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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-01-15

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

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

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

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

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile

1.1 Lieferumfang

1 Stk. Modular-Leichtkniegelenk 3R95
1 Stk. Gebrauchsanweisung

1.2 Einzelteile-Pack 4D17

Fur Modular-Leichtkniegelenk 3R95

1 Stk. Linsensenkschraube
1 Stk. Gummianschlag

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das monozentrische Modular-Leichtkniegelenk 3R95 mit hydraulischer Schwungphasensteuerung
ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

Amputationsniveau: Knieexartikulation, Oberschenkelamputation.

2.2 Einsatzgebiet
Anwendung 3R95
Einsatzgebiet nach dem Ottobock MobilitGtssystem MOBIS:

Q' Empfehlung fiir die Mobilitdtsgrade 3 und 4
Qﬂ‘ (uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher und uneingeschrdnkte AuBenbereichs-

"!y.' geher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

2.2.1 Einsatzbedingungen

Empfohlen vor allem fiir Oberschenkelamputierte, die aktiv zur Standphasensicherung beitragen
konnen und eine harmonische Schwungphasensteuerung wiinschen. Das leichte Gewicht und
die geringe Bauhohe sind besondere Vorteile bei der Versorgung von Frauen und Jugendlichen.

Die Modular-Leichtkniegelenke 3R95 wurden fiir Alltagsaktivitdten entwickelt und diirfen nicht
fir auBergewdhnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten,
etc.) eingesetzt werden.
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2.3 Umgebungsbedingungen

Vorsicht

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

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

¢ Wenn das Produkt unzul@ssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen Sie fir
geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller
oder eine Fachwerkstatt).

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich:

Gebrauch: -10 °C — +45 °C

Lagerung, Transport: -20 °C - +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Handelslbliche, I6sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StéBe

Hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasser, Séuren, Schweif, Urin

Lésungsmittelhaltige Reinigungsmittel

2.3.1 Wiederverwendung und Lebensdauer

Vorsicht

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

Vorsicht

Uberschreitung der Lebensdauer
Sturz durch Funktionsverénderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

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

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

2.4 Sicherheitshinweise

2.4.1 Alilgemeine Sicherheitshinweise

¢ Das Modular-Leichtkniegelenk 3R95 darf nicht fir Badeprothesen verwendet werden.

¢ Beachten Sie die angegebenen Anzugsmomente.

¢ Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdBen Handhabung des Modular-Leichtkniegelenks
It. nachfolgendem Kapitel 2.4.2 , Patientenhinweise".
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2.4.2 Patientenhinweise

¢ Das Modular-Leichtkniegelenk sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen
Vibrationen oder St6Ben und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

e Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Flissigkeit in das Modular-Leichtkniege-
lenk eindringen kénnen. Vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die
Korrosionen an den Metallteilen auslésen, z.B. SiiBwasser, Salzwasser, Sauren und andere
Flussigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erl6-
schen alle Ersatzanspriiche gegen Ottobock.

¢ Das Offnen und Reparieren des Modular-Leichtkniegelenks bzw. das Instandsetzen bescha-
digter Komponenten darf nur durch den zertifizierten Ottobock Service vorgenommen werden.

¢ Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenks beeintrdchtigt
werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach splrbaren
Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese splirbaren Funktionsverdnderungen
koénnen sich z.B. als Schwergdangigkeit, unvollstdndige Streckung, nachlassende Schwungpha-
sensteuerung bzw. Standphasenunsicherheit, Gerduschentwicklung, etc. bemerkbar machen.
Falls Sie eine Beschddigung oder eine spirbare Funktionsveranderung bemerken, suchen Sie
bitte eine Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese auf.

2.5 Quadlifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit dem Modular-Leichtkniegelenk 3R95 darf nur von Orthopddie-
Technikern vorgenommen werden.

2.6 Konstruktion und Funktion (Abb. 1)

Gelenkober- und Gelenkunterteil sind aus Leichtmetall gefertigt und durch eine spezielle Achstechnik
miteinander verbunden. Zur Steuerung der Schwungphase ist in den Gelenkkdrper eine Hydraulik
in Kleinstbauweise integriert. Sie dient der Erzeugung von dynamischen Bewegungswiderstdnden,
die das Gangbild optimieren, indem sie ein zu weites Durchschwingen in der Beugung und ein zu
hartes Anschlagen in der Streckung verhindern.

Der Bewegungswiderstand (Ddmpfungsverhalten) ist durch Verstellen des Durchflussquerschnittes

regulierbar. Dabei kénnen Beuge-und Streckbewegung unabhdngig voneinander eingestellt werden.

¢ Die Gestaltung der Anlenkgeometrie der Hydraulik ergibt auch bei groBer Beugung noch einen
hohen Beugewiderstand.

¢ Bei hoher Ganggeschwindigkeit reduziert eine spezielle Hydraulik-Charakteristik den Beugewinkel.

e Der Streckwiderstand kann auf einen niedrigen Wert eingestellt werden, da eine hydraulische
Endlagenddmpfung einen sanften Ubergang auf den elastischen Anschlag gewdhrleistet.

Im Gegensatz zu mechanischen Gangreglern passt sich die Hydraulik unterschiedlichen Gehge-

schwindigkeiten selbsttdtig an, so dass der Bewegungsablauf harmonisch wird. Der Beugewinkel

beim 3R95 von ca. 135° wird durch Anschlag der Modularadapter am Gelenkunterteil begrenzt
(Abb. 1 gilt auch fiir 3R95).

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R95
Anschluss Proximal Justierkern
Anschluss Distal Justierkern
Kniebeugewinkel 135°
Gewicht 360 g
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Systemhéhe 62 mm
Proximale Systemhdohe bis Aufbaubezugspunkt 6 mm
Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 56 mm
Max. Anwendergewicht 150 kg /330 lbs
Mobilitatsgrad 3+4

4 Handhabung
4.1 Aufbau-Empfehlung und Montage

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

Nur bei einem korrekten Aufbau kdnnen die Vorteile des 3R95 optimal genutzt werden. Die Stellung
des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses beriicksichtigt werden. Lotlini-
en in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-Anprobe
vom Hiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren von
Eingussanker bzw. Schaftadapter.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

1. Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerat (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. AnschlieBend erfolgt die statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerat (Abb. 4)
O FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie ca. 30 mm vorverlagern.
© Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

© 3RrR95 Kniegelenk einspannen. Fiir den Grundaufbau die Drehachse des Kniegelenks (Aufbaube-
zugspunkt) 15 mm zur Aufbaulinie riickverlagern. Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet
sein. Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beach-
ten! Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes.

O FuB mit Modular-Kniegelenk tiber Rohradapter verbinden.

O Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen, proximalen und einen mittigen, distalen Punkt
kennzeichnen. Linie durch beide Punkte vom Schaftrand bis zum Schaftende anzeichnen.
O Schaftso positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zusammen-

fallt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z.B. Hiiftgelenkskon-
trakturen) und das , Tuber-Boden-MaB" beachten!

c Achtung!
Bei Nicht-Berticksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit an-
terior. Das fiihrt zu Funktionsstérungen und frithzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie ggf.
die Adapterplatte 4R118 fir nachtragliche Aufbaukorrekturen.

@ Schaft und Modular-Kniegelenk tiber entsprechenden Adapter (z.B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden.
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4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 5)

Der Grundaufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine
ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwungphase zu erzielen, gehen
Sie beim Aufbau bitte folgendermaBen vor:

O zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch ver-
sorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein
auf die H6henausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden
(> 35 % Korpergewicht).

© Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 45 mm vor der Knieachse (Aufbaubezugspunkt) verluft.

© AnschlieBend dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfiihren.
4.2 Kombinationsmadglichkeiten

VORSICHT
Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsméglichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschdden durch unzuldssige Kombination von Pro-

thesenkomponenten

e Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten Prothesenkomponen-
ten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen und fiir das Einsatzgebiet des Patienten
zugelassen sind.

¢ Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATOION

In einer Prothese mussen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Koérpergewicht, den Aktivitétsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erfiillen.

Unzuldssige Kombinationen
Prothesenhiiftgelenke 7E10*

4.3 Einstellung der Schwungphasensteuerung

Um Beschdadigungen zu vermeiden, ist die Einstellung der Schwungphasensteuerung vom Or-
thopddie-Techniker mit dem am Gelenk angesteckten Einstellschlissel 4X50 vorzunehmen! Der
Einstellschlissel sollte nach der Anprobe beim Orthopddie-Techniker verbleiben. Beuge- und
Streckwiderstand werden durch Verschieben der Stifte an der linken und rechten Seite der Kol-
benstange unabhdngig voneinander eingestellt. Die Einstellstifte sind nur bei gebeugtem Knie-
gelenk in den Gehduseschlitzen zugdnglich.

4.3.1 Einstellen der Flexion (Abb. 2)

3R95:  Kniegelenk bis zum Anschlag beugen (Abb.2)

Den Einstellstift auf der mit ,Flexion“ beschrifteten Seite mit dem Einstellschliissel entsprechend
der Skala justieren.

Schlissel nach hinten drehen = geringer Beugewiderstand = 0

Schlissel nach vorne drehen = starkster Beugewiderstand = 8

Hinweis:
Den Einstellschllssel noch bei gebeugtem Kniegelenk aus dem Gehduseschlitz nehmen.
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4.3.2 Einstellen der Extension (Abb. 3)

3R95:  Kniegelenk bis zum Anschlag beugen (Abb. 3)

Den Einstellstift auf der mit ,Extension® beschrifteten Seite mit dem Einstellschllssel entspre-
chend der Skala justieren.

Schliissel nach vorne drehen = geringer Streckwiderstand = 0

Schlissel nach hinten drehen = stérkster Streckwiderstand = 8

Q Achtung!
Die Extension nur soweit ddmpfen, dass die volle Streckung immer erreicht wird.

4.4 Montagehinweise

Nach dem Aufbau ist darauf zu achten, dass die Gewindestifte 506G3 der verwendeten Adapter
die richtige Lange haben. Zu kurze Gewindestifte konnen die Stabilitat der Prothese geféihrden
und zu lange Gewindestifte zu Schaumstoffbeschddigungen flhren.

Gewindestifte mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen. Die Anzugsmomente entnehmen Sie
bitte der Gebrauchsanweisung der verwendeten Adapter.

Zur Fertigstellung der Prothese Schaumstoffiiberzug 3R24 oder 3S124 verwenden.

Q Achtung!

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

Hinweis:

Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen bitte das
Silikonspray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik sprihen.

4.5 Wartungshinweise

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

Ottobock empfiehlt, nach individueller Eingewohnungszeit des Patienten an die Prothese, die
Einstellungen des Kniegelenks erneut an die Patientenanforderungen anzupassen.

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und FunktionalitGt
und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu legen.

Die vollstdndige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.
Bei jedem Prothesenservice den Anschlag erneuern.

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tiberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustdndigen Behorde |hres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.
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6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2021-01-15

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

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

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

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

* Please keep this document in a safe place.

1 Single components

1.1 Scope of delivery

1 pc. of 3R95 Modular Lightweight Knee Joint

1 pc. of Instructions for Use

1.2 4D17 Single-component pack

For 3R95 Modular Lightweight Knee Joints when using the 4R57 Rotation Adapter

1 pc. of Oval countersunk head screw
1 pc. of Rubber stop

2 Description
2.1 Indications for use

The 3R95 Modular Lightweight Single-Axis Knee Joint with integrated miniaturised hydraulic swing
phase control are to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of the lower limb.

Amputation level: knee disarticulation, transfemoral amputation.
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2.2 Field of application
Application of 3R95
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Recommended for mobility grades 3 and 4
S

(unrestricted outdoor walkers and unrestricted outdoor walkers with especially

"‘E’ rigorous demands).

Approved for a patient weight of up to 150 kg/330 Ibs.

2.2.1 Application conditions

Primarily recommended for transfemoral amputees who can actively contribute to stance phase
stability and wish to have a harmonious swing phase control. The light weight and low structural
height are special advantages when fitting women and adolescents.

The 3R95 Modular Lightweight Joints have been developed for everyday use and must not be
used for unusual activities such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

2.3 Environmental conditions

CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

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

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

Allowable environmental conditions

Temperature range:

Use: -10 °C - +45 °C

Storage, Transportation: -20 °C - +60 °C
Relative humidity: 20 % — 90 % (Non-condensing)

Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unallowable environmental conditions

Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

Hygroscopic particles (e.g. Talcum powder), Dust, Sand, Fresh water, Salt water, Acids,
Sweat, Urine

Cleaning agents containing solvents

2.3.1 Reuse and lifetime

CAUTION
Reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

¢ Only use the product for a single patient.
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CAUTION
Exceeding the lifetime

Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product
¢ Ensure that the maximum lifetime defined in this section is not exceeded.

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

2.4 Sdfety instructions

2.4.1 General safety instructions

¢ The 3R95 Modular Lightweight Knee Joint may not be used for bathing prostheses.

¢ Please follow all indicated torque values.

* Use the Patient Information section of this pamphlet to inform your patient about the function
and use of the modular lightweight knee joint.

2.4.2 Patient information

¢ The modular lightweight knee joint should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical
vibrations, shocks or high temperatures.

¢ Do not allow foreign particles or liquids to get into the modular lightweight knee joint. Avoid
exposing prosthetic components to corrosive elements such as fresh water, salt water, acids
and other liquids. Using this medical product in such environmental conditions will render all
claims against Ottobock null and void.

® The modular lightweight knee joint as well as damaged components may be opened or repaired
only by certified Ottobock Service technicians.

* The environment and usage conditions may compromise the functionality of the knee joint. To reduce
the risk for the patient, the knee joint must not be used after noticeable functional changes occur.
Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, diminished swing
phase control or stance phase instability, abnormal noises, etc. Please contact a specialist work-
shop to have the prosthesis inspected if you discover damage or noticeable functional changes.

2.5 Prosthetist qualifications

The fitting of patients with the 3R95 Modular Lightweight Knee Joints may only be carried out by
a prosthetist.

2.6 Construction and function (Fig. 1)

Upper and lower joint sections are constructed of light metal and are connected to one another
by a specially designed axis. For swing phase control, a miniaturised hydraulic unit is integrated
into the joint body. It serves to create dynamic extension resistances that optimise the gait pattern
by preventing excessive heel rise during flexion and terminal impact during extension.

The resistance to movement (damping behaviour) can be easily changed by adjusting the cross
section of flow. Knee flexion and knee extension resistances are independently adjustable.

¢ The arrangement of the linkage geometry allows powerful flexion resistance even with a high

degree of knee flexion.
¢ At high walking speed, a special feature of the hydraulic unit reduces the flexion angle.

¢ Extension resistance may be set to a low value, since it automatically increases gradually as
the knee approaches full extension.
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Unlike mechanical gait controls, the hydraulic unit automatically adjusts to different walking speeds
thus ensuring a harmonious pattern of movements. The flexion angle of approx. 135° with the 3R95
is limited when the modular adapter contacts the lower joint section (Fig. 1 also applies to the 3R95).

3 Technical data

Article number 3R95

Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Pyramid adapter
Knee flexion angle 135°
Weight 360 g
System height 62 mm
Proximal system height up to alignment reference point 6 mm
Distal system height up to alignment reference point 56 mm
Max. user weight 150 kg /330 Ibs
Mobility Grade 3+4

4 Handling

4.1 Alignment recommendations and assembly

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular components affects
the static and dynamic functions of the prosthesis. Function of the joint is influenced by the posi-
tion of the axes.

The advantages of the 3R95 can only be made optimal use of in case of a correct alignment. The
optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connector.
Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint's centre of rotation and
marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket) will facilitate correct position-
ing of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:
1. First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
2. For subsequent optimisation of the static alignment, please use 743L100 L.A.S.A.R. Posture.

4.1.1 Bench Alignment with Alignment Tool (Fig. 4)
@ Position the middle of the foot approx. 30 mm anterior to the alignment reference line.
O Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of the foot.

(3] Clamp the 3R95 knee joint using the appropriate adapter inserts. For bench alignment, place the
rotation axis of the knee joint (alignment reference point) 15 mm posterior to the alignment
reference line. At that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee-ground
distance and outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°)!
Recommended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

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

© Moark the centre of the socket proximally and distally on the lateral side. Draw a line through
both marks from socket brim to the distal end of the socket.

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

Q Attention!
If the residual limb flexion is not taken into account, the joint will be positioned too far
to the front. This will lead to malfunction and premature wear. If necessary, use the
4R118 Adapter Plate to optimise the alignment corrections.

@ Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41,
4R55, 4R51 Socket Adapter).
4.1.2 Static Alignment Optimisation ONLY using 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig.5)

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

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

O Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 45 mm anterior to the knee axis (alignment reference point).

O After step 2, dynamic optimisation can take place between parallel bars.
4.2 Combination possibilities

CAUTION
Failure to observe the manufacturer requirements regarding combination possibilities

Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination of prosthesis components

* Based on the instructions for use of all prosthetic components used, verify that they may be
combined with each other and are approved for the patient's field of application.

e Contact the manufacturer with questions.

INFORMATION

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

Unallowable combinations
Prosthetic hip joints 7E10*

4.3 Adjustment of swing phase control

To avoid damages, the prosthetist must use the 4X50 Adjustment Key that is provided attached to
the knee joint to adjust swing phase control! Once the knee joint has been adjusted, the prosthetist
should keep this key for future use. Resistance to flexion and extension are indepentently adjusted
by moving the pins on each side of the piston rod. The adjustment pins are only accessible via
the slots in the housing when the knee joint is flexed.

4.3.1 Adjustment of flexion (Fig. 2)

3R95:  Flex the knee joint up to the stop (Fig.4).
Insert the provided adjustment key into the slot on the side marked with ,Flexion“ and adjust ac-
cording to the scale.
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Turn the key posteriorly = low flexion resistance = 0
Turn the key anteriorly = highest flexion resistance = 8

Note:

Remove the adjustment key from the slot while the knee joint is still flexed.

4.3.2 Adjustment of extension (Fig. 3)

3R95:  Flex the knee joint up to the stop (Fig. 3)

Insert the provided adjustment key into the slot on the side marked with ,,Extension® and adjust
according to the scale.

Turn the key anteriorly = low extension resistance = 0

Turn the key posteriorly = highest extension resistance = 8

Attention!

When making extension damping adjustments, make sure that the leg still completely
extends with each step.

4.4 Assembly instructions

Once dlignment is complete, make sure that the 506G3 Set Screws of the adapters used have
the appropriate length. Set screws which are too short may not provide adequate stability for the
prosthesis. Screws which are too long can damage the cosmetic foam cover.

Use the 710D4 Torque Wrench to tighten the set screws. For the tightening torques please refer
to the Instructions for Use of the corresponding adapters.

Use a 3R24 or 35124 Foam Cover to complete the prosthesis.

A Attention!

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

Notice:

To reduce friction and to eliminate noise, please apply 519L5 Silicone Spray directly on
the contact surfaces of the cosmetic foam cover.

4.5 Maintenance instructions

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

Ottobock recommends readjusting the knee joint's settings once the patient has gotten used to
the prosthesis. This period of time varies depending on individual patient characteristics.
Please check the knee joint for wear and proper function once a year and make adjustments,
if necessary. Special attention should be paid to the flexion and extension resistances and ab-
normal noises.

Full flexion and extension must be guaranteed.
Whenever servicing the knee joint, replace the rubber stop.
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5 Disposal

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

6 Legal information

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

6.1 Liability

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

6.2 CE conformity

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

Frangais

Date de la derniére mise a jour: 2021-01-15

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

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

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

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

¢ Conservez ce document.

1 Contenu de la livraison et kit de piéces détachées

1.1 Contenu de la livraison

1 piece Genou prothétique léger 3R95

1 piece Mode d‘emploi

1.2 Kit de piéces détachées 4D17

Pour genoux prothétiques légers 3R95 en combinaison avec le rotateur 4R57
1 piéce Vis a téte fraisée

1 piéce butée en caoutchouc

2 Champ d‘application
2.1 Indication médicale

Les genoux modulaires légers 3R95 avec une unité hydraulique miniaturisée sont destinées exclu-
sivement pour |'‘appareillage orthopédique des membres inférieurs.

Niveaux d‘amputation : Désarticulation du genou, amputation fémorale
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2.2 Domaine d’application
Application du 3R95
Champs d'application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:

Q' Recommandation pour les degrés de mobilité 3 et 4
Ol

(marcheurs illimités en extérieur et marcheurs illimités en extérieur avec des exi-

"‘E’ gences trés élevées).

Admis jusqu‘a 150 kg poids du patient.

2.2.1 Conditions d‘application

Ce genou est recommandé pour les amputés fémoraux, pouvant contribuer activement a la sécurité
de la phase d‘appui et souhaitant une régulation harmonieuse de la phase pendulaire. Son faible
poids et sa petite hauteur de construction sont des avantages considérables pour I‘appareillage
de femmes et d'adolescents.

Les genoux modulaires 3R95 ont été congus pour les activités quotidiennes et ne doivent pas
étre utilisés pour des activités particulieres ou des sports extrémes (escalades, parapentes etc.).

2.3 Conditions d’environnement

PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

e N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées (voir tableau «
Conditions d'environnement non autorisées » dans ce chapitre).

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

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

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures:
Utilisation: -10 °C — +45 °C
Entreposage, Transport: -20 °C - +60 °C

Humidité relative: 20 % — 90 % (Sans condensation)

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Conditions d’environnement non autorisées

Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs

Particules hygroscopiques (par ex. talc), poussiére, sable, eau douce, eau salée, acides, su-
eur, urineUrin

Produit de nettoyage contenant du solvant
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2.3.1 Réutilisation et durée de vie

PRUDENCE
Réutilisation sur un autre patient

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

PRUDENCE
Dépassement de la durée de vie

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

® Priere de veiller a ne pas dépasser la durée de vie maximale définie dans ce chapitre.

Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci cor-
respond, en fonction du degré d'activité de |'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

2.4 Consignes de sécurité

2.4.1 Consignes de sécurité générales

® Les genoux modulaires 3R95 ne conviennent pas pour les prothéses de bain
* Respectez les couples de serrage indiqués.

¢ Informez le patient sur la manipulation correcte du genou prothétique (voir au chapitre ,,Consignes
pour le patient").

2.4.2 Consignes pour le patient

* Protégez le genou modulaire Iéger de la poussiéere ou de la fumée denses, des vibrations méca-
niques ou des chocs ainsi que des fortes chaleurs.

¢ Veillez a ce qu'aucune particule solide ni aucun liquide ne puissent pénétrer dans le genou modu-
laire léger. Evitez d'exposer les pieces détachées de la prothése a un environnement pouvant
entrainer une corrosion des parties métalliques (eau douce, eau salée, acides et autres liquides).
L'emploi de I'appareil médical dans de telles conditions ambiantes fait perdre tout droit a
indemnité envers la société Ottobock.

e Seul le SAV certifié Ottobock est autorisé a ouvrir et a réparer le genou modulaire léger ou &
remettre en état les composants endommagés.

® |es conditions d‘environnement et d‘utilisation sont susceptibles de nuire au fonctionnement
de |'articulation de genou. Afin d‘éviter tout risque pour le patient, il est impératif de cesser
toute utilisation de I‘articulation de genou aprés avoir constaté des modifications sensibles de
son fonctionnement. Ces modifications sensibles du fonctionnement peuvent notamment se
matérialiser par une utilisation rendue difficile, une extension incompléte, un comportement se
dégradant en phase pendulaire ou une insécurité en phase d‘appui, I'émission de bruits, etc.
Veuillez vous adresser a un atelier spécialisé pour faire contrdler la prothése si vous constatez
une dégradation ou une modification sensible du fonctionnement.

2.5 Qualification de I‘applicateur
L‘appareillage d'un patient avec un genou modulaire 3R95 doit étre exclusivement effectué par
un orthoprothésiste.
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2.6 Conception et fonctionnement (ill. 1)

La partie supérieure et inférieure de I'articulation sont en métal léger et reliées par un principe
mécanique axiale spécifique. Pour la régulation de la phase pendulaire, une unité hydraulique
miniaturisée a été intégrée dans le corps de I'articulation. Cette unité produit des résistances
dynamiques de flexion/extension optimisant I'image de la marche en évitant un oscillement trop
important lors de la flexion et un rappel trop dur lors de I'extension.

La résistance au mouvement flexion/extension est réglable grace aux orifices transversaux. Les

mouvements de flexion et extension peuvent étre ajustés séparément.

¢ La conception de la géométrie de régulation de I'unité hydraulique garantit une résistance
élevée, méme pendant un mouvement de flexion important.

¢ Lors d'une cadence marche élevée |'hydraulique réduit, grace a son caractére spécifique,
automatiquement I'angle le flexion.

® La résistance lors de I'extension peut étre réglée sur un niveau faible car la compression
hydraulique permet de passer délicatement au rappel d’extension.

Contrairement aux régulateurs de marche mécaniques, le systeme hydraulique s'adapte
automatiquement aux différentes vitesses de marche et le déroulement du pas est harmonieux.
L‘angle de flexion d‘environ 135° pour le 3R95 est limité par I‘adaptateur modulaire placé sur la
partie inférieure de I'articulation (ill. 2 - aussi pour le 3R95).

3 Données techniques

Référence de I'article 3R95
Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 135°
Poids 360 g
Hauteur du systéme 62 mm
Hauteur du systéme proximale jusqu’au point de référence 6 mm
de 'alignement
Hauteur du systéme distale jusqu’au point de référence 56 mm
de 'alignement
Poids max. de I'utilisateur 150 kg /330 lbs
Niveau de mobilité 3+4

4 Usage

4.1 Consignes d’assemblage et montage

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése. La position des axes agit sur le
fonctionnement de I'articulation.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages du 3R95. Il faut tenir
compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du démoulage
du platre et de I'essayage de I'emboiture d'essai, il est recommandé de tracer des lignes verti-
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cales dans le plan frontal et sagittal a partir du centre de rotation de I'articulation de hanche afin
de faciliter le placement de I'ancre a couler et de I'adaptateur d'emboiture.

Pour I'alignement, procédez en 2 temps :

1. effectuez d'abord I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (le L.A.S.A.R. Assembly
743L200, par ex.).

2. Pour finir, effectuez I'optimisation de I'alignement statique a I'aide du L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alignement de base dans I'appareil d’alignement (ill. 4)
© Décaler le milieu du pied d'env. 30 mm par rapport a la ligne d'alignement.
© Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

© Tendre I'articulation de genou 3R95. Pour procéder a I'alignement de base, décaler vers
I’arriére I'axe de rotation de I’articulation de genou (point de référence de I’'alignement)
de 15 mm par rapport a la ligne d’alignement. Pour ce faire, I'articulation doit étre placée
a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et le genou ainsi que du placement du
genou (5° env. sont déterminés a I'avance par le dispositif de retenue) ! Position recommandée
du point de référence de I'alignement : 20 mm au dessus du pli du genou.

O Raccorder le pied a I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur tubulaire.

(5] Repérer latéralement le milieu de I'emboiture au moyen d'un point centré proximal et d'un point
centré distal. Tracer une ligne par deux points allant du bord de I'emboiture jusqu'a I'extrémité
de celle-ci.

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

Q Attention!

L'articulation sera placée trop en avant si vous ne tenez pas compte de la flexion
du moignon. Cela entraine des dysfonctionnements ainsi qu'une usure prématurée
du dispositif. Utiliser éventuellement la plaque d'adaptateur 4R118 pour procéder
ultérieurement & des corrections de I'alignement.

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

4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 5)

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

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

(2] Ajuster I'alignement uniquement en modifiant la flexion plantaire, de maniére a ce que la ligne
de charge (faisceau laser) passe env. 45 mm devant I’axe du genou (point de référence de
I'alignement).
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O Pour finir, effectuer I'optimisation dynamique au cours de I'essai de marche.
4.2 Possibilités d’association

PRUDENCE
Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons possibles

Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus & une combinaison non auto-

risée de composants prothétiques

¢ Veérifiez a I'aide des instructions d’utilisation de tous les composants prothétiques devant
étre utilisés que leur combinaison est bien autorisée et qu’ils sont également autorisés
pour le domaine d’application du patient.

¢ En cas de questions, contactez le fabricant.

INFORMATION

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

Combinaisons non autorisées

Articulations prothétiques de la hanche 7E10*

4.3 Réglages de la phase pendulaire

Afin d'éviter des dommages, le réglage de la phase pendulaire est a faire effectuer par un tech-
nicien orthopédiste, en utilisant la clé de réglage 4X50 fixée sur I'articulation. La clé de réglage
devrait étre conservée par le technicien orthopédiste. Les résistances aux mouvements de flexion
et d’'extension se reglent séparément par déplacement des «ergots» & droite et & gauche de la
tige du piston. Les «ergots» de réglage ne sont accessibles qu’en position de flexion.

4.3.1 Réglage de la flexion (ill. 2)

3R95:  Fléchir I'articulation de genou jusqu‘au rappel (ill.2)
Déplacer I'‘ergot sur le c6té ou se trouve l'inscription ,,Flexion® avec la clé de réglage en suivant
les graduations.

Tourner la clé en arriére = résistance faible = 0
Tourner la clé en avant = résistance maximale = 8

Remarque:
Retirer la clé pendant que I'articulation est encore en position de flexion.

4.3.2 Réglage de I‘extension (ill. 3)

3R95:  Fléchir I'articulation de genou jusqu‘au rappel (ill. 3)

Déplacer I'ergot sur le c6té ou se trouve l'inscription ,Extension® avec la clé de réglage en sui-
vant les graduations.

Tourner la clé en arriére = résistance faible = 0
Tourner la clé en avant = résistance maximale = 8

Q Attention!
L'amortissement de I'extension ne doit pas étre trop faible; c'est a dire I'extension totale
doit toujours étre possible.
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4.4 Conseils de montage

Apres I'assemblage, vérifiez la longueur des vis 506G3 des adaptateurs utilisés. Des vis trop
courtes peuvent nuire a la stabilité de la prothése, des vis trop longues peuvent endommager le
revétement en mousse. Serrer les vis avec la clé dynamométrique 710D4. Les couples de serrage
sont indiqués dans les modes d’emploi des adaptateurs.

Pour la finition de la prothése, utiliser les revétements en mousse 3R24, 35124 ou 3R57.

c Attention!

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

Remarque

Pour optimiser les capacités de glissage et pour éliminer des bruits, il est possible
d'utiliser un spray de silicone (519L5) a pulvériser directement sur la surface de frotte-
ment de la mousse cosmétique.

4.5 Consignes d‘entretien

c Attention!
Ne pas démonter le genou prothétique ! En cas d'éventuels dommages, veuillez nous
faire parvenir le genou prothétique.

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

Veuillez contréler au moins une fois par an I'état d'usure et la fonctionnalité du genou prothétique
et, le cas échéant, effectuer les réajustements nécessaires. Une attention toute particuliére doit
étre accordée a la résistance de mouvement et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et
I'extension doivent étre complétes.

Lors de chaque entretien de la prothése, remplacez le rappel.

5 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménagéres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la
santé. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les
procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concerné
et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.
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6.2 Conformité CE

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

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-01-15

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

e |struire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

e Conservare il presente documento.

1 Contenuto della spedizione

1.1 Spedizione

1 pz. Ginocchi leggeri modulari 3R95

1 pz. Istruzioni d‘uso

1.2 Kit componenti 4D17

Per i ginocchi 3R95 con I'impiego del rotatore 4R57

1pz. Vite
1 pz. Arresto in gomma

2 Campo d‘impiego
2.1 Scopo di utilizzo

I ginocchi modulari leggeri monocentrici 3R95 con idraulica integrata sono indicati esclusivamente
per la esoprotesizzazione di arto inferiore.

Livello di amputazione: disarticolazione di ginocchio, amputazione transfemorale.

2.2 Campo di impiego
Impiego del 3R95
Campo di impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

Q' Indicato per grado di mobilita 3 e 4
Qm‘ (paziente con grado di mobilita normale e paziente con elevate esigenze funzi-

'W' onali).
‘. Indicato per peso corporeo fino a 150 kg.

2.2.1 Indicazioni per I‘impiego

Indicati soprattutto per amputati transfemorali che sono in grado di controllare attivamente la sta-
bilita e che desiderano un controllo armonico della fase dinamica. Il basso peso e |'altezza ridotta
risultano particolarmente vantaggiosi per la protesizzazione di donne e adolescenti.
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| ginocchi leggeri modulari 3R95 sono ideati per attivitd quotidiane e non devono essere im-
piegati per es. sport estremi (free-climbing, paracadutismo, ecc.).

2.3 Condizioni ambientali

CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

¢ Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare provvedimenti

adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produttore o di
un‘officina specializzata).

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura:
Utilizzo: -10 °C — +45 °C
Deposito, Trasporto: -20 °C — +60 °C

Umidita relativa dell‘aria: 20 % — 90 % (Senza condensa)

Detergenti tradizionali, privi di solventi

Condizioni ambientali non consentite

Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti

Particelle igroscopiche (ad es. Talco), Polvere, Sabbia, Acqua dolce, Acqua salmastra, Acidi,
Sudore, Urina

Detergenti contenenti solventi

2.3.1 Ridtilizzo e vita utile

CAUTELA
Utilizzo su un altro paziente

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

CAUTELA
Superamento della vita utile

Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto
¢ Assicurarsi che la vita utile massima definita in questo capitolo non venga superata.

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell‘utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.
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2.4 Indicazioni per la sicurezza

2.4.1 Indicazioni generali per la sicurezza

* Non utilizzate i ginocchi 3R95 per la costruzione di protesi da bagno.
* Rispettate i momenti di avvitamento forniti

e |struite il paziente per un corretto utilizzo dei ginocchi come descritto nel capitolo “Indicazioni
per il paziente*

2.4.2 Indicazioni per il paziente

* Non esponete il ginocchio modulare leggero a fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche o
urti, oltre che a fonti di forte calore.

¢ Evitate che parti solide o liquidi penetrino all'interno del ginocchio modulare leggero. Evitate
il contatto con agenti corrosivi quali per es. acqua dolce, acqua salata, acidi e altri liquidi. In
questo caso decadono le condizioni di garanzia concesse dalla Ottobock.

e |'apertura e la riparazione del ginocchio modulare leggero, cosi come il ripristino di componenti
danneggiati, pud essere eseguita solo dai centri di assistenza Ottobock quadlificati.

¢ |l funzionamento dell‘articolazione di ginocchio potrebbe essere pregiudicato dalle condizioni
ambientali e d‘impiego. Per evitare di pregiudicare la sicurezza del paziente, I'articolazione di
ginocchio non puo essere piu utilizzata dopo la comparsa di mutamenti funzionali riconoscibili.
Questi possono manifestarsi sotto forma di movimento difficoltoso, di estensione incompleta,
di controllo in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti, di generazione di rumori,
ecc. Nel caso rileviate un danneggiamento o un mutamento funzionale non esitate a contattare
un’officina ortopedica specializzata per una verifica della protesi.

2.5 Qualifica del tecnico ortopedico
La protesizzazione con i ginocchi 3R95 deve essere eseguite solo da un tecnico ortopedico.

2.6 Costruzione e funzione (fig. 1)

Le due parti componenti I'articolazione sono in lega leggera e sono collegate fra di loro tramite
un particolare sistema di assi. Un'unita idraulica dalle dimensioni minime, integrata nel corpo
dell'articolazione, ha la funzione di controllo della fase dinamica. Tale unita produce la necessaria
resistenza dinamica al movimento, evitando una flessione eccessiva e un arresto troppo duro in
estensione, rendendo, in questo modo, fluido e armonioso il passo avvicinandolo a quello fisiologico.
La resistenza al movimento (ammortizzazione) viene regolata agendo sulla sezione di flusso del
liquido nell'unita idraulica. | movimenti di estensione e flessione sono regolabili separatamente.

® |a disposizione strutturale degli assi rispetto all'unita idraulica fa si che anche in caso di fles-
sione molto attiva venga prodotta una resistenza sufficientemente elevata.

* |n caso di maggiore velocita del passo una particolare caratteristica dell‘idraulica riduce I'an-
golo di flessione del ginocchio.

* |aresistenza in estensione puo essere regolata a un valore inferiore, in quanto un'ammortizza-
zione terminale idraulica assicura un passaggio morbido fino all’arresto elastico.

Contrariamente ai regolatori meccanici, I'unita idraulica si adatta automaticamente alle diverse

velocita di deambulazione, cosicché il passo risulta armonico. L'angolo di flessione & di ca. 135°

per il 3R95 e I'arresto avviene per contatto tra il giunto modulare e la parte inferiore dell'articola-

zione (fig. 1 vale anche per il 3R95).
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3 Dati tecnici

Codice articolo 3R95
Attacco prossimale Nucleo di registrazione
Attacco distale Nucleo di registrazione
Angolo di flessione del ginocchio 135°
Peso 360 g
Altezza strutturale 62 mm
Altezza prossimale della protesi fino al punto di riferimento 6 mm
per I'allineamento
Altezza distale della protesi fino al punto di riferimento 56 mm
per I'allineamento
Peso max. dell'utente 150 kg
Grado di mobilita 3+4

4 Utilizzo
4.1 Raccomandazioni per I’allineamento e il montaggio

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti modulari influisce
sulla funzione statica e dinamica della protesi stessa. La posizione degli assi influisce sul funzio-
namento dell'articolazione.

Soltanto un allineamento corretto pud assicurare che i vantaggi del 3R95 vengano sfruttati in
maniera ottimale. Per il posizionamento dell’attacco di collegamento all’invasatura € neces-
sario che la posizione del moncone sia corretta. Le linee a piombo del piano frontale e di quello
sagittale, evidenziate dal rilevamento del calco in gesso e dalla verifica dell’'invasatura di prova
partendo dal centro di rotazione dell'articolazione dell’anca, facilitano il giusto posizionamento
dell'attacco ad alette, quindi dell'attacco dell'invasatura.

Per I'allineamento, procedere in due fasi.

1. Effettuare, innanzitutto, I'allineamento di base con lo strumento di allineamento (ad es., L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. Procedere quindi all'ottimizzazione statica dell'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Allineamento di base nello strumento di allineamento (fig. 4)

(1] Spostare il centro del piede circa 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.

(2] Aggiungere 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.

© Serrare I'articolazione del ginocchio 3R95. Per I'allineamento di base, spostare nuovamen-
te I'asse di rotazione del ginocchio (punto di riferimento per I'allineamento) di 15 mm
rispetto alla linea di allineamento. L'articolazione dovrebbe, pertanto, essere in posizione
orizzontale. Tenere conto della distanza ginocchio-suolo e della posizione del ginocchio (sono
previsti circa 5° dall'inserto di arresto)! Posizionamento consigliato del punto di riferimento
per |'allineamento: 20 mm al di sopra dell’emipiatto tibiale mediale.

(4] Collegare il piede con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare.

(5] Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale e
un punto centrale distale. Marcare la linea attraverso entrambi i punti, dal margine prossimale
all’estremita dell'invasatura.
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O Posizionare I'invasatura in modo tale che il punto centrale prossimale dell'invasatura coincida
con la linea di allineamento. Regolare la flessione dell'invasatura a 3-5°, tenendo tuttavia in
considerazione la situazione individuale (ad es., contratture dell'articolazione d'anca) e veri-
ficare la distanza tra tuberosita ischiatica e terreno!

Attenzione!

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi
in posizione eccessivamente anteriore. Cio puo dar luogo a disturbi funzionali e a
un'usura precoce. Eventualmente, utilizzare la piastra per attacco 4R118 per cor-
rezioni dell'allineamento successive.

(7] Collegare I'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite il relativo adattatore (ad
es., gli attacchi per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R Posture 743L100 (fig. 5)

Con I'ausilio del L.A.S.A.R. Posture e possibile ottimizzare notevolmente I'allineamento di base.
Al fine di ottenere una sufficiente sicurezza, in occasione di un lieve avvio della fase dinamica,
durante I'allineamento, procedere come segue:

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

® L'allineamento dovrebbe essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione
plantare, in modo tale che la linea di carico (linea laser) passi ca. 45 mm davanti all’asse
del ginocchio (punto di riferimento per I'allineamento).

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

CAUTELA

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibilita di combinazione

Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita di
componenti della protesi

¢ Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se tutti i componenti della protesi da utilizzare pos-
sono anche essere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo di impiego del paziente.

® Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

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

Combinazioni non consentite
Protesi d‘anca 7E10*

4.3 Registrazione della fase dinamica

Per evitare danni, la registrazione della fase dinamica va eseguita dal Tecnico Ortopedico con
I'apposita chiave di regolazione 4X50 inserita nell'articolazione. Dopo la prova, la chiave deve
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restare al Tecnico Ortopedico. La resistenza alla flessione e all’estensione vengono registrate
spostando i perni sul lato sinistro e destro dell’asta del pistone, indipendentemente I'uno dall’alto.
| perni possono essere spostati nelle scanalature solo a ginocchio flesso.

4.3.1 Registrazione della flessione (fig. 3)

3R95: flettere il ginocchio fino all‘arresto (fig. 3)

Regolare il perno con la chiave sul lato della “lessione” in corrispondenza della scala.

Ruotando la chiave all‘indietro = minore resistenza alla flessione = 0
Ruotando la chiave in avanti = maggiore resistenza alla flessione = 8

Nota:

Togliere la chiave di registrazione dalla scanalatura sempre con il ginocchio flesso.

4.3.2 Registrazione dell‘estensione (fig. 4)
3R95: flettere il ginocchio fino all‘arresto (fig. 4)
Regolare il perno con la chiave sul lato della “estensione” in corrispondenza della scala.

Ruotando la chiave in avanti = minore resistenza dell‘estensione = 0
Ruotando la chiave indietro = maggiore resistenza dell‘estensione = 8

c Attenzione!
L‘ammortizzazione dell'‘estensione deve comunque permettere un‘estensione completa.

4.4 Indicazioni per il montaggio

Dopo I'allineamento occorre fare attenzione che i perni filettati 506G3 dei giunti abbiano la giusta
lunghezza. Perni filettati troppo corti possono compromettere la stabilita della protesi, perni trop-
po lunghi possono danneggiare il rivestimento in schiuma. Stringere i perni filettati con la chiave
dinamometrica 710D4. Per il momento di avvitamento v. istruzioni d’uso dei giunti utilizzati.
Per la finitura della protesi utilizzare il cosmetico 3R24 oppure 3S124.

Attenzione!

A Non utilizzare mai il talco per eliminare eventuali cigolii del rivestimento estetico. Il talco
rimuove il grasso dalle parti meccaniche, danneggiandone il buon funzionamento e bloc-
cando I'articolazione del ginocchio che pud provocare la caduta del paziente. L'impiego
di talco sull’articolo medicale fa decadere automaticamente i diritti di garanzia.
Indicazioni
Per I'ottimizzazione delle caratteristiche antifrizione e per I'eliminazione dei rumori spruz-
zare lo spray silicone 519L5 direttamente sulle superfici nel cosmetico.

4.5 Indicazioni per la manutenzione

c Attenzione!
Non smontare il ginocchio! In caso di problemi si prega di rispedire I'articolazione.

Ottobock consiglia di rinnovare la registrazione del ginocchio secondo i tempi di adattamento
individuali dei pazienti, adattandolo alle loro esigenze.

Si prega di controllare lo stato di usura e di funzionalita del ginocchio modulare almeno una
volta all'anno e di procedere alle registrazioni necessarie. Prestare attenzione alla presenza di
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resistenza al movimento e alla presenza di cigolii. Assicurarsi della possibilita di flessione e di
estensione completa.

Sostituire I'arresto ad ogni riparazione o servizio di manutenzione.

5 Smaltimento

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

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riportate
in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto
di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche
non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

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

Espaiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-01-15

¢ 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.

® Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

¢ Conserve este documento.

1 Contenido del kit con componentes

1.1 Contenido

1 unidad Rodilla ligera y modular 3R95

1 unidad Instrucciones de uso

1.2 Contenido del kit 4D17

Para la rodilla ligera y modular 3R95 al aplicar el adaptador con giro 4R57

1 unidad Tornillo alentejado
1 unidad Tope de goma
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2 Campo de aplicacion
2.1 Aplicacion medica

Las rodillas modulares monocéntricas y ligeras de peso 3R95 con control integrado de fase de
balanceo hidrallico miniaturizado son aptas exclusivamente para la exo-protetizacion de am-
putados de miembro inferior.

Grado de amputacion : desarticulacion de rodilla, amputacion transfemoral

2.2 Campo de aplicacién
Aplicaciéon 3R95
Campo de aplicacién segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Qﬂﬂh" Recomendacion para los grados de movilidad 3 y 4 (Usuarios ilimitados en

O, espacios exteriores y usuarios ilimitados en espacios exteriores con exigencias
.‘.' especialmente altas). Peso mdximo del usuario 150 kg.

2.2.1 Condiciones para la aplicacion

Recomendada especialmente para usuarios con amputacion transfemoral que participen de forma
activa en el seguro de la fase de impulsién y que deseen un control arménico de esta fase. Su
ligereza y su poca altura de construccidon/montaje son de especial ventaja para la protetizacion
de seforas y adolescentes.

Las rodillas modulares ligeras 3R95 se han disefiado para la realizacién de actividades coti-
dianas y no para llevar a cabo actividades como, por ejemplo, deportes de riesgo (parapente,
escalada, etc.).

2.3 Condiciones ambientales-

PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

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

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

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura:
Uso: -10 °C - +45 °C
Almacenamiento, Transporte: -20 °C — +60 °C

Humedad relativa: 20 % — 90 % (Sin condensacion)

Productos de limpieza convencionales sin disolventes
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Condiciones ambientales no permitidas

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecdnicas, Golpes

Particulas higroscopicas (p. €j., Talco), Polvo, Arena, Agua dulce, Agua salada, Acidos, Su-
dor, Orina

Productos de limpieza con disolventes

2.3.1 Reutilizacion y vida util

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

e Utilice el producto en un Unico paciente.

PRECAUCION
Exceder la vida util

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

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

2.4 Recomendaciones de seguridad

2.4.1 Advertencias generales de seguridad

® Las rodillas modulares ligeras 3R95 no se pueden utilizar como prétesis de bafo.
¢ Tenga en cuenta los momentos de giro indicados

¢ Indique al usuario el correcto manejo de la rodilla segun viene detallado en el apartado ,Re-
comendaciones para el paciente*

2.4.2 Recomendaciones para el paciente

¢ |a articulaciéon modular de rodilla ligera no debe exponerse a humo o polvo intenso, vibraciones
mecdnicas o golpes, y tampoco a un calor excesivo.

® Procure que no puedan penetrar particulas soélidas ni liquidos en la articulacién modular de
rodilla ligera. Evite mantener la prétesis en entornos que puedan producir la corrosién de las
parte metdlicas, por ejemplo, agua potable o salada, acidos u otros liquidos. En el caso de
emplear este articulo bajo las condiciones arriba descritas quedard anulado cualquier derecho
a indemnizacion por parte de Ottobock.

e Sdlo el Servicio Técnico certificado de Ottobock puede abrir y reparar la articulaciéon modular
de rodilla ligera, o bien efectuar el reacondicionamiento de los componentes deteriorados.

¢ El funcionamiento de la articulacion de la rodilla puede verse afectado por las condiciones
ambientales y de aplicacién. Para evitar que el paciente se lesione, la articulacion de rodilla
no puede seguir usdndose cuando se detecten cambios apreciables en su funcionamiento.
Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por ejemplo,
en un funcionamiento dificultoso, en una extension incompleta, en una disminucién del control
de la fase de impulsién e inseguridad en la fase de apoyo, en la generacién de ruidos, etc. En
caso de que note un dafio o un cambio apreciable en el funcionamiento, dirijase a un taller
especializado para que revisen la protesis.
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2.5 Cuadlificacion del técnico ortopédico

El tratamiento con las rodillas ligeras y modulares 3R95 sélo se debe llevar a cabo por técnicos
ortopédicos.

2.6 Construccién y funcion (fig. 1)

La parte superior e inferior estdn fabricadas en metal ligero y unidas a través de una técnica
especial de ejes. El miniregulador hidradlico integrado crea las resistencias dindmicas de movi-
mientos, para optimizar el cuadro de la marcha, evitando movimientos oscilantes en la flexion y
también para evitar un tope demasiado brusco en la extension.

La resistencia de movimientos de flexo-extension de la rodilla (comportamiento de amortiguacion)
podrdn ser regulados mediante la escala de graduacion transversal. Dichos movimientos podrdn
ser regulados independientemente.

¢ Eldisefio de la geometria del hidrdulico realizaré también en caso de mucha flexién una alta resistencia.

e Cuando la velocidad de la marcha es muy alta, una caracteristica especial de la hidraulica
reduce el dngulo de flexién.

* Laresistencia de la extensién podrd ser ajustada con gran precision, ya que la amortiguacion
hidrdulica ejercida al final del proceso garantiza una transmisién suave hacia el tope de goma.

Por lo contrario a los reguladores mecdnicos de marcha, la hidradlica se adapta automdticamente
a las diferentes velocidades de marcha, consiguiendo asi movimientos arménicos.

Con un tope del adaptador modular en la parte inferior de la articulacién se limita el dngulo de
flexion en la 3R95 en aprox. 135° (Fig. 1 - las dos rodillas).

3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R95
Conexién proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexion de la rodilla 135°
Peso 360 g
Altura del sistema 62 mm
Altura proximal del sistema hasta el punto de refe- 6 mm
rencia de montaje
Altura distal del sistema hasta el punto de referencia 56 mm
de montaje
Peso maximo del usuario 150 kg /330 Ibs
Grado de movilidad 3+4

4 Manejo

4.1 Recomendacion de montaje e instalacion

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en
la funcidn estdtica y dindmica de la prétesis. La posicion de los ejes influye en la funcién de la
articulacion.

Las ventajas de la 3R95 sélo pueden utilizarse de manera éptima mediante un montaje correcto.
La posicion del mufién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexiéon del encaje. Las
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lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en el modelo de escayola y en la

prueba del encaje, partiendo del punto de giro de la articulaciéon de la cadera, hacen mas fécil

el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:

1. Primero se realiza la alineacion bdsica en el aparato de montaje (p. €j. en el L.A.S.A.R. As-
sembly 743L.200).

2. A continuacidn, se redliza la optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacién bdsica en el aparato de montaje (fig. 4)
(1] Desplace el centro del pie unos 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
(2] Ajuste la altura efectiva del tacon del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicidn externa del pie.

© Tense la articulacion de rodilla 3R95. Para la alineacion basica desplace el eje de giro de la
articulacion de rodilla (punto de referencia de montaje) 15 mm por detrds de la linea de
alineacioén. La articulacion ha de estar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida
de la rodilla al suelo y la disposicion de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el
bit de retencién). Posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm
por encima del hueco popliteo.

O Unael pie con la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador de tubo.

(5] Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central
distal. Trace una linea entre los dos puntos del borde del encaje hasta el extremo del encaje.

O sitde el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de
alineacién. Ajuste la flexién del encaje entre 3° y 5°; no obstante, tenga en cuenta la situacién
individual (p. €j. contracturas de la cadera) y la “medida tuberosidad al suelo”.

Atencioén!

Si no se tiene en cuenta la flexién del mufion, la articulacién quedard situada dema-
siado hacia anterior. Esto produce fallos funcionales y un desgaste prematuro. Si es
necesario, utilice la placa adaptadora 4R118 para las correcciones de alineamiento
que tenga que realizar con posterioridad.

@ Unael encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p.
ej. el adaptador de encaje 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2. Optimizacién estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 5)

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

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

© Ahora, deberia ajustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacion de la flexion
plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente 45 mm por
delante del eje de la rodilla (punto de referencia de montaje).

(3 J continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.
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4.2 Posibilidades de combinacion

PRECAUCION

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referentes a las posibilidades de
combinacién

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafos en el producto debidos a una combinacién no

permitida de componentes protésicos

e Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos que se van a usar
para verificar si estos se pueden combinar entre si y si estdn autorizados para el campo de
aplicacion del paciente.

¢ Sitiene alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.

INFORMACION

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

Combinaciones no permitidas

Articulaciones de cadera protésica 7E10*

4.3 Regulacion del control de la fase de impulsién

Para evitar dafios, el técnico ortopédico habré de regular la fase de impulsién con la llave 4X50
adjunta a la articulacion! Esta llave deberd permanecer después de la prueba en manos del
técnico ortopédico. La resistencia de la flexion y de la extension se regula independientemente
deslizando los pivotes a la izquierda y derecha del vastago. Sélo se puede tener acceso a los
pivotes de regulacién en las ranuras manteniendo la articulacién de rodilla flexionada.

4.3.1 Regulacion de la flexion (Fig. 2)

3R95: Flexionar la rodilla hasta el tope. (Fig.2)
Regular el pivote con la llave correspondiente en el lado que viene indicada la palabra ,,Fle-
xiéon“ segun la escala.

Pivote hacia atras = poca resistencia = 0
Pivote hacia delante = mucha resistencia = 8

Advertencia:
Quitar la llave de regulacién de la ranura cuando la rodilla esté todavia flexionada.

4.3.2 Regulacion de la extensiéon (Fig. 3)

3R95: Flexionar la rodilla hasta el tope. (Fig.3)

Regular el pivote con la llave correspondiente en el lado que viene indicada la palabra ,,Exten-
sién“ y segun la escala.

Pivote hacia delante = poca resistencia =0

Pivote hacia atrds = mucha resistencia = 8

Atencion!

Amortiguar la extension de forma que se puede alcanzar una extension completa.
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4.4 Indicaciones para el montaje

Después de la alineacién tener en cuenta, que los pivotes 506G3 del adaptador usado tengan
la longitud adecuada. Los pivotes demasiado cortos podrdn poner en peligro la estabilidad de
la prétesis y lo pivotes demasiado largos sin embargo dafan la espuma.

Fijar los pivotes con la llave dinamométrica 710D4. Los momentos de giro estdan indicados en
las instrucciones de uso del adaptador correspondiente.

Para la elaboracién de la prétesis se debe utilizar la funda cosmética 3R24 o 3R124.

Q Atencion!

No utilice talco para eliminar los ruidos de la funda de espuma. El talco absorbe la
grasa de los componentes mecdnicos, provocando importantes averias en el funcio-
namiento. Esto puede llevar al bloqueo de la articulacion y por consiguiente a la caida
del paciente. Si se utiliza este producto médico aplicando talco, el usuario no tendra
ningun derecho a indemnizacion.

Nota: Para optimizar las caracteristicas de deslizamiento y evitar ruidos/sonidos rocie
el espray de silicona 519L5 directamente sobre las superficies de roce en la funda
cosmeética.

4.5 Recomendaciones para el mantenimiento

Atencién!
No manipular la articulacion! En caso de averias por favor enviar la articulacion a la
delegacion correspondiente de Ottobock.

Ottobock recomienda que después de un tiempo de adaptacién a su prétesis, se vuelva a regular
la articulacién de rodilla segun los requisitos del usuario.

Controle al menos una vez al afo el desgaste y la funcionalidad de la articulacion de rodilla y
efectle los reajustes necesarios. Preste especial atencién a la resistencia del movimiento y al
desarrollo de ruidos. Deben estar garantizadas tanto la flexién y como la extension completa.
No desmontar la articulacion. En caso de averia envie la articulacién entera al Servicio Técnico
de Ottobock. En cada control renovar el tope.

5 Eliminacion

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

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indi-
cado en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados debido al
incumplimiento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o
una modificacion no autorizada del producto.
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6.2 Conformidad CE

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

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2021-01-15

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

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

e Guarde este documento.

1 Volume de fornecimento e pecas de reposicao

1.1 Volume de fornecimento

1 unidade articulagdo de joelho leve, modular 3R95

1 unidade manual de instrugdes

1.2 Pecas de reposicdo para 4D17

Para as articulagdes de joelho leves, modulares 3R95, usa-se o adaptador giratério 4R57

1 unidade parafuso de cabeca lenticular
1 unidade limitador de borracha

2 Utilizacdo
2.1 Objectivo médico

As articulagdes modulares de joelho, leves, monocéntricas 3R95, com um sistema hidrdaulico
minimizado integrado, devem ser exclusivamente utilizadas para préteses do membro inferior.

Nivel de amputagéo: desarticulagdo do joelho, amputagdo femoral.

2.2 Campo de aplicagdo
Utilizagao 3R95
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

Q' Recomendagdo para os graus de mobilidade 3 e 4
O

(utentes sem limitagdes em espagos externos e utentes sem limitagdes nos es-

"‘y.' pacos externos e com grandes exigéncias).

O peso corporal do utente ndo deve ultrapassar os 150 kg.

2.2.1 Campo operacional

Recomendado sobretudo para pessoas com amputagdo da coxa que pretendam conseguir um
controlo harmonioso da fase de movimentagdo, podendo contribuir activamente para a seguranga
da fase de imobilizagdo. O seu pouco peso e altura diminuta constituem as principais vantagens
no tratamento em senhoras e jovens.

36 | Ottobock 3R95



As articulagdes de joelho, leves, modulares 3R95 foram desenvolvidas para as actividades
quotidianas. Portanto ndo devem ser utilizados em actividades excepcionais tais como prdtica
de desportos considerados arriscados (asa delta, paraquedismo, etc.).

2.3 Condicées ambientais

CUIDADO

Uso sob condi¢cées ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto
¢ Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela ,Condigdes
ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

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

Condi¢coes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura:
Uso: -10 °C — +45 °C
Armazenamento, Transporte: -20 °C - +60 °C

Umidade relativa do ar: 20 % — 90 % (Ndo condensante)

Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis

Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

Particulas higroscépicas (por ex. Talco), Poeira, Areia, Aguo doce, Aguo salgada, Acidos,
Suor, Urina

Detergentes com solvente

2.3.1 Reutilizagao e vida atil

CUIDADO
Reutilizacdo em outro paciente

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

CUIDADO
Utilizacdo além da vida atil

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

e Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida atil maxima, que estd especificada neste
capitulo.

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhées de ciclos de carga. Isso corresponde, em
fungdo do grau de atividade do utilizador, a uma vida dtil de 5 anos, no mdximo.2.4 Indicagdes
de seguranca
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2.4.1 Indicagdes de segurancga gerais
* As articulagdes de joelho, leves, modulares 3R95 ndo devem ser usadas em proéteses de banho.
e Observar os bindrios de aperto indicados.

¢ Manter o paciente bem informado quanto ao manuseamento da articulagdo de joelho leve,
modular ver item ,Indicagdes para o paciente”

2.4.2 Indicagdes para o paciente

¢ A articulagGo do joelho leve modular ndo pode ser exposta a fumo nem poeira intensa, nem a
vibragdes mecdnicas ou choques nem a calor excessivo.

¢ Certifique-se de que ndo penetram particulas sélidas nem liquidos na articulagdo de joelho leve
modular. Evite expor os componentes da protese a ambientes que possam provocar corrosdo
nos componentes de metal, por ex. dgua doce ou salgada, dcidos ou outros liquidos. Em caso
de utilizagdo deste produto médico sob tais condigdes ambientais, hd perda de quaisquer
direitos de indemnizagdo pela Ottobock.

* A abertura e reparagdo da articulagdo de joelho leve modular ou a reparagdo de componentes
danificados s6 podem ser efectuadas pelo Servigo Ottobock certificado.

® A fungdo da articulagdo de joelho pode ser afectada em fungdo das condigoes ambientais ou
de utilizagdo. A fim de evitar riscos para o paciente, a articulagdo de joelho ndo deve continuar
a ser utilizada, se forem detectadas alteragdes perceptiveis do funcionamento. Estas alteragdes
de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos,
extensdo incompleta, redugdo do controlo da fase de balango ou inseguranga na fase de apoio,
aparecimento de ruidos, etc. Dirija-se a uma oficina especializada para submeter a prétese a
uma verificagdo, se detectar danos ou alteragdes de funcionamento perceptiveis.

2.5 Qualificagdo do técnico ortopédico

O tratamento de um paciente com as articulagdes de joelho leves, modulares 3R95 apenas pode
ser efectuado por técnicos ortopédicos.

2.6 Construcdo e funcdo (Figuras 1)

A parte superior e a parte inferior da articulagdo sdo fabricadas em metal leve e ligadas uma
4 outra através de uma técnica especial de eixo. Para comando da fase de movimentagdo foi
integrado no corpo da articulagdo um sistema hidrdulico de pequenissimas dimensdes que serve
para criar resisténcias dinGmicas ao movimento que, por sua vez, optimizam o andar, evitando
uma oscilagdo demasiado ampla, na flexdo, e um impacto demasiado forte, na extensao.

Pode regular-se a resisténcia ao movimento (amortecimento) através de ajustamento da secgdo
transversal de passagem. Entdo, podem regular-se os movimentos de flexdo e extensdo, de for-
ma auténoma.

* A configuragdo da geometria de unido do sistema hidrdulico produz uma elevada resisténcia
de flexdo, também no caso de uma grande flexao.

* Uma velocidade alta do caminhar reduz a caracteristica especial hidrdulica do éngulo de flexdo.

¢ A resisténcia de extensdo pode ser regulada para um valor baixo, pois, um amortecimento
hidrdulico das posi¢des terminais garante uma jungdo suave no limitador eldstico.

Contrariamente aos reguladores mecdnicos do movimento, o sistema hidrdulico adapta-se auto-
maticamente as diferentes velocidades de andamento, tornando-o harmonioso.

O angulo de flexdo, na 3R95 é de aprox. 135°, é limitado pelo limitador dos adaptadores modu-
lares, na parte inferior da articulagdo (Fig. 1, vdlido apenas para 3R95).
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3 Dados técnicos

Numero do artigo 3R95
Ligag@o proximal Nucleo de ajuste
Conexdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 135°
Peso 360 g
Altura do sistema 62 mm
Altura proximal do sistema até ao ponto de referéncia 6 mm
para montagem
Altura distal do sistema até ao ponto de referéncia para 56 mm
montagem
Peso max. do utilizador 150 kg /330 lbs
Grau de mobilidade 3+4

4 Manuseamento
4.1 Recomendacées de montagem

A disposicdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes modulares tem influéncia
na fungdo estdtica e dindmica da prétese. A posigdo dos eixos influencia a fungdo da articulagdo.

Apenas quando montado correctamente serd possivel utilizar optimamente as vantagens do 3R95.
Deve considerar-se a posi¢do do coto para posicionar a ligacdo do encaixe. Linhas de prumo
no plano frontal e sagital, feitas na ocasido da moldagem em gesso e da prova do encaixe de
teste a partir do ponto de rotagdo da anca, facilitam o posicionamento correcto da pega para
laminagdo ou do adaptador do encaixe.

Na montagem proceda em duas etapas:

1. Primeiro é feita a montagem bdsica no aparelho de montagem (p.ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2. Em seguida é feita a optimizagdo estatica da montagem com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

4.1.1 Montagem bdsica com o aparelho de montagem (fig. 4)
@ Colocar o centro do pé aprox. 30 mm a frente da linha de montagem.
(2] Ajustar a altura efectiva do salto e somar 5 mm. Regular a posi¢do exterior do pé.

© Fixara articulagdo do joelho 3R95. Para a montagem bdsica posicionar o eixo rotativo da
articulagdo de joelho (ponto de referéncia do ponto de montagem) 15 mm para tras
da linha de montagem. A articulagdo deve estar alinhada horizontalmente. Observar as
medidas joelho-chdo e joelho-montagem (aprox. 5° sGo especificados pelo bit de paragem)!
Posicionamento recomendado para o ponto de referéncia para montagem: 20 mm acima do
osso do joelho.

O uniro pé com a articulagdo modular de joelho através do adaptador com tubo.

© Moarcar lateralmente o centro do encaixe por meio de um ponto central, proximal e um ponto
central, distal. Desenhar uma linha através dos dois pontos do rebordo do encaixe até a sua
extremidade.
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O Posicionar o encaixe de tal forma que o ponto central proximal do encaixe coincida com a
linha de montagem. Regular a flexdo do encaixe em 3 - 5°, observando a situagdo individual
(p. ex. contracturas da articulagdo da anca) e a “medida joelho-chdo”!

Atencdo
Se a flexdo do coto ndo for considerada, a articulagdo encontra-se numa posigdo

muito anterior. Isto causa falhas no funcionamento e desgaste prematuro. Se ne-
cessdrio utilize a placa adaptadora 4R118 para correcgdes posteriores da montagem.

@ Unir o encaixe e a articulagdo modular do joelho através de um adaptador correspondente
(p. ex. adaptador para encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2 Optimizacédo estdatica da montagem com L.A.S.A.R Posture 743L100 (fig. 5)

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

Qo0 amputado transfemoral pisa com o lado protetizado sobre a placa de medigGo de carga
L.A.S.A.R. Posture para medir a linha de carga L.A.S.A.R. Posture e com a outra perna so-
bre a placa de compensacdo da altura. E importante que o lado protetizado receba carga
suficiente (> 35 % peso do corpo).

(2 ) montagem deverd, entdo, ser adaptada de tal forma e exclusivamente pela alteracéo da
flexdo plantar, que a linha de carga (linha do laser) transcorra aprox. 456 mm a frente do
eixo do joelho (ponto de referéncia para montagem).

O Em seguida, efectuar uma optimizagdo dindmica durante a prova de marcha.
4.2 Possibilidades de combinagédo

CUIDADO
Ndo observancia das determinacées do fabricante sobre as possibilidades de combinacédo

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido a combinagdo ndo autorizada de
componentes protéticos

¢ Consulte os manuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos a serem utilizados,
a fim de verificar se podem ser combinados entre si e se sGo aprovados para a drea de
aplicagdo do paciente.

¢ Em caso de duvidas, contate o fabricante.

INFORMACAO

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condi¢goes ambi-
entais e a drea de aplicagdo.

Combinacées ndo permitidas

Articulagdes de quadril protéticas 7E10*

4.3 Ajuste do controlo da fase de movimento

Para evitar danos, o ajuste do controlo da fase de movimento deve ser efectuado pelo técnico
de ortopedia, com a chave 4X50, colocada na articulagdo! Esta chave deverd permanecer com
o técnico apds o ajuste. A resisténcia de flexdo e distensdo é regulada através do deslocamento
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das cavilhas, do lado esquerdo e direito da biela do émbolo, de forma auténoma. As cavilhas de
ajuste s6 sdo acessiveis nas ranhuras, com o joelho flectido.
4.3.1 Ajuste de flexdo (Fig. 2)

3R95: articulagdo de joelho até ao limitador flectido (Fig. 2)
Do lado marcado ,flexdo®, utilizando uma chave, ajustar a cavilha de ajuste conforme a escala.

deslocar a cavilha para trds = menor resisténcia a flexdo = 0
deslocar a cavilha para a frente = maior resisténcia a flexdo = 8

Indicacdo:

Retirar a chave de ajuste ainda com a articulagao do joelho flectida.

4.3.2 Ajuste da extensdo (Fig. 3)
3R95:  articulagdo de joelho até ao limitador flectido (Fig. 3)
Do lado marcado ,extens@o®, utilizando uma chave, ajustar a cavilha de ajuste conforme a escala.

deslocar a cavilha para frente = menor resisténcia a distensdo = 0
deslocar a cavilha para trds = maior resisténcia a distensdo = 8

Atencdo!
Para uma utilizagdo segura, certifique-se que obtém sempre a extensdo completa.

4.4 Instrucées de montagem

Apds a montagem, deve verificar se os parafusos sem cabega 506G3 dos adaptadores utilizados
tém o comprimento correcto. Parafusos demasiado curtos podem colocar em risco a estabilida-
de da prétese e parafusos demasiado compridos podem danificar o revestimento de espuma.
Apertar os parafusos com a chave dinamométrica 710D4. Verificar os bindrios de aperto nas
intrus6es dos adaptadores utilizados.

Para o acabamento da prétese, por favor utilize a espuma cosmética 3R24 ou 3S5124.

Atencdo!

Ndo utilize pé de talco para evitar ruidos no revestimento de espuma. Este reduz a
lubrificag@o dos componentes mecdnicos. Isto pode causar graves avarias funcionais
no sistema mecanico, podendo bloquear a articulagdo do joelho e causar a queda do
paciente. Usar este produto em combinagdo com pé de talco invalida quaisquer direi-
tos a indemnizagao.

Indicacdo:
Para melhorar as caracteristicas deslizantes e também para evitar ruidos, por favor

pulverize o silicone-spray 519L5 directamente sobre a drea de fricgdo no revestimento
estético.

4.5 Recomendacbes para a manutencdo

Atencdo!
Ndo desmontar a articulagdo! Se surgir algum tipo de anomalia, por favor envie a ar-
ticulagdo completa para andlise.

A Ottobock recomenda: apés o periodo individual necessdrio para o paciente se acostumar a
protese, voltar a ajustar a articulagdo as necessidades do paciente.
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Por favor verifique a articulagdo pelo menos uma vez por ano no que refere a desgastes e fun-
cionamento e, quando necessdrio, fazer reajustes. Preste especial atengdo a resisténcia de
movimentos e ao surgimento de ruidos. E necessdrio garantir a flexdo e a extensGo completas.

Substitua o limitador em cada assisténcia técnica.

5 Eliminacdo

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

6 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.

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

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

Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-04-21

¢ |ees 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.

1 Leveringspakket en onderdelenpakket

1.1 Leveringspakket

1 st.  modulair lichtgewicht kniescharnier 3R95

1st. handleiding

1.2 Onderdelenpakket 4D17

Voor modulair lichtgewicht kniescharnier 3R95 met gebruik van de draciadapter 4R57

1 st. verzonken lenskopschroef
1 st. rubber aanslag
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2 Toepassingsgebied
2.1 Medisch doel

De monocentrische modulaire kniescharnieren 3R95 met geintegreerde hydrauliek in miniatuuruit-
voering dienen uitsluitend te worden ingezet bij de verzorging van de onderste extremiteit met
een exoprothese.

Amputatieniveau: bovenbeenamputatie.

2.2 Toepassingsgebied
Toepassing 3R95
Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:

Q' Aanbevolen voor de mobiliteitsgraden 3 en 4
Ol

(onbeperkt buitenshuis verplaatsen en onbeperkt buitenshuis verplaatsen met

"‘y’ bijzonder hoge eisen).

Toegelaten tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

2.2.1 Inzetvereisten

Aanbevolen voor alle bovenbeengeamputeerden, die actief kunnen bijdragen aan de standfaseze-
kerheid en die een harmonische zwaaifase wensen. Het lichte gewicht en de geringe inbouwhoogte
zijn van groot voordeel bij de verzorging van vrouwen en jongeren.

De modulaire lichtgewicht kniescharnieren 3R95 zijn ontworpen voor normale dagelijkse activitei-
ten en mogen niet worden gebruikt voor buitengewone activiteiten zoals bijvoorbeeld extreme
sporten (vrij klimmen, paragliding enz.).

2.3 Omgevingscondities

VOORZICHTIG
Verwendung unter unzulédssigen Umgebungsbedingungen

Vallen door schade aan het product

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

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

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied:

Gebruik: -10 °C - +45 °C

Opslag, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid: 20 % — 90 % (Niet condenserend)

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen
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Niet-toegestane omgevingscondities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

Hygroscopische deeltjes (bijv. Talkpoeder), Stof, Zand, Zoet water, Zout water, Zuren, Tran-
spiratievocht, Urine

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

2.3.1 Hergebruik en levensduur

VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
¢ Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

VOORZICHTIG

Overschrijding van de levensduur
Vallen door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het product

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

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

2.4 Veiligheidsadvies

2.4.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

De modulaire lichtgewicht kniescharnieren 3R95 mogen niet worden gebruikt in badprothesen.
Respecteer de aangegeven aandraaimomenten

Geef uw cliént onderricht in het doelmatig onderhoud van het modulaire lichtgewich knieschar-
nier zoals beschreven onder het kopje ,patiéntenadvies”

2.4.2 Patiéntenadvies

Het modulaire kniescharnier mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, mechani-
sche trillingen en schokken of grote hitte.

Zorg ervoor dat er geen vaste deeltjes of vloeistoffen in het modulaire kniescharnier kunnen
binnendringen. Vermijd om prothesecomponenten te gebruiken in omgevingen die corrosie van
de metalen onderdelen veroorzaken, zoals bijvoorbeeld zoet water, zout water, zuren en andere
vloeistoffen. Bij gebruik van medische producten onder dergelijke omstandigheden vervallen
alle aanspraken tegen Ottobock.

Het lichtgewicht modulaire kniescharnier mag alleen worden geopend en het scharnier en
beschadigde componenten van het scharnier mogen uitsluitend worden gerepareerd bij een
gecertificeerde Ottobock servicewerkplaats.

Afhankelijk van de omgevings- en gebruikscondities is het mogelijk dat het kniescharnier minder
goed functioneert. Om ieder risico uit te sluiten, mag het kniescharnier bij merkbare verande-
ringen in de werking ervan niet langer worden gebruikt. Voorbeelden van dergelijke merkbare
veranderingen zijn stroefheid, onvolledige strekking, een minder goede zwaaifaseregeling en/
of standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz. Indien u een beschadiging of een merkbare
verandering in de werking van het scharnier constateert, laat de prothese dan bij een orthope-
dische werkplaats nakijken.
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2.5 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

De verzorging van een persoon met een modulair lichtgewicht prothese 3R95 mag alleen worden
uitgevoerd door een orthopedisch instrumentmaker.

2.6 Constructie en werking (afb. 1)

Het bovenste en onderste scharnierdeel zijn vervaardigd uit een licht metaal en via een speciale
astechniek met elkaar verbonden. Voor de aansturing van de zwaaifase is in het scharnier een,
in het klein uitgevoerde, hyraulische unit geintegreerd. Deze dient om dynamische bewegings-
weerstanden op te wekken en te ver doorzwaaien in de buiging en een te harde aanslag in de
strekking te verhinderen, zodat een optimaal gangbeeld wordt verkregen.

De bewegingsweerstand (dempingsverhouding) kan worden geregeld door de doorstroomopening

te verstellen. Hierbij kunnen buig- en strekbeweging onafhankelijk van elkaar worden ingesteld.

® De hydraulische unit is op zodanige wijze ingebouwd, dat deze ook bij een grote buigingshoek
nog een grote buigweerstand heeft.

* Bij hoge loopsnelheid reduceert een speciale eigenschap van de hydrauliek de buighoek.

¢ De strekweerstand kan zeer laag worden ingesteld, doordat een hydraulische demping van de
eindstand een zachte overgang op de elastische aanslag verzekert

In tegenstelling tot mechanische gangregelaars, past de hydraulische unit zich automatisch aan de
verschillende loopsnelheden aan, zodat het bewegingsverloop harmonischer wordt. De buighoek
van de 3R95 van ca. 135° wordt begrensd door de aanslag van de modulaire adapter tegen het
onderste scharnierdeel (afb. 1 geldt ook voor 3R95).

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R95
Aansluiting proximaal justeerkern
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 135°
Gewicht 360 g
Systeemhoogte 62 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 6 mm
Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 56 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 150 kg /330 Ibs
Mobiliteitsgraad 3+4

4 Toepassing
4.1 Adviezen voor de opbouw en montage

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvloe-
den de statische en dynamische functie van de prothese. De positie van de assen beinvloedt de
werking van het scharnier.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3R95 optimaal worden benut. Bij het
positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand van de
stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale vlak die bij het afnemen van het gips en het passen
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van de proefkoker worden afgetekend vanaf het heupscharnierdraaipunt, vergemakkelijken een
juiste positionering van ingietanker resp. kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:
1. Eerst vindt de basisopbouw in het opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) plaats.
2. Daarna wordt de statische opbouw met behulp van de L.A.S.A.R. Posture 743L100 geoptimaliseerd.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (afb. 4)
© Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm voor de opbouwilijn.

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

© Klem het kniescharnier 3R95 vast. Voor de basisopbouw positioneert u de rotatieas van het
kniescharnier (opbouwreferentiepunt) 15 mm achter de opbouwlijn. Het scharnier moet
daarbij horizontaal zijn uitgericht. Let op de afstand van de knie tot de grond en op de hoek
waaronder de knie naar buiten wordt gericht (de stopbit stelt deze hoek standaard in op ca.
5°)! Aanbevolen positionering van het opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.

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

© Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt te zet-
ten. Trek een lijn door de beide punten vanaf de rand van de koker tot het uiteinde van de koker.

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

Let op!

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stompflexie, komt het scharnier
te ver naar voren te zitten. Als gevolg hiervan kunnen er storingen in de werking van
het scharnier optreden en zal het scharnier sneller slijten. Gebruik eventueel de ad-
apterplaat 4R118 om de opbouw achteraf te corrigeren.

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

4.1.2 Optimalisatie van de statische opbouw met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (afb. 5)

Met behulp van de L.A.S.A.R. Posture kan de statische opbouw worden geoptimaliseerd. Om
voldoende stabiliteit te verkrijgen en er tegelijkertijd voor te zorgen dat de zwaaifase gemakkelijk
wordt ingeleid, gaat u bij de opbouw als volgt te werk:

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

© Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 45 mm voor de knieas (opbouwreferentiepunt) komt te lopen.

(3] Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische opbouw.
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4.2 Combinatiemogelijkheden

VOORZICHTIG
Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de combinatiemogelijkheden

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane

combinatie van prothesecomponenten

e Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothesecompo-
nenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het toepassingsge-
bied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

¢ Neem bij vragen contact op met de fabrikant.

INFORMATIE

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

Niet-toegestane combinaties

Heupscharnieren 7E10*

4.3 Instellen van de zwaaifasesturing

Om beschadigingen te vermijden, dient de orthopedisch instrumentmaker bij het instellen van de
zwaaifase de aan het scharnier bevestigde instelsleutel 4X50 te gebruiken! De instelsleutel blijft
na de proefperiode in de orthopedisch instrumentmakerij. Buig- en strekweerstand kunnen onaf-
hankelijk van elkaar worden ingesteld door het verschuiven van de pen aan de linker- en rechter-
kant van de zuigerstang. De instelpennen in de gleuf van de behuizing zijn slechts toegankelijk bij
gebogen toestand van het kniescharnier in de gleuf van de behuizing.

4.3.1 Instellen vn de flexie (afb. 2)

3R95:  kniescharnier tot aan de aanslag buigen (afb.2)
De instelstift aan de zijde met ,Flexion“ erop aangeduid, met de instelsleutel volgens de schaal-
verdeling instellen:

sleutel naar achteren draaien = minder buigweerstand = 0
sleutel naar voren draaien = sterkste buigweerstand = 8

Let op:
De instelsleutel uit de gleuf van de behuizing nemen als de knie nog in gebogen toestand is.

4.3.2 Instellen van de extensie (afb. 3)

3R95: knieschaarnier tot aan de aanslag buigen (afb. 3)
De instelstift aan de zijde met ,Extension® erop aangeduid, met de instelsleutel volgens de
schaalverdeling instellen.

sleutel naar voren draaien = minder strekweerstand = 0
sleutel naar achteren draaien = sterkste strekweerstand = 8

Q Let op!

Demp de extensie slechts zo ver, dat het kniescharnier altijd volledig wordt gestrekt.
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4.4 Opbouwadvies

Na de montage erop letten dat de stelbouten 506G3 van de gebruikte adapter de juiste lengte
hebben. Te korte stelbouten kunnen de stabiliteit van de prothese in gevaar brengen, terwijl te
lange stelbouten de cosmetische schuimstof kunnen beschadigen.

De stelbouten moeten worden aangedraaid met de momentsleutel 710D4. Het aandraaimoment
kunt u vinden in de gebruiksaanwijzing van de betreffende adapter.

Gebruik voor de afwerking van de prothese de schuimstof overtrek 3R24 of 35124.

e Let op!

Gebruik geen talkpoeder om geluiden in de schuimbekleding uit te sluiten. Talkpoeder
onttrekt vet uit de mechanische onderdelen, waardoor er aanzienlijke functiestoringen
van het mechaniek optreden. Bovendien kan dit leiden tot het blokkeren van het knie-
scharnier, waardoor de patiént ten val kan komen. Wanneer dit medische product wordt
gebruikt in combinatie met talkpoeder, vervallen alle garanties.

Tip:
Spuit om de glij-eigenschappen te optimaliseren en om geluiden te verhelpen siliconen-
spray 519L5 rechtstreeks op de wrijvingsvlakken van de schuimstof bekleding.

4.5 Onderhoudsadvies

c Let op!
Kniescharnier niet demonteren! Bij mogelijke storingen het complete kniescharnier te-
rugsturen.

Ottobock adviseert om na de individuele gewenningsperiode van de prothesedrager aan de prothese,
de instellingen van het kniescharnier opnieuw aan te passen aan de eisen van de prothesedrager.
Controleer het kniescharnier minstens een keer per jaar op slijtage en functionaliteit en voer indien
nodig een nieuwe afstelling uit. Hierbij dient vooral te worden gelet op de bewegingsweerstand en
op ongewone geluiden. De prothese moet volledig kunnen worden gebogen en gestrekt.

Bij elke servicecontrole van de prothese de aanslag vernieuwen.

5 Afvalverwerking

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

6 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.

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
aanwijzingen 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.
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6.2 CE-conformiteit

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

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2020-04-21

¢ Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta séker-
hetsanvisningarna.

® Instruera anvéndaren i hur man anvdnder produkten pd ett sdkert sdtt.

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

® Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstar pd grund av produkten, i synnerhet vid forsémrat
hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

¢ Spara det hdr dokumentet.

1 Separata delar

1.1 Leveransinnehdll

1 styck Modul-Lattknéled 3R95
1 styck Bruksanvisning

1.2 Reservdelsset 4D17

For Modul-Lattkndled 3R95 vid anvdndande av Vridadapter 4R57

1 styck Linsskruv
1 styck Gummislang

2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

De monocentriska Modul-Lattknélederna 3R95 med integrerad hydraulik i miniutférande ar ute-
slutande avsedda att anvéndas vid protesférsorjning av de nedre extremiteterna.

Amputationsnivd: knadisartikulation, transfemural amputation.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvdndning 3R95
Anvandningsomrdde enligt Ottobocks Mobilitetssystem MOBIS:

QQ" Rekommenderad for mobilitetsnivéerna 3 och 4
¢ m

O, (utomhusbrukare utan reservation och utomhusbrukare med sarskilt héga krav).
".' Godkand upp till 150 kg kroppsvikt.

2.2.1 Forutsattningar

Rekommenderad framfor allt for ldrbensamputerade som aktivt kan stabilisera leden i stafasen
och som 6nskar en harmonisk svingfas-kontroll. Den laga vikten och den ringa héjden ar sarskilda
fordelar vid forsérjning av ungdomar och korta personer med lag vikt.
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Modul-Lattkndlederna 3R95 har utvecklats for alldaglig anvéndning och far inte anvéndas vid
extremsport (som t ex. frikladdring, paraglidning, etc.,).

2.3 Omgivningsférhdllanden

OBSERVERA
Anvandning under otilldtna omgivningsférhdllanden

Fallrisk till foljd av skador pé produkten

e Utsatt inte produkten for otilldtna omgivningsforhdallanden (se tabellen "Otilldtna omgivnings-
férhallanden” i detta avsnitt).

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

Tilldtna omgivningsférhallanden

Temperaturomréde:

Anvandning: -10 °C - +45 °C

Forvaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ fuktighet: 20 % — 90 % (Ej kondenserande)

Rengoringsmedel fria fran lésningsmedel, tillgéngliga i handeln

Otilldatna omgivningsférhdllanden

Foérvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

Hygroskopiska partiklar (t.ex. Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvatten, Syror, Svett, Urin

Rengoéringsmedel med l6sningsmedel

2.3.1 Ateranvdndning och livsldngd

OBSERVERA
Ateranvéindning pd en annan brukare

Fall pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
® Anvand endast produkten till en brukare.

OBSERVERA
Overskriden livsldangd

Fallrisk till foljd av funktionsférandring, funktionsforlust eller skador pé produkten

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

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Beroende pé anvéndarens

aktivitetsnivd motsvarar detta en livsldngd pd maximalt 5 ar.

2.4 Sdkerhetstips

2.4.1 Allménna sdkerhetstips

* Modul-Lattkndlederna 3R95 fdr inte anvéndas i badproteser

* Beakta de angivna dragmomenten

® Informera brukaren om korrekt hantering av Modul-Lattkndleden i enlighet med kapitlet
"Brukartips*
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2.4.2 Brukartips
* Modul-lgttkndleden far inte utséttas for intensiv rok, damm, hog varme, mekaniska vibrationer eller stétar

¢ Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan trénga in i Modul-Lattknéleden. Und-
vik att utsGtta Modul-Lattkndleden for omgivningar som kan utlésa korrosion p& metalldelarna,
som t ex. sotvatten, saltvatten, syror och andra vatskor. Vid en anvéndning av produkten under
dessa forutsattningar, frantages kunden varje ansprak pd garanti gentemot Ottobock.

* Oppnande och reparation av Modul-Lattkndleden resp. utbyte av skadade komponenter far
endast genomféras av Ottobock MyoService.

¢ Beroende pd omgivning och anvandningsférhdllanden kan kndledens funktion paverkas. For att
brukaren inte ska utsattas for fara fér knéleden inte anvdndas efter en markbar funktionsfor-
dndring. Denna mdrkbara funktionsférdndring kan yttra sig som exempelvis troghet, ofullstdndig
extension, forsdmrad svingfasstyrning och stodfassdkerhet, missljud osv. Om du upptacker en
skada eller en markbar funktionsféréndring ska du omgdende uppsdka en behérig ortoped-
tekniker for kontroll av protesen.

2.5 Ortopedtingenjérens kvalifikation
Forsorjningen av en brukare med Modul-Lattknaled 3R95 fér endast utfras av ortopedingenijoéren.

2.6 Konstruktion och funktion (bild 1)

Leddverdel och ledunderdel dr tillverkade i lattmetall och sammanlénkade med varandra genom en

speciell ledaxel-teknik. En integrerad minihydraulik styr svingfasen. Den fungerar som generering

av dynamiska rorelsemotstand, vilket optimerar gangbilden genom att den férhindrar en for stor

rorelse vid flexion och ett for hért anslag av underbenet vid extensionen.

Rorelsemotstandet (dédmpningen) regleras genom justering av flodet. Darigenom kan flexion- och

extensionsrorelse justeras oberoende av varandra.

¢ Utformningen av hydraulikens infdstning garanterar ett hogt flexions-motsténd éven vid stor flexion.

¢ Vid hog génghastighet, reduceras flexionsvinkeln av en speciell hydraulik-karakteristik.

¢ Extensionsmotstdndet (dampningen) kan stdllas in pd en Iag niva, eftersom en hydraulisk ddmp-
ning garanterar en mjuk évergang till det elastiska stoppet.

| motsats till mekanisk gdngreglering anpassar sig hydrauliken till varierande gdnghastigheter sjalv-

standigt, s@ att rorelseforloppet blir harmoniskt. Flexionsvinkeln for 3R95 pd ca 135° begransas

genom moduladaptrarnas anslag mot ledunderdelen (bild 1 gdller ocksa for 3R95).

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R95
Proximal anslutning Pyramid
Distal anslutning Pyramid
Vinkel knéflexion 135°
Vikt 360 g
Systemhojd 62 mm
Proximal systemhdjd till inriktnings-referenspunkten 6 mm
Distal systemhdjd till inriktnings-referenspunkten 56 mm
Max. kroppsvikt 150 kg
Mobilitetsniva 3+4
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4 Handhavande
4.1 Inriktningsrekommendation och montering

Den tredimensionella identifikationen (klassificeringen) av proteshylsan och modul-komponenterna
paverkar protesens statiska och dynamiska funktion. Stumpens position mdste tas hansyn till for
hylsanslutningen. Lodlinjen i frontal- och sagitalplanet, vilka avtecknas vid gipstagningen och inprov-
ningen av testhylsan, underlattar den korrekta positioneringen av ingjutningsankare resp. hylsadapter.

Vid inriktningen arbetar du i tva steg:
1. Forst utfors grundinriktningen i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ddarefter utfors den statiska inriktningsoptimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (bild 4)
O Fotmitt placeras ca 30 mm framfér referenslinjen.
© Effektiv klackhojd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

© stallin 3R95, Kndleden. For grundinriktningen placeras kndledens rotationsaxel (referens-
punkt) 15 mm framfér referenslinjen. Harvid ska leden inriktas horisontellt. Ta hansyn till
knd-golv-matt och knd-rotation (ca. 5°)! Rekommenderad positionering av referenspunkten:
20 mm &ver kndspalten.

O Foten férbinds med knéleden via réradaptern.

© Lateralt markeras hylsans mitt genom en i mitten, proximal punkt och en i mitten, distal punkt.
Bagge punkter forbinds till en linje fran hylskanten till hylsslutet.

(6] Hylsan positioneras pd ett sddant satt, att inrikiningslinjen traffar den proximala, i mitten po-
sitionerade punkten. Hylsflexionen pa 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. hoftleds-kontrakturer) och "Tuber-golv-mattet!

Observeral

Om hansyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden for I&dngt anteriort. Detta
leder till stérningar i funktionen och en tidigareférlagd férslitning. Anvénd vid behov
adapterplattan 4R118 for efterjustering av inriktningen.

(7] Hylsa och kndled forbinds via motsvarande adapter (t ex. hylsadapter 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (bild 5)

Den statiska inriktningen kan optimeras vasentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. Gér pa fol-
jande vis for att uppnad en tillrdcklig sékerhet och en samtidig latt inledning av svingfasen:

© For att bestamma belastningslinjen stdller sig den éverbensamputerade med protessidan pd
]
kraftmdtningsplattan till L.A.S.A.R. Posture och med det andra benet pa hojd-utjgmnings-
plattan. Har dr det viktigt att protessidan belastas tillrdckligt (> 35 % av kroppsvikten).

(2] Inriktningen anpassas utelsutande genom dndring av plantar-flexionen, sé att belastningslinjen
(laserlinjen) 16per ca 45 mm framfér kndaxeln (referenspunkten).

© Efter instdliningen genomférs en dynamisk optimering under testgéngen.
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4.2 Kombinationsmdjligheter

OBSERVERA
Underlatenhet att félja tillverkarens riktlinjer for kombinationsméjligheterna

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till féljd av otilldten kombination av pro-

teskomponenter

¢ Ta hjdlp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvéndas och kontrol-
lera att komponenterna fér kombineras med varandra, samt att de dr tilldtna for brukarens
anvandningsomrdde.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frégor.

INFORMATION

| en protes mdste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstdr betréffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

Otillatna kombinationer
Proteshoftleder 7E10*

4.3 Instdllning av svingfaskontrollen

For att forhindra skador maste svingfaskontrollen stdllas in av en ortopedingenjér med hjdlp av
den bifogade justernyckeln, 4X50! Efter instdllningen behdller ortopedingenjéren justernyckeln.
Flexions- och extensionsmotstandet stdlls in oberoende av varandra genom férskjutning av stiften
pa den vanstra och hégra sidan av kolvstdngen. Justerstiften dr endast tillg@ngliga i skyddsslitsen
ndr kndleden ar flexad.

4.3.1 Installning av flexionen (bild 2, bild 3)

3R95: Kndleden bdjs till stoppet (bild 2)
Justerstiftet stdlls in pa den sidan som ar markt "Flexion® och skalan justeras med justernyckeln.

Justernyckeln vrids bakat = lagsta flexionsmotstand = 0
Justernyckeln vrids framét = hogsta flexionsmotstand = 8

Tips:
Justernyckeln tas ut ur skyddslitsen medan kndleden fortfarande befinner sig i flexionslége.

4.3.2 Instdllning av extensionen (bild 3)

3R95:  Kndleden flekteras till stoppet (bild 3)

Justerstiftet stdlls in pa den sidan som @r mdrkt "Extension” och skalan justerar med justernyck-
eln.

Nyckeln vrids framat = extensionsmotstdndet minskar = 0
Nyckeln vrids bakét = hogsta extensionsmotstand = 8

Observera!
Extensionen ddmpas endast sé l&ngt, att en full extension alltid kan uppnds.

4.4 Monteringstips

Efter uppbyggnaden ska uppmarksammas, att insexskruv 504G3, har en korrekt langd i den
anvanda adaptern. For korta insexskruvar kan dGventyra protesens stabilitet och ar de for Idnga
kan de orsaka skador i skummet.
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Insexskruvarna dras Gt med momentnyckel 710D4. Dragmomenten finner du i den anvanda adap-
terns bruksanvisning.

Till fardigstdllandet av protesen anvdnds skumkosmetik-6verdrag 3R24 eller 35124,

A Observera!

Anvand ingen talk fér avidgsnande av ljud i skumkosmetiken. Talk drar ut fettet fran de
mekaniska komponenterna. Detta orsakar betydande funktionsstérningar i mekaniken
och kan leda till blockering av kndleden, vilket i sin tur kan leda till att brukaren kan falla.
Skulle produkten anvandas tillsammans med talk, frantages képaren varje ansprdk pa
garanti gentemot Ottobock HealthCare Products.

Tips:
For optimering av glidegenskaperna och bortskaffande av ljud, anvénds Silikonspray
519L5 direkt pd skumkosmetikens skavda yta.

4.5 Underhdllstips

Observera!

Leden fér ej demonteas! Vid eventuella stérningar mdste leden omgdende skickas till
Ottobock MyoService.

Ottobock rekommenderar att brukaren anpassar knéledens instdlining pé nytt efter en invanj-
ningstid med protesen.

Protesen maste kontrolleras pa forslitningstillstdnd och funktion &tminstone en géng per @r och
efterjusteras vid behov. Eit sarskilt 6ga bor hallas pd rorelsemotstandet, lager och ovanlig ljud-
utveckling. En fullstéindig flexion och extension ska alltid vara mdéjlig.

Vid varje protesservice ska stoppen bytas ut.

5 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pd miljé och hdlsa. Observera uppgifterna frédn behériga myndigheter
i ditt land om Gterldmning, insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ér understdillda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan darfér variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om Gverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-01-15

¢ |aes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

¢ |Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

o Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl 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.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsomfang og komponentpakke
1.1 Leveringsomfang

1 stk.  modul-letveegt-kneeled 3R95

1 stk.  betjeningsvejledning

1.2 Komponentpakke 4D17

Til modul-letvaegt-knaeled 3R95 ved brug af drejeadapter 4R57
1 stk. linsehovedet skrue
1 stk.  gummianslag

2 Anvendelsesformal
2.1 Medicinsk formdl

De monocentriske modul-letvaegt-knzeled 3R95 med integreret minihydraulik ma kun anvendes til
behandling af de nedre ekstremiteter i forbindelse med eksoproteser.

Amputationsniveau: Knzeeksartikulation, Iaramputation.

2.2 Indsatsomrdde
Anvendelse af 3R95
Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

Anbefaling for mobilitetsgraderne 3 og 4
S

(Udendersprotese bruger uden begraensninger og udedersprotese bruger med

"W’ heje krav.)

Godkendt til 150 kg patientvaegt.

2.2.1 Indsatsbetingelser

Anbefales iseer til ldrbensamputerede, der aktivt kan holde stdfasesikkerheden og som ensker en
harmonisk svingfasestyring. Den lette veegt og den lave konstruktionshejde er specielle fordele
ved behandlingen af kvinder og unge.

Modul-letveegt-knaeleddene 3R95 er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og mé ikke anvendes
til useedvanlige formal sdsom ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).
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2.3 Omgivelsesbetingelser

FORSIGTIG
Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pd grund aof skader pa produktet
e Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel ,lkke-tilladte omgi-
velsesbetingelser" i dette kapitel).

¢ Hvis produktet har vaeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der serges for
egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et au-
toriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomréde:

Anvendelse: -10 °C - +45 °C

Opbevaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ luftfugtighed: 20 % — 90 % (lkke-kondenserende)

Almindeligt rengeringsmiddel uden oplesningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

Hygroskobiske partikler (f.eks. Talkum), Stev, Sand, Ferskvand, Saltvand, Syrer, Sved, Urin

Rengeringsmiddel med oplesningsmiddel

2.3.1 Genanvendelse og levetid

Vorsicht

Genanvendelse pd en anden patient
Fald pd grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
e Anvend kun produktet pd én patient.

Vorsicht

Overskridelse af levetiden
Fald pd grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser p& produktet
e Sorg for, at den maksimale levetid, som er defineret i dette kapitel, ikke overskrides.

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter
brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pd maks. 5 ar.

2.4 Sikkerhedsanvisninger

2.4.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

¢ Modul-letveegt-kneeleddene 3R95 md ikke anvendes til badeproteser.
e QOverhold de angivne tilspeendingsveerdier.

e Instruer patienten i den korrekte handtering af modul-letveegt-knaeleddet i henhold til kapitlet
»Patientinformationer.
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2.4.2 Patientinformationer

® Modul-letvaegt-knzeleddet ber ikke udsaettes for steerk rag eller stav, mekaniske vibrationer eller
sted og ikke udszettes for steerk varme.

¢ Sarg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i modul-letveegt-kneeleddet. Undga
at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metaldelene, fx ferskvand,
saltvand, syre og andre veesker. Ved indsats af medicinproduktet under sGdanne omgivelses-
betingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Ottobock.

. Abning og reparation af modul-letvaegt-knzeleddet eller istandseettelse af beskadigede kompo-
nenter m@ kun udferes af certificeret Ottobock service.

¢ Alt efter omgivelses- og anvendelsesbetingelser kan knzeleddets funktion pévirkes. For at undgd
fare for patienten, mé kneeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer. Disse
meerkbare funktionsforandringer kan f.eks. gere sig bemaerket som tunggang, ufuldsteendig straek-
ning, aftagende svingfasestyring eller stafaseusikkerhed, stejudvikling etc. Hvis der bemeerkes
skader eller meerkbare funktionsforandringer, fa et autoriseret veerksted til at kontrollere protesen.

2.5 Bandagistens kvalifikation
Kun bandagister mé forsyne patienter med modul-letveegt-knzeleddene 3R95.

2.6 Konstruktion og funktion (ill. 1)

Leddets over- og underdel er fremstillet af letmetal og forbundet med hinanden med en speciel
akselteknik. Til hjeelp i svingfasen er der integreret en hydraulikregulator i en lille sterrelse i leddet.
Den er beregnet til at danne dynamiske beveegelsesmodstande, som optimerer gangbilledet ved
at forhindre for lang gennemsvingning i begjningen samt sikre en deempet straekning.

Beveegelsesmodstanden (deempningsmodstand) kan reguleres gennem justering af flowets tveer

snit. Herved kan begje- og streekbeveegelse indstilles uafheengigt af hinanden.

e Udformningen af hydraulikkens styregeometri opretholdes ogsd ved stor bejning stadigveek en
hej bejningsmodstand.

¢ Ved hgj ganghastighed reducerer en speciel hydraulisk karakteristik bajningsvinklen.

e Streekmodstanden kan indstilles pd en lav veerdi, da en hydraulisk deempning i yderstillingen
sikrer en blid overgang til det elastiske anslag.

| modszetning til mekaniske gangregulatorer tilpasser hydraulikken sig automatisk til de forskellige

ganghastigheder, sdledes at beveaegelsesforlabet virker harmonisk. Bejningsvinklen ved 3R95 pd ca.

135° begraenses gennem anslaget af modul-adapterne pé ledunderdelen (fig. 1 geelder ogsé for 3R95).

3 Tekniske data
Artikelnummer 3R95

Proksimal tilslutning Justerkerne
Distal tilslutning Justerkerne
Knzebagjningvinkel 135°
Veegt 360 g
Systemhgjde 62 mm
Proksimal systemhejde til opbygningens referencepunkt 6 mm
Distal systemhgjde til opbygningens referencepunkt 56 mm
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Artikelnummer 3R95
Maks. brugerveegt 150 kg /330 Ibs
Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering
4.1 Opbygningsanbefalinger og montering

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pavirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Akslernes position har indflydelse pd leddets funktion.

Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene af 3R95 udnyttes optimalt. Til positioneringen
af hylstret skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne i frontalog sagittalplanet, der
bliver afmeerket pa gipsnegativet og ved testhylster-praven fra hofteleddets drejepunkt, ger det
nemmere at positionere stabeanker og hylsteradapter.

Folgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:

Forst gennemferes grundopbygningen i opbygningsapparatet (fx L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

Derefter foretages den statiske optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (ill. 4)
(1] Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
© Indstil fodens effektive heelhgjde og laeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

O 3R95 Speend kneeleddet pd. Til grundopbygningen skal kneeleddets drejeakse (opbygningens
referencepunkt) tilbbageferes 15 mm i forhold til opbygningslinien. Herved skal leddet veere
i vandret stilling. Veer opmaerksom pd& mdlet mellem knaeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca.
5° er forudindstillet af holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunk:
0 mm over knaespalten.

O Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

O Marker hylstrets midte lateralt med et centreret proksimalt og centreret distalt punkt. Marker
en linie gennem begge punkter fra hylstrets rand til hylstrets ende.

O Placer hylstret saledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygnings-
linien. Indstil hylstrets fleksion til 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks.
hofteledskontrakturer)og mdlet “tuber-gulv”.

NB!

A Hvis der ikke tages hejde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning.
Dette medfarer funktionsfejl og for tidlig slitage. Brug i givet fald adapterpladen
4R 8 til senere korrektioner af opbygningen.

@ Forbind hylstret og modul-kneeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. skaftadapter 4R111,
4R41,4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 5)

Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp of L.A.S.A.R. Postures. For at opna tilstreekkelig
sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden felgende ved opbygningen:

O For at male belastningslinien treeder den larbensamputerede med protesesiden pd kraftma-
lepladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben p& hgjdeudligningspladen. Herved
skalprotesesiden belastes tilstreekkeligt (>35 % kropsveegt).
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(2] Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem gendring aof plantarfleksionen, at be-
lastningslinien (laserlinien) forleber ca. 45 mm foran knaeaksen (opbygningens referencepunkt).

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpraven.
4.2 Kombinationsmuligheder

FORSIGTIG
Tilsidesaettelse af producentens anvisninger, hvad angdar kombinationsmuligheder

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forGrsaget af en ikke-godkendte
protese-kombinationer

¢ Ved hjeelp aof brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes, skal
det kontrolleres, om de md& kombineres med hinanden, og om de er godkendte til patientens
anvendelsesomrade.

e | tilfeelde af spergsmal bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

Ikke tilladte kombinationer
Protesehofteled 7E10*

4.3 Indstilling af svingfasestyringen

For at undgéd beskadigelser, skal indstillingen af svingfasestyringen foretages af en bandagist ved
hjeelp af justerneglen 4X50, som er placeret pa leddet ved levering! Justerneglen ber blive hos
bandagisten efter afprevningen. Boje- og straekmodstand indstilles hver for sig ved at forskyde
stifterne pa stempelstangens til hhv. venstre og hejre side. Indstillingsstifterne er kun tilgzengelige
i slidserne pd@ huset, ndr kneeleddet er bojet.

4.3.1 Indstilling af fleksionen (fig. 2)

3R95: Knzleddet bgjes til anslaget (fig. 2)
Indstillingsstiften pd den side, hvor der stdr »Flexion«, justeres med indstillingsneglen i henhold til skalaen.

Neglen drejes bagud = lav bgjningsmodstand = 0
Neglen drejes fremad = hejeste bgjningsmodstand = 8

Bemaerk:

Indstillingsneglen skal tages ud af slidsen pd huset, mens knzeleddet er bejet.

4.3.2 Indstilling af ekstensionen (fig. 3)
3R95:  Kneleddet bgjes til anslaget (fig. 3)

Indstillingsstiften p& den side, hvor der stér »Extensione, justeres med indstillingsnaglen i henhold
til skalaen.

Noglen drejes fremad = lav streekmodstand = 0
Noglen drejes bagud = hgjeste streekmodstand = 8

NB!
A Deemp ekstensionen kun sa meget, at den fulde streekning altid opnas.
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4.4 Monteringsanvisninger

Efter opbygningen skal man kontrollere, at de anvendte adapteres gevindstifter 506G3 har den
rigtige leengde. For korte gevindstifter kan have negativ indflydelse pa protesens stabilitet og for
lange gevindstifter forarsage edeleeggelse af skumplasten.

Gevindstifterne strammes med momentneglen 710D4. Tilspezendingsvaerdierne fremgar af be-
tieningsvejledningen til de anvendte adaptere.

Til feerdiggerelse af protesen anvendes skumovertraekket 3R24 eller 3S124.

NB!

A Anvend ikke talkum til afhjeelpning af stgj i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet
fra de mekaniske komponenter. Dette forarsager betydelige funktionsforstyrrelser i me-
kanikken og kan fere til blokering af knzeleddet og dermed til at patienten styrter. Ved
indsats af medicinproduktet under anvendelse af talkum bortfalder alle erstatningskrav.
Bemeerk:

Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes der silikonespray
519L5 direkte pd skumkosmetikkens friktionsflader.

4.5 Vedligeholdelse

NB!
A Leddet ma ikke demonteres! Send leddet til eftersyn i tilfeelde af uregelmaessigheder.

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilvaenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af knaeleddets indstillinger efter patientens krav.

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet én gang om dret og foretag om nedvendigt
justeringer. Veer herved iseer opmaerksom pd beveegelsesmodstand og useedvanlig stejudvikling.

En fuldstaendig begjning og straekning skal veere garanteret.
Ved hver servicering af protesen skal anslaget udskiftes med et nyt.

5 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt
bortskaffelse kan have en skadende virkning pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne
fra de ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer
og bortskaffelse

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

6.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsideszeettelse of dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pd fabrikantens hjemmeside.
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Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-04-21

® Les neoye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa
sikkerhetsanvisningene.

¢ |Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
¢ Henvend deg til produsenten hvis du har sparsmal om produktet eller det oppstér problemer.

¢ Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

e Ta vare pd dette dokumentet.

1 Enkeltdeler

1.1 Leveranseomfang

1 stk. Moduleert lett kneledd 3R95

1 stk. bruksanvisning

1.2 Enkeltdel-pakke 4D17

For modulzert lett kneledd 3R95 ved bruk av skruadapter 4R57

1 stk. linsesenkeskrue
1 stk. gummistopper

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

De monosentriske moduleere lette kneleddene 3R95 med integrert miniatyrhydraulikk skal uteluk-
kende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremiteter.

Amputasjonsniva: Kne-eksartikulasjon, lGramputasjon.

2.2 Bruksomrdde

Bruk av 3R95

Bruksomrdade ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

Anbefaling for mobilitetsgradene 3 og 4
S

(pasient med uinnskrenket gdevne utenders og pasient med uinnskrenket ga-

"!y.' evne utenders med szerlig heye belastninger).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt.

2.2.3 Bruksforhold

Anbefales for alle IGramputerte som kan bidra aktivt til stdfasesikring og som ensker en harmo-
nisk svingfasestyring. Den lette vekten og den lave monteringshayden er spesielt fordelsaktig for
kvinner og ungdommer.

De modulere, lette kneleddene 3R95 ble utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes
til uvanlige aktiviteter, som for eksempel ekstremsportaktiviteter (friklatring, paragliding, osv.)
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2.3 Miljeforhold

FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold
Fare for fall p& grunn av skader pd produktet

e |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se tabell ,lkke-tillatte miljgforhold” i dette
kapittelet).

e Hovis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljgforhold, mé du serge for egnede tiltak (f.eks.
rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Tillatte miljeforhold

Temperaturomréde:
Bruk: -10 °C — +45 °C
Lagring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ luftfuktighet: 20 % — 90 % (lkke kondenserende)

Vanlige, lasemiddelfrie rengjeringsmidler

Ikke-tillatte miljeforhold

Lagring/Transport: Mekaniske vibrasjoner, Stet

Hygroskopiske partikler (f.eks. Talkum), Stev, Sand, Ferskvann, Saltvann, Syrer, Svette, Urin

Lesemiddelholdige rengjeringsmidler

2.3.1 Gjenbruk og levetid

FORSIKTIG

Gjenbruk p& en annen bruker
Fare for fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
® Bruk produktet kun til én bruker.

FORSIKTIG

Overskridelse av levetiden
Fare for fall p& grunn av funksjonsendring eller funksjonstap og skader pd produktet

e Sorg for at den maksimale levetiden, som er definert i dette kapittelet, ikke overskrides.

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av

brukerens aktivitetsgrad, en levetid pd maksimalt 5 ar.

2.4 Sikkerhetsanvisninger

2.4.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

® De moduleere, lette kneleddene 3R95 skal ikke brukes i badeproteser.

e Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

® Leer opp pasienten i riktig vedlikehold det modulzere kneleddet i henhold til kap. “Pasientens
bruksanvisning”

2.4.2 Pasientens bruksanvisning

® Moduleert lett kneledd skal ikke utsettes for intens reyk eller stev, mekaniske vibrasjoner, stot
eller sterk varme.
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¢ Pass pd at verken sma partikler eller veeske kan trenge inn i systemkomponentene. Unngd &
utsette protesedeler for elementer som kan utlese korrosjon p& metalldeler, f.eks. ferskvann,
saltvann, syrer og andre vaesker. Dersom dette medisinske produktet utsettes for slike element,
blir alle erstatningskrav mot Ottobock ugyldige.

e Apning og reparering av modulzert lett kneledd eller reparasjon av skadde komponenter skal
bare foretas av sertifisert Ottobock Myo-Service.

¢ Alt etter omgivelses- og bruksomrader kan funksjonen til kneleddet svekkes. For & hindre at pa-
sienten skal komme i fare, skal kneleddet ikke lenger brukes etter merkbare funksjonsendringer.
Disse merkbare funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig strek-
king, sviktende svingfasestyring, hhv. usikkerhet i stéfasen, steyutvikling, etc. Hvis du merker en
skade eller en merkbar funksjonsendring, bes du oppseke et fagverksted for kontroll av protesen.

2.5 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

Utrustning av en pasient med de moduleere, lette kneleddene 3R95 skal bare foretas av ortope-
diteknikere.

2.6 Konstruksjon og funksjon (fig. 1)

Leddets over- og underdel er utfert av lettmetall og er sammenbundet med en spesiell akselteknikk.
For styring av svingfasen er hydraulikk i finmekanisk utferelse intregrert i leddhuset. Den fungerer
ved generering av dynamisk bevegelsesmotstand som optimerer gangbildet ved at de hindrer en
for stor tilbakesvingning i bayningen og for hard stopp i strekkfasen.

Bevegelsesmotstanden (dempningsforholdet) reguleres ved justering av gjennomstremningstverr-
snittet. Dermed kan baeye- og strekkbevegelsen stilles inn uavhengig av hverandre.

¢ Utformingen av hydraulikkens akselgeometri gir ogsé hey beyningsmotstand ved sterk beyning.
¢ Ved hey gdhastighet reduserer en spesiell hydraulikk den karakteristiske beyningsvinkelen.

e Strekkmotstanden kan stilles inn pd en lav verdi fordi en hydraulisk endeposisjonsdempning
sikrer en myk overgang til den elastiske stopperen.

I motsetning til mekaniske gangeregulatorer passer hydraulikken til forskjellige g&hastigheter, slik av

bevegelsesforlepet blir harmonisk. Beyningsvinkelen pd 3R95 pd ca. 135° begrenses av anslaget til

den modulzere adapteren pé leddets underdel (fig. 1 gjelder ogsa for 3R95).

3 Tekniske data
Artikkelnummer 3R95

Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Knebgyningsvinkel 135°

Vekt 360 g
Systemhoyde 62 mm
Proksimal systemheyde opp til referansepunkt for oppbyggingen 6 mm
Distal systemhayde opp til referansepunkt for oppbyggingen 56 mm
Maks. brukervekt 150 kg /330 lbs
Mobilitetsgrad 3+4
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4 Handtering
4.1 Anbefalt metode for montering og tilpasning

Tredimensjonal inndeling av proteseskaftet og modulkomponentene pavirker protesens statiske
og dynamiske funksjon. Aksenes posisjon pavirker leddets funksjon

Bare ved korrekt montering kan fordelene ved 3R95 utnyttes optimalt. Det mé tas hensyn til
stumpens stilling ved posisjonering av skafttilkoblingen. Loddlinjer i frontal- og sagittalflaten,
som opptegnes under gipsavtrykk og testeskaft-preven fra hofteledd-dreiepunktet, forenkler riktig
posisjonering av innstepningsankeret eller skaftadapteren.

Oppbyggingen gjeres i 2 trinn:
1. Farst skjer grunnmonteringen i et monteringsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Deretter skjer den statiske montasjeoptimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grunnmontering i monteringsapparat (fig. 4)
(1] Forskyv fotens midtpunkt i forhold til monteringslinjen ca. 30 mm.
O Sitill inn fotens effektive heelheyde og legg til 5 mm. Still inn fotens utoverstilling.

(3] Spenn kneledd 3R95. For grunnoppbyggingen tilbakeskyves leddaksen (nullpunktet for
oppbyggingen) 15 mm i forhold til oppbyggingslinjen. Dermed skal leddet veere sentrert
horisontalt. Pass pd kne-gulv-mdl og kneets utoverstilling (ca. 5° er forhdndssatt av holdebit)!
Anbefalt posisjonering av nullpunktet for montering: 20 mm over knespalten.

(4] Sammenfey med moduleert kneledd via reradapter.

© Finn midten av skaftet via et midtre, proksimalt og et midtre, distalt punkt. Tegn pé en linje
gjennom begge punktene fra skaftkanten til skaftenden.

(6] Posisjoner skaftet slik at skaftets proksimale midtpunkt faller sammen med oppbyggingslinjen.
Skaftfleksjonen innstilles til 3 — 5°, men vaer oppmerksom pa individuell situasjon (f.eks. hofteboy-
ningskontrakturer) og ,tuber-kroppsmasse“-bakkemal! Om nedvendig. legges inn mer fleksjon.

Obs!

A Tas det ikke hensyn til stumpfleksjonen, befinner leddet seg for langt anteriort. Det
farer til funksjonsfeil og for tidlig slitasje. Benytte evt. adapterplate 4R118 for senere
monteringskorrigeringer.

(7] Foy sammen det modulzere kneleddet via en passende adapter (f.eks. skaftadapter 4R111,
4R41, 4R51).
4.1.2 Statisk monteringsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 5)

Grunnoppbyggingen kan optimeres vesentlig med L.A.S.A.R. Posture. For & fa til stor sikkerhet
med samtidig innledning av svingfasen, bes du gé fram pa felgende méte ved oppbyggingen:

O ror mdling av belastningslinjen trakker pasienten med l&rbensamputasjon med siden utstyrt
] ] y
med protese pd kraftmdleplaten til L.A.S.A.R. Posture og det andre benet pa heydejusterings-
platen. Samtidig ber protesesiden belastes tilstrekkelig (> 35 % kroppsvekt).

(2] Oppbyggingen ber utelukkende tilpasses ved hjelp av endring av plantarfleksjonen, slik at
belastningslinjen (laserlinjen) gar ca. 45 mm foran kneaksen (oppbyggingsreferansepunktet).

© Deretter gjennomferes dynamisk optimering under gépreven.
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4.2 Kombinasjonsmuligheter

FORSIKTIG
Ignorering av produsentens retningslinjer for kombinasjonsmuligheter

Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pd produktet grunnet ikke godkjent kombinasjon
av protesekomponenter

¢ Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene som skal brukes,
om de kan kombineres med hverandre og om de er godkjent for det aktuelle bruksomradet.

¢ Kontakt produsenten hvis du har sparsmal.

INFORMASJON

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.

Ikke tillatte kombinasjoner
Protesehofteledd 7E10*

4.3 Innstilling av svingfasestyringen

For & hindre skader skal innstilling av svingfasestyringen utferes av ortopediteknikeren med inn-
stillingsnekkel 4X50 stukket inn i leddet! Innstillingsnekkelen skal bli igjen hos ortopediteknikeren
etter previngen. Beynings- og strekkmotstanden stilles inn uavhengig av hverandre ved & forskyve
stiftene pa venstre og heyre side av stempelstangen. Justeringsstiftene er bare tilgjengelige i
hus-spaltene ndr knelleddet er boyd.

4.3.1 Innstilling av fleksjonen (fig. 2)

3R95: Bay kneleddet til det stopper (fig. 2)
Juster innstillingsstiften pa siden med teksten ,,Flexion“ med innstillingsnekkelen i henhold til skalaen.

Dreining av nekkelen bakover = liten bayningmotstand = 0
Dreining av nekkelen framover = sterkeste bayningsmotstand = 8

Merk:
Ta innstillingsnekkelen ut av husspalten mens kneleddet fremdeles er bayd.

4.3.2 Innstilling av fleksjonen (fig. 3)

3R95:  Boy kneleddet til det stopper (fig. 3)

Juster innstillingsstiften pa siden med teksten ,Extension“ med innstillingsnekkelen i henhold til
skalaen.

Dreining av nekkelen framover = liten strekkmotstand = 0
Dreining av nokkelen bakover = sterkeste strekkmotstand = 8

Obs!
Ekstensjonen skal bare dempes s& mye at full strekking alltid oppnds.

4.4 Monteringsanvisninger

Etter monteringen m@ man passe pd at settskruene 506G3 i den adapteren som er brukt, har
riktig lengde. For korte settskruer kan sette protesens stabilitet i fare, og for lange settskruer kan
fere til isoporskader.
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Trekk til settskruenen med momentnekkel 710D4. Tiltrekkingsmomentene finner du i bruksan-
visningen til adapteren som brukes.

For ferdiggjering av protesen brukes skumkosmetikk 3R24 eller 35124.

Obs!

A Bruk ikke talkum for eliminasjon av stey i skumkosmetikken. Talkum trekker fettet ut av
de mekaniske komponentene. Dette forarsaker betydelige funksjonsforstyrrelser i me-
kanikken og kan fere til blokkering av kneleddet og dermed fere til at pasienten faller.
Brukes talkum pd dette medisinske produktet, oppherer alle eventuelle erstatningskrav.
Les dette:

For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey bes du vennligst sproyte
silikonspray 519L5 direkte pad sliteflatene i skumkosmetikken.

4.5 Vedlikeholdsanvisninger

Obs!
Demonter ikke leddet! Ved eventuelle forstyrrelser bes du vennligst sende inn leddet.

Ottobock anbefaler at ikneleddets innstillinger tilpasses pasientens krav pa ny, etter at pasienten
har fétt tid til @ venne seg til protesen.

Vennligst kontroller leddet en gang i dret for slitasje og funksjonalitet og foreta evt. etterjusteringer.
Da skal man legge spesielt merke til bayningsmotstanden og uvanlig steyutvikling.

Fullstendig bey og strekk ma sikres.
Ved hver proteseservice byttes stopperen.

5 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstdr som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-01-15

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzega¢ wska-
zowek bezpieczenstwa.

* Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

¢ W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowacd
sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

¢ Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Podzespoty

1.1 Zakres dostawy

1 szt. modularny, lekki przegub kolanowy 3R95
1 szt. instrukcja obstugi

1.2 Zestaw czesci 4D17

Dla lekkiego modularnego przegubu kolanowego typu 3R95 przy zastosowaniu adaptera obrotowego
typu 4R57

1 szt. wkret z tbem soczewkowym
1 szt. odbojnik gumowy

2 Opis
2.1 Cel stosowania

Modularne, monocentryczne lekkie przeguby kolanowe typu 3R95 z wbudowanym miniaturowym
uktadem hydraulicznym przeznaczone sqg wytgcznie do egzoprotetycznego zastosowania u oséb
po amputacji koriczyn dolnych.

Zakres amputacji: wytuszczenie w stawie kolanowym, amputacja w obrebie uda.

2.2 Zakres zastosowania
Zastosowanie przegubu 3R95
Zakres zastosowania zgodnie z Systemem Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

Q' Zalecenie: dla pacjentéw o stopniu mobilnosci 3 i 4
Ol

(osoby poruszajgce sie w nieograniczonym stopniu w terenie i poruszajgce sie

"y' w nieograniczonym stopniu w terenie o szczegdlnie wysokich wymaganiach).
‘. Dopuszczalny ciezar ciata pacjenta 150 kg.

2.2.3 Warunki zastosowania

Przeguby zalecane sqg przede wszystkim dla 0séb po amputacji uda, ktére aktywnie wspomagajq
zabezpieczenie fazy podporu i pragng ptynny ruch w fazie wymachu. Mata masa i niewielkie wy-
miary konstrukcyjne to szczegolne zalety w zaopatrzeniu kobiet i mfodziezy.

Modularne lekkie przeguby typu 3R95 opracowane zostaly dla aktywnosci w ciggu catego
dnia i nie wolno stosowac ich w aktywnosciach wykraczajgcych poza codziennosé, tj: sporty
ekstremalne (wspinaczka bez zabezpieczen, loty na paralotniach itp.).
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2.3 Warunki otoczenia

PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu
¢ Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone wa-
runki otoczenia“ w tym rozdziale).

¢ Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, wtedy nalezy
podjg¢ odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub kontrola w fachowym warsztacie).

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zakres temperatury:
Uzytkowanie: -10 °C — +45 °C
Przechowywanie, Transport: -20 °C - +60 °C

Relatywna wilgotno$¢ powietrza: 20 % — 90 % (Bez skraplania)

Srodki czyszczgce dostepne w handlu, niezawierajgce ropuszczalnika

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia

Czgsteczki wodochfonne (np. Talk), Kurz, Piasek, Woda stodka, Woda stona, Kwasy, Pot, Mocz

Srodki czyszczgce zawierajgce rozpuszczalnik

2.3.1 Ponowne zastosowanie i trwatosé

PRZESTROGA
Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu
¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

PRZESTROGA

Przekroczenie okresu trwatosci

Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

¢ Nie nalezy przekraczaé maksymalnego okresu trwatosci, ktéry zostat zdefiniowany w tym
rozdziale.

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obcigzeniowych. W
zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi trwato$ci wynoszqgcemu
maksymalnie 5 lat.

2.4 Wskazowki bezpieczenstwa

2.4.1 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

¢ Nie wolno stosowaé modularnych, lekkich przegubéw kolanowych typu 3R95 w protezach kgpielowych
¢ Nalezy zachowywac¢ podanych momentéw dokrecenia $rub

* Nalezy przeszkolié pacjenta w prawidiowym postugiwaniu si¢ modularnym przegubem kolano-
wym zgodnie z rozdziatem ,Wskazéwki dla pacjenta®.
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2.4.2 Wskazoéwki dla pacjenta
* Modularne, lekkie przeguby kolanowe typu 3R95 nalezy chroni¢ przed intensywnym zadymie-
niem lub zapyleniem, wibracjami mechanicznymi, uderzeniami i cieptem.

* Nalezy zwracaé uwage na to, aby do przegubu nie dostawaly sie czgstki state lub ptyny. Na-
lezy unika¢ wystawiania przegubu na dziatanie otoczenia wywotujgcego korozje elementéw
metalowych t.j. woda stodka lub morska, kwasy i inne ciecze. W przypadku uzywania produk-
tu medycznego w tego typu otoczeniu wygasajg roszczenia gwarancyjne w stosunku do firmy
Otto Bock HealthCare GmbH.

e Otwieranie i naprawianie przegubu wzgl. naprawa uszkodzonych elementéw, moze byé wyko-
nywane tylko przez autoryzowany serwis firmy Ottobock.

* W zaleznosci od warunkdw otoczenia i warunkéw zastowania moze dojs¢ do zaktocen w dziataniu
przegubu kolanowego. Aby unikngé zagrozen dla pacjenta, w przypadku wyczuwalnej zmiany
w dziataniu, nalezy przerwa¢ dalsze uzytkowanie przegubu kolanowego. Tymi wyczuwalnymi
zmianami w sposobie dziatania mogq by¢ np. trudniejsze poruszanie sig, niepetny wyprost, po-
garszajgce sie sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia, powstawanie
hatasu itp. W przypadku zauwazenia uszkodzenia lub wyczuwalnej zmiany w dziataniu, nalezy
skontaktowac sig z fachowym warsztatem celem kontroli protezy.

2.5 Kwalifikacje technika ortopedy

Zaopatrzenia w modularne, lekkie przeguby kolanowe typu 3R95 dokonuje tylko i wytgcznie
technika-ortopeda.

2.6 Konstrukcja i funkcja (rys. 1)

Goérna i dolna czesé przegubu wykonane sq z metalu lekkiego i potgczone ze sobqg za pomocg

specjalnej techniki osiowej. W celu sterowania fazy wymachu wbudowano w korpusie protezy

zminiaturyzowany uktad hydrauliczny. Stuzy on do wytwarzania dynamicznych oporéw ruchu,

ktore optymalizujg chéd nie dopuszczajgc do zbyt dalekiego zgiecia, jak tez do zbyt twardego

prostowania protezy w fazie wyprostu.

Opdr ruchu (ttumienie ruchu) regulowany jest za pomocg zmniejszania przekroju przeptywu cieczy.

Niezaleznie od siebie mozna regulowaé ruch zginajgcy i prostujgcy.

¢ Geometria uktadu hydraulicznego dla ruchu przegubu kolananowego umozliwia wysoki opér
zginania rowniez przy duzym zgieciu kolana.

e W trakcie szybkiego chodu kgt zginania redukowany jest dzieki specjalnej charakterystyce
uktadu hydraulicznego.

® Mozna ustawi¢ niskqg warto$¢ oporu wyprostu protezy, poniewaz hydrauliczny ttumik potozenia
krancowego gwarantuje ptynne dojscie do elastycznego zderzaka.

W przeciwienstwie do mechanicznego regulatora chodu, uktad hydrauliczny dostosowuje sie au-

tomatycznie do réznych predkosci chodu, umozliwiajgc harmonijny ruch. Kat zgigcia w typie 3R95

wynosi ok. 135° i jest on ograniczany poprzez zderzak adaptera modularnego w dolnej czgsci

protezy (ilustracja 1 dotyczy réwniez typu 3R95).

3 Dane techniczne

Nr artykutu 3R95
Ztgcze w obrebie blizszym Piramidalny rdzeh nastawny
Ztqcze w obrebie dalszym Piramidalny rdzef nastawny
Kat zgiecia kolana 135°
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Masa 3609
Wysokos¢ systemowa 62 mm
Blizsza wysokos$é systemowa do punktu odniesienia konstrukgji 6 mm
Dalsza wysoko$¢ systemowa do punktu odniesienia konstrukcji 56 mm
Maksymalna waga ciata uzytkownika 150 kg /330 Ibs
Stopien mobilnosci 3+4

4 Wykonanie

4.1 Zalecenia odnosnie osiowania i montaz

Tréjwymiarowe usytuowanie leja protezy i podzespotow modularnych ma wplyw na statyczng i
dynamiczng funkcje protezy. Ustawienie osi wptywa na dziatanie przegubu.

Zalety przegubu 3R95 mozna optymalnie wykorzystaé w przypadku prawidfowego montazu. W
celu ustawienia potgczenia leja nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta. Linie pionowe w ptaszczyznie
czotowej i strzatkowej, wyznaczane od punktu obrotowego stawu biodrowego podczas wykony-
wania formy gipsowej i przymiarki leja prébnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie kotwy lamina-
cyjnej wzgl. adaptera leja.

Osiowanie przebiega w dwéch etapach:

1. Najpierw przeprowadzi¢ osiowanie podstawowe w przyrzqdzie konstrukcyjnym (np. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. Nastepnie przeprowadzi¢ statyczng optymalizacje osiowania za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie podstawowe w przyrzqdzie konstrukcyjnym (rys. 4)
(1] Przesunqg¢ $rodek stopy w stosunku do linii osiowania o ok. 30 mm do przodu.

(2] Wyregulowaé efektywng wysokos¢ obcasa stopy i dodaé 5 mm. Ustawi¢ pozycje zewnetrzng
stopy.

© Zamocowas przegub 3R95. W konstrukcji podstawowej cofngé os obrotu przegubu kola-
nowego (punkt odniesienia konstrukcji) o 15 mm w stosunku do linii osiowania. Przegub
powinien by¢ ustawiony horyzontalnie. Mieé na uwadze wymiar kolana do podfoza i pozycije
zewnetrzng kolana (koAcéwka mocujgca wyznacza ok. 5°)! Zalecana pozycja punktu odnie-
sienia konstrukcji: 20 mm powyzej szpary kolanowe;.

(4] Potgczy¢ adapterem rurowym stope z przegubem kolanowym.

(5 ] Zaznaczy¢ od strony bocznej $rodek leja punktem centralnym blizszym i punktem centralnym
dalszym. Obydwa punkty potgczyé linig od krawedzi leja do jego konca.

O Tak ustawié lej, aby jego blizszy punkt centralny byt zgodny z linig osiowania. Ustawi¢ pochy-
lenie leja na 3 — 5°, mie¢ na uwadze indywidualng sytuacje (np. przykurcz stawu biodrowego)
i wymiar od guza do podtoza“!

Uwagal!

Jezeli nie uwzgledni sie pochylania leja, przegub pochylony jest zbyt do przodu. Skut-
kiem tego wystgpiq zaktécenia dziatania i przedwczesne zuzycie. W celu pdzniejszych
korekt uzy¢ ptytki adaptera typu 4R118.

(7] Potgczy¢ lej i modularny przegub kolanowy odpowiednim adapterem (np. adapter leja typu 4R111,
4R41, 4R55, 4R51).

70 | Ottobock 3R95



4.1.2 Statyczna optymalizacja konstrukcji za pomocqg L.A.S.A.R. Posture 743L100 (rys. 5)

Za pomocq przyrzqdu L.A.S.A.R. Postures mozna znacznie zoptymalizowaé osiowanie podstawo-
we. W celu uzyskania odpowiedniego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim zainicjowaniu
fazy wymachu, nalezy postepowaé podczas osiowania jak nize;j:

O o pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputacji uda staje protezg na ptytce pomiarowej przy-
rzqdu L.A.S.A.R. Posture a konczyng zachowang na plytce regulacyjnej wysokosci. Strona
zaopatrzona powinna by¢ odpowiednio obcigzona (> 35 %wagi ciata).

O Konstrukcja powinna by¢ teraz dopasowana wytgcznie poprzez zmianeg zgiecia podeszwo-
) y Yy
wego tak, aby linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 45 mm przed osig kolana
(punkt odniesienia konstrukgji).

(3] Nastepnie podczas préby chodu wykona¢ optymalizacje dynamiczng.
4.2 Mozliwosci fgczen

PRZESTROGA
Nieprzestrzeganie danych producenta dotyczqgcych mozliwosci zestawien

Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego zestawi-
enia komponentéw protezowych

¢ Nalezy sprawdzié na podstawie instrukcji uzytkowania wszystkich stosowanych komponentow
protezowych, czy mozliwe jest ich wzajemne zestawienie i czy sq dopuszczone do zakresu
zastosowania pacjenta.

¢ W przypadku pytan nalezy skontaktowaé sie z producentem.

INFORMACJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszq spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnos$ci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

Niedopuszczalne zestawienia

Protezowe przeguby biodrowe 7E10*

4.3 Regulacja sterowania fazy wymachu

Aby nie dopusci¢ do uszkodzen przegubu, wyregulowania fazy sterowania wymachu powinien
dokona¢ technik-ortopeda, uzywajgc klucza regulacyjnego 4X50 znajdujgcego sig przy przegu-
bie! Po dokonaniu przymiarki protezy klucz regulacyjny powinien pozosta¢ u technika-ortopedy.
Opory zginania i wyprostu regulowane sq niezaleznie od siebie poprzez przestawianie specjalnych
trzpieni po lewej i prawej stronie ttoczyska. Trzpienie regulacyjne dostepne sq tylko w szczelinach
obudowy po zgieciu przegubu.

4.3.1 Regulacja zgiecia (rys. 2)

3R95:  zgiqé przegub kolanowy do oporu (rys.2)

Kluczem regulacyjnym ustawié trzpien regulacyjny od strony z napisem ,Flexion“ (zgiecie) od-
powiednio do skali.

Obracanie klucza do tytu = mniejszy op6r zgiecia = 0

Obracanie klucza do przodu = wigkszy op6r zgiecia = 8

Wskazéwka:

Wyjq¢ klucz regulacyjny ze szczeliny w obudowie przy jeszcze zgietym przegubie.

3R95 Ottobock | 71



4.3.2 Regulacja prostowania (rys. 3)

3R95:  zgiqé przegub kolanowy do oporu (rys. 3)
Kluczem regulacyjnym ustawi¢ trzpien regulacyjny od strony z napisem ,Extension“ (prostowa-
nie) odpowiednio do skali.

Obracanie klucza do przodu = mniejszy op6r prostowania = 0
Obracanie klucza do tytu = wigkszy opér prostowania = 8

Uwaga!
Prostowanie ttumi¢ tylko w takim stopniu, aby wyprost byt zawsze catkowity.

4.4 Wskazéwki montazowe

Po zamocowaniu protezy nalezy zwréci¢ uwage na to, aby wkrety bez tba 506G3 w zastosowa-
nych adapterach miaty odpowiedniq dtugo$c i ich czota pokrywajq sie z powierzchnig zewnetrzng
danego adaptera. Zbyt krétkie wkrety bez tba mogq zagrozi¢ stabilnosci protezy, zbyt diugie wkrety
bez tba mogg doprowadzié do uszkodzenia piankowego pokrycia kosmetycznego.

Dokreca¢ wkrety bez tba kluczem dynamometrycznym 710D4. Momenty dokrecania podano w
instrukcji obstugi danego adaptera.

Montaz protez przegubu kolanowego konczony jest natozeniem pokrycia piankowego typu 3R24
lub 35124.

e Uwaga!

Dla usuniecia szmeréw w pokryciu piankowym nie wolno uzywaé talku. W talk wsigka
smar zastosowany w elementach mechanicznych. Prowadzi to do znacznych zaktécen
dziatania ukfadu mechanicznego i moze spowodowaé zablokowanie protezowego prze-
gubu kolanowego a wigc upadek pacjenta. W przypadku uzycia talku w tym produkcie
medycznym wygasajq roszczenia do jego wymiany.

Wskazéwka:

Dla optymalizacji poslizgu czesci i zlikwidowania szuméw nalezy stosowac aerozol si-
likonowy 519L5, natryskiwany bezposrednio na powierzchnie cierne pokrycia z pianki.

4.5 Wskazowki odnosnie serwisowania

Q Uwaga!
Nie demontowaé czesci protezy! W przypadku ewentualnych zaktécen przestaé do
serwisu kompletng proteze.

Po indywidualnym czasie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, firma Ottobock zaleca wy-
konanie ponownych regulacji protezowego przegubu kolanowego w celu dopasowania jej do
wymagan pacjenta.

Corocznie nalezy skontrolowa¢ stan przegubu kolanowego pod kgtem jego zuzycia sie i dziatania
i w razie koniecznosci wykonaé ponownq regulacje. Szczegdling uwage nalezy przy tym zwrdécié
na opory ruchu i ewentualne nienormalne szmery. Zapewnione musi byé zawsze petne zgiecie i
wyprostowanie protezy.

Podczas kazdego przeglgdu protezy wymieni¢ zderzak.
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5 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
wiasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

6 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie roznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac¢ ze strony internetowej producenta.

magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-01-15

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a biz-
tonsdgi utasitdsokat.

* A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatardl.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

¢ A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gydrténak
és az On orszdgdban illetékes hatdsdgnak, killsnésen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldsat tapasztalja.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek

1.1. Szdllitéjegyzék

1 db. Moduldris kdnnyd térdizilet 3R95
1 db. Haszndlati utasitds

1.2 Alkatrész-csomag 4D17
3R95 moduldris kdnnyd térdizilet 4R57 forgat6é adapter alkalmazdsa esetén.

1 Stk. lencsefejli csavar
1 db. gumilitk6z6

2 Leiras
2.1 Rendeltetés

A 3R95 mit integrdlt miniatdir hidarulikds moduldris kdnny( térdizilet kizarélag az aslé végtag
exoprotetikai elldtdsdra alkalmazhato.

amputdciés magassdg: combaputdcid, csipdexartikuldcio .
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2.2 Alkalmazadsi teriilet
A 3R95 alkalmazdasa
Alkalmazasi terllete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

QQ" 4, és 3. mobilitasfoku (korldtozds mentes kiiltéri haszndlé és kiildnlegesen magas
% igénybevétel melletti kiltéri haszndlé) amputdlt pdcienseknek ajanlott.A pdciens
".' max. testsulya 150 kg lehet.

2.2.1 Alkalmazasi feltételek

Féként olyan combamputdltaknak ajanlott, akik aktivan tudjék segiteni az dlidsfazis-biztositast és
harmonikus lengésfézis-vezérlést kivannak. A kis suly és szerkezeti magassdg kulondsen alkal-
massd teszi nék és fiatalok elldtdsara.

A 3R95 moduldris kénny( térdiziletek hétkéznapi tevékenységek végzésére keriltek kifejlesz-
tésre, nem szabad szokatlan tevékenységeket folytatni velik, példdul extrém sportokat (izni
(falmdaszas, ejtéerny6zés, stb.).

2.3 Kérnyezeli feltételek

VIGYAZAT
Haszndlat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott

Elesés a termék kdrosoddsa miatt

e A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek (ldsd a ,Nem megen-
gedett kornyezeti koriimények” tabldzatot ebben a fejezetben).

¢ Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilményeknek tették ki, hozza meg az alkalmas
intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, pdtlds, gydrtdi vagy szakmdhelyi ellendrzés).

Megengedett kornyezeti feltételek

Hémérséklet tartomany:
Haszndlat: -10 °C — +45 °C
Tdrolds, Szdllitas: -20 °C — +60 °C

Relativ paratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsap6do)

Kereskedelmi forgalomban kaphatd, oldészermentes tisztitészer

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

Tarolds/Szdllitds: Mechnikus rezgések, Lokések

Higroszképos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz, Savak, lzzadtsdg, Huagy

Olddszertartalmd tisztitoszer

2.3.1 Ujboli haszndlat és élettartam

VIGYAZAT
Ismételt haszndlatba adds egy mdsik paciensnek

Elesés a termék funkcidvesztése és megrongdléddsa miatt

¢ A terméket csak egy paciens dltali haszndlatra terveztiik.
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VIGYAZAT
Az élettartam tullépése

Elesés a termék miikodésének megvaltozasa vagy elvesztése és a termék megrongdléddsa miatt

¢ Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatdrozott élettartamot a termék ne Iépje tul.

A terméket a gydrtoé 3 millié terhelési ciklusra vizsgdlta be. Ez az érték a felhaszndalé aktivitdsi

fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel meg.

2.4 Biztonsdgi tudnivalék

2.4.1 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

¢ A 3R95 moduldris kénnyi térdiziiletek nem alkalmasak flrdéprotézisnek.

o Kérjiuk, vegye figyelembe a megadott meghizé nyomatékokat.

* |Ismertesse a pdcienssel a moduldris kénnyi térdizilet szakszer(i haszndlatét a ,Pdciens ta-
jékozatd" szerint.

2.4.2 Pdacienstdjékoztaté

® A moduldris kdnny( térdizilet tilos intenziv flst vagy por hatdsdnak, mechanikus rezgésnek és
Utéseknek valamint nagy melegnek kitenni.

« Ugyelni kell arra, hogy a moduldris kénnyi térdizillet rendszer komponenseinek belsejébe ne
kerliljon se folyadék se szilérd anyag. Kérjlk, a protézisalkatrészeket ne tegye ki olyan kérnyezeti
hatasnak, amely a fémrészek korroziojat vdlthatja ki , pl. édes viznek, sés viznek, savaknak és
egyéb folyadékoknak. Amennyiben a terméket ilyen kdrnyezeti hatdsoknak teszik ki, megsz(inik
minden csereigény az Ottobock rel szemben.

* A moduldris kénny( térdizilet kinyitdsa ill. a meghibdsodott alkatrészek belizemelése az erre
felhatalmazott Ottobock Myo-szervizben torténhet.

* Akornyezet ill. a haszndlat kévetkeztében a térdizilet miikddése meghibdsodhat. Elkeriilendd a
pdciens testi épségének veszélyeztetését, a térdiziiletet érezheté miikddésbeli valtozdsok esetén
tilos tovabb haszndini. llyen érezhet6 funckidvdltozds lehet pl., hogy az iziilet nehezebben jdr,
nem nyulik ki teliesen, gyenglil a lengésfazis vezérlése ill. az dllésfazis biztonsaga, zajok hall-
hatok stb. Rongdlédds vagy érezhetben rosszabb miikddés észlelése esetén kérjik, keresse
fel valamelyik szakm(ihelyt a protézis atvizsgaltatdsa céljdbol.

2.5 Az ortopédiai miszerész szaktuddsa
A pdcienst 3R95 moduldris konnyd térdizilettel csak ortopédiai mlszerész lathatja el.
2.6 Felépités és miikédés (1. abra)

Az izlilet also és felsd része konnylifémbdl van és specidlis tengelyszerkezet koti 6ssze Sket. A
lengésfazis vezérlésre az iziilettestbe miniatlir hidraulika van beépitve. A miniatdr kivitelG integrdlt
hidraulika szabdlyzé arra vald, hogy kell6 mozgdsi ellendllast fejtsen ki a jardskép optimalizalasa
céljabdl és megakaddlyozza a tillendiilést hajlitasban, valamint a til erds ltkdzést nydjtott dllédsban.

A mozgdsi ellendllds (csillapitas) az atfolydsi keresztmetszet dllitdsaval szabdlyozhaté. Ennek
sordn a hajlitd és nyujté mozdulatokat egymdstdl fliggetlenll lehet dllitani.

¢ A hidraulika csuklédinamikdja nagy fokd hajlitds esetén erés hajlitd ellendlldst fejt ki.
* Nagy jarédssebesség esetén specidlis hidraulika-karakterisztika csdkkenti a hajldsszdget.

¢ A nyuijtasi ellendllést alacsonyabb értékre lehet bedllitani, hidraulikus végdllds-csillapitdas bizto-
sitja ugyanis az atmenetet a rugalmas UGtkdzésbe.
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A mechanikus jarasszabdlyozékkal ellentétben a hidraulika folyamatosan alkalmazkodik a vél-
tozé jarassebességhez, ettél az egész mozgdsfolyamat harmonikus lesz. A 3R95 hajlasszége
kb. 135°, amelyet a moduldris adapternek az izllet-alsérésznél 1évé UtkdzGje hatdrol (1. dbra, a
3R95-re is érvényes).

3 Miiszaki adatok

cikkszam 3R95
Proximdlis csatlakozé szabdlyozémag
disztdlis csatlakozé szabdlyozémag
térdhajlasszog 135°
suly 360 g
rendszermagassdg 62 mm
Proximdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 6 mm
Disztdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 56 mm
Max. pdcienstestsuly 150 kg /330 Ibs
mobilitasfok 3+4

4 Kezelés
4.1 Felépitési javaslat és szerelés

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikus és dinamikus mikddését. Az iziileti tengelyek helyzete befolydsolja az izlilet mikodését.

A 3R95 térdiziilet elényei csak korrekt felépités esetén érvényesiilnek optimdlisan. A csonk helyze-
tét a tokcsatlakoz6 elhelyezésekor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor és a prébatok
probdjakor a csipdizllet forgdspontjatdl kiindulva felrajzoljuk a figgélegeseket a frontdlis és a
szagitdlis sikban, megkénnyitjiik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondlasat.

A felépités soran két Iépésben jarjon el:
1. Az els6 az alapfelépités felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ezutdn kovetkezik a felépités statikai optimalizaldsa a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépité készilékkel (4. dbra)
(173 ldbkdzepet a felépité vonalhoz viszonyitva kb. 30 mm-rel elébbre kell helyezni.

2 JRTS tényleges sarokmagassdgdat bedllitjuk és hozzaadunk még 5 mm-t. Bedllitjuk a lab
kiils6 helyzetét.

(3] Befogatjuk a 3R95 térdiziiletet. A térdizilet forgdstengelyét (ez a felépités viszonyitasi pontja)
15 mm-rel a felépité vonal mégé helyezziik. Ek6zben az iziletnek vizszintes helyzetben kell
dlinia. Vegyiik figyelembe a térd-talaj-tdvolsagot és a térd kiilsé poziciojat (kb. 5°-ot ad a tartd-
csap)! A felépités ajanlott vonatkoztatdsi pontjénak poziciondldsa: 20 mm-rel a térdhajlat folott.

Oa protézislabat cs6adapterrel kdssiik 6ssze a moduldris térdiziilettel.

O Laterdlisan a tok kdzepét meg kell jeldini egy kdzéps6 és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssiik dssze.

O A tokot ugy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kdzéppontjan dthaladjon a felépité vonal.A

tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyik figyelembe az egyéni szitudcidt (pl. csipShajitd
kontrakturat) és a tuber-talgj-tavolséagot!
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c Figyelem!
Ha nem vessziik figyelembe a csonkflexiét, az iziilet tilsdgosan messze kerll anterior
irdnyban. Ennek mlkddési zavar és id6 el6tti kopds lehet a kévetkezménye. Adott
esetben haszndljuk az adapterlemezt (4R118) a az utélagos felépitési korrekcidkhoz.

@ A tokot és a moduldris térdiziiletet megfelel6 adapterrel (pl. 4R111,4R41, 4R55, 4R51
tokadapterekkel) kossik Gssze.

4.1.2 A felépités statikai optimalizalasa L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100) (5. dbra).

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Postures késziilékkel nagymértékben optimalizalni lehet. Annak

érdekében, hogy kell6 biztonsdg mellett kdnnyen megindithatd legyen a lengésfazis, a felépités
sordn a kovetkezbk szerint kell eljarni:

© A terhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével radll a L.A.S.A.R.Posture eréméré
lapjéra. Mdsik labdaval a magassdgkiegyenlité lapra. Kézben a protézisoldalt kellé6 mértékben
terhelni kell (a testsuly >35%-dval legaldbb).

2 Y felépitést most kizarélag a plantarflexié megvaltoztatasaval ugy kell adaptdini, hogy a
terhelésvonal (Iézervonal) kb. 45 mm-rel az iziilet tengelye (a felépités vonatkoztatdsi
pontja) elé keriljon.

© Utdna a dinamikus optimalizdldst a jaraspréba kdézben kell elvégezni.
4.2 Kombindcios lehetéségek

VIGYAZAT

A gyarté elGirasainak be nem tartdsa a kombindaciés lehet6ségeknél

Sérilések, mikodési hibak vagy termék kdrosoddsok a protézis alkatrészek nem megengedett
kombindldsa miatt

¢ Ellendrizze az 6sszes alkalmazott protézis alkatrészt a haszndlati utasitdsok szerint az egymds-
sal kombindlhatésdg és a paciens szamara érvényes alkalmazdsi teriilet végett.

e Kérdés esetén forduljon a gydrtéhoz.

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdgara,
testsulya, aktivitdsi foka, a kornyezeti kérlilmények és az alkalmazdsi terlilet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

Nem megengedett kombindciok

Protézis csipdiziletek 7E10*

4.3 A lengésfazis-vezérlés bedllitasa

A kdrosoddsok elkerllése céljabdl az ortopédiai mlszerész a lengésfazis-vezérlést az izlletre he-
lyezett bedllitd kulcs (4X50 segitségével dllitsa be. A bedllité kulcs a préba végeztével maradjon
az ortopédiai miszerésznél. A hajlitdsi és nyujtdsi ellendlldst a dugattydrid jobb és bal oldaldn
taldlhatd csapok segitségével lehet bedllitani egymastdl figgetlenil. A bedllitd csapokhoz csak
akkor lehet hozzaférni, ha a térdizilet hajlitott helyzetben van a hazon Iévé hasitékon keresztiil.

4.3.1 A flexi6 bedllitasa (2.dbra)

3R95: A térdiziletet Utkdzésig hajlitsuk be (2. dbra) A bedllité csapot a ,Flexion” feliratos ol-
daldn a bedllitd kulcs segitségével a skdla szerint szabdlyozzuk be.
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A kulcsot forditsuk el hatra = gyengébb hajlité ellendllas = 0
A kulcsot forditsuk el6re = legerésebb haijlité ellendllas = 8

Megjegyzés:

A bedllité kulcsot idejében ki kell hizni a hazon lévé hasitékon keresztiil.

4.3.2 Az extenzié bedllitasa (3. dbra)

3R95: A térdizlletet Utkdzésig hajlitsuk be (3. dbra)

A bedllité csapot a ,Extension feliratos oldaldn a bedllitd kulcs segitségével a skdla szerint
szabdlyozzuk be.

A kulcsot forditsuk el6re = gyengébb nyujt6 ellendlids = 0

A kulcsot forditsuk el hatra = legerésebb nyujt6 ellendllds = 8

c Figyelem!
Az extenziét csak annyira szabad csillapitani, hogy a teljesen nyujtott helyzet mindig
elérhet6 legyen.

4.4 Szerelési tudnivalok

A felépités utdan tigyelni kell arra, hogy az alkalmazott adapter menetes csapjai (506G3) megfeleld
hosszlsdaguak legyenek. A tdl révid menetes csapok veszélyeztethetik a protézis stabilitdsat, a tul
hosszlUak pedig megsérthetik a habszivacs kozmetikat.

A menetes csapokat nyomatékkulcs (710D4) segitségével kell meghizni. A meghidzé nyomaté-
kokat az alkalmazott adapterek haszndlati utasitdsaban lehet megtaldini.

A protézis készre szerelésekor a 3R24 vagy 3S124 habszivacs kozmetikat kell haszndini.

e Figyelem!

A habszivacs kozmetikdn keletkezd zajok megszlintetésére talkumot haszndini tilos. A
talkum a mechanikus szerkezeti elemekbdl elszivia a kendzsirt. Ez jelents zavarokat
okoz a mechanikdban, blokkolhatja a térdizlletet, és ennek kdvetkeztében a pdciens
eleshet. Amennyiben a gyégydszati talkummal kezelik, megsziinik minden csereigény.
Megjegyzés:

A csUszdsi tulojdonsdgok optimalizdldsdra és a zajok elhdritdsa céljabdl szilikonspray-t
(519L5) kell haszndlini kdzvetlenil a habszivacs kozmetikara fajva.

4.5 Karbantartdsi tudnivalok

Q Figyelem!
Az iziiletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjiik az egész iziiletet bekuildeni.

Az Ottobock azt ajdnlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdizilet bedllitdsait
Ujra igazitsak hozzd a pdéciens sziikségleteihez.

Kérjik, évente egyszer ellendriztessiik, hibdtlanul miikédik-e, nem kopott-e meg a térdizilet, és
ha szlikséges, végezziik el az utandllitdsokat. Kildnleges figyelmet kell forditani a mozgasi ellen-
dllasra, valamint az esetleges szokatlan zajokra.

A teljes hajlitdsnak és nydjtasnak biztositottnak kell lennie.
Minden szerviznél ellendrizni kell az itkdzést.
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5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszer(itlenul végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kdvetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgdban illetékes hatésagnak
a haszndlt termékek visszaaddsdra, gylijtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elbirdsait.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen valtozhat.

6.1 Felel6sség

A gydrté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomadn kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Europai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél szolo 2017/745
rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letélthet6 a gyartd weboldalardl.

Tirkce

Son glincellegtirmenin tarihi: 2021-01-15

¢ Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

e Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciy! bilgilendirin.

e Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Greticiye
danigin.

e Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iiretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

* Bu dokiimani atmayin.

1 Bireysel parcalar

1.1 Teslimat kapsami

1 adet Modiiler-Hafif diz mafsali 3R95

1 adet. Kullanim kilavuzu

1.2 Bireysel parca paketi 4D17

Doner adaptér 4R57'nin kullaniminda mododiler hafif diz mafsali 3R95 igin

1 adet. Mercimek gémme basli civata
1 adet.Lastik dayanak

2 Aciklamalar
2.1 Kullanim amaci

Entegre edilmis minyatr hidrolikli mono merkezi modiiler hafif diz mafsallari 3R95 sadece alt
parcalarin protez beslemesi igin kullaniimalidir.

Ampitasyon seviyesi: Diz artikilasyonu, baldir ampltasyonu.
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2.2 Kullanim alani
Kullanim 3R95
Kullanim alani Ottobock mobilite sistemi MOBIS’e gore:

QQ" Mobilite dereceleri 3 ve 4 igin 6neri
'$' .(S|n|rS|z dis alan gidicisi ve 6zellikle yiiksek talepli sinirsiz dis alan gidicisi).
‘. Izin verilen azami hasta agirhd 150 kg.

2.2.1 Kullanim sartlari

Aktif olarak glvenli sekilde ayakta durabilen ve harmonik olarak hareket etme kumandasi isteyen
bacaklari kalgadan kesilmis olanlar igin énerilir. Hafif agirhdi ve distik yap yiksekligi, kadinlarin
ve genglerin beslenmesinde 6zel avantajlardir.

Modiiler hafif diz mafsali 3R95 giinlik aktiviteler igin gelistirilmistir ve siradisi aktiviteler 6rn. ek-
strem spor turleri (serbest tirmanma, yamag parastitd, vs.) i¢in kullaniimamaldir.

2.3 Cevre sartlari
DIKKAT

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

* Uriini uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo ,uygun
olmayan gevre kosullan").

e Eger Urin izin verilmeyen gevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli énlemler alinmalidir (6rn.
Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

Uygun cevre sartlan

Sicaklik alan:

Kullanim: -10 °C — +45 °C

Depolama, Nakliye: -20 °C - +60 °C

Roélatif hava nemliligi: 20 % — 90 % (Yogusmasiz)

Piyasada satilan ¢éziicl igermeyen temizleme maddesi

Coziicu iceren temizleme maddesi

Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

Su tutucu pargaciklar (6rn. Talkum), Toz, Kum, Tath su, Tuzlu su, Asitler, Ter, idrar

Cozici iceren temizleme maddesi

2.3.1 Yeniden kullanim ve kullanim émri

DIKKAT
Diger hastalarda yeniden uygulama

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme

¢ Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.
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DIiKKAT
Kullanim émrinin asiimasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle diisme

® Bu bélimde tanimlanan maksimum kullanim émriiniin agilmamasina dikkat edin.

Bu Urln uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin

aktivite derecesine gére maksimum 5 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

2.4 Guvenlik bilgileri

2.4.1 Genel guvenlik bilgileri

* Modoiler hafif diz mafsali 3R95 banyo protezleri igin kullaniimamalidir.

¢ Verilen skma momentine dikkat edilmelidir

¢ astayl, modller hafif diz mafsalinin usuliine uygun kullanim konusunda ,Hasta uyarilan® bolu-
mine gore bilgilendiriniz “

2.4.2 Hasta bilgileri

¢ Modliler hafif diz mafsall yogun duman ve toza, mekanik titresimlere veya darbelere ve asiri sicak-
liklara maruz kalmamalidir.

¢ Modiiler hafif diz mafsalina sert pargaciklarin ve sivilarin girmemesine dikkat edilmelidir. Protez
pargalarini metal pargalarda paslanmaya neden olacak 6rn. tath su, tuzlu su, asit ve diger sivilarin
yakinindaki bolgelerde birakmayiniz. Medikal Uriini bu kosullar a maruz birakirsaniz, Ottobock'nin
garanti kapsaminda sundugu tiim yedek parga haklari gegerliligini yitirir.

® Mododler hafif diz mafsalinin agilmasi ve onarilmasi veya hasarl bilegenlerin onarilmasi sadece ser-
tifikal Ottobock Servisi tarafindan yapilmalidir.

¢ Ortam ve kullanim kosullarina bagli olarak diz ekleminin fonksiyonu azaltilabilir. Hastanin tehlikeli
bir durum ile karsi karsiya gelmemesi igin diz eklemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra
kullanilmaya devam edilmemelidir. Hissedilebilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, eks-
tansiyona tam gecememe, salinim fazi kontroll veya durus fazi giivensizligi, ses olusumu vs. olarak
kendini géstermektedir. Bir hasarlanma durumunda veya fonksiyon durumunda hissedilir bir degi-
sikligin algilanmasi durumunda, llitfen protezin kontrol edilmesi icin uzman bir atélyeye basvurunuz.

2.5 Ortopedi teknikerlerinin siniflandirimasi

Hastanin modiiler hafif diz mafsallari 3R95 ile desteklenmesi sadece bir ortopedi teknisyeni tara-
findan gerceklestirilebilir.

2.6 Konstriiksiyon ve fonksiyon (Sek. 1)

Mafsalin Ust ve alt parcasi hafif alagiml metalden yapilmistir ve 6zel bir aks teknigi ile birbirine bag-
lanmistir. Hareket safhasinin kumandasi igin mafsal gévdesine en kiiglk yapi tarzinda bir hidrolik
entegre edilmistir. Biklilmede ¢ok fazla sallanmay ve mesafede gok sert dayanmasini 6nlerken,
hareketi optimize eden dinamik hareket direnglerinin olusmasini saglar.

Hareket direnci (séniimleme orani), akis enine kesitinin ayari degistirilerek ayarlanabilir. Biikme ve
mesafe hareketleri birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir.

¢ Hidroligin mafsal geometrisinin sekillendirimesi blyiik bikmelerde de yuksek bir bikme direnci saglar.
® Yiiksek hareket hizlarinda, 6zel hidrolik karakteristigi blikme agisini azaltr.

¢ Mesafe direnci disik bir degere ayarlanabilir, glinkli hidrolik son konum sénimlemesi elastik
dayanak Uzerine yumusak bir gegisi garanti eder.
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Mekanik hareket diizenleyicisinden farkl olarak hidrolik, farkl hareket hizlarina kendiliginden
uyarlar, bu sekilde hareket harmonik hale gelir. 3R95'deki yaklasik 135°‘lik biikme agisi mafsal alt
pargasindaki modiler adaptér dayanagi ile sinirlanir (Sek. 1, 3R95 icin de gegerlidir).

3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R95
Proksimal baglanti Ayar gekirdegi
Distal baglanti Ayar gekirdegi
Diz bikme agisi 135°
Agirlik 360 g
Sistem yiiksekligi 62 mm
Montaj noktasina kadar proksimal sistem yUtksekligit 6 mm
Montaj noktasina kadar distal sistem ylksekligi 56 mm
Maks. kullanici agirhg 150 kg/330 lbs
Mobilite derecesi 3+4

4 Kullanim

4.1 Kurulum tavsiyesi ve montaj

Protez saftinin li¢ boyutlu dizeni ve modiiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu
etkiler. Akslarin pozisyonu mafsalin fonksiyonunu etkiler.

Sadece dogru bir yapida 3R95'in avantajlari optimum kullanilabilir. Kiit tarafin konumu saft bag-
lantisinin pozisyonlanmasi igin dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken ve test safti provasinda kalga
mafsali dénme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital yiizeyin lehim gizgileri, tek dékiim paganin
veya saft adaptdriiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaqj icin 2 adimda ilerleyiniz:
1. Once kurulum aletindeki ana kurulum gergeklesir (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu gergeklesir.

4.1.1 Kurulum cihazinda temel kurulum (Sek. 4)
(1] Dosemedeki ayak ortasi kurulum gizgisine yaklasik 30 mm désenmelidir.
(2] Ayagin etkin inme yliksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

© 3R95 Diz mafsall gerilmelidir. Temel kurulum igin diz mafsalinin dénme eksenini (kurulum re-
ferans noktasi) 15 mm kadar kurulum hattina kadar geri aliniz. Burada mafsal yatay olarak
ayarlanmalidir. Diz tabani 6lgisi ve diz kurulumu (yaklasik 5° tutma uglari ile dnceden verilmistir)
dikkate alinmalidir! Onerilen kurulum noktasi pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm st.

(4] Ayak, moddler diz mafsali ile boru adaptéri Gzerinden baglanmalidir.

(5] Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Cizgi,
saft kenarindaki her iki nokta tUzerinden saft ucuna kadar isaretlenmelidir.

(6 Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum gizgisi ile Ustlste gelecegi sekilde pozisyonlan-
dinlmaldir. Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. kalga mafsali
yapisi) ve ,Boru zemini élgtisi* dikkate alinmaldir!
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Dikkat

A Ug esnekligi dikkate alinmazda mafsal gok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon
arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol agar. llave kurulum diizeltmeleri igin
gerekirse adaptor plakasi 4R118'i kullaniniz.

(7] Saft ve moddler diz mafsall uygun adaptor (6rn. Saft adaptori 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir.
4.1.2 Statik kurulum optimizasyonu, L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile (Sek. 5)

Ana kurulum L.A.S.A.R. Postures yardimi ile belirgin oranda optimize edilebilir. Hareket safhasinin kolay
baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde hareket ediniz:

O Yikleme gizgisinin Olgimi igin Ust kola ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture‘nin
kuvvet 6lgim plakasinda ve diger bacak ile ylikseklik dengeleme plakasinda ortaya ¢ikar.
Burada protez tarafi yeteri kadar yuklenmelidir (>% 35 viicut agirhidi).

(2] Kurulum, sadece plantar fleksiyonunun degistirilmesi ile, yiklenme hattinin (lazer hatti) diz
ekseninden (kurulum referans noktasi) yakl. 45 mm 6niinde olacak sekilde yapilmalidir.

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yuruttlmelidir.
4.2 Kombinasyon olanaklari

DIiKKAT

Kombinasyon olanaklari ile ilgili Gretici bilgilerinin dikkate alinmamasi

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolay: triinde hasar veya yaralanma,
hatali fonksiyonlar

e Kullanim kilavuzunu baz alarak tiim kullanilacak protez pargalarinin birbirleri ile kombine edilip
edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip veriimedigini kontrol edin.

¢ Sorulariniz oldugunda Uretici ile iletisime geginiz.

BILGI
Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, viicut agirhdina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

izin verilen kombinasyonlar

Protez kalga eklemleri 7E10*

4.3 Salinim evresi kumandasinin ayarlanmasi

Hasarlanmayi énlemek igin, hareket safhasi kumandasinin ayari, ortopedi teknikeri tarafindan
mafsala takili olan ayar anahtari 4X50 ile yapilmalidir! Ayar anahtari, provadan sonra ortopedi
teknikerinde kalmalidir. Bikme ve mesafe direnci, piston kolunun solunda ve sagindaki gubuklar
itilerek birbirinden bagimsiz olarak ayarlanir. Ayar gubuklarina sadece diz mafsal bikiliyken
govde yariklarina erigilebilir.

4.3.1 Fleksiyonun ayarlanmasi (Sek. 2)

3R95: Diz mafsal dayanaga kadar bikilmelidir (Sek.2)
Ayar cubugu ,Esneklik” ile tanimlanmis sayfaya gére ayar anahtari ile skalaya uygun olarak ayarlanmalidr.

Anahtar arkaya dogru dénddirilirse = dislk bikme direnci = 0
Anahtar 6ne dogru déndurilirse = en gl¢li bikme direnci = 8

3R95 Ottobock | 83



Not:
Ayar anahtari, diz mafsall bikiliyken gévde yarigindan alinmaldir.

4.3.2 Ekstensiyonun ayarlanmasi (Sek. 3)

3R95:  Diz mafsall dayanaga kadar bikilmelidir (Sek.3)
Ayar gubugu ,Uzatma" ile tanimlanmis sayfaya gére ayar anahtari ile skalaya uygun olarak
ayarlanmalidr.

Anahtar 6ne dogru déndirilirse = diiglik mesafe direnci = 0
Anahtar arkaya dogru déndurilirse = en glgli mesafe direnci = 8

Dikkat!

Uzama sadece tam mesafeye daima ulasilacak sekilde sénimlenmelidir.

4.4 Montaj bilgileri

Kurulumdan sonra, kullanilan adaptériin disli gubuklarinin 506G3 uzunlugunun dogru olmasina
dikkat edilmelidir. Cok kisa disli gubuklari protezin saglamiligini olumsuz etkileyebilir ve gok uzun
disli gubuklar slingerin hasarlanmasina yol acabilir.

Disli cubuklar, tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir. Sikkma momentleri igin Iiitfen kullanilan adaptérin
kullanim kilavuzuna bakiniz.

Protezin kurulumunu tamamlamak igin siinger déseme 3R24 veya 3S124 kullaniimalidir.

Dikkat!

A Koéplk kozmetiginde seslerin giderilmesi igin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin meka-
nik pargalarini geker. Bu durum mekanikte énemli fonksiyon arizalarina neden olur ve diz
mafsalinin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybetmesine yol
acabilir. Talkum kullanilan medikal Griiniin bitiin yedek parga talep haklari ortadan kalkar.
Uyari:

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu igin ve seslerin 6nlenmesi igin llitfen silikon spreyi
519L5 dogrudan képlik kozmetiginden siirtiinme ylizeyine plskdirtiiniz.

4.5 Bakim bilgileri

Q Dikkat!
Mafsal sékilmemelidir! Olasi arizalarda lGtfen mafsali génderiniz..

Ottobock, hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz mafsali ayarinin yeniden hasta taleple-
rine uyarlamay: énerir.

Liitfen diz mafsalini yilda bir kez aginma ve iglevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse ayarlayiniz.
Ozellikle hareket direncine ve aligiimadik ses olugsumuna dikkat edilmelidir.

Tam blikme ve mesafe saglanmis olmalidir.
Her protez servisinde dayanak degistiriimelidir.

5 imha etme

Bu Grin her yerde ayrigtinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.
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6 Yasal talimatlar
Tdm yasal sartlar ilgili kullanic tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik gésterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal diriinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-01-15

¢ MeleTnoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPdV €yypado TIpLv ard Tn XPron Tou TIPOoiOVTOC Kal TIPOooEETE
TG uTtodeielg aodpaleiag.

® Evnuepwvete Tov Xprotn yla tTnv acdalr Xpron Tou TipoidvTog.

¢ ArmeuBuvBeite OTOV KATOOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA LE TO TIPOIOV 1) TIPoKUouV
TipofARuata.

¢ EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH KAl TOV appodlo dopéa tng xwpag oag yia kabe cofapd
ouppav oe oxéon pe To TiPoidy, 1iwg oe TiepiTTWOon eTidEivWONG TNG KATAoTAONG TNG LYELAC.

e Duld&te o apdv Eyypado.

1 MeplexOpevo CLOKELVATIAG KAL OET LEMOVWHEVWV EEAPTNHATWV
1.1 Mepiexouevo ouokevaoiag

1 tep. ehadpld dpbpwon yévatog tomov Modular 3R95

1 tep. odnyieg xpriong

1.2 Zet uepovwuévwy eaptnudtwy 4D17

MNa g apbpwoelg ydvatog 3RI5 pe xprion tou Tieplotpodikol Tipocappoyéa 4R57

1 1ep. ¢peCatn Bida pe mAaTid kedpahn

1 1el. avaotoAéag amd eAAOTIKO

2 ZKoToG XpPHRonG

2.1 latpikr xprion

O1 povokevipikég ehadplég apBpwoelg yovatog 3R95 tomov Modular pe evowpatwpévo vdpau-
AKO HikpooUoTnpa TIpoopifovtal AmoKAEIOTIKA yla XPAon OTNV AvTIKATAOTAO!N TOU KATW AKPOoU
pe TexvnTd pENOG.

BaBpog akpwtnplaopol: aneEdpbpwon yovatog, akpwinelacudg pnpov.

2.2 lNedio epapuoyric

Edappoyn 3R95

Medio ebpappoyng pe Baon 1o cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
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Q' 2yvioTtdtat yia toug Babpoug Kivntikétntag 3 kat 4
6 ‘ (atopa amepldplotng Kivnong oe eEwTePLKOUG XWPOUG Kal ATopa
"!y.' anepLéplotng kivnong oe e§wtepikolg xwpoug pe Wiaitepa uPnAég
aTatTAoELG).
Méyioto emitpemtto Bapog acbevoicg 150 KiAa.

2.2.3 ZuvOnkeg xpRong

2uvioTdtal Kupiwg yla acBeveiq pe akpwTNPLACHO OTO UNPO, OL OTIOOL UTTIOPOUV va CURPBAAAOUY
evepyd otnv aodpdiela katd tn ¢don otipEng kat eTilBupovV Tov appovikd EAeyxo katd tn ddon
aiwpnong. Xdapn oto ehadpu BAapog kat 1o pikpd pEyebog g KaTaokeung n apbpwon mpoode-
petal 1dlaitepa yla xpron amno yuvaikeg kal atopa veapnq nAkiag.

O1 ehadpieg apbpwoelg yovatog 3R95 timou Modular oxedidotnkav yia kabnuepivég
0paoTnELOTNTEG Kal OEV TIPETIEL VA XPNOLUOTIOOVVTAL Yla EOIKEG OPaoTNELOTNTEG, OTIWG TI.X.
anartnTika abAfuata (eAelBepn avappixnon, TAPATIEVTE K.ATL.).

2.3 MepiBalrovTikéG ouvOnKeG

MPOZOXH
Xpnron og akataAAnAeg TtepIBalAovTIKEG OUVORKEG

Mtwon Adyw CnuLwv oto Tpoidv
® Mnv ekBEtete 1O TIPOIOV O akaTAMNAeG TiEpBarovTIKEG ouvOnkeg (BA. Tiivaka «AKkaTaAnAeq
TieptBarovTikég ouvOrkeg» oe auto To KepdaAato).

¢ Av 1o Tipoidv €xel extebei oe akaTdMnAeg TiepParroviikég ouvOrkeg, dpovtiote va Adfete
KatdMnAa pé€tpa (T.x. kaBaplopodg, ETILOKEUN, QVTIKATACTAON, EAeYX0G aTId TOV KATAOKEUAOTH
1 TEXVIKO OUVEPYEIO).

Emutpemiopeveg epBarlovTikEG CUVONRKEG

Elpog Beppokpaaiag:

Xprion: -10 °C — +45 °C

Amobnkeuvaon, Metagopad: -20 °C - +60 °C

2xeTikn vypaoia: 20 % — 90 % (Xwpig ovpTOkvwon)

Kowvad kaBaploTikd Tou gpmopiov xwpiq SLaAuTIKEG ouoieq

AkataAAnAeg TepBAAAOVTIKEG OLUVORKEG

Amobnkevon/Metadopd: Mnxavikég dovrioelg, Kpoloeig

Yypookorikd owpartidia (1.x. TAaAkn), Zkovn, Appog, MNuko vepd, AApupd vepo, O&Ea, 1dpwtag,
Oupa

KaBaploTikd pe SlaluTikég ouoieg

2.3.1 Enavaxpnopotmoinon kat diapketa {wnig

MPOZOXH
Emtavaxpnoipotmioinon oe ahhov acOevi

Mtwon AMyw anwAelag AettoupylkdTnTag Kat TPokAnong {nulwv oTo Tpoiov

e Xpnotpototeite To TIPOidV poévo yia Evav acbevr).
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NPOZOXH

YniépBaon tng diapkelag CwnglNtwon Adyw AelTovpylkwV HeTaBoAwyv i anwAsiag

AettoupylkdTNTag Kal TIpdkAnon Cnpiwv oTo Tpoiov

e Dpovrilete woTe va pn onuelnvetat vépPaon g didpkelag Cwng n omoia kabopiCetal
oe autd 1o kebdaialo.

To Tpoidv uTtoPARBNKe amd Tov KATaokeuaoTr) oe QOKIUEG pe 3 ekaToppipla KUKAOUG KATATIOVNONG.
H ouykekplpévn katamovnon aviloTolei oe peylotn didpkela (wng 5 etwv, avahoya pe Tov Pabpod
d0paoTnPELOTNTAG TOU XPNOTH.

2.4 Yniodei&eic aopaleiag
2.4.1 l'evikég vmodei&elg aodaleiag

2

2

O ehadpiég apbpwoelg yovatog 3R95 tUmov Modular dev eTiutpéretal va XpnotpoTololvtal
og TeEXVNTA LEAN KOAOPNnoNG.

AdBete umon oag Tig potiEg cUodLENG TIou avadEpovTal.

Evnuepwote tov aoBevi) yia tov 0pbo xeplopd g edadplag apbpwong yovatog totiou Modular
obpdwva pe 1o kepdalo 2.4.2 «YTodeielq yia tov acBevr)».

.4.2 Yniodei&elg yia tov acbevi

H ghadpid apbpwon yoévatog dev mpétel va ekTiBeTal oe €viovo Katvé i OKOVI, HNXAVIKEG
dovnoelg, kpouon i uPnAég Beppokpaoieg.

Mpooéxete WBlaitepa va pnv elo€pyovtal oteped owuatiola f vypd otnv ehadpld dpbpwon
yévartog t0mov Modular. Amodelyete va ekB€teTe Ta e€apTApATA TIPOCAPHOYAG TWV TEXVNTWY
peAwv og ouvOrKeg TIou TIPokaAolV dLABPwOonN oTa HETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO Kat aAuupd vepd,
of€a kaL aMa vypd. Epdoov 1o 1atpikd Tipoidv xpnoipotoindei uttd T€Tolou gidoug TiepLPa-
Movtikég ouvOnkeg, n Ottobock amotoleital kaBe gvBOvVN aviikatdotaong.

To avolypa kat n etiiokeun g ehadpldg apbpwong yovatog t0mov Modular rj n amokatdota-
on eAATTWHATIK®OV eEapTNUATwy eMTpEMETAL Va YiveTal povo ard 1o eE0UoLOdOTNHEVO THARA
emiokevwv tng Ottobock.

OL ouvBnkeg mepPAAAovTog KAl XprRong evOEXETAL va eTNPeAcouV apvnTika Tn Aettoupyia
g apbpwong yovatog. MNa va pn dtakvduvépel o aobevrig, amayopeleTal n TepATEPW XPN-
on g dpbpwong yévatog LeTd amo epdaveiq Aettoupylkég petafoAég. Autég ol epdaveiq
AelToupyikéG peTaBoAég pmopel va yivouv avTIAnmtég T.X. wg duoxépela PAdiong, eANTING
€KTaon, pelwpévn vtroforibnon ot ddon alwpnong A petwpévn acddiela otn daon otipLeng,
epdavion BoplPwv K.ATL. Ze TiepiTTwon Tov apatnproete kamota ¢pBopd A kamola alodntn
Aettoupyikn petaBoAn, avalntiote pia Texvikn utinpeoia yla embewpnon Tou TexvnTol pEAouG,.

.5 ApuodIoTnTa TeXVIKOU 0pBOoTIESIKWY EOWV

H edappoyn twv ehadpiov apbpwoewv yovatog 3R95 tumov Modular oe aobeveiq emitpémnetal
va die€ayetal pévo amd TeXVIKO 0pOOTIEDIKWY ELOWV.

2

.6 Kataokeur kat Asttoupyia (sik. 1)

To avw kat kKatw TuApa g apbpwong katackevdlovtal anod ehadpl pETalo kal ouvOEovTal
peta&V toug pe edkn afovikn texvikn. ‘Eva udpaulikd HKkpooUOoTNHA EVOWUATWVETAL OTO OWHA
™G apBpwong, TPokKelpEvoL va eAéyxetal n ddon awwpnong. EEuninpetel otn dnpovpyia duvapt-
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KWV QVTIOTACEWV OTNV Kivnaon, oL otoieg BeATidvouy tny elkéva tng PASIONG, eV ATIOTPETIOVV TNV
wlaitepa avgnpévn Taldviwon katd v Kappn, kabmg Kat Tov ardTopo TEPHATIONS OTNV EKTAAN.
H avtiotaon kivnong (Stadikacia andoPeong) pubpiCetatl pe petatomion g datopng pong. ‘Etot
HTIopoUuV va pubpioTolv avegaptnta n Kivnon Kapdng kat €Ktaong.
¢ H yewpetpia g ovvdeong Tou UOPAUAIKOU CUOTANATOG ETILTPETIEL UPNAR avTioTaon akopn
Kat oe peyain kapn.
e ‘Otav n Taxutnta Badiong ivat upnAn, éva e1dikd LBPALAIKG OTOLXEID HELVEL TN Ywvia KApng.
* H avtiotaon g éktaong pmopei va pubuiotei oe pia ehaxiotn T, adol n vdpavAkn amnd-
oPeon oTiq akpaieg B€oelg dlaodalilel tnv Ama petdfaocn oTov EAACTIKO AVAOTOAEQ.
AvtiBeta pe Toug pnyavikoig puBpLoTég BAadiong, To udpavAikd clotnpa mpooappdletal oe dla-
dopeTikég Tayxvutnteg Padiong, €10t woTe N kivnon va yivetat appovikr. H ywvia kapng mepimou
135° yia tnv 3R95 meplopiCetal and tn diata&n teppatiopol Touv mpooappoyeéa Modular oto
KATW pEPOG TNG apBpwong (ek. 1 1oxLeL emiong yla v 3R95).

3 Texvikda otolxeia

AplOudg eidoug 3R95
Eyyog olvdeon PuBpiotikdg Tuprvag
Amopakpuopévn obvoeon PuBpiotikdg muprjvag
lwvia kappng yévatog 135°
Bdpog 360 g
2uvoAikd Odog 62 mm
2uvohikd OYog eyylg akpou PEXPL To onpeio avadopdg 6 mm
evbuypdppiong
2UvoAko UYog aTopaKPUOHEVOU AKPOU LEXPL TO ONpEio 56 mm
avadopdg eubBuypappiong
Méyloto Bdpog xprotn 150 kg/330 lbs
Babpog kwvntikdTnTag 3+4

4 Xeplopog

4.1 Zootaon svbuypauuIonG Kat ouvapuoAoynon

H tpiodidotatn didta&n touv d€ova tou texvnTOoL péMoug Kat Twv eEaptnudatwyv Modular emnpe-
aCel Tn oTatikh Kal duvaplkn Aettoupyia Tou TexvnTol péhoug. H Béon twv a&dvwv ennpedlel
Aettoupyia g apBpwongc.

Maévo av euBuypappioete owotd TG apbpwaoelg yovatog 3R95 Ba pmopéoete va aglomoloete oto
£€makpo Ta TAeovekTripata mou ipoodEpouv. H O€on Tov KohoBwpatog Tipémnel va Aappavetat
uTtioPn yia TNV TormoO£tnon tng cuvdeong Tou atedéxouq. Nontég Yypappég oTo petwriaio
kal oPeAaio emimedo, ol omoieg oxedlAoTNKAY KATA TNV adaipeon Tou yOPou Kal Katd Tr OOKIUN
TOU OOKIHAOTIKOU OTEAEXOUG aTid TO Onpueio TePLOTPodng TNG KaT' Loxiov ApBpwong kal e&Ag,
OleukoAUvouv Tnv opBn TomoBETnon xutwv eEapTNUATWY OTAPLENG I TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUG.
EkteAéote TNV €LOLYPAUION o€ d00 BAnaTta:

1. Apxikd, Aappavel xwpa n Baoikn diapopdwan atn cuvokewr evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. ‘Eneitq, ekteleital n otatikr BeAtiotomnoinon g evbuypdppiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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4.1.1 Baokn evbuypAaupion otn cUOKELH EVOLYPAMULONG (EIK. 4)

(1] Metakwnote iepitov 30 mm TPoOgG Ta EUTIPOG TO HECO TOU TIEALATOG OE OXEON HE TN YPA-
pr) evbuypdppuong.

(2] PuBpiote 1o mpaypatikd UPog Takouviold Tou Todlol kat ipooBéote 5 mm. Pubuiote tnv
efwtepikn B€on Touv TEApATOG.

(3] 2tepewote TNV Apbpwon yovatog 3R5. Na tn Pacikr) eVBLYPANNLON HETATOTIOTE TIPOG TA
Tiow Tov a§ova mepiotpodng TNG ApOpwong yovatog (onueio avadopdag evbuypaupiong)
Kata 15 mm oe oxéon pe TN ypapun evbuypappiong. MN' avtd to okomad, n apbpwon Tpée-
TieL va Ppioketal o opllovtia B€an. AdPete umoPn v andotaon yévarog-edadoug kat v
TomoBETnon Tou yovatog (rpokabopiCovtal Tiepitouv 5° péow bit ouykpdtnong)! Zuviotwpevn
0¢on tou onueiov avadopag evbuypdppiong: 20 mm TAvw aTo TO AVOLYHA TOU YOvVaToG.

O suvdéote 0 TéAa otnv dpbpwon yévatog Modular xpnotpomoiwvtag 1o ocwArva Tpooap-
HoYrG.

(5] 2NUELWOTE TINEUPLKA TO LETO TOU OTEAEXOUG, ETILIONKAIVOVTAG €va eYYUG LEDO Onpeio kal €va
QTIOLAKPUOUEVO HECO ONUEID. ZNUELWOTE TN Ypappn Tou diEpxetal amd Ta dvo onueia Eeki-
VOVTAG aro To €va AKPo ToU OTEAEXOUG KAl KATAAyovTag oTo AAAo.

(6 TomoBetoTE TO OTEAEXOG [E TETOLO TPOTIO, WOTE TO EYYUG HEGO ONUEIO TOU VA CUUTITITEL PE TN
ypappn evbuypdppiong. PuBpiote v kappn tou otedéxoug otig 3 - 5°, AapBdvoviag wotdoo
LTIOYPN TIG ATOMIKEG avAYKeG (TT.X. OUOTIACELG TNG KaT' Loxiov apbpwong) kat tn «didotaon
owhrva-eddadoucy!

A Mpoooxn

2€ TepITITWON [N TAPNONG TNG KARPng Tou kodoPfwpatog, n apbpwon Ba Ppioketal
TIOAU pripootd. Autd odnyel oe Aettoupyikeg PAAPeq kat pdwpn dBopd. Av xpelaoTei,
XPNOLHOTIOINoTE TNV TIAAKA Tipooappoyng 4R118 yia peténetta diopbwoelg tng
eubuypdppiong.

@ >uvdsote 10 oTtéAexoq Kal v apbpwoan yovatog Modular xpnolHoTIolVTaG ToV avTioToL o
Tipooappoyéa (r.x. mpooappoyea oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ztatikn BeAtiotomoinon tng svbuypappuong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100 (sik. 5)

H Baoikn evBuypdppuion propei va BehtiotormonBel onuavtika pe t porjbela touv L.A.S.A.R.
Posture. Na va emitdxete ikavomownTikr acpdAeia kal Tavtoxpova eUKoAn eloaywyn otn ¢aon
alwpnong, TneNoTe katd tnv evBuypdppion ta eEAG:

O ra TN KETPNON TNG YPAUUAG KATATIOVNOoNG, 0 A0BEVAG e aKPWTNPLAOKS OTO UNES AKOUUTIAEL
He TNV TIAeUpA oTnv ottoia PpEpeL To TEXVNTO HEAOG OTNnV TIAAKA LETPNONG OUVAUNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao 1601 atnv TAdka e§looppotnong toug. MNa o okoTd AUTo,
N AKPWINPLACKEVN TIAELPA TIPETEL va eTiRaplvetal apkeTd (> 35 % Tou owpaTikoO BApoug).

(2] MetaBallovtag amokAeloTika tnv teApatiaia kapdn, n eubuypdppion Ba mpémel TWpa va
TIpooappoleTal pe TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPapun katanévnong (ypappr AéwWlep) va diépxetal
45 mm mepinov and tov agova tov yovatog (onueio avadopdcg eubuypappiong).

© Encita, exteréote ™ duvaplkr BeAtioTotoinon katd tn dokipr| Badiong.
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4.2 Avvatétnteg ouvouvaouol

MPOZOXH
MapapAeyn twv Tipodiaypadwv TOL KATAOKELATTH OXETIKA HE TIG SuvaTtéTnTEG cUVdLAGHIOU

Tpauvpatiopoi, duohettovpyieg | (nuLEg O0To TIPOIOV AOYW HN EYKEKPLUEVOL CUVOLACHOU

TIPOoBETIKWV EEAPTNUATWV

e EMéyxete pe Bdon Tig 0dnyieg xpriong av 6Aa ta mpobetikd eEaptripata mov Ba XpnoyloTooeTe
ETUTPETIETAL VA oLVOUAOTOUV peTa&l Toug Kat av €xouv eykplOel yla To Tedio ebappoyng
Tou acBevr).

® Av éxeTE EPWTNOELG, ETIKOIVWVNOTE PE TOV KATAOKEVAOTH.

NMAHPO®OPIEZ

2¢e pa mpdBeon dAa ta mpobetikd eEapTipaTa TIPETEL va KAAUTITOUV TIG ATIALTAOELS TOU aoBevi
avagopikd pe 1o VPog ToU AKPWTNPLACHOU, TO OCWHATIKG BApog, To eminedo dpaotnpLdTnTag,
TG TiepParrovTikég ouvOikeg Kal To Tedio epapUoYNG.

Mn emutpenToi cuvduvacuoi

Kat' 1oxiov apBpwoeig mpodbeong | 7E10*

4.3 P06uion Tou ouotriuatog eAéyxou yia tn ¢don aiwpnong

Mpog amoduyn PAaBwyv, n piBULON Tou cuoTAPATOg EAEYXOL yila TN $AoN ALWPNONG TIPETEL Va
ekTeEAEITAL ATO TOV TEXVIKO 0pBOTIESIKWV EOMV XPNOLLOTIOWNVTAG TO KAEWDi puBuLong 4X50 Tou
miapéxetal pe v apbpwon. O teXVikog opbomedik®v eldwv Ba Tipémel va ¢uAdooel To KAeLdi
HeTA TN SoKIpA yia peAhovTiKr xpron. H avtiotaon katd tv kaudn kat v €ktaon pubpiCovtal
EeXxWPLOTA PETAKIVOVTAG TOUG TiEipoUG OTNV KABe TAeLPA NG pAPdou tou epPorouv. H mpdoPa-
on otoug Teipoug Tou Ppiokovtal oTig eyKOTIEG Tou TiepLPARpatog eival duvat pévov étav n
apOpwon yovatog eival Auylopévn.

4.3.1 POOon tng kapdng (gik. 2)
3R95:  Avyiote v dpbpwon yovatog PéExpL va TeppaTtioel (€. 2).

Mpooappodote Tov Teipo puBIong otnv TTAeupd pe v Evdelln ,kapdpn“ xpnolpomolnviag o
€101kO KAeldl kal oOpdwva pe v KAipaka.

Meptotpodn kAedlob Tpog Ta miow = gAaxiotn avriotaon kauyng = 0
Meplotpodr kAeBL00 TIPOG TA EUTIPOG = MEYLOTN avTioTaon kapyng = 8

YTodelgn:
ArtopakpUveTe To KAeLSi aTd TNV EYKOTIA TOU TIEPLBANLATOG, EVW TO YOVATO gival akopn AvyLopEévo.

4.3.2 POOon tng éktaong (k. 3)
3R95:  Avyiote v ApBpwon ydvatog pHEXPL va TepUaTioel (K. 3)

Mpooappdote Tov Tieipo pLBLLIONG OTNV TIAEUPA HE TNV EVOELEN ,EKTAON® XPNOLLOTIOLWVTIAG TO
€101kO KAeldi kal oOpdwva pe v KAipaka.

Meplotpodn kAeBLOU TIPOG TA EUTIPOG = eAaxlotn avriotaon éktaong = 0
Mepiotpodr kAedlol Tpog Ta Miow = PEyloTn avtiotaon éktaong = 8
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Mpoooxn!

O Tmeploplopdq g éktaong Ba mpémel va yivetal povo oto Pabud mou Ba emutpémel
TIAvTa v TAen éktaon g apdpwong.

4.4 Odnyiec ovvapuodoynong

Metd tnv evBuypdppion ipémnel va diveTal Tipoooxr, woTte ot Tieipot 506G3 Twv pocappoyEwy
TIOU XPNOLPoTIooVVTAL va €X0LV To owoTtd pAKog. MoAL kovtoi Tieipol pmopolv va B€couv og Kiv-
duvo ) otabepdtnTa Tou TEXVNTOU HEAOUG Kal TIOAD Hakploi Tieipol evdExeTal va odnynoouy oe
dBopég Tou adppwdoug LALKOU.

2 ¢i&te Toug Teipoug pe duvapokieldo 710D4. MNa Tig pottég o0odpIENG avatpEETe oTiq 0dnyieg
XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWYV TIOL XPNOIOTIOOUVTAL.

lMNa v ohokApwon Tou TexvNTol HEAOUG XPNOLLOTIOWOTE TIG eTeVOUOELG adpwdoug LALKOD
3R24 r} 35124.

Q Mpoocoxn!

Mnv xpnoipoTtioteite Talk, yla va e€adavioete Toug Boploug oTIG SLIAKOOUNTIKEG
emevdloelg. To Talk adatpei tn Airtavon arod ta pnxavika pépn. Autd Tipokalei
ONUAVTIKEG AelToupYLKEG PAAPEG OTN HNXAVIKN KAl UTIopEl va 0dnynoeL o€ UTIAOKNA TNG
apBpwong yovatog Kal Katd CUVETIELD O€ TITWON Tou aoBevolg. Ebdoov 1o 1aTpikd
TIPOoidV xpnotpototnBei pe Tautdypovn Xpron Talk, Ttavet va vdiotatal kdbe dikaiwpa
QvTIKATAoTAoNG.

Ynodeign:

MNa tn PeAtiotomoinon Twv WBloTATWV oAiodnong kat tnv e§adavion Twv BoplLfwv,
Pekdote 1o ompélL olAkovng 519L5 katevBeiav emdvw otig euddveleg TPIPAG NG
OLAKOOUNTLKAG ETIEVOLONG.

4.5 Yrtoodei&eic ouvripnong

Q Mpoooxn!
Mnv armoouvappoloyeite Tnv ApBpworn. Ze Tiepimtwon evoexopevwy BAaBwv Ttapakaloipe
va amnooteilete v ApOpwon.

H Ottobock ouviotd, petd amo 1o xpoviko dAoTnua TIpooappoyng tou kabe aobevolg oto Te-
XvNTo HENOG, TNV €K VEOU TIpooapHoyh Twv pubpicewv Tng apbpwong yovatog OTIG ATalTAOELG
0V aoBevolq.

MapakaAolpe va eAéyxete TNV apOpwon yovatog pia bopd etnoiwg yia m $Oopd kat tn Aettoup-
YIKOTNTA NG Kat TipoPeite katd Tepintwon o petémnelta pubuioelg. Katd tov éAeyxo, 1Blaitepn
Tipoooyr Ba TpéTel va divetal oTnv avtiotaon Kivnong Kat otnv Tapousia acuvhOoTwv Boplfwv.
O©a mpémel va efaodalifovtal n dptia KAppn Kat éktaon.

2 kABe ouvtrpnon Tou TeXVNTOU HEAOUG AVTIKATAOTAOTE TOV AVAOTOAEQ.

5 Amtéppupn

To Tpoidv dev TIPETEL va aToppITTETAL OTIOUDATIOTE O XWPOUG YEVIKAG CUANOYAG OLKIAKWOV
amnopptppdtwy. H akatdAnin andppupn propei va €xel apvnTikég eTiidpAoelg oto Tiep AoV
kal Tnv vyela. AdPete umdPn oag Tiq vmodei&elg Tou appddiou eBvikol dopéa OXETIKA HE TIG
dtadikaoieq emotpodng, cuANOYNG Kal amoppLPng.
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6 Nopukég uTtodeigelg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dladpépouv oOpdwva pe auvto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotg avahapfdavel evbuvn, ebpdoov To TIPOIGV XpnotpoToleital cOpPwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataockevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odpeilovtal oe tapaBAedn tov eyypdadou, edikdtepa oe avopBEdoEn xpron r averitpemtn
KETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zvuudpdpwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amattroelg Tou kavoviopou (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd Tipoiovia.
H dnAwon Tuotétntag EK eival diab€oiun yia Afdn otov 10TOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

Pycckuin

[ara nocnepHew aktyanusaumm: 2021-01-15

¢ [lepen vcnonb3oBaHWEM M3OENUsa CrefyeT BHMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U CO-
6ntopaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTU.

¢ [poBeaunTe NoML30BATENIO MHCTPYKTaX Ha NPeAMeT 6e30MacHOro nosb3oBaHus.

e Ecnn y Bac BO3HMKIN Npo6ieMbl Unm BOMPOCh! KacaTtenbHO uaaenus, obpaliantech K npo-
N3BOOUTENIO.

e O KaXOoM Cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3AENNEM, B YacTHOCTU 06 yxynule-
HUW COCTOSIHNA 3[0PO0Bbsl, COOBLLANTE NMPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleu
CTpaHbl.

e CoxpaHsiiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 OtaenbHble petanm

1.1 O6bem noctaBkmn

1 Wwr. obneryeHHbIN MOAYMbHBIA KONEHHbIN LWapHup 3RS
1 WT.  MHCTPYKUMS MO aKCnyaTaumum

1.2 Komnnekr geraneiu 4D17

[ns obner4yeHHoro MoaysnbHOro koneHHoro wapHupa 3R95 npu ncnonb3oBaHUM NOBOPOTHOMO
PCY 4R57

1 WT. BWHT C NOMyNOTaHOW rOSIOBKOM
1 WT. pPesuHoBbIN yrop

2 OnucaHue
2.1 HazHa4yeHne

Ob6neryeHHble MOHOUEHTpU4YeCckne MoaysibHble KOJIEHHbIE LLapHUPbI 3R95 co BCTpOGHHOi/‘I MUHNa-
TIOpHOi/‘I FM,CI,paBJ'IVIKOVI npegHasHa4eHbl UCKNMIOYNTENIbHO 419 NCNOJIb30BaHUA B NPOTE3NPOBaHNN
HUXXHUX KOHEYHOCTEeN.

ypOBEHb amnytaunn: aK3apTnukynaumsa B KoOJieHHOM CycTtaBe, amnytauna 6e,u,pa.
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2.2 O6nactb NpyUMeHeHns
MpumeHeHue wapHupa 3R95
O6nactb npumeHeHusi no knaccudukaumoHHon cucteme MOBIS komnaHun OtTo BokKk:

Q' peKoMeHA0BaH Ans naumMeHToB 3-ro u 4-ro ypoBHSA aKTUBHOCTH
Qm‘ (T.e. ONn4a nauneHToB C BO3SMOXHOCTbIO nNepeaBnXeHna BO BHELWWHEM Mupe
"E" 6e3 orpaHV4eHn 1 AN NAUMEHTOB C HEOTPaHWUYEHHbLIMY BO3MOXHOCTAMU
‘. nepesBUXEHUS 1 NOBbILLEHHbIMW TPeBOBaHUAMU K NPOTE3VPOBAHMIO).
JAonyuieH K npumMmeHeHUto gnsa nauueHToB Becom Ao 150 kr.

2.2.3 YcnoBusa aKkcnayartauum

PeKomer,y}Och npexae Bcero anga naymeHToB C aMnyTaumeDl Gep,pa, KOTOpPbl€ B COCTOAHUN aK-
TUBHO ynpaBnsTb CTabunbHOCTbIO B (1)3.39 Onopbl N CTPEeMATCA K rapMOHU4YHOMY ynpaBneHuto ¢a30|71
nepeHoca. OcoGbiMn npenMyuiectsaMmn npu npoTe3anpoBaHnn XEeHLWNH N NOAPOCTKOB ABNAOTCA
He3Ha4uTebHbIN BEC U HU3Kas ra6apV|THa;| BbICOTa LWWapHuMpa.

O6neryeHHble MoAybHbIEe KOMEHHbIe LwapHWpbl 3RI5 paspaboTaHbl A1 NOBCEOHEBHON AeATENbHOCTU
1 He [OMKHbI MPUMEHSTLCS AJ1 BUOB aKTUBHOCTY, BbIXOASLLMX 32 NPUBbIYHBIE PaMKK, TaKUX Kak,
Hanpumep, aKCTpeMasibHble BUAbl CropTa (aNlbN1HW3M, NapaLlioTHbIN CNOPT U TOMY NOA06HbIE).

2.3 Ycnosus npumeHeHus usgenus

BHMMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenvsa B HeaonyCTuMbIX yCNoBUAX

ManeHve B pesynbTate NONOMKM M3AENUS

* He ncnonbsyinte nsgenne B HefoMNycTMMbIX YCA0BUSX (CM. NPUBEAEHHYIO B AAHHOW rnaBe
Tabnuuy ,Heponyctumele ycnosus npumeHeHns").

e Ecnu uspenne nogsepranock BO3AENCTBMIO HEAOMYCTUMbIX YCIOBUIM OKPY>KatoLLEen cpeabl,

cnepyet NpuHATb COOTBETCTBYHOLLME MEPbI (Hanpmmep , OYNUCTKaA, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepkKa
npounssogutenem nnm B MaCTepCKOI;I).

[onyctumble yCnoBus NpUMEHeHUs usaenus

TemnepartypHbiii AnanasoH:
Wcnonbaosaxue: -10 °C - +45 °C
XpaHeHue, TpaHcnopTuposka: -20 °C — +60 °C

OrtHocwuTenbHas BnaxHocTb Bodgyxa: 20 % — 90 % (Bes koHaeHcaumm Bnarv)

O6bI4HbIE qyucTdwme cpencTea, He cogepxXxalne paCTBOpVITeJ'IeI\/II

Hep,onycmmue ycnoBus npuMeHeHusa naagenns

XpaHeHve/TpaHcnopTuposka: MexaHuyeckasi Bubpauysi, Y oapHble Harpy3ku

rpockonuyeckune Yactuubl (Hanp. Tanbk), MNeinb, MNecok, MpecHasa Boaa, Mopckas Boaa,
Kucnotsl, MNot, Moya

Yucrswme cpeactsa, cogepxallyie pactBopuTenu
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2.3.1 MNoBTOpPHOE UCNONb30BaHME U CPOK CNYXObI

BHMMAHUE

MoBTOPHOE MCNONb30BaHUE N3[ENUa APYrMM NauueHTom
MapeHvie BcneacTaue yTpathl GyHKLMM N NOBPEXAEHUS USAENNS
¢ [TpoayKT paspeLLeH K UCTIONb30BaHNIO TONIbKO OAHMM MaLUEHTOM.

BHMMAHUE

MpeBbiLeHne cpoka cnyXobl
MapeHve BCneacTBUE M3MEHEHWS MW YTPaThl GYHKLMI, @ TakxKe NMOBPEXAESHUS N3aenus

e Cnepyet obpaluaTb BHYMaHWe Ha TO, YTOObl He MPEBLILLANCS CPOK CNyXO6bl, yKadaHHbIN B
[aHHoW rnase.

MpoaykT npolien ucnbiTaHus Ha cobnofeHne 3-x MUNIMOHOB Harpy304HbIX LIMKJIOB B Nepuos,
ero aKcnnyarauun. B 3aBucrMOCTM OT cTeneHn akTMBHOCTM MOJSIb30BaTes st 3TO COOTBETCTBYET
NPYMepHOMY CPOKY cnyxbbl 5 ner.

2.4 YKka3aHusi no TexHuke 6e3onacHocTn

2.4.1 O6wme ykasaHMs No TexHMke 6e3onacHoOCTU

He AonycKaeTcsa NpUMeHsTb ob6neryeHHble MOAYJIbHbI€ KONTIEHHbIE LWapHUPbI 3R95 B nporesax,
pa3peLleHHbIX Ana KynaHusa.

Cobniopanite ykazaHHOE yCUNMe 3aTsKEHNs BUHTOB.

MpouHCTPYKTMPYMTE NaumMeHTa No NpaBuIbHOMY OBpalLeHuto ¢ 06erYeHHbIM MOAYIbHbIM KO-
JIEHHBIM LLIAPHUPOM, PYKOBOACTBYSACH MyHKTOM “YKasaHus ons naumeHta’.

2.4.2 YkasaHusa ANng nauueHTa

O6neryeHHbli MOAYbHBIN KONEHHbIV LLIAPHUP He J0JIKEH NOABEPraTbCsl MUHTEHCUBHOMY BO3-
LEeNCTBUIO AbIMa WUAN MbIaW, MEXaHNYecKon Bubpaummn unm yaoapam, a Takke Bo3Le/CTBUIO Bbl-
COKMX TeMnepatyp.

Cnepute 3a Tem, 4To6bl B HEFO HE NOMNafany HU TBepAble YacTuLbl, HU XuakocTb. CTapaiitech
He noaBepratb AeTany NPOTE30B BO3AENCTBUIO CPEL, NPUBOAALLX K KOPPO3UN METASINHECKUX
yacTel, Takux Kak, HanpuMep, NPeCcHas UIn coneHas BoAa, KUCAOTbl U Npoymne xuakocTu. [MNpu
aKcnyaTaumMm MESULIMHCKOrO U3AENVS B yKasaHHbIX ycnosusax komnanus Ottobock cHumaeT ¢
cebs 0baA3aTenbCTBa MO €ro 3ameHe.

OTKpbIBaTb M PEMOHTUPOBATL KOMEHHbIN LLAPHUP, & TakXXe BOCCTaHaB/INBATbL €r0 NOBPEXAEHHbIE
KOMIMOHEHTbI Pa3peLLaeTcsi TOSIbKO CEPBUCHOMY MepCOoHaUy, CepPTUGULMPOBAHHOMY KOMMAHUEN
Ottobock.

Ycnosus akcnnyartaumm 1 oKpyxatolias cpefa MoryT noBivsiTb Ha GYHKLMOHA/IbHbIE Xapak-
TEPUCTUKMN KONEeHHOro wapHupa. B uensx npegoTtepalleHns yrposbl 300p0BbI0 NaLyeHTa He
paspelLaeTcsi NPOAOIKATb UCMOJb30BaTb KOMEHHbIN LIAPHUP MOCHE NOSIBNEHNS OLLYTUMbIX
nameHeHuit B ero pabote. OLLTUMBIMK CHMTAIOTCS TaKMe U3MEHEHUs, KaK 3aTpyaHeHue xoaa,
HenosiHoe BbINPsIMAEHWe, yXyaLleHne ynpasneHus ¢ason nepeHoca unu yxyalleHue ctabunb-
HocTW B hase onopbl, NOsIBNEHME LWYMOB U T.A4. [1pn 06Hapy>XeHn NOBPEXAEHUI UK OLLYTUMbIX
n3MeHeHuUln B paboTe nsaenus cnepyetr obpaTUTbC B CNeLMaNn3NpoBaHHY0 MacTepCKyto ans
NpoBEepPKM ero paboTbl.

2.5 KBanngukauns texHuka-opronega

YcraHoBka obnerdyeHHbIx MOAY/IbHbIX KONeHHbIX WwapHupos 3R95 Ha nHAMBMAYyanbHOM npoTese

n

auneHTa MOXEeT BbINOJIHATLCA NCKNKYUTENNbHO TEXHUKOM-OpPTONEea oM.
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2.6 KoHctpykumsi u pyHkumm (puc. 1)

BepxHsist v HUXKHAS 4acTU LWapHMPa M3roTOBIEHbI U3 NIETKOMO METaa 1 COeAMHEHbI APYT C APYroM
C MOMOLLBIO KMHEMaTU4eckon uenu. [na ynpaeneHus ¢asoi nepeHoca B KOPNyC LapHUpa BCTPO-
€Ha MUKpoMexaHuyeckasl ruapasnuyeckas cuctema. OHa cnyXuT Ans cosfaHus AMHaAMUYecKoro
COMPOTUBNEHUS ABUXEHWIO, MO3BONSIOLLETO N36eXaTh CNMLLKOM CUIbHOrO pa3Maxa npu criubaHum
U CNVLLIKOM XECTKOro yaapa npuv pasrubaHuu.

ConpoTueneHue ABMXEHMIO (C aMOPTU3NPYIOLLIEN XapaKTePUCTUKON) perynnpyeTcs N3MeHeHem
MPOXOAHOro ceveHust rnapasnuku. Mpu aTom conpoTuBneHust crnbaHnio U pasrnbaHnio MOXHO
OTperynmpoBatb He3aBMCKUMO ApPYr OT Apyra.

° ,El,ax(e npu CUNbHOM crnbaHum reoMeTpuna anNeMeHToOB rmgpassivku Bce eLLe obecneymBaeT 3Ha-
HYuTenbHoe conpoTmneieHne.

¢ [lpu 6bicTpoit xoppbe crneupansHo nogobpaHHas rnapasaMyeckas xapakTepucTvka ymeHbluaet
yron crubaHus.

¢ ConpoTuBreHne pasrnbaHmio MOXeT BbiTb YCTAHOBIEHO HAa HU3KOEe 3HaueHue, T.K. rmapasnnye-
cKasi aMmopTU3aLmst NPY SOCTMXXEHUU KpaHUX NOSTIOXEHWI obecrneynBaeT NnaBHOCTb Nepexoaa
710 MOMEHTa KOHTaKTa C 3/1aCTU4HbIM YTOPOM.

B otnnure ot MexaHn4YecKunx perynstopos ruapasnnka CaMoCTOSTENbHO afanTupyeTcs K pasiny-

HbIM CKOpPOCTSIM X0Ab0bl, 06ecneqrBas TeM caMbiM ee rapMOHUYHYIO KapTuHy. Yron crubanus, co-

cTaBnsiiolLmi ans wapHupa 3R95 npubn. 135°, orpaHuymBaeTcsi ynopom MoAyfibHOro agantepa,

YCTaHOB/IEHHbIM B HUXHEW YacTu wapHupa (puc. 1 — otHocutes Takxke 1 k 3R95).

3 TexHMYECKME XapaKTepUCTUKN

Aptukyn 3R95
CoeayHeHve B NPOKCUMasIbHON HacTu I0CTMPOBOYHbIN CepaeYHUK
CoeayHeHve B oMCTaNbHOM YacTy I0CTUPOBOYHbIN CepPAeYHMK
Yron crnbaHus KONEHHOrO LWapHUpa 135°
Bec 360r
"abapuTHas BbicoTa 62 Mm
abaputHas BbiCOTa B MPOKCUMAIBHOM YacTH A0 UCXOLHOM 6 Mm
TO4KM cOOpKM
abaputHas BbiCOTa B AMCTaNIbHON YacTU A0 UCXOLHOW TOUKM 56 mm
cbopku
Makc. fonycTUMbIN BeC nauueHTa 150 kr
YpoBeHb aKTUBHOCTU 3+4

4 MNMprmeHeHune
4.1 PekomeHgauumn no c6opkKe u MOHTaxy

MpocTpaHCTBEHHOE PacnoNOXeHUE b3kl NPOTe3a U MOAY/IbHbIX KOMOHEHTOB BNUSIET HA CTATU-
4eckue 1 AUHaMUYECKUE xapaKTepucTuKy npoTesa. [ofnoxeHne ocel BANSET Ha XapaKTepUCTUKM
LapHUpa.

OnTtumManbHoe UCnosb30BaHNe NPeUMyLLEECTB WapHUPoB 3R95 BO3MOXHO TONIbKO NpU NpaBuibHO
npounsseneHHon cbopke. Mpn onpeaeneHnn NONOXKEHUS KyNbTENPUEMHON MMib3bl JOMMKHO
YUYMTbIBATbCS MONIOXXEHME KYNbTU. JTMHMM OoTBeca BO PPOHTaNIbHON 1 CaruTTasibHON MOCKOCTSX,
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KOTOpble OTMEYaIoTCS U3 LieHTpa BpaLLeHWsi Ta306eApeHHOro cycTasa Npu CHSATUM MNCcoBOro cren-
Ka 1 npvmepke NpobHON rnnb3abl, 0bnervaioT onpeaesieHe NPaBuIbHOro NOMIOXKEHWS 3aKNaAHOro
aHKepa v aganTepa rmb3abl.

BbinonHsaite c6opky B 2 atana:

1. BHauane BbinosnHseTcs npeasaputenbHas c6opka B COOPOYHON ycTaHOBKe (Hanpumep,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. 3atem nponsBoanTCa onTuMmUsaLms cbopkm ¢ nomolubio npubopa L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 NpepBaputenbHas c6opka B C60pO4HOI ycTaHOBKe (puc. 4)
@ Cuecrure cepeayHy CTomMbl BNepep, No OTHOLeHUIo K ocn cbopku npubin. Ha 30 Mm.

© Ycranosure addekTMBHYIO BbICOTY Kabyka 1 npubasbTe K Hel 5 MM. YcTaHoBWTE Tpebyembil
pasBOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmure koneHHbIi wapHup 3R95. MNpu npepsapuTensHon cb6opke cMecTTe OCb Bpalle-
HUS KOJNIEHHOrO LuapHupa (MCXOaHYI0 TOYKY COOPKUK) Ha 15 MM Ha3aj, OTHOCUTENIbHO OCU
c6opku. Mpu aTOM LIapHUP JOMKEH yCTaHaBIMBATLCS rOPU3oHTaNbHO. BbiBepuTe paccTosiHve
OT KOJIEHHOTO LLapHUpa A0 Nosia U pa3BoOPOT KOJIEHHOTO LUapHUPa HapyxXy (yAep>XVBaoLLMM
6uToM 3apaeTcsa npubn. 5°). PekomeHayeMoe NO3VULMOHUPOBAHWE UCXOAHOW TOUYKM COOPKM:
Ha 20 MM BblILLIE KONIEHHOrO crunba.

CoeauHuTe cToMy ¢ MOAYNbHBIM KOSIEHHBIM LLIAPHUPOM MOCPEACTBOM TPyOKM-asantepa.

®0

C naTepaanoﬁl CTOPOHbI 0b603HaYbTe cepeavHy rmnb3bl, NOMETVB HpOKCMMaﬂbeIPI n ,EI,I/ICTaJ'IbeII;I LIeHTPBbI.
COG,EI.VIHI/ITe oba LeHTpa B OOHY NIMHUIO OT Kpasa A0 KOHUAa rmib3bl.

O Ycranosure rnb3y Takum obpasom, 4Tobbl ee NPOKCMMaJIbHbIN LEHTP COBMan ¢ ocbio cbop-
Ku. YctaHoBuTte crnbaHue runb3bl B avanasoHe 3° — 5°, ofHaKo y4ynTbiBanTe MHOMBUAYaNbHbIE
0COBEHHOCTU MauueHTa (HanprMep, KOHTPaKTypy B Ta306eApeHHOM cycTase) U “pasmep oT
cepanuHoro 6yrpa go nona’.

Q BHumaHue!
Ecnu He yuntbiBaTh CcriubaHue KynbTu, TO LWApHUP ByaeT Yepecyyp BbinasatbCsi Bnepes,
4TO NPUBEAET K HAPYLLUEHUAM B PYHKLIMOHUMPOBAHUM U NPEXAEeBPEMEHHOMY U3HOCY.
Mpu HeobxoamMmocTV Ucnonb3ynTe nNnacTuHy agantepa 4R118 pna nocnenyowen
KOPPEKTUPOBKM COOPKMU.

O Coepyrnre TUb3Y U MOLYSbHBIA KOSIEHHBIN LIAPHUP NOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLEro aaar-
Tepa (Hanpumep, agantepa runb3bl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 OnTumusauust c6opku ¢ nomotubio ycraHoBku L.A.S.A.R. Posture 743L100 (puc. 5)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture nossonsieT npoBecT CyLLECTBEHHYIO ONTUMU3aLMIO NPeABapUTENbHON
cbopku. [ns obecneyeHns 4OCTaTO4HOW NOAKOCOYCTOMYMBOCTU U, BMECTE C TEM, NIETKOCTU Nepe-
xopa B pasy nepeHoca cobiopaiTe npu cbopke CrnemyioLLyto NOCNeA0BaTENbHOCTb!

O ns N3MEPEHUS NIMHUM Harpy3Ku1 NaumeHT ¢ amnyTaunen 6efpa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha
nnatdopmy auHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHoOW HOron — Ha
ypaBHUTENbHYO (Mo BbicoTe) nnatdopmy. MNpu aToM NpoTes fonxkeH BbiTb HArpyXeH B foCTa-
TouHom crenenn (> 35 % Beca Tena).

(2] Co6paHHbIi NPOTE3 NOATOHAETCS UCKITIOUUTENBHO 33 CHET M3MEHEHUSI NOAOLLBEHHOIO Cru-
6aHus Tak, 4To6bl JIMHUA Harpy3ku, otobpaxaemas Jiy4oM nasepa, NPoxoauna nepen, ocblo
LwapHupa (McxofHOM To4Kon cOOPKM) Ha paccTosiHUM Npubn. 45 MMm.

9 3arteM BbINonHUTE ANHaMN4YeCKyo onTMMnUaaumio npu I'Ip06HOI‘/ll XO,D,bﬁe.
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4.2 Bo3moHble KoMBuHauum

BHMMAHUE

I'IpeHe6pe)KeHV|e YKasaHnamu nponssoautenss OoTHOCUTEIbHO BO3MOXXHOCTEMN KOMGMHVIpOBaHVIﬂ
n3pgenus

TpaBMVIpOBaHVIe, HapylweHne B pa60Te nnu noBpexageHune naagenua scnencrene He,EI,OI'IyCTI/IMOI‘/lI
KOM6I/IHaLLMM KOMMOHEHTOB NpoTe3a

* llcnonb3ys pykoBOACTBO MO NMPUMEHEHMWIO BCEX UCMOJIb3YEeMbIX KOMMNOHEHTOB NpoTesa
MPOKOHTPONMPYITE, MOXHO N UX KOMBMHMPOBATL APYr C APYroM, & Take UCMonbL30BaThb B
[aHHOM KOHKPETHOM CJlyyae NpoTe3vpoBaHUs NauueHTa.

¢ [lpy BO3HMKHOBEHMUN BONPOCOB 06pallantecb K NPOV3BOAUTENO.

MHDOPMALINA

B npoTe3e BCe NCNOJIb3yeMble KOMMOHEeHTbI A0/1KHbl COOTBETCTBOBATb TpeGOBaHI/IHM nauneHTa
OTHOCUTENIbHO BbICOTbl amnyTauuun, Beca, ypoBHA aKTUBHOCTH, yCJ'IOBVIVI OKpYyXeHuna n obnactn
NpUMEeHeHn4.

Heponyctumbie Kom6uHauum

MNpoteaHble Taso6eapeHHbIe LAPHUPbI | 7E10*

4.3 PerynupoBka ynpasneHusi ¢pa3oi nepeHoca

Bo nsbexaHune nospexaeHuii perynmpoBska yrnpasneHus ¢ason nepeHoca JO0KHA BbINOHATHCS
TEXHWKOM-OPTONEA0M C MOMOLLbIO 3aKPENIEHHOroO Ha LapHUpe perynnpoBoYyHoro kikova 4X50!
Mocne npuMepkmn perynMpoBOYHbIN KoY [OMKEH OCTaBaTbCs Y TEXHUKa-opToneaa. ConpotveneHus
crnbaHuio n pasrmbaHnio MOXHO OTPErynMpoBaTh HE3ABUCUMO APYr OT Apyra CMELLEHEM LWTNGTOB,
pacnosioXeHHbIX C JIEBOM U C NPaBON CTOPOHbI MOPLUHEBOrO LWTOKa. JJoCcTyn K perynMpoBOYHbIM
WTMdTaM BO3MOXEH TONIbKO Ha COrHYTOM KOJIEHHOM LUapHUpe Yepes LMLl B Kopryce.

4.3.1 PerynupoBka cru6anus (puc. 2)

3R95:  CorHuTe KoneHHbIN LWapHWUp 4o yropa (puc. 2)
OTbloCcTUpyiTEe PEryaMpOBOYHbIN LUTUGT MO LWKANE, BbIMNOJHSAS 3TO C NOMOLLbLIO PEryIMpOBOYHOrO
KJIlo4a Co CTOpPOHbI WTndTa ¢ Hapgnuckto ,Flexion (crubaHue).

MoBopoT kova Ha3ap = MMHUMAaNbHOE conpoTvBeHve crnbaqnio = 0
MoBopoT knoya BNepen, = MaKCUManbHO€e conpoTusieHne crubanuio = 8

YKasaHue

BbiHbTE perynleOBqublﬁ KoY 13 Winua B Kopnyce Ha ele COrHytoMm KOJIieHHOM LiapHuUpe.

4.3.2 PerynupoBka pa3sru6aHus (puc. 3)

3R95: CorHute KoneHHbIN LapHWp Jo yrnopa (puc. 3)
OTblocTUpyiTe PerynMpoBOYHbIN WTUGT MO LUKae, BbIMOSHAS 3TO C MOMOLLbIO PEryIMPOBOYHOrO
KJIloua Co CTopoHbI WTudTa ¢ Hagnuceto ,Extension® (pasrubanve).

Mosopor kntoya BNepes, = MUHUMaNbHOE CONpPOTHEB/eHVE padrnbanuio = 0
Mosopor kitoya Hasag = MakCcUMasnbHOE ConpoTvBeHue pasrnbaqHmio= 8

c BHumaHue!
AMOpTl/IsaLI,I/IIO paerGaHMq MOXHO I'IpOVISBOLI,VITb TONNbKO A0 Tex I'IOp, MnoKa 370 He
I'IpeI'IﬂTCTByeT I'IOJ'IHOMy BbII'IpFIMJ'leHVHO LuapHlea.
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4.4 YkazaHusi no MOHTaxy

Mocne kaxgpon c6opkn HEOBXOAMMO CNEAWTL 3a TeM, 4ToBbl BUHTEI 506G3 npuMeHsieMbIx aaantepos
66111 NpaBwbHON ASINHBIL. CANLLKOM KOPOTKME BUHTLI MOTYT OTPMLATENIbHO CKa3aTbCsi Ha MPOYHO-
CTWN NPOTE3a, a CAMLLIKOM AJIMHHbIE MOTYT MPUBECTU K NOBPEXAEHNIO NEHOMIACTOBOroO NMOKPLITUS.
3araHuTe BUHTbI AguHaAMoMeTpuyeckum kntoyom 710D4. MomMeHTbl 3aTsXXKM NpUBEAEHbI B UH-
CTPYKL MU NO IKCnyatauum npuMeHsiemMmbiX agantepos.

Mpu okoHYaTenbHOW c60pKe NPOTE3a UCMOMb3YNTE KOCMETUYECKOE NokpbiTue 3R24 nnn 3S124.

Q BHumaHue!

He I/ICI'IO}'Ib3yI‘/'ITe TabK N4 yCTpaHeHI/IH LIJyMOB B KOCMeTVI'-IeCKOVI o60nque. Taan nornowlaet
KOHCI/ICTeHTHy}O CMaSKy MexXaHN4YeCKUx ‘-IaCTeI‘/'I, 4YTO MOXeT I'Ipl/IBeCTI/I K CyLI.LeCTBeHHbIM
HapyLIJeHVIHM B C‘)yHKLI.VIOHVIpOBaHVIVI MeXaHU3MOB, K 6J'IOKI/1pOBaHVIIO KOJTeHHOro LLIapHI/Ipa
n, BCneagciene atoro, K nageHuto naumeHTa. |_|pl/l SKCI'I}'IyaTaLI,I/lVI MegNUMHCKOIro nsaenud c
MNCNOo/Ib30BaHUEM TaJlbKa N3rotoBumteslb CHUMaeET C ce69| BCe 069!3:’:1TeJ'IbCTBa MO ero 3aMmeHe.

YkKazaHue:

[ns noBbIlWEeHNs aHTUPPUKLMOHHON CMOCOBHOCTU M YCTPaHEHWS! LLYMOB UCMONb3YNTe
CUNIMKOHOBSIV cnpen 519L5, KoTopbii pacnbiiseTcs NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU
B KOCMETMYeCcKomn 060s104Ke.

4.5 Yka3aHusi No TexHn4eckomy obcyxmBaHuo

c BHumaHue!
He pas6upaiite wapHup! Mpy BO3MOXHbIX NOBPEXAEHUSX BbIChITANTE LWAPHUP LESIMKOM.

Mo npoLLecTBIN MHAMBMAYaNILHOTO BPEMEHW NPUBbIKAHWS NauyveHTa K npoTeay komnanus Otro Bokk
peKoMeHayeT OBHOBUTb HACTPOVKM KOJIEHHOTO LLIAPHUPA B COOTBETCTBUM C NOTPEGHOCTAMM NaLmMeHTa.
PekomeHayeTcs He pexe ofHOro pasa B rog, nposepsitb GyHKLMOHMPOBaHME U CTeMNeHb N3HOCA KO-
JIEHHOrO LLapHUpa 1 NpW HeOBX0AMMOCTM NPOBOAUTL €r0 MOBTOPHYIO perynnpoeky. Cnepyet obpatntb
0co60e BHUMaHVeE Ha GYHKLMIO CONPOTUBEHUS ABXKEHMUIO U Ha NOSIBIEHWNE HEOBbIYHbIX LLYMOB.
LLlapHnp pomxeH obecneynsatb nosHoe crubaHue v pasrnbaHue.

3BameHa ynopa J0/mkHa NPOM3BOAUTLCS NPU KaXA0M TEXHUHECKOM 0BCyXXMBaHWUK NpoTesa.

5 Ytununsauusa

Wanenve 3anpelleHo yTnnmamposaTb BMECTE C HECOPTUPOBaHHbIMK oTxoaamu. HeHapnexatuas
YyTUAN3aLMa MOXET HaHeCTU BPep, OKpyxatollen cpeae 1 3goposbto. Heobxoaumo cobniopats
yKa3aHWsi OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLIMI KOHKPETHON CTpaHbl KacaTenbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxke
MeToAuK cbopa 1 yTUIN3aLmMmn OTXOLO0B.

6 MNpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHWs pacnpocTpaHseTcs npaso TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs
nspenve, NoaToMy STW yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTb.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTH

MpoussoayTent HeceT OTBETCTBEHHOCTbL B TOM Cly4ae, eCNv U3Aenne UCNosb3yeTcst B COOTBETCTBUN
C OMNMCaHNSIMM 1 yKadaHWsiMK, NpUBEAEHHbIMW B JaHHOM JokymeHTe. [1ponssBoguTtens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLep6, BOSHUKLUWNI BCNeACTBUE NPEHebPexXeHns NONOXEHUIMU aHHOTO
[LOKYMEHTa, B 0COBEHHOCTM NpU HeHaAJiexalleM UCMOob30BaHNN UM HECaHKLMOHUPOBAHHOM
N3MeHEeHUN nspenus.
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6.2 CootBerctBue craHaaptam EC

[anHoe nspenvie oteevaet tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o meaMUMHCKMX U3AENUsX.
[Heknapaumio o cootBetctBun CE MoxHO 3arpyantb Ha caiiTe NPon3BOAUTENS.

BASE

BRI&EF A= 2021-01-15

AEROFERRICAEEZLLSBHAICARY, RETEFIEETHEISSN,

HEEEICI. AERORETBVIRWNAECEFANAEEHAL TS0,
BRICETHIERDHIBE. FMENPRELSEIIRETTE TITEE I,
HRICEEL TELZEELRER HICRBREDEMMLEL. TRTRET (EXRIED &
#BEESR)Z LTHEZVOEDREIEB/ICHREL T/ZI,
ARELZRETBAITRELTEEN,

1 #h S B D FIHRY) & 38/ —Y

1.1 ¥ GRS D RIHEHY)

3R95 HEEERMF 1@

HiREREAE 11

1.2 4D17 KI/N—Y vk

ABIRIC 4R57 O—T—2a0 7 F TH—%ERTHIEE
mxz 1@

BERANY TN/~ 1E

2 EAE™
2.1 EHDRE
3R95 T BHMBM T, EROEMELBEDEDICTERIE,
HIBAL AL BRBERT, K BRET IR
2.2 BRSEE
3RO5DEERE
Fyb—iRy - BEUFT 43 AT A MOBISICL B3 G

< EEUF AU L—R3: B EHBOTHITRAE—REL R THITTDH
Ol LUz FL—k4 SIRE<ERE BT 5o /T ERICHT HIRENE
"W.' REDOB\H

EEBHDEEHIIR: 150ke

221 BWEEDIAT
SITREEZ 2. BROREHERESIHT LD TEERRYM B (CHEINE T, BBHLS
BOEIND, HIEPEEENDEE(HIBNTOETS,

ABRIL, BEEEFRICHARINEL BMLWRR—Y (Ao I5A3 0 INSTSA5—11E) IZIF
CIERICAESRNTL S,
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23 IBIERM

EE

SNTWEWNRIET TOFERICKURET HEMRE
BB DB/E(CKY, GRS E2EFNNHUET.

o HERINTWINWRIRICHBZEMEBELAZVWT SN (RSN TWRWVERIRIE] DFCE
NEEZRLTILEEN),

o HRINTOWRWNRIETRAZERALICES, BEETCEMORFERRICES -7,
13, 3, ARG E BYIRLEE L OTS/ZEN,

{ERRTRERIRIBES S

i

fERAAE: -10 °C - +45 °C

RE A E, #iiX: 20 °C - +60 °C
IR 20 % — 90 % (GEEENSLLVIKEE)
HBRDAE 7V —D S|

{ERTERNRIBEE S

REFEEE: ENIRE), G

R ERITF B ZILALNDY =), MEE, 1, Bk, i&K, B, /T, R
BEESTHEE

2.3.1 BRI ASEH

B

hDEBEBICEERTIIETRET SRR

BRED TR PR BODBEICEY. BHEEDEETIEETNDHVET,
o  ABRFTADEEEICOHIFERAIEZN,

EE

TMAEHEZBASETRETHBIKRIE

HEEDRAECHADEBICIY KREEDVGE T D2ETNDIHUET.

o AIBETCHEEULMAFHEBZ TERTHIENBVLSITEESLS,

AEGR(T BHETTICT00A Y A2V DA RN EREREZTOTWET. EREDEELNILCKY
RIGUET D CNIISFOMAFHICHELETS,

24 B2(CEATSEE

2.4.1 — R LMHIER

o REIR(I ABRADERELTEALENWTTELN,

o AREUKERBAZICEAREL TO\BMOHAMT ML IEESF TS,

o HEEICII[HEIE BB NDZERNIICTBHTEL TW\SE AR EE ZTHBL TS,

242 HEE~NDIEN

J gyzi—ﬁﬁﬂ?éﬁli?(ii%&bb\@\ (FZU, B IRE. FE. F/Es B8R FRNLDICLTE
(AW
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o ELaS—EEBRBEFICEMELILREDASENEDICL TSN, K, 18, BBE LMDk
FRIFEBAEMYEICEREDBRSMRERBELLNTZENW MREZOISHBET CERL
=S E AV =Ry IN IV AT T HITH T BT R TORIERDBEMNREBZTNDHUET .

o IREIMRERRIC B2 BERBF(L RESNA YRy I A FB L E(CRYBIH
FIHEBRINZIVENHUET,

o RBLEREM FARBERRICE O TABBRFOMENEBLONIIENHYET. BIR
ZEETB7=HIC BBSMEARESEEEENZ(L) ZRRALZIBIE. BEBIEREZHPIEL TEE
W BEEERIZ (L EL TR, BIEICKLEo7a B2ITEELZW, STHIEO R EHEDE T, HH#E
FEOEBET. BT 2. RETT HEEMZEDROOSNZIHEITIL B HOERBKEER
FRITERL. SRER(TTZE,

2.5 BRIkEDEE

ARERERUIRD/=OICF. FHRICETAEMMBELMNVETT,

2.6 tBEBIUHEE (K1)

B FAG L SEBBFRETHIEEALETHE EISNTEY Sk TERINTOET,

BRIARFIEODICZThES Y —DPRBESNTOWET, ZOREERMSEO R LU ES—

SHIVAVINONERE RA 2 T BEL T B1=0ICRIBET,

ZOHMEICK B BRI S MBERL. FNEFNERICARETHIENTEET,

o JULHF—DOBUMIFAIEBICKY, BEXESHIFIZETHRIMENEREBLET,

o EIVBHEITAE—RTHEDB R EMBUENZET,

o ELHECEIEF CHEENMSH<OT. BEERDOELZESEZELTHY—IFILA/D
rDLIFNESHIRBUEYN I EETT,

o D KRR I DB F & EEBL CARL GO RS (S, HITAE—RDZELITBREL. AFIDEN

B BRERRECLET, £ B<BREfIF 22 LN TEET, 3RS ORAEMAEIZ135ETT, (

B1DIREEIZ3RISTHRBETY).,

3T HIT—%

HRES 3R95
IRAIEREER ESIvRk
EALEREER ESzvRk
RAREHAE 135°
B 360 g
PRATLADGSS 62 mm
TIA A NRESNSDEMN AT LADES 6 mm
TIAVANREESHODRM AT LADEE 56 mm
EEEHEDORESIR 150 Kg
EEUT4TL—R 3+4

4 BIRWVA &

4.1 WRINDZFARBLCHEIIT

Uy EERL 2TV DMBEEE. BEREDRYT v ISR T A F Iy iEe s B %
RIFLET, VT ¥ 7 o—(3. B DIRAEE Z B L TEMAMBICRUMT BB ENHUET.
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FTRETIVET AN YRDORIZEE ERIREIC, BRBEEINS FTALEEESEOINTNDE. TS
AAVNREICRIIBET.

EROREIRD2DDRATY S THDHET

1. 743L200 LASAR 7 7U—(HLL(L743A100 TSA AV NBE YDLOBTSA A hY—
WEFERL TR FTIA AV NERELET,

2. RIT AT T SA 2 AV NERBELD=HIZ. 743L100 LAS.AR. RAFv— EFEHALET,

41N TSAVANY=IVCEKBR O FTSAA (R 4)

O THOEET S A AL MSAUALELREEDHRRHSH0MMIE S TT,

O K BAE—ILOSICEmINZET, BN EERELET,

O FEU LTS TI—EABEERL, RIBBFEMO TSN NARYFTSA AN, T
SAAUNUTZLY RS2 D15 B IC BEFOREREEZEL TREN (T SA A M-
77 RRA U RN), ZOBREDES Iy RERIZ K FETHILENHYET, BOHENSD
BB BLOBONGICEEL TEEAN (T Y TI—DEAHR L, 5 DEEERELED) TS
A A UT7L Y ZRA 2 S OHERALE: N AR S 7S b —D20 mm_E,

O 7. T7YTyEFERL. BHEBRBFICESEL TN,

O RRKE T YRDHRRABOERBLOEMICENEDIF T AN, MADENEZBUNY 7~
DFMOVT YR DEM KRB E TR ES | EET,

O VDR FRIGEBET BT SA AV NSA 2 EITYNIRALET, EEEDRKIR (B:

BYEAEIDIME/L L) & B TEEBICAN. BLE(LEL TEIVAZVEHAEZEL TSN, £

1o B BREEIHSHEE COEIICEEL T,

EE

WiH DB R A DEBENRMES EFIRFTAICHRBENSILITVET. CDZE
([CkY, BEERHEEER<ENDHUET, BEITISU. 4R118 7¥ T4 TL—hE
ERALT BT IA Ay MIHEL TN,

@ 31/59 2745 75— (4R111, 4R41. 4R55, ARET1ITY N T H TH— 118 #ERLTIT YN
MFAIEBGLTZEN,
4.1.2 7431100 LASAR. RRFv— ZERLIZRIT AV IT 54 A DO axiE L (K 5)

LASAR RRAFr+—&FERAL T NI FT I AN ERIBICHET HIENTEET, IMAAD
REMEERL. RLA—XITEREAICEITTEDLD LT OFIRCHE ST,

O FEHEREICT D=0, 2% LASAR RAFv— D_LIC BRBEIESIHE/SFILD IS
BOTHbET, Z2AIZ. +HCBEOMDIRETHILENBUET (FED35%LL L),

D xiz. TYNDERERABRT AT TT SAALV MBI TEN, BRHL -5
Bl (7S A AR U772 ZRA T R) D#I45mmET FICL TSN,

O X7u72mi%IC. B RE(LE LI TER TIT IS LM TEET,
4.2 WRE/SHEEE

EE

SNETLOMHER T DRI /HEA S D EITRE RN oI H B DERE
HRINTWEWEAEDETERR/—VEFERT L EEEDEEY. HROHELEED
BENDHYET,

o FATHIETORE/N\—VOIIRFHAEELSHL T EVCHEAEOERIBENERL. F.

EEFEDOBERAEBEITEL TNDMEDH), FHEFRL T,

o ZEMMHAGEL RETETEENEHEZXN,
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e
ERTE IRTOEBR/N—YDBERBEEDOUIKL NIV AESFEL NV RIERGCEE AL
DEEEFB L TOWDBEDBHIET,

HRINGZVESADYE
pEER | 7E10*
4.3 AR HIE Gl O ER
BB ERE< =02, BRI EEOFEIL. AR RITHBL TS 4x50 ERF—& B THRIMRE
DSEEIL TSAEN, £, HHTE L. COF—ERELTENVTEEN, B FOEADENSE
BRI & RIEA S E TN ENAS CEE T, BEFR B T4 R<HIFI-IREETOATTEETT,
4.3.1 BERIEIOFAE (K 2)
3R95: BEF £ B AICHIT TS (K2).,
[Flexion] EEDNI=E DD, BERF—EERAK HELF—DOHTNBEL ETHTLIL
STRELET. BICENN TS EBRUESEICL TS,

B & BBUDODHEANT ST =/EiEH L

B2 & BBEUDSDHEANT ST =IE s H M

HZ:
ERF IR M F AT IREDEEREM T2,

4.3.2 BN OFREEE (K 3)
3R95: M FARAICHIT T /ZEN(E4),
[Flexion] &EMNZENS, ERF—ZEEAH HEIF—DMoETOEEVETS
FTEICLH>THRELET. BICEMMTWSIEBRYESE(CLTSESL,
ECEZBBRYDODARANT 5T =ik
ECEBBEYDIDAMAT 5T =/EiEHIEMN
AR

REIEMERODEID LT DREL. TEMEMSHERCEZHLIICL TS,

44 AN THOTEE
T oA A NREDTE T L1, 506G3 754 AV NMAEIR P ORIMEYI THHMHETEL TSN,
B EEAIIREDOMAMNELDN. ETEDRAETA—LHN—DHEETEIENBUET,
TSAANREG R CERICIE>TWRIS T 75 TIDERSRBEEICENN TWSEOH
TRV TEEDFFT T EZN, ZDEICIE 71004 MVLOLTF OTEREHEIOLET,
TA—ALN/N—F 3R24 HLL(Z 35124 HEL TLET,
xR
EERE A H T /=00, REUR & T A—AN/N—DEERIC S )L HA/INDY —H EFF U
TLEEW, ZIVALNG T — (S ER D DB IR ZERWVEY, 8LADIRR (27557
B EEEILRRERIITEEGLHVET, FILNANDT—EZFERICESNIBED
BFEIL, B RIEDMRICISZVEE A,
fmE:
RERETA—LNMN—DRDBEREEET/=HICIE. 51905 S Ua—2 R T L— H&E
TY ., 7+ —LAAN—DORBIHRERIFTZS,
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45 BFANFE
EE
AERERLTHBLEVWTEIN. FAEEPELEBEICE. HEETICAE R EF
=Ry - D N TERLSIEEN,
EEEDNERICEBNR BE. 75M AV N BEEBNOWMRAE &35 5880OLET,
—FC—E BEOF I EETF v 01T o TLEEN, BRICE > TUL M EIRIn A #EaEL T
<IZEWFEDBONIE MBEERITEFERSTF TILTEEL,
AIENE GERMENSRAEM) HIREL T,
HIROEE, AFB RN TN IN—E3THL TZEL),

5 REE

—HOMETE AERENFNET(CBEDOREIIE AN T D LETERE A, FE)
BEZEIRRSIVRRCEERITTEOSHYEY . RAN, EE, BRICEAL TRLTEBARRE
DIETRICRESTEELY,

6 ;EHIEIHIC DT

ENEHCDOWTIIIRT. CERICAEIEDOENEICEINL, TNZNICEDETRLESIED
HUET,

6.1 IRELE(E

Fyb—Ryottd AEICREREBDIERESWERAEITR > THRESERNVEIEWVSEICRY
REABFEEZEIDDENVELES, FEYIAAETHEREFERLZY. BOOSNTOVENSHELE R
ZITOI=CEITRER T 5708 AEDIERICRE LIS 7=ZEDIE %l:DL\T (SREEVN =L ET,
6.2 CEE&S

ABGIL. EEEESICEET AR EH (EU) 2017/745D BEH A5/ L CTO\E T, CEES S S RIThR(L &
EIXEDITT BADSY I O—RTBIEMNTEET,

L

BTEF i fE AR ARIEA S ET 2 2.
RN TeEAATRAFPES
ﬁD%‘hﬂT#nuﬁ&'ﬂﬁlﬂ_}Zﬁﬂlﬂ BB A FNER
BaEHESEMEAEERNEE TM’]TEiiE#nnﬁﬁﬂéﬁﬁﬁﬂixﬁ$f¢ Rl RN &
o
o BHERTIZY.

=EEFHHE: 2021-01-15
[ ]
[ )
[ ]
[ )

1 REEEIFEEAGE

1.1 Z53EE

1 AHXRERIKCTIRS

1 EREEHR

1.2 #fEHHE4017

LA R B R o 5 SROS IR AE I 1 B AR5 T — L (i FA A
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1 JUKERET
1 AREREEIRER

2 ERERE

2.1 EEERNEBKE

WE /N RETE SR s HA RO 48 4 AR B SR S Bk o 19 3R95 R BE BT T AR AR O3
HETE: BREl, RREEE.

2.2 ERAEE

3R95 FHiE

IRHE BT I sEMOBISIZ AR

QQ" BN TS E R RAAR B ALE
'gv (ER &I P AN E BT A RIENE R P INESDE)
4P’ > iorEEERRT AR

®
jj BT EMoBISIESMA R A AT A XERHRBAE N ArIEE.

2.2.1 FEEHEM

BICAR PN S ITHRE. BHBEATREENARBREREEER. ZXTEER. SHU5E

%, FINTEEATEMS DEEES

AN BERBXTRGETAHBEFEMEIT, ANEERZIAESNORFEZE) (BHREE.

EHIEEE) RER.

2.3 BMEEH

AR

ERARTFNREEEGTER

FEERIREA ] B S B KA

o BEAERFRETAATNHERGT (BRAETHHUERE "TAFKRELRE" )

o MEFREBANTAYREINERET, EXREUENAIEIE (F120: BE. £B. B, °
BEEESRELERRESE) .

FEVFRIERGR 14
B

{#F:-10 °C — +45 °C

%3, I=H: -20 °C — +60 °C

HENESEE: 20% 90 % (T4 E)

IS B IR ST

TR FRIFFE 4

fEw A VMRS, AllE

TR MR (BlE0 JBEM), IE, BT, #oK, Bk, BRIESH, TR, R
EHEBRRNEET
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2.3.1 BRERFERES

I]\l[‘.\
EXHMEERBRER

IhRETe Sk DAR 7 AR IR RIS AR Rk B
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