYTPEHHWUM LLECTUFPAHHUKOM 4 MM

1) OuMCTUTb KOHTAKTHblE MOBEPXHOCTU TPYOKM U KPEMEHUS HECYLLETO MOZYNS C NOMOLLb0 06e3-
XMPUBAIOLLErO O4UCTUTENS (HanpuMep, M30NPONUIOBOro CNUPTa).

2) BHUMAHME BcrtaBuTb Hecyliun MOAY/Nb B KpPenjeHne Hecywiero mMoaynsi Ao ynopa.
WHauye moaynu Mmoryt okasaTbcsl Neperpy>XeHHbIMU U CIOMaTbCH.
BcraButb Hecywmini mogynb 4o ynopa (0 Mm) B KpenneHue Hecywiero moayns @.

3) 3araHyTb BWHT C UMIMHAPUYECKON ronoBKoW 6e3 [ononHuTeNnbHON ¢uKcauun CpeacTBoM
Loctite, ¢ ycunuem 10 H-m@.

6.6 CraTnueckas cbopka

Ottobock pekomeHayeT onTUMM3MPOBaTb KOHCTPYKLMIO C MOMOLLbID U3MEPUTENBHOIO YCTPOMCTBA
3D L.A.S.A.R. Posture 743L500. B kayectse onuuu MoxHo ucnosnb3osate L.A.S.A.R. Posture
743L100.

[JocTynHbl cnegytouime MeToabl ONTUMU3ALUN:

¢ Pexum 3D

*  Pexum 2D

OnTumusauus c6opku nporesa:

Y6eautbcs, YTO Nonb3oBatento yaobHO CToATb U COBNIOAEHBI TOYKM OTCHETa, YKa3aHHble Ha PUCYH-
Kax.

Cob6noaaTtb NUHUK:
rlyHKTVIprIe JINHUWN = BCNoMoOratesibHblie TMHUU
CI'U'IOLLIHbIe JINHUN = NTUHUN HarpysKm

Co6niopatb MHTEpBasbI:
PaccroaHuna Mexay BcnomMoratesibHbIMU NTMHUAMU N IMHUAMU Harpy3ku, noka3aHHbI€ Ha PUCYHKax,
DONXHbI BbITb COBMIOAEHbI.

Pexwum 3D (cm. puc. 11)

@ YcnoBue: KoneHHbIN y3en Npotesa NoaHOCTbIO Pa30rHyT.

@ BcnomorartenbHas nMHUS HAXOAMTCS Ha CaruTTanbHOM TOYKE OTCYeTa KOJIEHHOrO y3na npoTe-
3a (ocb BpalLLeHus).

© BcnomoratenbHas nuHUS HaxoaMTCs Ha GPOHTANLHON TOYKe oTcyeTa (NepefHeBepPXHAs OCTb
noAB3A0LWHON KOCTK).

@ BcnomoratenbHas MHUS HAXOAWUTCS Ha GpPOHTANbHON TOYKE OTCYETA KOJIEHHOTO y3/a npoTe-
3a (loCTUpOBOYHas MMpamMuaKa).

Pexum 2D (cm. puc. 12)

@ YcnoBue: KoneHHbIN y3en NpoTesa NoMHOCTbIO Pa3orHyT.

@® BcnomorarenbHas nMHUS HAXOAMTCS HA CaruTTaNbHOM TOYKE OTCHeTa KOJIEHHOrO y3/a npoTe-
3a (ocb BpaleHus).

© BcnomoratenbHas MMHUS HaxoAMTCA Ha GPOHTaNbHON TouKe oTcyeTa (NepefHEBEPXHAS OCTb
noAB3AO0LIHON KOCTH).

@ BcnomoratenbHas IMHUS HAX0AMTCS Ha GPOHTANLHON TOUYKe OTCHETa KONEHHOTO y3na npoTe-
3a (loCTMpPOBOYHAs NMpaMuaKa).

(5]

BcrnomoratenbHas nMHUS HaxoaMTCs Ha GPOHTaNIbHON TOHKe oTCcYeTa Moayns CTonbl (locTu-
poBOYHas NUpaMuaKa).
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6.7 AnHamuyeckas npumMmepka
Bo Bpemsi puHamuueckon npumepku popabartbiBaeTcs onTMManbHas noxofka. [ns 3Toro KoH-
CTPYyKUMNA npoTe3a oNnTMMn3npyeTca Bo d)pOHTaJ'IbHOI;I W carutrasbHOM MIOCKOCTSX.

6.7.1 Bo3BpaT K 3aBOACKUM HacTpoukam

3aBoackue HacTpoiiku 3R106=P

HOCa

DyHKLUA MonoxeHue Ha- 3aBoackue Ha- 3HauyeHue

CTPOMKM CTPOMKM
Conportusnenue cru- | Perynuposounsiii BuHT | [oBopoT ot nesoro PerynupoBoYHbIN BUHT
6aHuio B dpase nepe- | F (cm. puc. 6) yrnopa rno 4acosomn HEMHOrO 3aKpbIT —

cTpenke (Konu4ecTso
o6opoToB: 2)

HN3KOoe conpoTtuene-
Hne

Conpotusnexue pas-
rnbaHuio B pase nepe-
Hoca

PerynupoBouHbIit BUHT
E (cm. puc. 7)

JleBbin ynop

MwuHumaneHoe conpo-
TUBNEHUe

6.7.2 NMpoBepka HacTpoek

>
1)
2)

Ycnosue. B cocTosHun noctaBku nspenve sanporpaMmMmpoBaHoO Ha 3aBOACKME HACTPOIKM.
MpoBepwnTb HACTPOWKM U3AENUS Nepes, AMHAMUYECKON NPYMepKO.
Mpn HanM4YMKN OTKIIOHEHWI BbINOAHUTL COPOC N3AENUS Ha 3aBOACKME HACTPOWKM.

6.7.3 Hactpo#ka conpotusnenus crubanmus B pase nepeHoca

>
>
1)

CrepytoLwme NHCTPYKLMN OTHOCSTCS K PUCYHKaM: CM. puc. 6; cM. puc. 8

Heo6xoaumMbie MaTepuanbl U MHCTPYMEHTbI: BHYTpeHHWI WwecTurpaHHmK 2 Mm
OtperynupoBatb conpotueieHve crubaHuio B pase nepeHoca C MOMOLLbIO BHYTPEHHEro
LIeCTUrpaHHMKa B COOTBETCTBUM C NMOXOAKOM Mosib3oBatens.

— Cneputb 3a TeM, 4TO6bl MOAY/b CTOMbI NEPEHOCUICS AOCTATOYHO, HO He CJIMLUKOM Aaieko.
Ansa yBennyeHus conpoTUBIEHUS, NOBEPHYTb PerynnpoBoYHbin BUHT F no yacosow ctpen-
Ke.

Ana ymeHblUEeHNs CONPOTUBEHUS, NMOBEPHYTb PerynnpoBoyHblli BUHT F npotns vacosou
CTpenKu.

6.7.4 HacTtpoika conpoTuBneHus pasrnbaHuio B pase nepeHoca

>
>
1)

CrepytoLwpe NHCTPYKLMN OTHOCSTCS K PUCYHKaM: CM. puc. 7; cM. puc. 8
Heo6xoaumMbie MaTepuanbl U MHCTPYMEHTbI: BHyTpeHHWI wecTturpaHHmk 2 Mm
OtperynupoBaTb CONpPOTUBNEHWE pasrnbaHuio B pase MNepeHoca C NOMOLLbIO BHYTPEHHErO
LUEeCTUrpaHHMKa B COOTBETCTBUM C NMOXOAKOM Mosib30oBatens.
— BHUMAHMUE! KoneHHbiN y3en npoTesa A0NXKEH NOMHOCTbIO pa3rnbaTtbcsa aaxe npu
MeAJIeHHOW CKOPOCTMN XOAb6bl U NpU Xoab6e MENKUMMU LAaXKaMM.
Cneputb 3a TeM, 4ToGbl KONEHHbLIN y3€n NpoTe3a He Kayasncs CAMLIKOM MaBHO OTHOCU-
TeJIbHO OrpaHu4uTens pasrnbaHus.
Ans yBennyeHus conpoTUBAEHUSA: NOBEPHYTL PerynnMpoBoyHbIi BUHT E no yacoson crtpen-
Ke.
NS yMeHbLUeHUsI CONPOTUBNIEHUS, NOBEPHYTb PeryaMpoBoyHbii BUHT E npoTtus vyacoson
CTPEesnKu.

6.8 YKa3aHu s npu YCTaHOBKE OrpaHUYUTENs KYybTenpPUeMHON rmnb3bl

>
>

MpoBepka KOHCTPYKLMU KyNbTENPUEMHON ruib3bl (CM. puc. 13)

I'IposepvlTb, KacaeTcda nn KynbTenpuemHas runb3a npm MakCcumalibHOM crubaHum (Hanpm-
Mep, B KONIEHSIX) N3aenus B 061acT peryimpoBOYHbIX BUHTOB ¢asbl nepeHoca.

Ecnu oHa He kacaetcs PerynmpoBoYHbIX BUHTOB d)a3b| nepeHoca, KOHCTPYKUMSA Kynbtenpuem-
HOW MMnNb3bl B MOPSAKE.
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\%

B kayecTBe onuun: peryiMpoBKa KOHCTPYKLMU KyNIbTENPUEMHON rmab3bl (CM. puc. 13)

» Ecnv HeBO3MOXHO n3bexaTtb KOHTaKTa KyJbTenpueMHOW Mb3bl C U3AENUEM, Ub3a AOSIKHA
6bITb CKOHCTPYMpPOBaHa Takum obpa3om, 4Tobbl n3genve NNOTHO npunerano B obnactun Tpybya-
TOro 3axuma.

—  KoHcTpyKumMsi KyNbTENPUEMHON MNIb3bl MOAOrHAHA ONTUMANbHO.

6.9 3aBepLueHMe paboT N0 U3roTOBNEHUIO NpoOTe3a

3aBeplwunTh NOATrOTOBKY NpoTe3a B COOTBeTCTBUM C rnasamu Ba3oBas c6opka nportesa (cwm.

ctp. 146) n Cratnueckasi c6opka (cMm. ctp. 148), a Takxe 3TafioHHbIM M306paxeHuem (cwm.

puc. 14) 1 nocneayownMMn NHCTPYKUUSMU.

1) 3aMeHWUTb CNMLLIKOM KOPOTKME HapesHble LWNWIbK1 6onee AAUHHbIMU, 4TOObl NPefoTBpaTUTh
HenpeaHamepeHHoe ocnabneHne Momynen.

2) 3ameHUTb CAULWIKOM AJIMHHbIe Hape3Hble Wnuabkn 6onee KOPOTKUMHU, YTOBbI n3bexartb CTOMK-
HOBEHUI U NOBPEXAEHUS UAENUS.

3) Ounctutb pesbby BUHTOBbLIX COEANHEHUIN TUNIb3bl U MOAYNS CTOMbI C MOMOLLbI0 06e3XMpuBato-
LLLEro o4ncTUTENs.

4) Wcnonbsosatb cpeacteo Loctite 241 —-636K13 Tobko Ha pe3b6OBbLIX COEAMHEHMUAX TMb3bl U
MoZy”nsi CTOMbI.

5) 3ataHyTb Bce pesbboBble coeanHeHus. [pu atom cobnoaate MOMEHTLI 3aTsXKKM NPU MOHTaxe
1 yKa3aHus OTHOCUTESIbHO Pe3bBOBbIX KPernieHnin Bcex Mogynen nporesa.

— [potes roTos.

6.9.1 Onuusa: MOHTaXK KOCMETMYECKOWU NeHonnacToBo 060104Ku

| A BHUMAHME

Wcnonb3oBaHue BelecTB, CBSA3bIBaOLLLUX XXUAKOCTU (Hanpumep, Tanbka)
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS, MOBPEXAEHNE U3AeNNs BCNEACTBUE OTCYTCTBUS CMa3ku
» He pgonyckaTb KOHTaKTa U3AENNS C BELLECTBaMMU, CBA3bIBAIOLLMMU XUAKOCTH.

> Ycnosue: ncnonb3ynte neHonnactosbivi Yexon 3S107 ans nspenus.

> Heo6xoaumblie MmaTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: CUIVKOHOBbIV cnipeit 519L5

1) Pacnbinute CUIMKOHOBBIN CNpell HEeMOCPEACTBEHHO HA KOHTaKTHblE NMOBEPXHOCTUM KOCMETUYe-
CKOW NeHomnnacToBoi 060104KM, 4TOBbI YNyHLWNTb CKOMIbXEHUE Y CHU3UTb YPOBEHD LIyMa.

2) [MpwukpenuTe NEHONNACTOBLIN YeXon K NpoTesy.
— [Mocne yctaHOBKM MEHOMNACTOBOro 4Yexna MOBTOPUTE AWHAMMYECKYI0O NMPUMEPKY (cm.

cTp. 149) ansa npoBepKM HAaCTPOEK.
3) TloprotoBbTe Npotes.

7 dkcnnyartauus

7.1 YKka3aHus N0 NpUMEHEHUI0

» [Mepep ncnonb3oBaHuem nposepuTb, paboTaoT 1 NONHoe crubaHue, pasrnbaHue 1 co-
NPOTUBNIEHUE aMOPTU3ALUMN.

— |_|pl/l HeLI,OCTaTOLIHOI‘/‘I d)YHKLJ,MOHaJ'leOCTI/I npore3 Moxet 6bITb oTperynupoBaH cneunanmcTom.

YkasaHus gns yrna crubaHus

Mpu onycKaHUM Ha KOJIEHO KONIEHHbIW y3en NpoTe3a aBTOMaTUYEeCKU YyNupaeTcsi B OrpaHm-
yutenb crubaHus. Mogynb cTonbl NPU 3TOM MOXET OTPbIBaTbCS OT 3eM/IU. ITO HOpManbHO,
TaK KaK 0GyC/IOBNeHO KOHCTPYKLUEMn.

7.2 Xopb6a No necTHUL,aM UAKN NaHpycam

| A BHUMAHME

XOAbﬁa no necTtHuuam uaum naHagycam yepeayroummMmcs LLarom HeBoO3MOXHa
OnacHocTb nageHna n3-3a Henpowm3BOJSIbHOIO crnbaHunsi KoeHHOro y3na nporte3a
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> XO,DMTI:: no necrtHuuam unum naHaycam T0J1ibKO C BbINPAMIEHHbIM KOJIEHHbLIM Y3/10M NpoTe3a.

XO,EI,b6a no necrtHuuam mnm naHpycam 4Hepepyrouwumca waroMm HeBO3MOXHa, TakK Kak KOMIEHHbIN
y3en npore3a 6€CKOHTpO}'IbHO HaKJIOHAETCA BHYTPb NpU HEe3Ha4YUTEJIbHOM crubaHum u oaHoBpe-
MEHHOW Harpyske.

KoneHHbin y3en nporesa obecneynsaer onTnMasbHylo ycTOVHVIBOCTb TONNbKO NpWU MOJIHOM BbINp4a-
MIEHUN.

Cnyck no NecTHULLAM UK NaHAycam
> Ycnoeue: TpeHUpyNTe NpaBuibHyto xoapby Mo NecTHMLAM MU NaHaycaMm.

1) PacnpsiMuTb KONEHHbIN y3en npoTtesa nepej necTHULEN UK NaHLyCoM.

2) [epxatbcs 3a nepuna, 4to6bl o6e3onacutb cebs.

3) [poTesnpoBaHHas Hora B BbINPSAMIEHHOM COCTOSIHUM CHavana oryckaeTcsi BHU3.
4) TMMpuctaBuTb 300POBYIO HOTY.

5) Cobniogate NpaBubHbIN NOPALOK A0 KOHLA.

N

[Nonb3oBartens AO0JIKEH MUMETb BO3MOXHOCTb 6e3onacHo X0AuTb NO NIeCTHUUAaM 1 naHaycaMm.

Moabem No necTHUL,aM UK NaHAYCaM

YcnoBue: TpeHupyiite NnpaBuibHyto xoabby No NecTHMLaM v naHaycam.

Pacnpsmutb KoneHHbIN y3e npoTesa nepes NeCTHULEN UK NaHayCoM.

Hepxatbes 3a nepuna, 4tobsl obesonacutb cebs.

CpenaTtb nepBbii LWAr 30,0POBOM HOTOW.

MoATsiHYTb NPOTE3MPOBAHHYIO HOTY B BbIMPSIMAEHHOM COCTOSIHUW.

CobniogaTb NpaBUbHbLIN NOPAAOK A0 KOHLA.

Monb3oBatens fOMKEH UMETb BO3MOXHOCTb 6€30MacHO XOAWTb MO JIeCTHULAM 1 NaHadycaMm.

CIENERSERY

7.3 Ouunctka

AonycTumble YucTsLMe Unu aesuHbuLmpyolLMe cpeacTBa
Tpe6oBaHus: * He conepxut pactBopuTenen
* He conepxurt xnopa
* He conepxut pocoartos

Aonyctumsble ynctawme cpeacrtea: |* pH-HelTpanbHoe Mbino

Aonyctumsle pe3nHouumpyowme
cpeacTBa:

[esnHdurumpytowme cpenctsa Ha BOOHOMW OCHOBE

OuncTka BoAoM C MblIOM

> Heo6xopumble maTepuanbl U UHCTPYMEHTbE: 2 MUKpodubposblie candeTkn, pH-HenTpanb-
Hoe Mbiio (Hanpumep , DermaClean 453H10), BogonpoBoaHas Boja

1) Mpu He3HauYuUTeNbHbIX 3arpsA3HeHUsX (Hanpumep , HEGONbLUUX OTIOXKEHUSX): CMOYUTb
MUKPOPUBPOBYIO CandeTky BOJOW.

2) Mpu cunbHbIX 3arpssHeHUsIX (Hanpumep , CTOMKUX OT/IOXKEHMSX): CMOYUTb MUKPOdUGPO-
Byto candeTky pH-HeWTpanbHbIM MbITOM U BOAOW.

3) Ounctutb nsgenvie cCMo4eHHoW candeTkon.

4) BbiTepeTb U3nenue Hacyxo cyxon MMKpodpubpoBol canpeTkomn.

5) OcraToyHyto Bnary nosIHOCTbIO BbICYLUUTL Ha BO3/yXe.

OumncTKa c NOMOLLbIO A,e3UHGULUPYIOLLUX CPEACTB

> Heo6xoaumble MaTepuanbl U MHCTPYMEHTBbI: 2 M1KpodubpoBblie candetku, e3vHduumpy-
foLLlee CPeACTBO Ha BOLHOM OCHOBE

1) Cwmouutb MMKpodrbpoByto candetky Ae3MHPULMPYIOLLUM CPEACTBOM.

2) YBEOAOMJIEHME! MNMpu ucnonb3oBaHun Ae3nHGULMPYIOWNX CPeacTB o6pawartb BHU-
MaHue Ha COBMECTMMOCTb MaTepuarnos.

3) [lNpopesvHduLMpoBaTL U3neNne CMOYEHHON CandeTKou.

4) BbiTepeTb U3nenue Hacyxo cyxon MMKpodpubpoBol canpeTkomn.

5) OcrtaToyHyto Bnary nosiHOCTbIO BbICYLUUTL Ha BO3/yXe.
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8 TexHnueckoe obcnyxuBaHuve

1) Kaxpble 12 mecsiLeB: TeXHUYECKOE OBCNYXUBAHUE [OJIKHO BbINOMHATLCS KBaNMbUUMPOBaH-
HbIM nepcoHanom. OCHOBbIBasiCb Ha WCMONb30BaHUM MPOTE3a, COKPATUTL UHTEPBA TEXHUYE-
cKoro obcnyxusaHus.

2) MMNpoBepuTb NPOTE3 Ha U3HOC, GYHKLLMOHANBHOCTb U HEOObIYHbIE 3BYKU.
— [lpu HepocTaTo4HON GYHKLMOHANBHOCTM MPOTE3 MOXET GblTb OTPEryNMPOBaH crneuuanu-

cToM.

3) 3anpeliaeTcs HAHOCUTb CMa304HbIe MaTepuanbl U XWPOBYIO CMa3Ky Ha y3en npoTtesa.

— PeMOHT usgenus pgomkeH oCyLLEeCTBAATLCS UCKIOYUTENIbHO CEPBUCHOW cnyx6oi nponssoau-
Tens.

8.1 3ameHa XecTKoro ynopa

OGHOBUTL XECTKMI ynop B Cly4ae BUMAMMOrO, CUIbHOMO M3HOCA M/WUMN MOTEPU OLLYLUEHUS KOM-

dopra (cm. puc. 15).

> Heob6xopaumblie MaTepuanbl U UHCTPYMEHTDI: LINMLEBAs OTBEPTKA, CXAaTbll BO3AYX, XECTKUN
ynop 4G1244=1

1) MMpuBectn usgenve B NONOXEHUE MAKCUMaNbHOro crubanus @.

2) OCTOPOXHO U3BNEYb XECTKUIA yNop C MOMOLLbIO LWANLEBON OTBEPTKY @.
3) Ypanutb 3arpsi3HEHNUS Y OCTATKM CXaTbiM BO3[YXOM.

4) BcTtaBuTb HOBbIN XECTKUI ynop.

5) [MpuBecTu nagenue B NOMOXEHNE MAaKCUMAbHOMO pa3rnbaHms.

— W3penve nmeet aMopTU3MPYIOLLMIA YNOP NPW NOAHOM pasrnbaHuu.

9 YTunusauumsa

He yTI/IJ'II/I3MpOBaTb mn3aenne eMecTe C 6bITOBbIMVI oTXogaMn. HeHap,ne)Kau.l,aﬂ yTI/IJ'Il/I3aLI,I/I9| MOXeT
HaHecTV Bpe[ oKpyxawlien cpefe u 3poposbio. Cobnogate TpeboBaHNs MECTHbIX OPraHoOB Ba-
CTV no Bo3Bparty, c6opy 1 yTunusauum.

10 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUs pacnpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCNONb3yeTcs U3-
fenve, NO3TOMy 3TW yKasaHWsi MOTyT BapbUpPOBaTh.

10.1 OTBeTCTBEHHOCTb
rlpOVI3BO,EI,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genue VICHOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONMMNCaAHNAMU U yKa3aHl/IF|Ml/Il npueeaeHHbIMU B AaHHOM ,D,OKyMeHTe. rlpOI/I3BOLI,I/ITeJ'|b He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIN BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXEHUSMU OaH-
HOro p,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTI/I npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHMM MU HeCaHKULUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUUN N3aenuns.

10.2 CooTBetcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe n3penue oteevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLMHCKUX U3LENUSX.
Heknapaumio o cootBetctBUM CE MOXHO 3arpysuTb Ha caiTe Npou3BOAUTENS.

MonHbin Tekct [eknapauun cootsetcteus EC pocTyneH no cnepytollemy WHTepHeT-agpecy:
http://www.ottobock.com/conformity

11 TexHU4YECKUE XapaKTepPUCTUKH

3R106=P
CoepuHeHMe B NPOKCUMMaNbHOMW YacTn tOctuposouHas nupammaka
CoeauHeHune B guctanbHon 4actu [mm] 30
Yron crubaHus KoneHHoro wapHupa [°] 172
O6wumn sec [r] 730
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3R106=P
O6uwas BbicoTa [Mm] 222
MoHTaxHas BbicoTa [Mm] 207
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2,3
Makc. ponyctumbin Bec Tena [kr] 100
2R49
CoeavHeHUe B AUCTaNbHOM YacTu He3po CTMPoBOYHON NKpa-
MUAKMN
Bec [r] 255
MakcumanbHbIi Bec Tena [kr] 125
Awnametp [Mm] 30
MuHumanbHaga cucteMmHasi Bbicota [Mm] 97
MakcumanbHas cuctemHas Bbicota [Mm] 472
Matepuman AntoMuHmin
1 3aranbHa iHbopmauis YkpaiHcoka

|
|
>
|

>

[ata octaHHbOro nNepernsay iHCTPYKL|i i3 3acTocyBaHHsa: 2025-11-07

YBaxHO npouyuTante UeN [OKYMEHT Nnepep, BUKOPUCTAHHAM MpOoAyKTy N AOTPUMYNTECH
BKa3iBOK 3 TeXHiku 6e3neku.

MpoBeaitb iHCTPyKTax 3 6e3nNe4YHOro KOPMUCTYBaHHS NPOAYKTOM AJiA KOpUCTyBaya.

3 6yab-akvmu npobnemMamu 4u NMUTaHHAMM LWOAO BMPOOY 3BepTanTecs A0 BUPOBHMKA.

Mpo 6yab-ski cepho3Hi iHUMAEHTU, NOB'A3aHi 3 BUPoOOM, 30Kpema NpPO MOTiPLUEHHS CTaHy
300pOB's, NOBIAOMASANTE BUPOOHUKY 1 KOMNETEHTHUM OpraHam Balloi KpaiHu.

36epiranTte uen LOKYMEHT.

I'Ipop,yKT XapakTepusyeTbCca HaCTynHUMMU OCHOBHUMNA ocobnnBoCTaMM:

MoniueHTpUYHUIA NpoTE3 KONiHHOTO cyrnoba

KomnoHeHTn BUpoby ans ¢ikcauii pasm cTosHHA

- [MoniueHTpnyHa KiHemaTuka

Benukuin kyT nepervny

- [Oo makcumym 172°

ABTOMaTUYHE ajanTuBHe KepyBaHHs $pasotlo NOBOPOTY

- [osBonse xopntn 3 pisHoto WBKUAKICTo 6e3 HeobxigHOCTI peryntoBatn ¢pasy NoBOpPOTY
KomnoHeHTV BUpoby ans kepyBaHHs $a3oto ronaaHHs

- [OemndyBaHHS 3rHaHHSA Ta PO3rMHaHHA MOXHa PerynoBaTti OKPeMO Ta iHAUBIAyanbHO

2 Indopmauis wopo 6esnekun
OBEPEXXHO! Pusuk TpaBMyBaHHs1 Ta NOLIKOAXEHHS BUPOGY

vV VVY VY

MoBoabTecs 3 BUPo6OM 06epeXHO, W6 YHUKHYTU MEXaHIYHUX MOLUKOAXKEHb.

Hotpumyintech cneunodikauin woAo kombiHaLlil NPOAYKTiB, HaBEAEHWX B IHCTPYKLiAX 3
eKcnyatauji NpoayKTiB.

JoTtpumyintech MakcrManbHOro TepMiHy cnyx6u Bupoby (aus. ctop. 154).

LoTpumyntecs ymoB ekcnnyartauii Bupo6y (ame. ctop. 154).

He ponyckaiite BnavBy Ha BUpi6 Gyab-K1MX 3a60POHEHUX YMOB HaBKOMMLLIHBOIO CepefoBULLa
(auB. cTop. 154).

Mepen, KOXHUM BUKOPUCTaHHSIM NepeBipsaiiTe BUPI6 Ha CNPaBHICTb i BiICYTHICTb MOLLIKOAXEHb.
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» He BukopuctoByiTe BWpIO, AKLLO BiH MOLUKOAXEHUN abo AKWO BU HE BMEBHEHi, L0 BiH
Npauoe HanexHM YMHOM. 3BEpHITbCA 4O BUPOGHMKa abo cheuianizoBaHoi ManicTepHi Ans
nepesipkun, peMoHTy abo 3amiHn BUpOOY.

Bupi6 npusHaveHunin nuie Ans BUKOPUCTaHHS OfHi€lo 0coboto Ta He Moxe ByTU BUKOPUCTaHUN
iHLWMMYK ocobamu.

He TsirHiTbCcst 10 WAPHIPHOro MexaHiamy, Wwo6 3anobirtn pU3nKy 3aknMHIOBaAHHS.
JoTpumyintech iHCTPYKLIV 3 o4MLLEHHS Ta fornsay (ave. ctop. 160).

JoTtpumyinTtech iHCTPYKLIiN 3 TexHiYHOro o6cyroByBaHHs (auBs. ctop. 160).

vvyvvy v

3 BMKOpMCTaHHSI 3a NIPU3HAYeHHAM

3.1 BukopuctaHHsl 3a NpU3HAYEHHAM
Bupi6 npuaHaveHui BUKIIOYHO /15 eK30MpPOoTe3yBaHHSA HUXHBLOI KiHLLIBKU.

3.2 YmoBuM ekcnnyaTtauii

¢ MakcumanbHa go3soneHa Bara Tina: 100 kr

MponyKT pekomMeH[oBaHUN Ana:

* PiBHs Mo6inbHoOCTI 2: O6MexeHe nepeMillleHHs Ha30BHi

* PiBHa mobinbHocTi 3: lNepemilieHHs Ha30BHI 63 obMexeHb

3.3 LlinboBa rpyna

Llen fOKyMeHT npusHavyeHu K Ans KeasidpikoBaHOro nepcoHany, siki 3aMOBUAW NPOAYKT, TakK i
NS KopucTyBaya 1 ocobu, sika Moro CynpoBOAXYE.

Yci pobotn 3 MOHTaxy ¥ HanarogxeHHs,, onucaHi B po3aini HanaropxxeHHs ekcnnyatauiHoi
npupartHocTi  (guB. cTop. 155), p[0O3BONSETLCA  BWKOHYBaTU  JULIE  YMOBHOBaXEHOMY
kBanidikosaHoMmy nepcoHasny. Npu ubomMy NoTpibHO AOTPUMYBATUCHL BUMOT BUPOBHMKA 1 YCiX HOPM
YMHHOrO 3akoHopascTBa. /[loknagHy iHdopMaLilo MoOxHa 3amMoBUTM B cnyxbi cepsicHOro
obcnyroByBaHHsl BUPOOHMKA.

3.4 YMOBM HAaBKOJIMLLUHbOIO CepeaoBuLL,a

36epiraHHa Ta TPaHCNOPTYBaHHSA
Temnepartypa 36epiranHs: Big -20 °C po +60 °C, BigHocHa BonoricTtb: Big, 20 % o 90 %, 6e3
Bibpauiv Ta yoapis

JAdonycTtumi yMOBM HaBKOJIMLLHbOIO CEpeAoBULLA
Temnepatypa BUKopuctaHHs: sig -10 °C po +45 °C
BonoricTb: BigHocHa BonoricTb: Big, 20 % 8o 90 %, 6e3 koHaeHcau,ji

HeponycTtumi yMmOBM HaBKOJIMLLHBOIO CEpeAoBULLLA
XimiuyHi peyoBMHU/pPiAUHK: NpicHa BoAda, CONOHA BOAA, NiT, ceya, KUCIoTH, MUlbHa BOAA,
xniopoBaHa Boga

TBepAi pe4oBUHU: CUIbHO 3B'A3YI0YI PiANHY YaCTUHKM (Hanpuknag, Tanbk), nui, nicok

3.5 KombiHauii npoaykrie

Llei kOMNOHeHT npoTtesa cymicHW 3 MoaynbHolo cucTemoto Ottobock. DyHKuioHanNbHICTL i3
KOMMOHEHTaMW iHWWX BUPOOHMKIB, §Ki MalTb CYMICHI MOAynbHi 3'€dHyBanbHi enemMeHTn, He
nepesipsinacs.

Y 1abnuusx (ame. ctop. 7-8, AuB. cTop. 9) HaBeAeHO AO3BOMEHi Ta HeAo3BoNEHi KOMOGIHaLi
NPOAYKTIB i3 KOMNOHEHTOM npoTe3a 3R106=P.

3.6 TepmiH cnyx6m
Llen komnoHeHT npotesa 6yB BMNpoGyBaHUW BUMPOBHWKOM Ha HaBaHTaXEHHs BIAMOBIAHO A0
ctanpapty ISO 10328. MakcumanbHuit TepMiH cryx6u — 5 pokis.
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4 KoMmniekT noctayaHHA

3R106=P (puB. man. 1)
MonoxeHHs YMoBHE NO3Ha4YeHHs HasBa

o 3R106=P MpoTeayBaHHS KONIHHOIO
cyrnoba

(2] 2R49 MepexigHuk ans Tpy6ok

(3] 2711=KIT 3axuct agantepa

(4] 4G1244=1 YnopHui 6ydep

(5] 647G 1865 IHCTPYKUis Wwoao
BUKOPUCTaHHS

5 NoaaTtKkoBe obnagHaHHA
HacTtynHi KoMNOHEHTN MOXYTb ByTW 3amMOB/EHi 40AATKOBO 3a noTpebu:

3R106=P
YMOBHE No3Ha4YeHHs HasBa
4G1244=1 YnopHui 6ydpep

6 Hanarop)xeHHs ekcnayaTauiiHoi npupaTHoOCTi

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHa 36ipka, yctaHoBKa a6o HanawTyBaHHsA
TpaBmu 4yepes HenpaBWIbHO BCTaHOBMIEHI a60 HanalTOBaHi ¥ NOLIKOAXEHI KOMMOHEHTU NpoTe3a
» [oTpumyiTech iHCTPYKLIN 3i 36UpaHHs, BCTAaHOBMIEHHS Ta HaNnalUTyBaHHS.

6.1 [lonaTKOBO: BUKOPUCTOBYUTE 3axuUcT aganTtepa 2Z11=KIT

MpotekTop apanTepa 3axvliae Micue 3'€fHaHHA npoTe3Horo cyrnoba Big MOAPAMNWH Mif, Yac
36MpaHHA Ta NiAroHKM.

> HacTynHi iHCTPYKLi cTOCyloTbCS ManioHKa: AnB. Man. 2

1) [ns 3axvcty agantepa AOTPUMYNTECH iIHCTPYKLIM Y CynpOBIAHOMY AOKYMEHTI.

2) 3HiMiTb 3axMCT aganTepa nepep A4OCTaBKOW BUPODLY.

3) Bigperyntoite abaTMeHT npoTesa.

6.2 [lopaTKOBO: BUKOPUCTOBYIMTE MOHTaXXHUM npucTtpin 743A220 NMPOC.En* Eccem6ni
[ns MoHTaxy MOAynbHUX MPOTE3iB Hir MOXHA BMKOPUCTOBYBATUM MOHTaXHWUI MPUCTPIN, SK-OT
MPOC.En Eccembni 743A220.

> HacTtynHi iHCcTpyKLUii cTOCyloTbCSA MasntoHKa: amB. man. 3

1) [oTpumyntech iHCTPYKLiW, HaBeAEeHMX Y CyNpOBiAHOMY AOKYMEHTI O MOHTaXHOIO NPUCTPOIO.
2) BcraHoBiTb KpinunbHi 6iTn 743Y580=".

3) BukoHante MoHTax npoTesa.

6.3 ba3oBa cTpyKkTypa nportesa

MpoTes noBuHeH 6yTW HanalITOBaHWIM, BUKOPUCTOBYIOUN CXeMU HanawTyBaHHs (auB. man. 9; aums.

man. 10) Ta iHCTPYKLji 3 BUKOPUCTAHHSA ANS BCiX KOMMOHEHTIB MpoTesa, L0 BUKOPUCTOBYIOTbCS.

[MpoTes noBMHeH ByT! CKOHCTPYMOBaHMI TaKUM YMHOM, W06 KOpUCTyBaY Mir 6e3mne4Ho CTosTu.

> Heo6xigHi maTepianu W iHCTPYyMeHTM: MoHTaxHuW npuctpi (Hanpuknag, MPOC.En
Eccembni 743A220), wabnon 50:50 743A80, npunap Afs BMMIpIOBaHHS BUCOTM kabnyka
743512

1) BcraHoBiTb cTONy npotesa B abaTMeHT.

2) Bucorta Kabnyka
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— EdextnBHa BucoTa kabnyka noscskaeHHoro B3ytra (x) (+ 5 mm).
3) ®poHTanbHa NoLWMHA
— BupiBHaiiTe npotes ctonu 3 niHielo abaTMeHTa: MOMICTiTb LLeHTP NpoTe3y CTOMU Ha
niHito abaTmeHTa (30BHILWHIN NOBOPOT Npu6bn. 5 - 7°).
4) CaritanbHa nnowmHa
— BupiBHsiTe npote3 ctonu 3 niHielo abaTmMeHTa: MOMICTiTb niHil0o abaTmeHTa 33apy
WeHTpy npotesy (+ 30 mm).
5) MomicTiTb koNiHHMI cyrnob npoTesa i rifib3y NpoTesa B NPUCTPIN AN MOBEPXHEBOrO MOHTaXY.
6) ®poHTanbHa NNOWMHA
— BupiBHawTe rinb3y npotesa 3 niHiclo abatMeHTa.
— PoarnsHeTe nosuuiio BiaBeaeHHs abo npuBeaeHHS.
7) CaritanbHa nnowWMHa
— BupiBHawTe rinb3y npotesa 3 NiHielo abaTtMeHTa.
— BwusHauTe UeHTp rinb3n npoTe3a NPOKCUMANbHO W AWUCTANbHO B HANPsMKy pPyxy 3a
ponomoroto wabnoHy 50:50 i no3HauTe LEeHTpanbHy NiHito.
— [Mo3HauTe KOHTPONbHY TOYKY Tifb3W MPOKCUMMAsbHILLIE KOHTPOSIbHOI TOYKM rOpGUCTOCTI
(BigcTaHb 30 MM) Ha LEeHTPasbHIN NiHii.
— BupiBHaiTe HiXKy npoTtesa Tak, W06 niHia abatMeHTa npoxoauna BepTUKanbHO 4Yepes
OMOPHY TOUKY HIXKMW.
— Bigperynionte 3rvHaHHA rinb3u LWAAXOM OBepTaHHA HaBKOSIO OMOPHOI TOYKM FiNlb3K:
iHAMBiAyanbHe 3rMHaHHA KyKCcU/ 3ruHanbHOi KOHTPaKTypu (+ 5°).

6.4 YKOpPOTUTU NepexiaHuK ans Tpyo

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHa 06po6ka Tpy6u

Prsuk TpaBMyBaHHSI Yepes MoLLIKOAXEHHS TPy6u

» He 3aTtuckante Tpy6y B neLuarax.

» YkopouywTe Tpyby Tifbku 3a gonomoroto Tpybopisa abo pixy4oro npucTpoto.

> HactynHi iHCTPYKLii cTOCylOTbCA MaoHKa: AnB. mMan. 4

> PekomeHpo0OBaHi iHCTPYMEHTHU: pixy4ini npuctpin 704Y14=* abo Tpybopis 719R5, sa4nctka
ans 1py6 718R1

1) YkoportiTb TpyOKy nepexifHuKa 3a A40NOMOro pixy4oro npuctpoto abo Tpybopisa @.

2) 3HiMiTb 3aAMpKM 3i 3pi3aHOro Kpaio 3a JOMNOMOrolo 3a4nCTKu Ans Tpyo @.

3) [lepekoHanTtecs, Wwo Tpyba PiBHOMIPHO OYULLEHA Bif, 3aAMPOK i3 BHYTPILUHLOI Ta 30BHILLHBOI
cTopoHu ©.

6.5 BctaHOBNeHHs nepexigHUKa Ha Tpy6y

| A OBEPEXHO |

HenpaBunbHuii MOHTaX rBUHTOBUX 3'€AHAHb

Hebesneka TpaBMyBaHHS Yepes NosoMKy abo ocnabneHHs rBUHTOBUX 3'€4HaHb
» Ouuwante pi3bby Nepes, KOXHUM BCTAHOBJIEHHSIM.

» [loTpuMyiTeCchb 3a3Ha4e€HMX MOMEHTIB 3aTAryBaHHS.

» [loTpumyiTech iHCTPYKLIN WoAo 6/10KyBaHHS MBUHTIB.

> HacTynHi iHCTpyKLii cToCcyloTbCa ManioHKa: anB. man. 5

> HeobxigHi matepianu i iHcTpymeHTH: i3onponinosui cnupt 634A58, AvHamMoMETPUYHUN
ko4 710D20, wecTurpaHHWi TOPLEBUI KITtOY 4 MM

1) OuucTiTb KOHTaKTHi MoBepxHi Tpybu i Tpumaya Tpy6u 3HexupioBanbHUM 3acobom
(Hanpwknapa, i30MNPONINOBUM CMIMPTOM).
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2) OBEPE)XHO! Bcraere Tpy6KY nepexigHuka B Tpumau Tpy6u po ynopy. lHakwe
KOMMOHEHTU MOXYTb NepeBaHTaXUTUCS i 3n1amaTucs.
Bcrasre Tpy6ky nepexigHuka (0 Mm) B Tprmay Tpy6m fo ynopy @.

3) 3ararHitb UMAiHAPUYHUI rBUHT 6e3 gogatkoBoro ¢ikcaropa Loctite 3 momeHTom 10 HM@.

6.6 CTaTMYHa KOHCTPYKLis

Ottobock pekomeHaye onTuMmisyBaTu BUPIBHIOBaHHS 3a AOMOMOrOl Mpuniagy Afs BUMIpIOBaHHS
noctasu 3D L.A.S.A.R. 743L500. Nosa L.A.S.A.R. 743L100 moxe 6yTv BUKOPUCTaHA K OMLLis.
JocTynHi HacTynHi MeToam onTuMisauii:

*  pexum 3D

e 2D pexum

Ontumisauia abaTmeHTa nportesa:

MepekoHawTecs, WO KOPUCTYBA4Y€EBi 3PYHHO CTOATU 1 LLO BiH AOTPUMYETLCSH KOHTPOSIbHUX TOYOK Ha
MaJsiloHKax.

3BepHiTb yBary Ha niHii:

[MyHKTWPHI NiHil = BONOMIXHI NiHIT

CyuinbHi niHii = NiHil HaBaHTaXeHHs

TpumanTte aucTaHLilo:

HeobxioHo poTpvMyBatTUCS BiACTaHeM MiX [OOMOMIKHUMMK JiHIAMW | NiHIAMW HaBaHTaXeHHS,
rokKasaHux Ha MaslloHKax.

Pexum 3D (aus. man. 11)

MepeaymoBa: npoTe3 KOMiHHOMO cyrno6a NMoBHICTIO BUTATHYTUN.

[JonomixHa NiHis NexuTb Ha caritanbHii ONOPHIN TouLi NpoTesa KoniHHoro cyrnoba (sicb
obepTaHHs).

JonomixHa niHia nexuts Ha ¢bpoHTaNbHIN ONopHin Touui (spina iliaca anterior superior).
JonomixHa NiHis NexuTb Ha NepefHin ONOPHIl TouLi NpoTe3a KoMiHHOro cyrnoba
(peryntoBanbHWUI CTPUXKEHD).

o® 000

Pexum 2D (ous. man. 12)

MepeaymoBa: npoTes KOMiHHOMO Cyrno6a NoBHICTIO BUTATHYTUN.

[JonomixHa NiHis NexuTb Ha caritanbHii ONOPHIN TouLi NpoTesa KoniHHOro cyrnoba (sicb
ob6epTaHHs).

[onomixHa niHis nexuTb Ha ppoHTaNbHIM ONOPHIN Touui (spina iliaca anterior superior).
[onomixHa niHis nexuTb Ha NepeaHin ONopHin To4Li NpoTe3a KoniHHOro cyrnoba
(peryntoBanbHWUI CTPUXKEHD).

[JonomixHa NiHis NexuTb Ha NepeaHin ONopHil TouLi NpoTesa cTtonu (peryaioBansbHUN
CTPUXEHD).

®@ 00 00

6.7 AuHamiyHe npunacyBaHHsA
MMig Yac anHamiyHOro NpunacyBaHHs BiANPaLbOBYETLCA ONTMMabHa xoAa. [na uboro KOHCTPYKLUis
npoTesa ONTUMI3YETbCSA Yy GPOHTa/bHIN Ta cariTanbHii NAOLLMHAX.

6.7.1 CKuaaHHs HanawTyBaHb A0 3aBOACLKUX HanaliTyBaHb

3aBoacbki HanawTtyBaHHa 3R106=P
DyHkuin MonoxeHHs 3aBopcbKi 3HauyeHHs
YCTaHOBKM HanawTyBaHHS
CrinkicTb [0 3rvHaHHs | YcTaHoBo4HuiA rBuHT F | MoBopor 3a YcTaHoBUUIA TBUHT
¢dasu rovigaHHs (avB. man. 6) rOAVHHUKOBOIO 3/1erka 3akpuTum —
CTpiNKOIO Bif, NiBOro HU3bKWI onip
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3aBoacbki HanawTtyBaHHa 3R106=P

DyHKuUia MonoxeHHsa 3aBoachbki 3HavyeHHs
YCTaHOBKM HanalwTyBaHHS
ynopy (Kinbkictb
obepris: 2)
Onip nofoBXeHHs YcraHoBouHuii reuHT E | JliBuit ynop MiHimanbHum onip

dasu rovpanku (ame. man. 7)

6.7.2 NepeBipKka HanawTyBaHHA

> YMoBa: nig 4ac nocta4yaHHsi BUPi6 Mae 3aBOACHKI HanalUTyBaHHs.
1) MNepepn AMHaMiYHO NPUMIPKOIO NepeBipTe HanalTyBaHHS BUPOOY.
2) FKLWO € BiAXWUNEHHS, CKMHbTe BUPI6 A0 3aBOACHKUX HaNaLlTyBaHb.

6.7.3 HanawTtyBaHHS onopy 3ruHy y ¢asi posmaxy

> HactynHi iHCTPYKLii cTocytoTbCA intocTpaLii: Ans. man. 6; ame. man. 8

> Heo6xigHi maTepianu Ta IHCTPYMEHTHU: WECTUTPAHHUK 2 MM

1) 3a ponomoroto wWecTUrpaHHnka Bigperynonte onip 3rHaHH ¢asu NoBOpOTYy BiANOBIAHO A0
0COBNNBOCTEN XOAM KOPUCTYBaYa.
— [lepekoHanTecs, Wo cTona npoTesa pPo3ronayeTbCs AOCTaTHLO, ale He HAATO AAaNeKo.

2) Ans 6inbLoOro onopy: NoBepHiTL peryntoBanbHUi rBMHT F 3a roaMHHNKOBO CTPINKoto.

3) Ans 3MeHLUEHHA ONOoPY: NOBEPHITb peryntoBasbHUi rBUHT F NpoT rogMHHUKOBOI CTPINKK.

6.7.4 HanawTtyBaHHA onopy NoAoBXeHHs pa3u po3maxy
> HactynHi iHCTpyKUii nocunatTbea Ha inocTpauii: ave. man. 7; gus. man. 8
> Heo6xiaHi MmaTepianu Ta iHCTPYMEHTH: WECTUrPaHHUK 2 MM
1) 3a ponomorol BHYTPILIHBOFO LUECTUIPAHHMKA BiAperynilonTe onip MOAOBXEHHI0 dasu
NMoBOPOTY BiANOBIAHO A0 0COBNMBOCTEN XOAN KOPUCTyBaYa.
— OBEPEXHO! Tpote3Huit KoniHHMK cyrno6 noBuHeH 3abe3neyyBaTM MNOBHe
PO3ruHaHHS HaBiTb NPU NOBINILHIN X0Ab6I Ta HEBENIMKUX KPOKaX.
Cniokynte 3a M, wWob npotes KoniHHOro cyrnoba He pyxaBCs HaATO M'AKO LWOAO
obmexyBaya po3rMHaHHs.
2) [Ons GinbLIOro onopy: noBepHiTb perynioBanbHui reuHT E 3a rognHHmnkoBoio cTpinkoto.
3) [Ans 3MeHLUEeHHs ONOoPY: NOBEPHITb peryntoBanbHui rBUHT E NpoTh roAvHHUKOBOI CTPINKK.

6.8 BkasiBku LL0A0 yNopy rinb3u

> [epeBipka KOHCTPYKLWii rinb3u (aus. man. 13)

» [lepeBipTe, 4 TOPKa€ETLCS rifb3a BUPOOY B 30HI IBMHTIB perynioBaHHA ¢pas3n noBopoTy npu
MaKCUManbHOMY 3rMHaHHI (Hanpuknag, cTosyy Ha KosiHax).

FAKLWO rBMHTU perynoBaHHa ¢asn NOBOPOTY He 3a4ensieHi, KOHCTPYKLS Fifib3n B HOPMI.
OnuioHanbHO: iHAMBIAYanbHUA AU3alH rinb3u (aus. man. 13)

FKLLO KOHTaKTy MiX TiNb30t0 Ta BUPOGOM YHUKHYTM HEMOX/MBO, CMPOEKTYMTE TiNb3y TakUM
YuHOM, LWO6 BUPIO NexaB PiBHO B 30Hi TPyOHOrO XOMyTa.

— KoHcTpykKUis rinb3y ontMManbHO aganToBaHa.

vV ]

6.9 dinanisauisa nporesa

36epitb NpoTes, BUKopucToByloun po3ainu ba3oBe HanawTyBaHHS npoTtesa (auB. ctop. 155) Ta

CraTM4Ha KOHCTpPyKWia (guB. cTtop. 157), a TakoxX AoBigkoBe 306paxeHHs (ouB. man. 14) Ta

HaBeAEeHI HMXYe IHCTPYKLi.

1) 3amiHiTb 3aHaATO KOPOTKI CTSXKHI MBMHTM Ha foBWIi, wWo6 3anobirtn HeHaBMUCHOMY
BiIKPY4YyBaHHIO KOMMOHEHTIB.

2) 3aMiHiTb 3aHaATO AOBri FBUHTU Ha Ginbll KOPOTKi, WO6 YHWKHYTU 3iTKHEHb | MOLUKOAXEHHS
BMpOOY.

3) OuunctbTe pisbby noBHOI 36ipky BONTIB riNb3N | CTONKN 3aCO60M 4151 3HEXMUPEHHS.



4) Bukopucrosyute Loctite 241 — 636K 13 Tinbky Ha noBHil 36ipui 6oNTIB rinb3u 1 cTonu.

5) 3asepuitb 36ipky Bcix GontiB. [JoTpumyiTecb MOMEHTIB 3aTaryBaHHs Ta ikcalii rBuHTIB ans
BCiX KOMMOHEHTIB NpoTesa.

— [lpoTesyBaHHs 3aBepLUEHO.

6.9.1 lonaTKOBO: BCTAHOBUTM NIHOMIAaCTOBUMN YOXOJ

| A OBEPEXHO

BukopucTaHHSs piaKux 3B'a3y04UnX pe4oBUH (Hanpuknaa, TaabKy)
Hebesneka TpaBMyBaHHS, NOLLIKOAXEHHS BUPOBY Yepes BuAaneHHs mactuna
» He gonyckaTi KOHTaKTy NPOAyKTy 3 pe4oBMHaMK, LLLO 3B'A3YI0Tb PiAVHY.

> [MepepymoBu: BUKopuCTOBYITE MiHOMNactosuii Yyoxon 35107 ansa Bupoby.

> Heo6xigHi maTepianu Ta IHCTPYMeHTHU: cunikoHosui cnpeit 519L5

1) HaHecitb cunikoHoBuiA cnpen 6e3nocepefHbO Ha KOHTaKTHi MOBEPXHi B MiHONIACTOBOMY YoXJi,
o6 NoNINWNTY KOB3aHHS Ta 3MEHLUUTU LLYM.

2) [MpwKpiniTe NiHONNACTOBUI YOXON 0 NPOTE3a.
— [licns BCTaHOBNEHHS MiHOMNACTOBOrO Yoxia MPOBEAiTh Lie OJHE AWHaMiYHe

npunacyBaHHs (avB. ctop. 157) Ana nepesipky HanalTyBaHb.
3) 3aBepLuiTb CKNagaHHa NpoTesa.

7 BukopuctaHHs

7.1 IHCTpyKLUin i3 3acTOCyBaHHA

» [epep BUKOPUCTaHHSAM MepesipTe, Y1 Mpauoe cucTeMa NOBHOFO 3rMHaHHA, PO3rMHaHHSA
Ta onopy AemMndyBaHHS.

— Skwo npote3 He ¢yHKUIOHYE HaNeXHUM YMHOM, 3BEPHITbCH A0 CReuianicTiB pfas Mnoro
HanawTyBaHHS.

BkasiBKM W,00,0 KyTa BUTMHY

Mip yac CTOsIHHS Ha KoniHaxX NPOTe3HUN KOMIHHUIA cyrno6 aBTOMaTUYHO MPUTUCKAETbCSA

A0 obmexyBaya 3ruHaHHs. CTtona nporesa Mmoxe BigpuBatucs Big, nignoru. Lle nos'asaHo

3 AU3aiHOM i € HOpMaJIbHUM SIBULLLEM.

7.2 MepecyBaHHsA cxopamu abo naHpycamu

| A OBEPEXHO

Hemoxnueo xogutu no cxopgax a6o naHgycax nepeMiHHUMU KpoKaMm
Pvsuk nagiHHs yepes3 HeHaBMWCHe NMPOrMHaHHS NpoTesa KoMiHHOro cyrnoba
» Xogitb no cxogax abo naHaycax TiflbKW 3 PO3irHyTUM KOMiHHUM Cyrnobom.

Xoabba no cxopax abo naHaycax nepemMiHHMMU KPOKaMn HEMOX/NBA, OCKINIbKM NPOTE3 KONMIHHOIo
cyrnoba NPOrMHAETbCA  HEKOHTPONbOBAHO 33 HE3HAYHOro 3rMHaHHS Ta  OAHOYacCHOro
HaBaHTaXEHHS.

Mpotes koniHHOro cyrnoba 3abesnedyye onTMMasbHy CTabifibHICTb MLLE B MOBHICTIO PO3irHyTOMY
CTaHi.

Cnyck cxogamu a6o naHgycamm
> [MepepymoBa: noTpeHynTecs NpaBuibHO XOAMTH No cxofax abo naHpycax.

1) BurtarHite npote3 KoniHHoro cyrno6a nepeg cxopamu abo naHaycom.

2) TpwumaiTecs 3a nepuna ans 6esneku.

3) Tlip Yac po3rmHaHHS cnoyatky NOKNaAiTb NPOTE3 HOFOK AOHU3Y.

4) Cnigowm 3a 300pPOBOIO HOOHO.

5) [oTpumyiTechb NpaBuibHOI MOCAIAOBHOCTI A0 KiHLS.

— KopwcTyBay NoBUHEH MaTU MOX/IMBICTb 6e3MEeYHO NepecyBaTUCS CXO4aMK N1 NaH4ycamu.
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Migiiom cxopamu a6o naHaycammu
> I'Iepep,ymosa: I'IOTpeHyI;ITeCﬂ npasuIbHO XO4UTU MO CXo4ax abo naHpycax.

1) BurtarHite npote3 KoniHHoro cyrnoba nepeg cxogamu abo naHaycom.

2) TpwumanTecs 3a nepuna ans 6esneku.

3) 3pobiTb NepLUnit KPOK 34,0POBOIO HOFOIO.

4) HartarHite NpoTes HOrM B PO3irHyToMy CTaHi.

5) [oTpumyiTecb NpaBuibHOI NOCAIAOBHOCTI A0 KiHLS.

— KopwcTyBay NoBUHEH MaTU MOX/IMBICTbL 6E3MEYHO NepecyBaTUCS CXO4aMu N NaHaycamu.

7.3 OunweHHs

Jo3BosieHi MuoYi Ta gesiHdikyroui 3acobu
Bumoru: * bBes po3unHHukiB
* bBesxnopy
* Bes docdartis

Jo3BoneHi 3acobu ang umweHHs: (* pH-HeWTpanbHe muno
JAo3BoneHi pesiHdikyroui 3acobu: |[* [esiHpikyounin 3acib Ha BOAHI OCHOBI

OuuLLLEeHHS BOAOIO 3 MUIOM

> Heo6xigHi maTepianu 1 iHCTpymeHTU: 2 cepBetku 3 Mikpodibpu, pH-HelTpanbHe mMuno
(Hanpwuknap, Oepma Knit 453H10), BogonposigHa Boaa

1) Ona nerkux 3a6pyaHeHb (Hanpuknap, HEBeNIMKUX BigKNafeHb): 3MOYiTb CepBeTKy 3
Mikpodibpu BoAOl0.

2) Ona cunbHUX 3a6pyaHeHb (Hanpuknapg, cTiNKi BiAKNAAEHHS): 3MOYiTb CcepBeTky 3
Mikpodibpu HenTpanbHuM 3a pH mMunom i Bogoto.

3) [lpoTpiTb BUPI6 3MOYEHOIO FraHuipKoto.

4) Bwcywite BUpi6 cyxoto cepBeTKOo 3 Mikpodibpw.

5) [avite 3anuwiKam BONOrM BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

OuuLLeHHSA 3a A0NOMOrolo Ae3iHdikylouoro 3acoby

> Heo6xigHi maTepianu Ta iHCTpyMeHTH: 2 cepBeTkM 3 Mikpodibpu, Ae3iHdikyoumin 3acib Ha
BOJHiV OCHOBI

1) 3mouiTb cepBeTky 3 Mikpodibpu AesiHbikylouum 3acoboMm.

2) BKA3IBKA! BukopuctoByloum aesiHdikyloui 3acobu, nepekoHamTecs, LLO BOHMU
CYMicCHi 3 maTepianom.

3) [popesiHdikynTe BMPi6 3a LONOMOrOK 3MOYEHOI TKAHUHM.

4) Bwcywite BUpi6 cyxoto cepBeTKOlo 3 Mikpodibpw.

5) [avite 3anuwiKam BONOrM BUCOXHYTU Ha MOBITPI.

8 Texo6cnyroBsyBaHHSA

1) KoxHi 12 micsAniB: npoBoabTe TexHiYHE OO6CYroByBaHHS CreLiani3oBaHUM MepPCOHAIOM.
CKopoTiTb iHTEpPBA TEXHIYHOrO 06CNYroByBaHHS 3aN€XHO Bifl BAKOPUCTaHHS npoTesa.

2) T[lepesipTe NpoTes Ha 3HOC, PYHKLIOHANBHICTb i HASABHICTb HE3BUYHUX 3BYKIB.
— SKkwo npote3 He GyHKLIOHYE HaNeXHWM YMHOM, 3BEPHITbCA A0 ChewujianicTiB Ans moro

HanaluTyBaHHs.
3) He 3mauyitte abo He MacTiTb NPOTe3HUIA CYrob6.
— PeMOHT noBMHEH BWKOHYBATUCS TiflbKM B CEPBICHOMY LEEHTPi BUPOBHUKA.

8.1 3amiHiTb 06MeXyBay ygapy

3amiHiTe ynopHun Gydpep y pasi BMAMMOro, CwibHOro 3Hocy Ta/abo BTpatn komdopTty (AuB.

man. 15).

> Heo6xigHi maTepianu Ta iHCTPYMEHTU: BUKPYTKA 3 NJIOCKMM S1€30M; MA0CKOry6ui 3 Ni1oCKum
HOCOM; CTUCHeHe NoBITps; Habip ynopHux 6ydepis 4G1244=1

1) MakcumanbHo 3irHiTe BUPIG @.
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2) OGepexHo BUTAMHITL YNOpHWI Gydep 3a LONOMOroH0 LLAILLOBOT BUKPYTKN €.
3) Bwpanitb 6pyA, i 3aNMLLKN CTUCHEHUM MOBITPSAM.

4) BcraBTe HOBUI ynopHul Bydep.

5) [MpwuBepitb BUPIG [0 MaKCUManbHOTO BUTArYBaHHS.

— Bupi6 mae M'akuit ynop y NOBHICTIO BUCYHYTOMY CTaHi.

9 YTunisauis

He Bukupaite Bupi6 pasom i3 nobytoBumMu Bigxopamu. HenpaswunbHa yTunisauis wkigivea ans
HaBKOJIMLLHBLOIO CcepefoBuila Ta 3a0poB’'s. [oTpumyiTecb BUMOr MiCLEBOi Bnaau LWOAO
roBepHeHHs, 36opy 1 yTunisaduii.

10 K pupunyHi NpuUMiTKMN
Yci opuanyHi ymoBu nignapgatooTb i Ail0  BiAMOBIAHOrO MICLEBOro 3aKOHOAABCTBA KpaiHu
BUKOPUCTaHHS BUPOBY | TOMy MOXYTb BiApI3HATMCS.

10.1 BianosipanbHictb

BupobHuk Hece BiANOBIAanbHICTb, SKLWO BUPIO BUMKOPUCTOBYETLCS 3riAHO 3 onucamu Ta
IHCTPYKLisSIMU, BKa3aHWMW B LibOMY A,OKYMeHTi. BUpobHUK He Hece BignoBiganbHOCTI 3a 36UTKK, SiKi
BUHUKIN BHACNIfOK HEAOTPUMAHHS BKa3iBOK 3 LbOro AOKYMEHTY, HacaMmnepes, Yepes HeHanexHe
BUKOPUCTaHHS abo HecaHKLioHOBaHi 3MiHW BUPOOGY.

10.2 BignosigHicTb cTaHgapTam sikocTi Ta 6e3nekun €C

Bupi6 Bignosigae Bumoram Pernamenty (EC) 2017/745 npo meauyHi Bupo6u. [eknapadii npo
BianosigHicTb ctaHgapTam €C MOXHA 3aBaHTAXUTK Ha canTi BUPOOHMKa.

MoeHuin  Tekct  [Meknapauii  BignosigHocti €C  pocTynHMin  3a  iHTepHeT-agpecolo:
http://www.ottobock.com/conformity

11 TexHi4Hi XapaKTepUCTUKHU

3R106=P

3’epHaHHSA, NPOKCUMaNnbHe PeryniosanbHuii CTpuxeHb
3’epHaHHg, puctanbHe [Mm] 30

Kyt npucipaHus [°] 172
3aranbHa Bara [r] 730
3aranbHa Bucora [mm] 222
MoHTaxHa Bucorta [mm] 207

PiBeHb MoGinbHOCTI 2,3
[do3BoneHa Bara Tina, makc. [kr] 100

2R49
3’eaHaHHsA, aucTanbHe Tpumau peryntosanbHOro
CTPUXHS

Bara [r] 255
MakcumanbHa Bara Tina [kr] 125
AiameTp [Mm] 30
MinimanbHa Bucorta cuctemu [mm] 97
MakcumanbHa Bucota cucremu [mm] 472
Marepian AntomiHieBui
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