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Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-22

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

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

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt,
insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der
zustdndigen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fiir die Herstellung einer Prothese durch
Orthopadietechniker mit Fachkenntnissen Uber die prothetische Versorgung der unteren Extre-
mitdt vorgesehen.

1 Einzelteile (Abb. 1)

1.1 4D18 Einzelteile-Pack ®

bestehend aus: 2 Anschldgen, 4 Flachrundschrauben, 4 Zweilochmuttern, 4 Schlitzbuchsen,
4 Tellerfedern, 1 Gewindestift, 2 Sicherungsringen, 2 Sechskantmuttern, 1 Dadmpferschutz,
2 Befestigungsnippel (kurz), 1 Befestigungsnippel (lang).

1.2 Mindestmenge A

Zweilochmutter 502R1=M5x16 (19), Flachrundschraube 501T1=M5x16 (18), Gewindestift
506G3=M8x12-V (12), Gewindestift 506 G3=M8x10 (12a)

Sicherungsmutter 502S19=M6 (14), Schlitzbuchse 4B82 (9),4B86 Achsbuchse (8) Tellerfeder
513T4=18.8x10.2 (7), Sicherungsring 507S16=10x1 (13), Anschlag 4Z43=H (15), 507U16=6.4
Kugelscheibe (10), 501T15=M6x40 Zylinderschraube (11)

1.3 Einzelteil B

Eingussanker 4G70 (1), Einstellhilfe 4X16 (23)

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das polyzentrische Modular-Kniegelenk 3R46 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung
der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Sturz durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt nur gemdaB seinem zugelassenen Einsatzgebiet ein.
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Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitéitssystem MOBIS:

Q' Empfehlung fir Amputierte mit MobilitGtsgrad 3 und 4 (uneingeschrdnkte AuBen-
Q ‘ bereichsgeher und uneingeschrankte AuBenbereichsgeher mit besonders hohen

"‘E.O Anspriichen)

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

Durch die hydraulische Schwungphasensteuerung wird —vor allem bei dynamischen Patienten—
eine Optimierung des Gangbildes erreicht.

2.3 Funktion

Gelenkoberteil (3) mit Kupplungskern und Gelenkunterteil (2) sind durch Achslaschen (4+5)
und Achshebel (6) miteinander verbunden. Durch die polyzentrische Konstruktion wird nur
eine geringe Dehnung der Schaumstoffkosmetik verursacht. Der Eingussanker (1) wird an
der Stumpfbettung befestigt und stellt die justierbare Verbindung zum Kupplungskern her;
dabei verdndert der Drehpunkt (Momentandrehzentrum) seine Lage in Abhdngigkeit der Beu-
gestellung. In Streckstellung liegt der Drehpunkt in Hohe der Femurkondylen und wandert mit
zuhehmender Beugung nach unten und vorn.

Der integrierte Hydraulik-Regler (17) in Kleinstbauweise dient zur Erzeugung von Bewegungswi-
derstdnden, die ein zu weites Durchschwingen in der Beugung sowie ein zu hartes Anschlagen in
der Streckung verhindern. Im Gegensatz zu mechanischen Gangreglern passt sich die Hydraulik
unterschiedlichen Gehgeschwindigkeiten selbsttdtig an, so dass der Bewegungsablauf harmonisch
wirkt. Der Bewegungswiderstand (Dampfungswiderstand) ist durch Verstellen des Durchfluss-
querschnittes regulierbar. Dabei kdnnen Beuge- und Streckbewegung unabhdngig voneinander
eingestellt werden (siehe Abschnitt 4).

2.4 Wiederverwendung und Nutzungsdauer

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Sturz durch Funktionsverénderung oder Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

» Sorgen Sie daflr, dass die Nutzungsdauer, die in diesem Kapitel definiert ist, nicht tber-
schritten wird.

Grundsatzlich werden alle Kniegelenke von Ottobock mit drei Millionen Belastungszyklen geprft.
Dies entspricht, je nach Aktivittsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis flnf Jahren.
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2.5 Umgebungsbedingungen

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Sturz durch Schaden am Produkt

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

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen Sie

fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Her-
steller oder eine Fachwerkstatt).

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich: -10 °C - +60 °C

Gebrauch - Relative Luftfeuchtigkeit: 0 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Lagerung/Transport - Luftfeuchtigkeit: 100 %

Luftdruck: 250 — 1100 mbar

Handelstibliche, 16sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzuldassige Umgebungsbedingungen
Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StéBe

Hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasser, Sduren,
SchweiB, Urin

Loésungsmittelhaltige Reinigungsmittel

2.6 Allgemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

Klemmen von GliedmaBen (z. B. Finger) und der Haut durch unkontrollierte Gelenkbewegung
» Greifen Sie beim alltaglichen Gebrauch nicht in den Gelenkmechanismus.

» Fhren Sie Montage- und Einstellarbeiten nur unter erhéhter Aufmerksamkeit durch.

/A VORSICHT

Uberhitzung der Hydraulik durch Uberbeanspruchung

Verbrennungen, Sturzverletzungen durch Funktionsverdnderungen und Schaden an Prothe-
senkomponenten

» Beriihren Sie keine tberhitzten Prothesenkomponenten.

» Lassen Sie die Prothesenkomponente bei Uberhitzung oder Funktionsverdnderungen von
autorisiertem Fachpersonal tGberpriifen.
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A\ VORSICHT

Mechanische Beschddigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfdltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust nicht weiter (siehe
»Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kont-
rolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsverédnderungen oder -verlust beim Gebrauch

Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. durch ein verdndertes Gangbild (Schwungphase, Stand-
phase), unvollstandige Extension, Schwergdngigkeit und Gerduschentwicklung bemerkbar machen.

3 Technische Daten 3R46

Artikelnummer 3R46
Anschluss Proximal Eingussanker
Anschluss Distal Justierkern
Kniebeugewinkel 110°

Gewicht 740 g
Systemhdhe 99 mm
Proximale Systemhéhe bis Aufbaubezugspunkt 17 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 82 mm

Max. Anwendergewicht 125 kg / 275 lbs
Mobilitatsgrad 3+4

4 Handhabung

A\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschddigte Prothesenkompo-
nenten

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

A\ VORSICHT

Erstbenutzung der Prothese durch den Patienten

Sturz durch mangelnde Erfahrung des Patienten oder durch falschen Aufbau oder Einstellung
der Prothese

» Verwenden Sie zur Sicherheit des Patienten beim ersten Stehen und Gehen ein geeigne-
tes Hilfsmittel (z. B. Gehbarren, Handlauf und Rollator).
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4.1 Aufbau

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

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R46 Kniegelenkes optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des SchaftanschluBes beriicksichtigt
werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Test-
schaft-Anprobe vom Hiiftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren des Eingussankers.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:
1) Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Dann Statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdt (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 7)

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Ldnge der Schrauben und zur Schraubensicherung.

© FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.
@ Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

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

O FuB mit Modular-Kniegelenk (iber Rohradapter verbinden.

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

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

Bei Nicht-Berlcksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit anterior. Das flihrt
zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB.

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 8)

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

© Zur Messung der Belastungslinie tritt der Amputierte mit der prothetisch versorgten Seite auf die
Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein auf die Hdhenausgleichs-
platte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 % Korpergewicht).
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@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst wer-
den, dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 35 mm vor der vorderen oberen Knieachse
verlduft (Siehe Abb. 8).

©® AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren.

/\ VORSICHT

Anpassen der Einstellungen
Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen
» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.

» Erklgren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der
Prothese.

Die Extension nur so weit ddmpfen, dass die volle Streckung immer erreicht wird. Der Einfluss
einer Schaumkosmetik ist bei der Justierung der Schwungphasensteuerung zu kompensieren.

4.2 Kombinationsméglichkeiten

A\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsmadglichkeiten

Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschdden durch unzul@ssige Kombination von Pro-
thesenkomponenten

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

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

Bei der Herstellung einer Prothese fiir die unteren Extremitdten missen alle verwendeten
Prothesenkomponenten die Anforderungen in Bezug auf das Kérpergewicht und den Aktivi-
tatsgrad des Patienten erfillen.

4.3 Einstellungen und Endmontage
4.3.1 Schaftherstellung

4.3.1.1 Laminierung vor der Anprobe

Perlon-Trikotschlauch 623T3 in doppelter Lange des Gipsmodells zur Hdlfte tiber das isolierte
Stumpfbett ziehen. Verbleibende Hadlfte des Trikotschlauches am distalen Ende drillen und eben-
falls Gberziehen. Zur Aufnahme der groBen Krdfte im Bereich des Modular-Kniegelenkes wird die
Armierung mit Glasflechtschlauch 616G 13 abgestuft verstarkt. Die erste Lage wird bis auf 2/3
der Schaftlange lbergestllpt, dann abgebunden und bis zur Hdlfte der Schaftlange Ubergestlpt.
Im distalen Bereich werden 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G 12 so aufgelegt, dass der spater
aufzubringende Adapter 4G70 die Carbonfaser als ringsherum 3 cm iiberstehende Unterlage hat.
Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 Uberziehen. Das Laminieren erfolgt im Doppelgussver-
fahren, d. h. der erste Guss wird bis 2/3-Lange mit Orthocryl-Laminierharz 617H19 gegossen.
Nach dem Aushdrten des ersten Gusses werden erneut 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3
Ubergezogen. Der proximale Schaftanteil wird anschlieBend mit Orthocryl weich 617H17 laminiert.
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Der Eingussanker dient als Beugebegrenzung, indem er auf dem Ddmpferschutz (20) anschlagt
(Abb. 2). Auf diese Anschlagfunktion muss unbedingt auch nach dem Uberlaminieren geachtet
werden. Um die Anschlagfunktion zu gewdhrleisten und Beschddigungen zu vermeiden, sollte der
Gewindestift (12), der bei bestimmten Justierpositionen zu lang erscheint, gegen einen kiirzeren
(12a) ausgetauscht werden.

4.3.1.2 Anbringen des EinguBankers

Den korrekt angepassten Eingussanker vor der Verklebung mit der Stumpfbettung préparieren.
Dazu die Kupplungsoéffnung mit Plastaband 636K8 ausfiillen (Abb. 3). Stumpfbettung und Gelenk
in den Aufbau-Apparat einspannen.

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

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

4.3.1.3 Fertigstellen des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusdtzlich mit Flachrundschrauben (17) und Zweilochmuttern
(18) mit der Stumpfbettung verschrauben und danach Uberlaminieren. Weitere Armierung wie folgt:
Uber den gesamten Schaft wird nun eine Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 gezogen und oben
ringfégmig abgebunden, damit nach dem Aufbringen von 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G12
Uber den Armen des Adapters 4G70 die zweite Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 das Carbon-
fasergewebe als Zwischenschicht hat. Jetzt wird noch einmal mit Glasgeflechtschlauch 616G13
(wie unter Punkt 4.3.1.1 beschrieben) abgestuft verstarkt. Zuletzt 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch
623T3 Uberziehen. Das Laminieren erfolgt wie unter Punkt 4.3.1.1 beschrieben.

Ein Abweichen von den Verarbeitungshinweisen und den empfohlenen Materialien fiir die Lami-
nierung des Eingussankers kann zum Lockern und zum Bruch des Adapters fiihren.

Die Gewindestifte (12, 12a) nach der Montage mit dem Drehmomentschliissel 710D 1 festziehen.
Zur Anprobe: Die Gewindestifte 506G3 auf 10 Nm anziehen. Zur Fertigstellung: Die Gewindestifte
506G3 mit Loctite 636K 13 sichern und auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend Montageanzugsmo-
ment 15 Nm.

4.3.2 Einstellen der Lagerung

Die in Buchsen gelagerten Achszapfen der Achshebel sind mit dem Gelenkoberteil und -unterteil
gelenkig verbunden. Die Art der Lagerung und Verschraubung erlaubt es, die Friktion zu erhéhen
oder zu vermindern und verschleiBbedingtes Spiel nachzujustieren. Dazu Sicherungsmutter (14) mit
beigelegtem Steckschlissel 709S18 (16) fixieren, und Zylinderschraube (11) mit Sechskantschrau-
bendreher (5 mm) anziehen (Abb. 4). Die spielfreie Einstellung muss in jedem Fall nach einer Ein-
laufzeit von 2 bis 4 Wochen erfolgen. Bei jeder Wartungsarbeit sollen die Einstellung kontrolliert
und die Anschldge 4Z243=H (15) ausgetauscht werden. Zur Schmierung der Achsbuchsen (8)
und Schlitzbuchsen (9) Ottobock Spezial-Schmiermittel 633G6 verwenden.

4.3.2.1 Regulieren des Bewegungswiderstandes

Beuge- und Streckwiderstand werden durch Verschieben der Stifte in den Querschlitzen an der
Rick- und Vorderseite der Kolbenstange des Hydraulik-Reglers (17) unabhdéngig voneinander
eingestellt. Dazu die beigefligte Einstellhilfe (23) verwenden.

In Richtung + = starkerer Widerstand
In Richtung — = geringerer Widerstand
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4.3.2.2 Einstellen des Beugewiderstandes (Abb. 5)

Hinteren Stift (an der Beugeseite) nach rechts schieben = Widerstand wird kleiner = Beugung
erleichtert. Nach links schieben = Widerstand wird gréBer = Beugung erschwert.

4.3.2.3 Einstellen des Streckwiderstandes (Abb. 6)

Gelenk beugen, so dass der vordere Stift erreichbar wird.

Stift nach rechts schieben = Widerstand wird kleiner = Streckung erleichtert.
Stift nach links schieben = Widerstand wird gréBer = Streckung erschwert.

4.4 Schaumkosmetik

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschddigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkomponenten.

Fir das Gelenk 3R46 den Schaumstoffiiberzug 3R6, 6R6 und 3S107TF verwenden.
Nach dem Anbringen der Kosmetik die Prothese auf einwandfreie Funktion tiberpriifen.

Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen Silikonspray direkt
auf die Reibfldchen in der Schaumkosmetik spriihen.

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

Die elastische Hiille des Hydraulik-Reglers muss vor mechanischer Beschédigung geschiitzt werden.
Der Hydraulik-Regler darf nicht demontiert werden, da seine Position im Gelenk genau justiert ist.
Bei eventuell auftretenden Stérungen bitte das komplette Gelenk einschicken.

4.5 Hinweise zum Gebrauch

A\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrénkungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.
» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrdnkungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kont-
rolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

4.6 Reinigung

/A VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel

Funktionseinschrdnkungen und Schdden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur gemdB den Anweisungen in diesem Kapitel.

» Beachten Sie fir die Prothese die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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4.7 Wartungshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Beschédigung des Pro-
dukts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

Ottobock empfiehlt, nach individueller Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese, die
Einstellungen des Kniegelenkes erneut an die Patientenanforderungen anzupassen. Bitte kon-
trollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jéhrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitét
und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die vollstandige
Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

5 Entsorgung

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

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

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

INFORMATION
Last update: 2020-04-22

» 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 problems.
>

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.

This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by or-
thopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings.

1 Single components (Fig. 1)

1.1 4D18 Single-component pack @

Consisting of: 2 stops, 4 truss head screws, 4 two-hole nuts, 4 slotted bushings, 4 Belleville spring
washers, 3 set screws, 2 lock rings, 2 hexagon nuts, 1 shock guard, 2 attachment nipples (short),
1 attachment nipple (long).

1.2 Minimum order quantity A

502R1=M5x16 Two-hole Nut (19), 501T1=M5x16 Truss Head Screw (18), 506G3=M8x12-V Set
Screw (12), 506G3=M8x10 Set Screw (12a)

502519=M6 Lock Nut (14), 4B82 Slotted Bushing (9), 4B86 Axle Bushing (8) 513T4=18.8x10.2
Belleville Spring Washer (7), 507S16=10x1 Lock Ring (13), 4243=H Stop (15), 507U16=6.4
Spherical Washer (10), 501T15=M6x40 Socket Head Cap Screw (11)

1.3 Single component

4G70 Lamination Anchor (1), 4X16 Setting Aid (23)

2 Description

2.1 Indications for use

The polycentric 3R46 Modular Knee Joint is to be used exclusively for the prosthetic fitting of the
lower extremities.

2.2 Field of application

A CAUTION

Excessive strain on the product
Fall due to breakage of load-bearing components
»  Only use the product according to its allowable field of application.

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

QQ" Recommended for amputees with mobility grade 3 and 4 (unrestricted outdoor
% walkers and unrestricted outdoor walkers with particularly high demands)

".@ Approved for a patient weight of up to 125 kg / 275 Ibs.
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The hydraulic swing phase control allows to optimize the gait, in particular for dynamic patients.

i The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to obtaining reimbursement

for prosthetic components in the USA.

2.3 Function

The upper joint section (3) with lamination anchor and lower joint section (2) are connected to one
another by axle brackets (4+5) and linkage bars (6). The cosmetic foam cover is only extended by
a small amount due to the polycentric design. The lamination anchor (1) is attached to the residual
limb bedding and constitutes the adjustable connection piece to the coupling core. The pivot point
(instantaneous center of rotation) therewith changes its position in relation to the flexion. In an extended
position, the pivot point lies at the height of the femoral condyles and moves downward and forward with
increasing flexion.

The integrated compact hydraulic regulator (17) serves to generate movement resistances. These
prevent a swing when flexing that is too wide or a stop when extending that is too hard. Contrary
to mechanical gait regulators, the hydraulic unit adapt automatically to different walking speeds,
thereby making for a harmonious gait. The movement resistance (damping resistance) can be
regulated by adjusting the flow cross section, whereby flexion and extension can be set indepen-
dently of each other (see Section 4).

2.4 Reuse and service life

A 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.

A CAUTION

Exceeding the service life
Fall due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the service life defined in this section is not exceeded.

As a basic principle, all Ottobock knee joints are subjected to tests involving three million load
cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a service life of three to five years.

2.5 Environmental conditions

A CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Fall due to damaged product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the table "Unal-
lowable environmental conditions" in this section).

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

Temperature range for use: -10 °C - +60 °C

Use - Relative humidity: 0 % — 90 % (Non-condensing)
Storage/Transportation - Relative humidity: 100 %

Tyre pressure: 250 — 1100 mbar

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

2.6 General safety instructions

/A CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

Pinching of limbs (e.g. fingers) and the skin due to uncontrolled joint movement
» Do not reach into the joint mechanism during daily use.

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Overheating of the hydraulics due to excessive strain

Burns, injuries caused by falling due to changes in functionality and damage to prosthetic
components

» Do not touch overheated prosthetic components.

» Reduce all activities if there are changes in functionality, in order to allow the overheated
prosthetic components to cool down.

» If overheating or changes in functionality occur, have the prosthesis checked by autho-
rised qualified personnel.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see
"Signs of changes in or loss of functionality during use" in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the
manufacturer's customer service, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Changes in functionality can manifest themselves, for example, through a changed gait (swing
phase, stance phase), incomplete extension, stiffness and the development of noise.
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3 Technical data 3R46

Article number 3R46
Proximal connection Lamination anchor
Distal connection Adjustment pyramid
Knee flexion angle 110°
Weight 740 g
System height 99 mm
System height until alignment reference point 82 mm
System height from alignment reference point 17 mm
System height 90° 30 mm
Max. user weight 125 kg/275 Ibs
Mobility Grade 3+4
4 Handling

/A CAUTION

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

A CAUTION

Initial use of the prosthesis by the patient

Fall due to lack of patient experience, incorrect alignment or incorrect adjustment of the
prosthesis

» For the safety of the patient, use a suitable device (e.g. parallel bars, handrail, wheeled
walker) during initial standing and walking.

4.1 Alignment

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 3R46 Knee Joint can only be made optimal use of in case of a correct
alignment.

The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connec-
tor. Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint's centre of rotation and
marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket) will facilitate correct positio-
ning of the lamination anchor.

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) Then use 743L100 L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimisation.
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4.1.1 Bench alignment with alignment tool (the following steps refer to Fig. 7)

A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections
» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and about how to secure the
screws.

@ Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.

© Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of the foot.

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

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

®0e

Mark 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.

@ Now 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 individual situation (e.g. hip joint contractures) must be taken into account and, if neces-
sary, more flexion should be provided. Also pay attention to the ischial tuberosity to ground
distance.

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.

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

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

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

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

© After step 2, dynamic optimisation can take place between parallel bars.

A CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

» Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.
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When making extension damping adjustments, make sure that the leg still completely extends
with each step. When adjusting the swing phase control, the influence of a cosmetic foam cover
must be compensated for.

4.2 Combination possibilities

A 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.

» Contact the manufacturer with questions.

When fabricating a prosthesis for the lower limbs, all of the prosthetic components used have
to meet the requirements in regard to the patient's body weight and activity level.

4.3 Adjustments and final assembly
4.3.1 Socket fabrication

4.3.1.1 Lamination prior to trial fitting

Take a piece of 623T3 Perlon Stockinette twice the length of the plaster model and pull half of it
over the isolated socket. Twist the other half of the stockinette on the distal end and reflect it over
the socket. In order to absorb strong forces in the area of the modular knee joint, the socket must
be gradually reinforced with 616G 13 Fibreglass Stockinette. To do this, pull over the first layer to
2/3 of the socket length, tie it off and then reflect it up to half of the socket length. Put 2 layers of
616G 12 Carbon-Fibre Cloth on the distal area so as to provide an underlying base with a pro-
jecting brim of 3 cm around the 4G70 Adapter, which will be mounted later in the procedure. Pull
on two layers of 623T3 Perlon Stockinette. The socket lamination is performed in two stages. In
the first stage the socket is laminated up to 2/3 of its length with 617H19 Orthocryl Lamination
Resin. In the second stage the proximal part of the socket is laminated with 617H17 Orthocryl
Flexible Resin. Once the first casting has hardened, pull on 2 more layers of 623T3 Perlon Sto-
ckinette before laminating the proximal part of the socket with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.

The lamination anchor serves to restrict flexion by stopping at the shock guard (20) (Fig. 2).
This stop function must also be taken into consideration after the final lamination. To ensure a
proper flexion stop and to prevent damage, the set screw (12), which may be too long for certain
adjustment positions, should be replaced by a shorter one (12a).

4.3.1.2 Applying the lamination anchor

The correctly fitted lamination anchor must be prepared before it is glued to the socket. To do so,
fill the coupling opening with 636K8 Plastaband (Fig. 3). Clamp the residual limb bedding and
the joint into the alignment apparatus.

Remove any soft, flexible or porous materials from underneath the supporting surface of the la-
mination anchor. Mix the putty exclusively from 617H21 Orthocryl Sealing Resin and 639A1
Talcum Powder. Glue on the lamination anchor.

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

Once the trial fitting has been completed, fasten the lamination anchor to the socket with truss
head screws (17) and two-hole nuts (18). Then laminate.. Then proceed with reinforcement as
follows: Pull one layer of 623T3 Perlon Stockinette over the entire socket and tie circularly on
the top. Apply two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth over the arms of the 4G70 Adapter.
Then pull the remaining half of the 623T3 Perlon Stockinette back over the socket. The carbon
fiber layers are thus sandwiched between the stockinette layers. Again reinforce the socket in
increments with 616G 13 Fiberglass Stockinette (see Section 4.3.1.1). Apply two layers of 623T3
Perlon Stockinette. Proceed with lamination as described in Section 4.3.1.1.

Deviating from the processing instructions or the recommended materials for the lamination of the
lamination anchor can result in a loosening or breaking of the adapter.

Upon completion of assembly, tighten the set screws (12, 12a) with the 710D1 Torque Wrench.
For trial fitting: Tighten the 506G3 Set Screws to 10 Nm. For completion: Secure the 506G3 Set
Screws with 636K 13 Loctite and tighten to 10 Nm.

4.3.2 Adjustment of the bearing

The axis pins of the linkage bars, encased in bushings, are connected to the upper and lower
joint section. The type of bearing and screw connection allows to increase or decrease the fricti-
on and to remove play resulting from ordinary wear and tear. For this, attach lock nut (14) using
enclosed 709S18 Socket Wrench (16). Then tighten socket head cap screw (11) with 5-mm Allen
wrench (Fig. 4). It is of utmost importance that an adjustment to remove play take place after a
breaking-in period of 2 to 4 weeks. At every maintenance check, the adjustment must be verified
and the 4Z43=H Stops (15) replaced. To lubricate the axle bushings (8) and slotted bushings (9)
use 633G6 Ottobock Special Lubricant.

4.3.2.1 Regulating the movement resistance

The flexion and extension resistance can be set independently of each other by sliding the pins in
the transverse slots at the back and front side of the piston rod of the hydraulic regulator (17). To
do so, use the enclosed setting aid (23).

In direction + = more resistance
In direction — = less resistance
4.3.2.2 Regulating the flexion resistance (Fig. 5)

Sliding the back pin (at the flexion side) to the right = decreases resistance = facilitates flexion.
Sliding it to the left = increases resistance = impedes flexion.

4.3.2.3 Regulating the extension resistance (Fig. 6)

Flex joint so that the front pin is accessible.

Sliding pin to the right = decreases resistance = facilitates extension.
Sliding pin to the left = increases resistance = impedes extension.

4.4 Cosmetic foam cover

A CAUTION

Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.
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Use Foam Cover 3R6, 6R6 and 3S107TF for Joint 3R46.
After affixing the cosmetic elements, verify proper functioning of the prosthesis.

To reduce friction and to eliminate noise, apply silicone spray directly onto the contact surfaces
of the cosmetic foam cover.

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

The elastic sleeve of the hydraulic regulator must be protected from mechanical damage.

The hydraulic regulator should not be disassembled as its position within the joint is fine-tuned. In
case of failure, please send the entire joint to Ottobock Service.

4.5 Information for use

A CAUTION

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the
manufacturer's customer service, etc.).

4.6 Cleaning

A CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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

» Clean the product with a damp, soft cloth.
» Dry the product with a soft cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

4.7 Maintenance instructions

A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

Ottobock recommends readjusting the knee joint settings once the patient has gotten used to the
prosthesis. The duration of this breaking-in period may differ from patient to patient. Check the
knee joint for wear and proper function at least once a year and make adjustments if necessary.
When doing so, pay special attention to the resistance to movement and to the development of
unusual noise. A complete flexion and extension must be ensured.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.
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Proceed with caution and in small increments when adjusting the resistances, since there is
the risk of falling!

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

INFORMATION
Date de la derniere mise & jour: 2020-04-22

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

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

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

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

Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d'une prothése par des
orthoprothésistes spécialisés dans I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1 Piéces de rechange (ill. 1)

1.1 Kit de piéces de rechange 4D18 @

comprend : 2 butées, 4 boulons a téte bombée, 4 écrous a deux trous, 4 douilles fendues, 4 res-
sorts & disque, 1 tige filetée, 2 disques de sireté, 2 écrous hexagonaux, 1 protection amortissante,
2 raccords de fixation (courts), 1 raccord de fixation (long).

1.2 Quantité minimum A

Ecrou a deux trous 502R1=M5x16 (19), boulon a téte bombée 501T1=M5x16 (18), tige filetée
506G3=M8x12-V (12), tige filetée 506G3=M8x10 (12qa)
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Contre-écrou 502S19=M6 (14), douille fendue 4B82 (9), 4B86 douille axiale (8) ressort a disque
513T4=18.8x10.2 (7), disque de s(ireté 507S16=10x1 (13), butée 4243=H (15), 507U16=6.4
rondelle a portée sphérique (10), 501T15=M6x40 vis a téte cylindrique (11)

1.3 Piéces de rechange R

Ancre a couler 4G70 (1), outil de réglage 4X16 (23)

2 Description

2.1 Champ d’application

L'articulation de genou polycentrique 3R46 est exclusivement destinée a I'appareillage
prothétique des extrémités inférieures.

2.2 Domaine d’application

| A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses
» Utilisez le produit uniquement dans le respect du domaine d'application autorisé.

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

Q' Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité
Qm‘ en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particulierement
'W@ importantes).

‘ Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 125 kg.

La commande hydraulique de la phase pendulaire permet avant tout d'optimiser la marche des
patients dynamiques.

2.3 Fonction

La partie supérieure de I'articulation (3) avec ancre a couler et la partie inférieure (2) sont reliées
par des languettes axiales (4+5) et un levier axial (6). Les caractéristiques de mouvement de
I'articulation réduisent I'allongement du revétement esthétique en mousse synthétique en position
assise. L'ancre a couler (1) se fixe sur I'emboiture du moignon et forme le raccordement ajusta-
ble au noyau d'accouplement ; la position du centre de rotation (centre instantané de rotation)
se modifie en fonction de la flexion. En extension, le centre de rotation se trouve a la hauteur des
condyles du fémur et se déplace vers le bas et I'avant avec I'intensification de la flexion.

Le régulateur hydraulique intégré (17) et miniaturisé créée des résistances au mouvement per-
mettant d'éviter les vibrations importantes lors de la flexion et d'amortir les rappels trop durs lors
de I'extension. Contrairement au réglage mécanique, le systéme hydraulique s'adapte automa-
tiquement a différentes vitesses de marche pour obtenir un déroulement du mouvement harmoni-
eux. La résistance au mouvement (résistance a I'amortissement) se régle en ajustant la section
transversale de I'écoulement. Cela permet de régler le mouvement de flexion indépendamment
de celui de I'extension (voir paragraphe 4).

3R46 Ottobock | 23



2.4 Rédutilisation et durée d’utilisation

[ A 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.

[ A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

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

» \Veillez & ce que la durée d'utilisation définie dans ce chapitre ne soit pas dépassée.

En général, I'ensemble des articulations de genou Ottobock sont contr6lées au moyen de trois
millions de cycles de charge. Cela correspond a une durée d'utilisation comprise entre trois et
cing ans selon le niveau d'activité de la personne amputée.

2.5 Conditions d’environnement

| A PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

» N'exposez pas le produit d 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
mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, contrdle par le fabri-
cant ou un atelier spécialisé).

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures: -10 °C - +60 °C
Utilisation - Humidité relative: 0 % — 90 % (Sans condensation)

Entreposage/Transport - Humidité de I'air: 100 %
Pression atmosphérique: 250 — 1100 mbar

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, urine

Produit de nettoyage contenant du solvant
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2.6 Consignes générales de sécurité

[ A PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de I'articulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrolés de
I'articulation

» Ne mettez pas vos mains dans le mécanisme de I'articulation lors de I'utilisation quotidienne
du produit.

» Effectuez les opérations de montage et de réglage en étant toujours extrémement concentré.

[ A PRUDENCE

Surchauffe du systéme hydraulique en cas de sollicitation excessive

Brdlures, blessures suite a une chute provoquée par des modifications de fonctionnalité et
par des dégradations des composants prothétiques

» Ne touchez pas les composants prothétiques surchauffés.

» En cas de surchauffe ou de modifications de fonctionnalité, faites controler le composant
prothétique par du personnel spécialisé autorisé.

[ A PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle
par le service apres-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Une démarche modifiée (phase pendulaire, phase d'appui), une extension incomplete, une rigi-
dité et des émissions de bruits sont quelques exemples de signes indiquant une modification de
la fonctionnalité.

3 Données techniques 3R46

Référence 3R46

Raccord proximal Ancre a couler
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 110°

Poids 740 g

Hauteur du systéme en mm 99 mm

Hauteur du systéme jusqu’au point de référence de I'assemblage 82 mm
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Hauteur du systéme & partir du point de référence de I'assemblage | 17 mm

Hauteur du systeme & 90 ° 30 mm
Poids du patient max. 125 kg
Niveau de mobilité 3+4

4 Utilisation

[ A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.

[ A PRUDENCE

Premiere utilisation de la prothése par le patient
Chute due au manque d’expérience du patient ou a un mauvais alignement ou réglage de la
prothése

» Utilisez un dispositif d'aide adéquat (par ex. barres paralléles, main courante et déambula-
teur) pour la sécurité du patient lorsqu'il se met debout et marche pour la premiére fois.

4.1 Assemblage

La conception tridimensionnelle de la tige de la prothése et des éléments modulaires a un effet
sur les fonctions statique et dynamique de I'articulation. La position des axes a une incidence sur
le fonctionnement de I'articulation.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages de I'articulation de ge-
nou 3R46.

Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du
démoulage du platre et de I'essayage de I'emboiture d’essai, il est recommandé de tracer des
lignes verticales dans le plan frontal et sagittal & partir du centre de rotation de I'articulation de
hanche dofin de faciliter le placement de I'ancre a couler.

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

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

| A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des raccords vissés
» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage des vis.
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@ Décaler le milieu du pied de 30 mm par rapport & la ligne d'alignement.
@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

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

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

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

(o~

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

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.

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

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

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

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

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

[ A PRUDENCE

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

» Expliquez au patient les effets des ajustements sur ['utilisation de la prothése.

Amortir I'extension de fagon a toujours bénéficier d'une extension compléte. Il convient de
compenser |'effet d'une mousse esthétique lors de I'ajustement de la commande de la phase
pendulaire.
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4.2 Possibilités de combinaison

[ A 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

» Vérifiez 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

Lors de la fabrication d'une prothése des membres inférieurs, tous les composants de
prothese utilisés doivent répondre aux exigences concernant le poids du corps et le degré
d'activité du patient.

4.3 Réglages et montage final
4.3.1 Fabrication de I'emboiture

4.3.1.1 Stratification avant I'essayage

Enfiler une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3, correspondant a deux fois la longueur du
positif platré, jusqu’a mi-longueur de I'emboiture du moignon isolée. Tordre I'extrémité distale de la
moitié restante du tricot et recouvrir. Pour amortir les forces importantes dans la zone de I'articulation
de genou modulaire, il convient de renforcer progressivement I'armature a I'aide d'un tissu en fibres
de verre 616G 13. Enfiler la premiére couche aux 2/3 de la longueur de I'emboiture, la nouer puis
I'enfiler jusqu’a mi-longueur de I'emboiture. A I'extrémité distale, mettre deux couches de tissu en
fibres de carbone 616G 12 de maniére a avoir un surplus de fibres de carbone d’environ 3 cm
qui servira plus tard a placer I'adaptateur 4G70. Recouvrir de deux couches de tricot tubulaire
en perlon 623T83. La stratification s'effectue selon le procédé de la double lamination, c'est-a-
dire qu'il faut laminer la premiere coulée jusqu'aux 2/3 de sa longueur en utilisant la résine pour
Orthocryl stratifiés 617H19. Une fois la premiére coulée durcie, recouvrir de nouveau avec 2
couches de tricot tubulaire en perlon 623T3 avant de stratifier le segment proximal de I'emboiture
avec de I'Orthocryl souple 617H17.

L'ancre a couler a pour fonction de limiter la flexion en venant buter sur la protection amortissante
(20) (ill. 2). Il faut toujours tenir compte de cette fonction de butée, méme apres la stratification.
Pour garantir 'efficacité de cette fonction et éviter tout dommage, il est recommandé de rem-
placer la tige filetée (12) contre un modele plus court (12a) si celle-ci se révele trop longue pour
certaines positions d'ajustage.

4.3.1.2 Pose de I'ancre a couler

Préparer I'ancre a couler appropriée avant de la coller sur I'emboiture du moignon. Pour cela,
combler ['orifice de fixation avec du ruban adhésif 636K8 (ill. 3). Placer I'emboiture du moignon
et 'articulation dans I'appareil d'assemblage.

Retirer les matériaux mous, souples ou poreux se trouvant sous la surface d'appui de I'ancre &
couler. N’utiliser qu’un mastic contenant de la résine Orthocryl 617H21 et du talc 639A1 puis
coller I’ancre a couler.
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Pour I'essayage, utiliser de la bande adhésive 627B2. Controéler la fonction de butée. Si néces-
saire, confectionner une surface pour la butée a I'aide du mastic. Coller éventuellement une butée
en Pedilin sur la face externe de I'aggloméré stratifié.

4.3.1.3 Finition de I'emboiture

Aprés I'essayage, visser I'ancre a couler sur I'emboiture avec les boulons & téte bombée (17) et
les écrous a deux trous (18) puis procéder a la stratification. Pour un renforcement supplémentaire,
procéder comme suit : Recouvrir I'ensemble de I'emboiture d'une couche de tricot tubulaire en per-
lon 623T3 et la ligaturer en formant un anneau au niveau de la partie supérieure. Cela permet au
tissu en fibres de carbone de servir de couche intermédiaire a la seconde couche de tricot 623T3,
apres |'application de deux couches de tissu de fibres de carbone 616G 12 sur les branches de
I'adaptateur 4G70. Renforcer encore une fois progressivement a I'aide du tissu en fibres de verre
616G 13 (suivre les instructions du point 4.3.1.1). Pour finir, recouvrir de deux couches de tricot
tubulaire en perlon 623T3. La stratification s’effectue en suivant les instructions du point 4.3.1.1.
Suivre impérativement les consignes de traitement et utiliser uniquement les matériaux recom-
mandés pour stratifier I'ancre a couler. Dans le cas contraire, |'adaptateur risque de se desserrer
et de se briser.

Apres le montage, serrer les tiges filetées (12, 12a) a I'aide de la clé dynamométrique 710D1.
Pour I'essayage : serrer la tige filetée 506(G3 en respectant un couple de 10 Nm. Pour la finition :
pour plus de sécurité, enduire la tige filetée 506G3 de Loctite 636K 13 et la serrer avec un couple
de 10 Nm. Couple de serrage pour le montage final : 15 Nm

4.3.2 Réglage des logements des paliers

Les tourillons du levier axial logés dans des coussinets forment un raccordement articulé entre la
partie inférieure et la partie supérieure de I'articulation. Le type de logement et le vissage permettent
d’augmenter ou de réduire la friction et de procéder a un ajustage ultérieur du jeu di a I'usure.
Pour ce faire, fixer le contre-écrou (14) a I'aide de la clé a douille 709S18 jointe (16) et serrer la
vis @ téte cylindrique (11) avec une clé madle pour vis a six pans creux de 5 mm (ill. 4). Le réglage
du jeu doit avoir lieu dans les 2 & 4 semaines suivant la mise en service de I'articulation. A chaque
entretien, il convient de contréler le réglage et de remplacer les butées 4243=H (15). Utiliser la
graisse spéciale Ottobock 633G6 pour lubrifier les douilles axiales (8) et les douilles fendues (9).
4.3.2.1 Régulation de la résistance au mouvement

La résistance a la flexion se régle indépendamment de celle a I'extension en déplagant les tiges
dans les fentes transversales situées a I'avant et I'arriere du piston du régulateur hydraulique
(17). Pour ce faire, utiliser I'outil de réglage (23) fourni.

Vers le + = résistance plus importante
Vers le — = résistance moins importante
4.3.2.2 Réglage de la résistance a la flexion (ill. 5)

Déplacement de la tige arriere (sur le c6té de la flexion) vers la droite = la résistance diminue
= la flexion est facilitée. Déplacement vers la gauche = la résistance augmente = la flexion est
plus difficile.

4.3.2.3 Réglage de la résistance a I'extension (ill. 6)

Plier I'articulation de maniére a pouvoir atteindre la tige avant.

Déplacement de la tige vers la droite = la résistance diminue = I'extension est facilitée.
Déplacement vers la gauche = la résistance augmente = I'extension est plus difficile.
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4.4 Revétement esthétique en mousse

[ A PRUDENCE

Utilisation de talc
Risque de blessure, dégradation du produit dus & la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothétiques.

Pour I'articulation 3R46, utiliser le revétement en mousse 3R6, 6R6 et 3S107TF.
Une fois le revétement esthétique posé, vérifiez que la prothése fonctionne parfaitement.

Vaporisez le spray de silicone directement sur les surfaces de frottement du revétement esthétique
pour optimiser les capacités de glissement et éliminer les bruits.

Vaporisez le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du revétement
esthétique pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.

Veiller a protéger I'enveloppe élastique du régulateur hydraulique des dommages mécaniques.

Ne pas démonter le régulateur car sa position a été précisément réglée dans I'articulation. Ren-
voyer I'ensemble de I'articulation en cas de probléme.

4.5 Consignes relatives a I'utilisation

[ A PRUDENCE

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.
» Nlutilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle
par le service apres-vente du fabricant, etc.).

4.6 Nettoyage

[ A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou un désinfectant
non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement en respectant les instructions de ce chapitre.

» Pour le nettoyage de la prothése, respectez les consignes de nettoyage de tous les
composants prothétiques.

» Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

» Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

v
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4.7 Consignes d’entretien

[ A PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou & une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un
endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

Ottobock recommande de procéder a un nouveau réglage de I'articulation de genou en fonction
des exigences du patient apres une période d'adaptation propre a chacun. Vérifier au moins une
fois par an que I'articulation de genou ne présente pas de trace d'usure et qu’elle fonctionne cor-
rectement. Procéder éventuellement & de nouveaux ajustages. Une attention particuliére doit étre
portée a la résistance au mouvement et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension
de I'articulation doivent étre complétes.

Nous recommandons en principe de procéder régulieérement a des contrdles de sécurité annuels.

5 Mise au rebut

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

6 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation 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.

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.
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Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-04-22

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

e Istruire 'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

e Conservare il presente documento.

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze professionali adeguate in materia di protesiz-
zazione di arti inferiori.

1 Singoli componenti (fig. 1)

1.1 4D18 Imballo dei singoli componenti @

Confezione composta da: 2 arresti, 4 viti a testa piatta, 4 dadi a due fori, 4 boccole ad estensione,
4 molle a disco, 1 perno filettato, 2 anelli di sicurezza, 2 dadi a testa esagonale, 1 protezione per
il regolatore idraulico, 2 manicotti di fissaggio (corti), 1 manicotto di fissaggio (lungo).

1.2 Quantita minima A

Dado a due fori 502R1=M5x16 (19), vite a testa piatta 501T1=M5x16 (18), perno filettato
506G3=M8x12-V (12), perno filettato 506G3=M8x10 (12a), dado di sicurezza 502S19=M6 (14),
boccola ad estensione 4B82 (9), 4B86 boccola dell’asse (8), molla a disco 513T4=18.8x10.2
(7), anello di sicurezza 507S16=10x1 (13), arresto 4Z43=H (15), 507U16=6.4 rondella a sede
sferica (10), 501T15=M6x40 vite a testa cilindrica (11)

1.3 Singoli componenti &

Dispositivo di ancoraggio 4G70 (1), dispositivo di regolazione 4X16 (23)

2 Descrizione

2.1 Utilizzo previsto
Il ginocchio modulare policentrico 3R46 ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione degli
arti inferiori.

2.2 Campo d’impiego

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Caduta dovuta a rottura di parti portanti
» Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformitd al campo di impiego consentito.
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Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

Q' E consigliato per amputati con grado di mobilita 3 e 4 (pazienti con normali attivitd
Qm‘ motorie e con normali attivitd motorie con esigenze di funzionalitd particolarmente

"W.Q elevate)

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

Soprattutto in pazienti dinamici, la regolazione idraulica della fase dinamica permette di ottenere
una deambulazione regolare e armonica.

2.3 Funzione

La parte superiore dell’articolazione (3) con il nucleo di registrazione e la parte inferiore
dell'articolazione (2) sono collegate mediante i coprigiunti (4+5) e la leva assiale (6). Grazie alle
caratteristiche di mobilitd dell'articolazione in posizione seduta, viene ridotta la tensione del rive-
stimento cosmetico in materiale espanso. Il dispositivo di ancoraggio (1) & fissato all'invasatura
e costituisce il collegamento regolabile con il nucleo di registrazione dell'articolazione. In questo
modo la rotazione si sposta in dipendenza della flessione. In estensione, il centro di rotazione
si trova all'altezza dei condili femorali e si sposta in avanti e verso il basso proporzionalmente
all'aumento della flessione.

Il regolatore idraulico integrato (17) oppone resistenza al movimento impedendo cosi un movi-
mento troppo lungo nella flessione e I'arresto troppo secco in estensione. A differenza dei rego-
latori meccanici per articolazioni, quello idraulico si adatta automaticamente alle varie velocita
di deambulazione conferendo al movimento un aspetto naturale e armonico. La resistenza al
movimento (resistenza del regolatore) € regolabile variando la sezione dell'apertura per il liquido.
I movimenti di flessione e di estensione possono essere regolati indipendentemente I'uno dall’altro
(vedere paragrafo 4).

2.4 Riutilizzo e durata d'utilizzo

/A CAUTELA

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

A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo
Caduta dovuta a cambiamento o perdita di funzionalitd e danneggiamenti al prodotto
» Assicurarsi che la durata di utilizzo definita in questo capitolo non sia superata.

Tutte i ginocchi Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli di carico. Cid corrisponde, in base
al livello di attivita dell’'utente, ad un periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.
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2.5 Condizioni ambientali

A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere tabella "Condizio-
ni ambientali non consentite" in questo capitolo).

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare provvedi-
menti adeguati (ad es. pulizia, riparazione, sostituzione o controllo da parte del produtto-
re o di un'officina specializzata).

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura: -10 °C — +60 °C
Utilizzo - Umidita relativa dell'aria: 0 % — 90 % (Senza condensa)

Deposito/Trasporto - Umidita dell'aria: 100 %
Pressione: 250 — 1100 mbar

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

2.6 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

Pericolo di rimanere incastrati con parti del corpo (ad es. con le dita) e con la pelle dovuto a
movimento incontrollato dell'articolazione

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante 'uso quotidiano.
» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

A CAUTELA

Surriscaldamento del sistema idraulico per eccessiva sollecitazione

Ustioni e lesioni da caduta causate da cambiamenti funzionali e danneggiamento di compo-
nenti della protesi

» Non toccare componenti della protesi surriscaldati.

» In caso di surriscaldamento o cambiamenti funzionali, far controllare i componenti della
protesi da personale tecnico autorizzato.
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/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere
"Segni di cambiamento o perdita di funzionalitd durante I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, control-
lo da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Eventuali cambiamenti della funzionalita diventano evidenti, ad es. attraverso uno schema di
deambulazione modificato (fase dinamica, fase statica), un'estensione non completata ed anche
attraverso |'eventuale resistenza al movimento e a rumorosita.

3 Dati tecnici 3R46

Codice articolo 3R46
Attacco prossimale Dispositivo di ancoraggio
Attacco distale Nucleo di registrazione
Angolo di flessione del ginocchio 110°
Peso 740g
Altezza della protesi 99 mm
Altezza della protesi 90° 30 mm
Altezza della protesi fino al punto di rivestimento 82 mm
Altezza del rivestimento 17 mm
Peso massimo del paziente 125 kg
Grado di mobilita 3+4
4 Impiego

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.
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/A CAUTELA

Primo utilizzo della protesi da parte del paziente

Caduta dovuta a esperienza insufficiente del paziente o a allineamento o regolazione errati

della protesi

» Utilizzare un ausilio per la sicurezza del paziente che cerca di mantenere una posizione
eretta o di camminare per la prima volta con la protesi (ad es. barre parallele, corrimano
e deambulatore).

4.1 Allineamento

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

Soltanto un allineamento corretto pud assicurare che i vantaggi dell'articolazione del ginocchio
3R46 vengano sfruttati in maniera ottimale.

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

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

2) Quindi si procede all'ottimizzazione statica dell'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento (i passaggi di seguito indicati
sono riferiti alla fig. 7)

@ Spostare il centro del piede 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.

@ Aggiungere 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.

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

mediale.
O Collegare il piede con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare.
@ Contrassegnare lateralmente il centro dell’invasatura tramite un punto centrale prossimale e un

punto centrale distale. Collegare entrambi i punti in una linea che va dal margine prossimale
all’estremitd prossimale dell'invasatura.

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

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi in posizione ec-
cessivamente anteriore. Cio pud dar luogo a disturbi funzionali e a un'usura precoce.
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4.1.2 Ottimizzazione statica con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passaggi si riferiscono alla fig. 8)

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

© Per la misurazione della linea di carico, I'amputato transfemorale sale con il lato protesizzato
sulla pedana di misurazione stabilometrica del L.A.S.A.R. Posture e con I'altra gamba sulla
pedana di compensazione dell’altezza. Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto
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. 35 mm davanti all’asse
del ginocchio superiore anteriore (ved. fig. 8).

@ Eseguite infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione.

A CAUTELA

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

» Spiegare al paziente gli effetti di tali regolazioni sull'uso della protesi.

Regolate 'ammortizzazione dell’estensione in modo che I’estensione completa sia sem-
pre possibile. L'influenza di un rivestimento in espanso deve essere compensata durante la re-
gistrazione del comando della fase dinamica.

4.2 Possibili combinazioni

A 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

possono anche essere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo di impiego del
paziente.

» Per eventuali domande rivolgersi al produttore.

INFORMAZIONE

Nella fabbricazione di una protesi di arto inferiore tutti i componenti protesici impiegati devo-
no soddisfare i requisiti relativi al peso corporeo e al livello di attivitd del paziente.

4.3 Regolazioni e montaggio finale
4.3.1 Realizzazione dell'invasatura
4.3.1.1 Laminazione prima della prova

Tirare la maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3, per una lunghezza doppia rispetto a quella del mo-
dello in gesso, fino alla meta sopra I'invasatura. Arrotolare la meta restante della maglia tubolare
Tricot a livello dell'estremita distale e rivestire allo stesso modo. In caso di sollecitazioni elevate
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nell’area del ginocchio modulare, rinforzare I'armatura in modo graduale con una maglia tubo-
lare in fibra di vetro 616G 13. Rivestire il primo strato fino a 2/3 della lunghezza dell'invasatura,
quindi legarlo e tirarlo nuovamente fino a meta della lunghezza dell'invasatura. A livello distale
posizionare 2 strati di fibra di carbonio 616G 12 in modo tale che uno strato di fibra di carbonio
di 3 cm sporga intorno all'attacco posteriore utilizzato 4G70. Rivestire con due strati di maglia
tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene con un procedimento di doppia colata: la
prima su 2/3 della lunghezza con resina per laminazione Orthocryl 617H19. Dopo I'indurimento
della prima colata rivestire nuovamente con 2 strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. Il lato
prossimale dell'invasatura viene infine laminato con Orthocryl molle 617H17.

Il dispositivo di ancoraggio funge da arresto nella flessione bloccandosi sulla protezione del regola-
tore idraulico (20) (fig. 2). E importante che questa funzione sia mantenuta anche dopo la lamina-
zione. Al fine di garantire la funzione di arresto ed evitare danneggiamenti, se il perno filettato (12)
nelle posizioni di registrazione risulta troppo lungo, deve essere sostituito con uno piu corto (12a).

4.3.1.2 Fissaggio del dispositivo di ancoraggio

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

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

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

4.3.1.3 Finitura dell'invasatura

Al termine della prova fissare ulteriormente il dispositivo di ancoraggio all'invasatura con viti
a testa piatta (17) e dadi a due fori (18), quindi laminare. Rinforzare I'armatura come segue:
rivestire I'intera invasatura con uno strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e legarlo alla
parte prossimale. Inserire 2 strati di fibra di carbonio 616G 12 sopra le alette dell'attacco 4G70.
Infilare quindi il secondo strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. Rinforzare ulteriormente
con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto al punto 4.3.1.1) in modo graduato.
Infine, rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene come
descritto al punto 4.3.1.1.

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

Al termine del montaggio, serrare i perni filettati (12, 12a) con la chiave dinamometrica 710D1.
Per la prova: tirare i perni filettati 506 G3 con coppia di serraggio di 10 Nm. Per I'applicazione
finale: fissare i perni filettati 506G3 con Loctite 636K 13 e serrare dapprima con momento di av-
vitamento 10 Nm, quindi con momento 15 Nm.

4.3.2 Registrazione dell’alloggiamento dell’asse

| perni dell'asse alloggiati nelle boccole della parte inferiore e superiore dell'articolazione fungo-
no da perni di rotazione. Questo tipo di alloggiamento permette sia I'aumento che la riduzione
dell’attrito, nonché la registrazione in caso di gioco dovuto a usura. Per la registrazione fissare il
dado di sicurezza (14) con la chiave esagonale 709S18 in dotazione (16) e serrare la vite cilind-
rica (11) con una chiave a brugola di 5 mm (fig. 4). La registrazione definitiva senza gioco puo
comunque essere effettuata dopo un uso della protesi di 2 — 4 settimane. Controllare sempre la
registrazione in occasione degli interventi di manutenzione e sostituire gli arresti 4243=H (15). Per
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la lubrificazione delle boccole degli assi (8) e delle boccole ad estensione (9), utilizzare I'apposito
lubrificante Ottobock 633G6.

4.83.2.1 Registrazione della resistenza al movimento

La resistenza in flessione e in estensione viene regolata indipendentemente spostando i perni nelle
fessure trasversali, situate nella parte posteriore ed anteriore dell'asta di comando del regolatore
idraulico (17). Per far cio, servirsi del dispositivo di registrazione (23).

In direzione +, la resistenza aumenta.
In direzione —, la resistenza diminuisce.
4.3.2.2 Registrazione della resistenza alla flessione (fig. 5)

Guardando ['articolazione da dietro, spostare verso destra il perno posteriore: in tal modo, la
resistenza diminuisce e la flessione & facilitata. Spostando il perno verso sinistra la resistenza
aumenta e la flessione diventa piu dura.

4.3.2.3 Registrazione della resistenza all'estensione (fig. 6)

Piegare |'articolazione in modo da poter manovrare il perno anteriore.

Spostando il perno verso destra la resistenza diminuisce e I'estensione & facilitata.
Spostando il perno verso sinistra la resistenza aumenta e I'estensione diventa piu dura.

4.4 Rivestimento cosmetico in espanso

A CAUTELA

Utilizzo di talco
Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

Per il ginocchio modulare 3R46, utilizzare il rivestimento in espanso 3R6, 6R6 e 3S107TF.
Controllare che la protesi funzioni correttamente dopo aver applicato il rivestimento cosmetico.
Per ottimizzare le proprieta antifrizione e per I'eliminazione di eventuali rumori, spruzzare dello
spray al silicone direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento cosmetico.

Per ottimizzare le proprieta antifrizione e per I'eliminazione di eventuali rumori, spruzzare lo spray
al silicone 519L5 direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento cosmetico.

La guaina elastica del regolatore idraulico deve essere protetta da eventuali danni meccanici.

Non smontare mai il regolatore idraulico in quanto la sua posizione nel ginocchio € registrata con
esattezza. In caso di funzionamento non corretto inviare I'articolazione completa per la riparazione.

4.5 Indicazioni per I'uso

A CAUTELA

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, cont-
rollo da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).
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4.6 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

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

» Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
» Asciugare il prodotto con un panno morbido.
» Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

4.7 Indicazioni per la manutenzione

A CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione
Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalitd e danneggiamento del prodotto
» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

Secondo i tempi di adattamento individuali dei pazienti alla protesi, Ottobock consiglia di rinnovare
la registrazione del ginocchio adattandolo alle loro esigenze. Controllare lo stato di usura e la
funzionalita dell’articolazione almeno una volta all’anno e, se necessario, ripetere le registrazioni.
Prestare particolare attenzione alla presenza di resistenza al movimento e all'insorgenza di cigolii
anomali. Deve essere garantita la possibilitd di eseguire movimenti di flessione e di estensione
completi.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull‘ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle
autoritd 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.
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2020-04-22

» 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.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboracién de proéte-
sis por parte de técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.

1 Componentes (fig. 1)

1.1 Paquete de piezas sueltas 4D18 @

Compuesto de: 2 topes, 4 tornillos de cabeza redonda, 4 tuercas de dos agujeros, 4 casquillos
con ranura, 4 resortes de disco, 3 tornillos prisioneros, 2 anillas de seguridad, 2 tornillos hexa-
gonales, 1 protector amortiguador, 2 boquillas de sujecion, 1 boquilla de sujecion.

1.2 Cantidad minima A

Tuerca de dos agujeros 502R1=M5x16 (19), tornillo de cabeza redonda 501T1=M5x16 (18),
tornillo prisionero 506G3=M8x12-V (12), tornillo prisionero 506G3=M8x10 (12a)

Tuerca de seguridad 502519=M86 (14), casquillo de ranura 4B82 (9),4B86 cojinete axial (8) re-
sorte de disco 513T4=18.8x10.2 (7), anilla de seguridad 507S16=10x1 (13), tope 4Z43=H (15),
507U16=6.4 arandela esférica (10), 501T15=M6x40 tornillo cilindrico (11)

1.3 Pieza suelta i

Anclaje de entrada 4G70 (1), ayuda de ajuste 4X16 (23)

2 Descripcion

2.1 Uso previsto

La articulacion de rodilla modular policéntrica 3R46 se debe usar exclusivamente para la pro-
tétizacion de la extremidad inferior.

2.2 Ambito de aplicacion

| APRECAUCION

Sobrecarga del producto
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Emplee el producto Unicamente de acuerdo con el campo de aplicacién autorizado para
el mismo.
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Ambito de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Q' Recomendacién para amputados con grado de movilidad 3 y 4 (andantes sin
Qm‘ limitacion en espacios exteriores y andantes sin limitacion en espacios exteriores

"‘E’.Q con exigencias especialmente elevadas)

Permitido hasta 125 Kg de peso del paciente.

Mediante el control hidraulico de la fase de rotacién se logra una optimizacién de la imagen de
la marcha, sobre todo en el caso de pacientes dindmicos.

2.3 Funcionamiento

La parte superior de la articulacion (3) con el nicleo de acoplamiento y la parte inferior de la arti-
culacién (2) estdn unidas entre si mediante lengletas axiales (4+5) y palancas axiales (6). Gracias
al movimiento caracteristico de la rodilla, en la posicién de asiento se reduce la deformacién del
recubrimiento del material cosmético esponjoso. El anclaje de entrada (1) se fija al asiento del
mufon y constituye la conexién ajustable al nicleo de acoplamiento, con lo que el punto de giro
(centro de rotacion) modifica su ubicacion en funcién de la posicién doblada.

En la posicion estirada, el centro de rotacién queda a la altura de los condilos femorales y se
desplaza hacia delante y hacia abajo segin va dobldndose. El regulador hidrdulico (17) integrado
en modelo minimo sirve para generar resistencias cinéticas que eviten una pendulacion excesiva
en la flexion, como también un tope excesivamente duro en el estiramiento. Al contrario que en la
regulacién mecdnica de la marcha, el sistema hidrdulico se adapta solo a las diferentes veloci-
dades de paso, de modo que el desarrollo del movimiento parezca armoénico. La resistencia ciné-
tica (resistencia amortiguadora) se puede regular ajustando la seccién de paso. Asi se pueden
ajustar el movimiento de flexién y el de estiramiento de forma independiente entre si (ver apdo. 4).

2.4 Reutilizacién y vida atil

[ APRECAUCION

Reutilizacién en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| APRECAUCION

Superacion de la vida util
Caidas debidas a cambios o pérdidas funcionales, asi como dafos en el producto
» Cercidrese de que no se exceda la vida Util especificada en el presente capitulo.

Como norma general se prueban todas las articulaciones de rodilla de Ottobock con tres millones
de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de tres a cinco afios dependiendo
del grado de actividad del usuario.
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2.5 Condiciones ambientales

[ APRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a dafos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase la tabla "Con-
diciones ambientales no permitidas" en este capitulo).

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

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura: -10 °C — +60 °C

Uso - Humedad relativa: 0 % — 90 % (Sin condensacién)
Almacenamiento/Transporte - Humedad del aire: 100 %

Presion del aire: 250 — 1100 mbar

Productos de limpieza convencionales sin disolventes

Condiciones ambientales no permitidas

Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecdnicas, Golpes

Particulas higroscépicas (p. ej., Talco), Polvo, Arena, Agua dulce, Agua salada, Acidos, Su-
dor, Orina

Productos de limpieza con disolventes

2.6 Indicaciones generales de seguridad

[ APRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

Aprisionamiento de las extremidades (p. €j., los dedos) y de la piel debido a un movimiento
incontrolado de la articulacién

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacion durante el uso habitual.
» Preste mucha atencién cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.

[ APRECAUCION

Sobrecalentamiento del sistema hidrdaulico debido a un sobreesfuerzo

Quemaduras, lesiones por caidas debidas a cambios en el funcionamiento y a dafios en los
componentes protésicos

» No toque ningin componente protésico sobrecalentado.

» En caso de sobrecalentamiento o de que se produzcan cambios en el funcionamiento,
acuda a un técnico autorizado para que revise los componentes protésicos.
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| APRECAUCION

Dafio mecdnico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto danado funciona y si estd preparado para el uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el
funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento
durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Un patrén de paso modificado (fase de balanceo, fase de apoyo), una extensiéon incompleta,
dificultad de movimiento o ruidos, p. €j., son sintomas de alteraciones en el funcionamiento.

3 Datos técnicos

Nimero de articulo 3R46

Conexién proximal Anclaje de laminar
Conexion distal Ndcleo de ajuste
Angulo de flexion de la rodilla 110°

Peso 740 g

Altura del sistema 99 mm

Altura del sistema hasta el punto de referencia de montaje 82 mm

Altura del sistema desde el punto de referencia de montaje en mm | 17 mm

Altura del sistema 90° en mm 30 mm

Peso max. del paciente 125 kg

Grado de movilidad 3+4
4 Manejo

| APRECAUCION |

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

[ APRECAUCION

Primera vez que el paciente usa la prétesis

Caidas debidas a que al paciente le falta experiencia o a un alineamiento o ajuste erréneos

de la protesis

» Utilice un medio auxiliar apropiado (p. €j., barras paralelas, pasamanos o andador con
ruedas) para dar seguridad al paciente cuando esté de pie y camine por primera vez.
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4.1 Montaje

La disposicion tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcion estdtica y dindmica de la prétesis. La posicién del eje influye en la funcion de la articulacion.

Las ventajas de la articulacion de rodilla 3R46 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
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 articulacion de la cadera, hacen mas facil
el posicionamiento de los anclajes de laminar.

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:
1) Primero, alineacion bdsica en el aparato de montaje (p. j. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Después, optimizacion estdatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

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

[ APRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacion de los mismos.

@ Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
@ Ajuste la dltura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

© Tense la articulacién de rodilla. En el montaje bésico, la linea de alineacién pasa por el eje
superior delantero (punto de referencia de montaje). La articulacion ha de estar alineada
horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la postura exterior de la
rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencion). Posicionamiento reco-
mendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del hueco popliteo.

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

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

Si no se tiene en cuenta la flexién del mufidn, la articulacion quedard situada demasiado anterior.
Esto lleva a trastornos funcionales y un desgaste prematuro.

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

La alineacién basica 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
impulsiéon mas fdcil, siga el siguiente procedimiento durante el montaje:

@ Poara realizar 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 pier-
na la plataforma de compensacion de altura. Durante este proceso, el lado con prétesis ser
sometido a suficiente carga (> 35% del peso corporal).
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@ Ahora, deberia ajustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacién de la flexién
plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente 35 mm por
delante del eje delantero superior de la rodilla (véase fig. 8).

©® A continuacién, redlice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.

| APRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los gjustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendrdn sobre el uso de la prétesis.

Amortiglie la extension sélo de tal modo que siempre se logre una extension completa.

La influencia de una cosmética de goma espuma tiene que compensarse al ajustar el control
de la fase de impulsion.

4.2 Posibilidades de combinacion

[ APRECAUCION

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

combinacién

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

permitida de componentes protésicos

» 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 estén autorizados para el
campo de aplicacion del paciente.

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

INFORMACION

Todos los componentes protésicos empleados al fabricar una prétesis para las extremidades
inferiores deben cumplir los requisitos en cuanto al peso y el grado de actividad del paciente.

4.3 Ajustes y montaje final
4.3.1 Elaboracién de la varilla

4.3.1.1 Laminacién antes del ensayo

Poner hasta la mitad por encima del asiento del mufién la manga de malla de perlén 623T3 de
longitud doble a la del modelo de escayola. Retorcer la mitad restante de la manga de malla en el
extremo distal, y ponerla también. Para absorber las grandes fuerzas en la zona de la articulacion
modular se refuerza gradualmente la armadura con una manga de vidrio trenzado 616G13. La
primera capa se remanga hasta cubrir 2/3 de la longitud de la varilla, a continuacion se ata y se
vuelve a remangar hasta la mitad de la longitud de la varilla. En la zona distal se tienden 2 capas
de tejido de fibra de carbono 616G 12 de tal modo que el adaptador 4G70 que se ha de aplicar
mds tarde tenga la fibra de carbono a modo de substrato sobresaliendo 3 cm de contorno. Poner
dos capas de manga de malla de perlén 623T3. La laminacion se realiza en un procedimiento de
fundicién doble, es decir, que la primera fundicién se cuelan hasta 2/3 de longitud de la resina
para laminados Orthocryl 617H19. La porcién proximal de la varilla se lamina en la siguiente

46 | Ottobock 3R46



fundicién con Orthocryl suave 617H17. Después de haberse endurecido la primera fundicion se
ponen de nuevo 2 capas de manga de malla de perlén 623T3 antes de laminar la porcién proxi-
mal de la varilla con Orthocryl suave 617H17.

El anclaje de entrada sirve para limitar la flexion al hacer tope sobre la protecciéon de amortiguacion
(20) (fig. 2). Hay que observar sin falta esta funcién de tope, también después de sobrelaminar.

Para garantizar el funcionamiento del tope y evitar deterioros hay que recambiar los tornillos pri-
sioneros (12) que en determinadas posiciones de ajuste quedan muy largos por otros que sean
mds cortos (12a).

4.3.1.2 Colocacion del anclaje de entrada

Preparar el anclaje de entrada correctamente adaptado antes de pegar el asiento del mufion.
Rellenar para ello la abertura del acoplamiento con Plastaband 636K8 (fig. 3). Tensar el asiento
del mufdn y la articulacion en el aparato de montaje.

Retirar los materiales blandos, flexibles o porosos de debajo de la superficie de apoyo del anclaje
de entrada. Mezcle exclusivamente emplaste de resina de sellar Orthocryl 617H21 y talco
639A1, y adhiera el anclaje de entrada.

Asegurar con cinta adhesiva 627B2 para el ensayo. Comprobar el correcto funcionamiento de
tope. Si hiciera falta, confeccionar la superficie de tope correspondiente aplicando masilla de
emplaste. Dado el caso, pegar un tope de Pedilin sobre el laminado exterior.

4.3.1.3 Acabado de la varilla

Después de la prueba, enroscar adicionalmente el anclaje de entrada con el asiento del mufidn
usando tornillos de cabeza redonda (17) y tuercas de dos agujeros (18), y a continuacion sob-
relaminar. El resto de la armadura, del siguiente modo: por encima de la varilla entera se pone
ahora una capa de manga de malla de perlén 623T3, y arriba se ata en forma de anillo para que
después de poner 2 capas de tejido de fibra de carbono 616G 12 por encima de los brazos del
adaptador 4G70, la segunda capa de manga de malla de perlén tenga el tejido de fibra de car-
bono a modo de estrato intermedio. Ahora se refuerza gradualmente una vez mds con una manga
de vidrio trenzado 616G13 (segun se describe en el punto 4.3.1.1). Poner finalmente 2 capas
de manga de malla de perlén 623T3. La laminacién se realiza igual que en la primera fundicion.

Si no se cumplen plenamente las indicaciones sobre el procesamiento o se emplea algin material
distinto a los recomendados para la laminacién del anclaje de entrada puede que el adaptador
quedase flojo o se rompiese.

Apriete los tornillos prisioneros (12, 12a) tras acabar la instalacién usando la llave dinamométrica
710D1. Para el ensayo: apriete los tornillos prisioneros 506G3 a 10 Nm. Para acabar: asegu-
re los tornillos prisioneros 506G3 con Loctite y avance a 10 Nm; a continuacién fijar a 15 Nm.

4.3.2 Ajuste del apoyo

Los muiones de eje de la palanca axial apoyados en casquillos estan unidos de modo articulado
con la parte superior e inferior de la articulacién. El modo en que se apoya y se atornilla permite
aumentar o reducir la friccién y reajustar la holgura en funcién del desgaste. Fije para ello la tuerca
de seguridad (14) con la llave de enchufe 709518 (16) adjunta y apriete el tornillo cilindrico (11)
con una llave de pipa de 5 mm (fig. 4). El ajuste sin holgura tiene que realizarse en todo caso
después de un periodo de rodaje de entre 2 y 4 semanas. En cada trabajo de mantenimiento hay
que revisar el ajuste y recambiar los topes 4Z243=H (15). Para lubricar las cajas de grasa axiales
(8) y de ranura (9) use el lubricante especial de Ottobock 633G6.
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4.3.2.1 Regulacion de la resistencia al movimiento

La resistencia a la flexién y a la extensién se ajustan desplazando las varillas en las ranuras trans-
versales de las caras posterior y anterior del eje del amortiguador del regulador hidrdulico (17)
de forma independiente entre si. Para ello se usan los medios auxiliares (23) adjuntos.

En sentido + = resistencia mads fuerte
En sentido - = resistencia menor
4.3.2.2 Ajuste de la resistencia de flexion (fig. 5)

Deslizar el pasador (en la parte de la flexion) hacia la derecha = la resistencia se hace menor =
la flexion se hace mds facil. Desplazar a la izquierda = la resistencia se hace mayor = la flexion
se hace mas dificil.

4.3.2.3 Ajuste de la resistencia de estiramiento (fig. 6)

Flexionar la articulacién de modo que quede accesible el pasador delantero.

Desplazar el pasador hacia la derecha = la resistencia se hace menor = el estiramiento se hace
mds fdcil.

Desplazar el pasador a la izquierda = la resistencia se hace mayor = el estiramiento se hace
mas dificil.

4.4 Cosmeética con espuma

| APRECAUCION

Uso de polvos de talco
Riesgo de lesiones, dafios en el producto debidos a la falta de lubricante
» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes protésicos.

Para la articulacion 3R46 aplicar la funda cosmética de espuma 3R6, 35106 o 3R56.
Tras colocar la funda cosmética, compruebe el funcionamiento correcto de la prétesis.

Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, pulverice el spray de silicona
directamente sobre las superficies de friccion de la funda cosmética de espuma.

Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar ruidos, rocie el spray de silicona 519L5
directamente sobre las superficies de friccién de la funda cosmética de espuma.

El forro eldstico del regulador hidraulico tiene que protegerse contra los dafos mecdnicos.
El regulador hidrdulico no puede desmontarse porque su posicién en la articulacion esté ajusta-
da con exactitud. En caso de que aparezcan averias envie por favor la articulaciéon completa.

4.5 Indicaciones para el uso

[ APRECAUCION

Sobrecarga mecdanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecdnicos

» Compruebe si el producto presenta dafos antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
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4.6 Limpieza

[ APRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados
» Limpie el producto Unicamente de acuerdo con las indicaciones incluidas en este capitulo.
» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

» Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
» Seque el producto con un pafo suave.
» Deje secar al aire la humedad residual.

4.7 Indicaciones de mantenimiento

| APRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el
producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

4.5 Indicaciones de mantenimiento

Ottobock recomienda que después del periodo personal de habituacion del paciente a la protesis
se readapten los ajustes de la articulacion de rodilla a las necesidades del paciente. Por favor
revise la articulacién de rodilla al menos una vez al afio para comprobar su estado de desgaste
y su funcionamiento correcto, y en caso necesario haga los reajustes oportunos. Ponga especial
atencidn a la resistencia cinética y a la generacién de ruidos andmalos. Hay que garantizar que
la articulacion se doble y se estire por completo.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

5 Eliminacién

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 eliminacién.

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 modificacién no autorizada del producto.

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.
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Portugués

INFORMAGCAO |
Data da dltima atualizagdo: 2020-04-22

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma pio-
ra do estado de saude, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.
» Guarde este documento.

Este documento e o produto destinam-se exclusivamente a confecgdo de uma prétese por um técnico
ortopédico com conhecimentos especializados sobre a protetizagdo das extremidades inferiores.

1 Componentes (Imagem 1)

1.1 4D18 Conjunto de componentes @

composto por: Composto por 2 batentes da articulagdo do joelho, 4 parafusos de cabeca bole-
ada, 4 porcas de furos frontais, 4 casquilhos ranhurados, 4 anilhas de mola, 3 parafuso sem
cabega, 2 porcas sextavadas, 1 amortecedor, 1 peca de fixagdo.

1.2 Quantidade minima A

Porca de furos frontais 502R1=M5x16 (19), parafuso de cabega boleada 501T1=M5x16 (18),
parafuso sem cabega 506G3=M8x12-V (12), parafuso sem cabega 506GG3=M8x10 (12a)

porca de seguranga 502S19=M86 (14), casquilho ranhurado 4B82 (9), 4B86 casquilho da barra
de ligagdo (8) anilhas de mola 513T4=18.8x10.2 (7), anel de seguranga 507S16=10x1 (13),
limitador 4243=H (15), 507U16=6.4 anilha cilindrica (10), 501T15=M6x40 parafuso (11)

1.3 Componente B

Peca de laminagem 4G70 (1), auxiliar de ajuste 4X16 (23)

2 Descric@o

2.1 Utilizagdo

As articulagdes do joelho modulares policéntricas.3R46 destina-se exclusivamente a adapta-
¢do protésica das amputagdes dos membros inferiores.

2.2 Area de aplicagdo

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Queda devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize o produto somente em sua drea de aplicagdo autorizada.

Area de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

Q' Recomendagdo para os amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (locomogdo
Qﬂ‘ em espagcos interiores ilimitada e locomogdo em espagos exteriores ilimitada com

"‘9@ elevadas exigéncias).

Autorizado até 125 kg Peso do paciente.
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Devido ao controlo da fase de impulso é obtida uma optimizagdo do padrdo de marcha em pa-
cientes dindmicos.

2.3 Funcéo

A parte superior da articulagdo (3) com ndcleo de engate e a parte inferior da articulagdo (2)
estdo unidas através de barras de ligagdo posterior (4+5) e barra de ligagdo anterior (6). Devido
& caracteristica de movimentagdo das articulagdes diminui, na posigdo sentada, o alongamento
do revestimento de pldstico expandido estético. A pega de laminagem (1) é afixada na superficie
de encaixe e cria a ligagdo ajustdavel ao nlcleo de engate; neste caso o ponto de rotagdo (centro
instantaneo de rotagdo) muda a sua posigdo dependendo da posigdo de flexdo. Na posi¢do de
extensdo o ponto de rotagdo encontra-se & altura dos céndilos do fémur e desloca-se para cima
e para a frente com a flexdo crescente.

O regulador hidrdulico integrado (17) de dimensdo reduzida destina-se a criagdo de resisténcias
& movimentagdo, que evitam um impulso amplo na flexdo, assim como, como um impacto forte
na extensdo. Contrariamente aos reguladores de marcha a componente hidrdulica adapta-se
automaticamente as vdrias velocidades de marcha, de modo que o processo de marcha parega
harmoénico. A resisténcia @ movimentagdo (resisténcia de amortecimento) é reguldvel através do
ajuste da secgdo de passagem. O movimento de flexdo e extensdo pode ser ajustado indepen-
dentemente (ver Secgdo 4).

2.4 Reudutilizagéo e vida dtil

/A CUIDADO

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

A CUIDADO

Utilizacdo além da vida atil
Queda devido a alteragdo ou a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Util, que estd especificada neste
capitulo.

Regra geral todas as articulagdes de joelho da Ottobock sdo testadas com trés milhdes de ciclos
de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade do amputado, a um tempo de
vida de trés a cinco anos.

2.5 Condigcées ambientais

/A CUIDADO

Uso sob condicdes ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

» Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela "Con-
digbes ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome as
medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, revisdo pelo fabricante ou
por uma oficina especializada).
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Condi¢coes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C — +60 °C

Uso - Umidade relativa do ar: 0 % — 90 % (Ndo condensante)
Armazenamento/Transporte - Umidade do ar: 100 %

Pressao de ar: 250 — 1100 mbar

Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis

Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

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

Detergentes com solvente

2.6 Indicacébes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Tocar na drea do mecanismo de articulacdo

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrola-
dos da articulagao

» No uso didrio, ndo toque no mecanismo de articulagdo.

» Efetue os trabalhos de montagem e de ajuste com atengdo dobrada.

A CUIDADO

Superaquecimento do sistema hidraulico devido a sobrecargas

Queimaduras, lesdes decorrentes de queda devido a alteragdes de fungdes e danos aos
componentes protéticos

» Ndo toque componentes protéticos superaquecidos.

» Mande verificar o componente de proétese pelo pessoal técnico autorizado no caso de
superaquecimento ou alteragdes de fungoes.

A CUIDADO

Danificagcdo mecanica do produto

Risco de lesbes devido a alteragdo ou perda da fungdo

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consulte
"Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, revisdo pelo
servigo de assisténcia do fabricante, etc.).
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Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso

Alteragdes da fungdo podem ser evidenciadas, por ex., por um padrdo de marcha alterado (fase
de balanco, fase de apoio), extensdo incompleta, movimentagdo dificil e surgimento de ruidos.

3 Dados técnicos

Artigo n.° 3R46

Ligagdo proximal Ancora de vazamento
Ligacgdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 110°

Peso 740 g

Altura do sistema 99 mm

Altura do sistema até ponto de referéncia do alinhamento 82 mm

Altura do sistema a partir do ponto de referéncia do alinhamento 17 mm

Altura do sistema 90° 30 mm

Peso do paciente max. 125 kg

Grau de mobilidade 3+4

4 Manuseamento

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como dani-
ficados

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

/A CUIDADO

Primeira utilizagGo da prétese pelo paciente
Queda por falta de experiéncia do paciente ou por alinhamento ou ajuste errados da proétese

» Para a seguranga do paciente, utilize um meio auxiliar adequado (por ex., barras paral-
elas, corrimdo e andador) na primeira vez que ele andar e ficar em pé com a prétese.

4.1 Alinhamento

A disposigdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes modulares influencia a fungdo
estdtica e dinmica da prétese. A posicdo dos eixos influencia o funcionamento da articulagao.

A articulag@o do joelho 3R46 s6 pode ser utilizada de modo vantajoso com a estrutura correcta.

A posicdo do coto deve ser considerada ao posicionar a ligagdo do encaixe. As linhas de
solda a nivel frontal e sagital delineadas na altura da remogdo do gesso e ao experimentar o
encaixe de teste do ponto giratério da articulagdo da anca fazem com que seja facil posicionar
facilmente a dncora de vazamento.

Na montagem proceda em duas etapas:
1) Primeiro a estrutura bdsica no aparelho de montagem (p.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Depois a optimizagdo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100.
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4.1.1 Estrutura base no aparelho de montagem (os passos seguintes referem-se a Fig. 7)

/A CUIDADO

Montagem defeituosa das conexdes roscadas

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

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos parafusos e a fixagdo de
parafusos.

@ Colocar o centro do pé 30 mm a frente na linha da estrutura.

@ Ajustar a altura efectiva do taléo do pé e adicionar 5 mm. Regular a posigdo exterior do pé.

© Apertar a articulagdo do joelho. Na estrutura base, a linha da estrutura passa pelo eixo
superior dianteiro (ponto de referéncia da estrutura). A articulagdo deve estar alinhada
horizontalmente. Deve-se ter em atengdo a distdncia entre o joelho e o chdo e a posi¢do ex-
terior do joelho (aprox. 5° sGo dados pelo bit de fixagdo). Posicionamento recomendado do
ponto de referéncia da estrutura: 20 mm acima da patela do joelho

O Ligar o pé & articulagdo modular do joelho usando o adaptador tubular.

@ Identificar o centro do encaixe lateralmente através de um ponto distal, central e um ponto
central e proximal. Unir os dois pontos com uma linha desde a borda do encaixe até a extre-
midade do mesmo.

@ Posicionar o encaixe de modo a que o ponto central proximal coincida com a linha da estrutu-
ra. Ajustar a flexdo do encaixe para 3 — 5°, considerando no entanto a situagdo individual (p.
ex. contraturas da articulagdo da anca) e a “disténcia da bossa até ao chado”.

Em caso de inobservancia da flexdo do coto, a articulagdo fica demasiado a frente. Isto provoca
avarias e um desgaste prévio.

4.1.2 Optimizacdo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100
(os passos seguintes referem-se a Fig. 8)

A estrutura base pode ser optimizada substancialmente com a ajuda da postura L.A.S.A.R. De
modo a obter uma seguranga satisfatéria ao iniciar a fase de oscilagdo, proceda da seguinte
forma durante a montagem:

@ Para medir a linha de carga, o paciente com amputacdo coloca-se com o lado da prétese
na placa de medigdo da forga da postura L.A.S.A.R. e com a outra perna na placa de com-
pensacgdo da altura. Deve-se exercer uma pressdo suficiente no lado da prétese (> 35 % do
peso corporal).

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

© Em seguida, efectuar a optimizagdo dindmica durante o teste ao andar.

/A CUIDADO

Adaptacéo dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» So6 adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptagdes sobre o uso da prétese ao paciente.
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Amortecer a extensdo somente até ao ponto que permita sempre uma extensdo completa.
O efeito do revestimento cosmético de espuma deve ser compensado durante o ajuste do
controle da fase de balango.

4.2 Possibilidades de combinagéo

/A CUIDADO

Ndo observancia das determinacdes do fabricante sobre as possibilidades de combinacéo
Lesbes, mau funcionamento ou danos ao produto devido @ combinagdo ndo autorizada de
componentes protéticos

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

» Em caso de davidas, contate o fabricante.

INFORMAGCAO |

Na confecgdo de uma protese para as extremidades inferiores, todos os componentes
protéticos utilizados devem atender aos requisitos relativos ao peso corporal e ao grau de
atividade do paciente.

4.3 Ajustes e montagem final
4.3.1 Fazer a haste

4.3.1.1 Laminagéo antes da prova

Colocar a metade do tubo de Perlon 623T3 com o dobro do comprimento do molde de gesso
sobre metade do encaixe isolado. Girar a outra metade do tubo de Perlon na extremidade di-
stal, colocando-o também sobre o molde. Para suportar maiores forgas na drea da articulagéo
do joelho modular, a armagdo com o tubo de vidro é reforgcada de forma gradual. A primeira
camada € introduzida até 2/3 do comprimento longitudinal, de seguida, amarrd-la e enfig-la no-
vamente até metade do comprimento longitudinal. Na regido distal sGo colocadas 2 camadas
de tecido de carbono 616G 12 de modo que este sirva de base ao adaptador 4G70, a colocar
mais tarde, sobressaindo 3 cm a toda a volta. Colocar duas camadas de tubo de Perlon 623T3.
A laminagdo efectua-se como no processo de laminagdo dupla, isto é, a primeira fundigGo com
resina Orthocryl 617H19 até 2/3 do comprimento. A parte proximal do encaixe € laminada com
Orthocryl mole 617H17. Depois do endurecimento da primeira fundi¢gdo e vantes de laminar a
parte proximal do encaixe com Orthocryl mole 617H17, devem ser colocadas duas novas cama-
das de tubo Perlon 623T3.

A peca de laminagem serve como limitagdo da flexdo encostando na protecgdo do amortecedor
(20) (Imagem 2). A esta fungdo de limitagdo tem ser dada especial atengdo depois da lamina-
¢do. Para garantir a fungdo de limitagdo e para evitar danos, o parafuso sem cabega (12), que
em determinadas posi¢oes de ajuste parece demasiado comprido, deve ser substituido por um
mais curto (12a).

4.3.1.2 Colocagdo da pega de laminagem

Preparar a pega correctamente adaptada antes de cold-la ao encaixe. Para isso encher a aber-
tura do acoplamento com Plastaband 636K8 (Imagem 3). Ficar o encaixe e a articulagdo no
equipamento de alinhamento.
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Retirar os materiais moles, flexiveis ou porosos sob a superficie de aplicagdo da peca de lami-
nagem. Preparar unicamente massa de aparelhar de resina Orthocryl 617H21 e talco 639A1
e colar a peca de laminagem.

Para a prova fixar com fita-cola 627B2. Verificar fungdo de limitagdo. Caso seja necessdrio,
moldar a superficie de limitagdo respectiva com a massa de aparelhar. Eventualmente colar um
limitador de Pedilin no laminado exterior.

4.3.1.3 Conclus@o do encaixe

Depois da prova aparafusar a pega de laminagem adicionalmente com parafusos de cabeca
boleada (17) e porcas com furos frontais (18) ao encaixe e, de seguida, laminar. Continuar a
armagdo do seguinte modo: Ao longo de todo o encaixe é colocada uma camada de tubo Perlon
623T3 e amarrado em forma de anel, para que depois da aplicagdo de 2 camadas de tecido
de carbono 616G 12, sobre os bragos do adaptador 4G70, a segunda camada de tubo Perlon
623T3, tenha como camada intermédia de tecido de carbono. Agora é novamente reforgado
gradualmente com tubo de vidro 616G 13 (como descrito no ponto 4.3.1.1). Por Ultimo revestir
com 2 camadas de tubo de Perlon 623T3. A laminagéo efectua-se tal como na primeira fundigéo.

A ndo observancia dos avisos de elaboragdo e dos materiais recomendados para a laminagdo
da pega de laminagem pode conduzir ao desprendimento ou quebra do adaptador.

Apo6s o alinhamento apertar o parafuso sem cabega (12, 12a) com a chave dinamométrica
710D1. Para a prova: Apertar o parafuso sem cabega 506G3 até a um bindrio de 10 Nm. Para
a conclusdo: Fixar o parafuso sem cabega 506G3 com Loctite 636K 13 e apertar até 10 Nm, de
seguida, bindrio de aperto de alinhamento 15 Nm

4.3.2 Ajuste do apoio

Os eixos das barras de ligagdo anteriores apoiados em casquilhos estdo ligados de forma arti-
culada com a parte superior e inferior da articulagdo. O tipo de apoio e unido roscada permite
aumentar ou reduzir a fricgdo e de ajustar a variagdo de toleréncia dependente do desgaste.
Fixar a porca de seguranga (14) com a chave sextavada incluida 709S18 (16) e o parafuso
cilindrico (11) com chave de encaixe de 5 mm (Imagem 4). O ajuste sem folga tem que ocorrer
necessariamente apos um periodo de adaptagdo de 2 a 4 semanas. Em cada manutengdo tém
que ser controlados os ajustes e os limitadores 4Z43=H (15) devem ser substituidos. Para a
lubrificag@o das barras de ligagdo posterior (8) e casquilhos ranhurados (9) utilize lubrificante
especial Ottobock 633G6.

4.83.2.1 Regulagéo da resisténcia a movimentagéo

A resisténcia a flexdo e extens@o sdo reguladas de forma independente através da deslocagdo
do pinos nas ranhuras laterais na parte posterior e anterior da biela do regulador hidrdulico (17).
Para isso utilizar o auxiliar de ajuste (23) incluido.

Na direcgdo + = mais resisténcia
Na direcgdo + = menos resisténcia
4.3.2.2 Ajuste da resisténcia de flexdo (Imagem 5)

Deslocar o pino posterior (no lado de flexdo) para a direita = a resisténcia diminui = facilita a
flexdo. Deslocar para a esquerda = a resisténcia aumenta = dificulta a flexdo.

4.3.2.3 Ajuste da resisténcia de extensdo (Imagem 6)

Flectir a articulagdo de modo que o pino anterior esteja acessivel.

Deslocar o pino para a direita = a resisténcia diminui = facilita a extensdo.
Deslocar o pino para a esquerda = a resisténcia aumenta = dificulta a extenséo.
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4.4 Revestimento cosmético

/A CUIDADO

Uso de talco

Risco de lesdes e danificagdo do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

Para a articulagdo 3R46 utilizar o revestimento de pldstico expandido 3R6, 35106 ou 3R56.
Depois de colocar a cobertura cosmética, verificar se a protese estd funcionando perfeitamente.

Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone diretamente
sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone 519L5
diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

O invélucro eldstico do regulador hidrdulico tem que estar protegido contra danos mecanicos.O
regulador hidrdulico ndo pode ser desmontado, dado que a sua posigdo na articulagdo se en-
contra exactamente ajustada. Em caso de falhas enviar a articulagdo completa.

4.5 Indicacgées relativas ao uso

A CUIDADO

Sobrecarga mecanica

Restrigoes funcionais devido a danos mecdnicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Ndo use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

» Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo
servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

4.6 Limpeza

A CUIDADO

Utilizacdo de produtos de limpeza ou de desinfec¢do errados

Limitacdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou
de desinfecgdo errados

» Limpe o produto somente conforme as instrugoes contidas neste capitulo.
» Para a prétese, observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes protéticos.

» Limpar o produto com um pano macio umedecido.
» Secar o produto com um pano macio.
» Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

4.7 Indicacées de manutenc¢éo

/A CUIDADO

Ndo observdncia das indicacées de manutencédo

Risco de lesoes devido a alteragdo ou perda da fungdo, bem como danificagdo do produto
» Observe as seguintes indicagoes de manutengdo.
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Ottobock recomenda, apés um tempo de habituagdo individual do paciente a prétese, voltar a
adaptar os ajustes da articulagdo do joelho s necessidades do paciente. Verifique a articulagdo
do joelho no minimo anualmente quanto a desgaste e funcionalidade e, se necessdrio, efectue
alguns ajustes. Deve ser dada especial atencdo a resisténcia @ movimentagdo e ao aparecimento
de ruidos estranhos. A flexdo e extensdo total tém que estar garantidas.

Regra geral recomendamos a realizagdo periddica de verificagdes de seguranga anuais.

5 Eliminagdo

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 & sadde.
Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsadveis 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-
strugbes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados
pela ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada
ou a modificagdo do produto sem permissdo.

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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-22

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Dit document en het product mogen uitsluitend worden gebruikt voor het maken van een prothese
door een orthopedisch instrumentmaker die over vakinhoudelijke kennis beschikt over prothesen
voor de onderste ledematen.
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1 Onderdelen (afb. 1)

1.1 Onderdelenpakket 4D18 @

Bestaande uit 2 aanslagnokken, 4 platkopschroeven, 4 tweegatsmoeren, 4 klembussen, 4 scho-
telveren, 1 schroefdraadpen, 2 borgringen, 2 zeskantmoeren, 1 demper, 2 bevestigingsnippels
(kort), 1 bevestigingsnippel (lang)

1.2 Minimumaantal A

Tweegatsmoer 502R1=M5x16 (19), platkopschroef 501T1=M5x16 (18), schroefdraadpen
506G3=M8x12-V (12), schroefdraadpen 506G3=M8x10 (12a), borgmoer 502S19=M6 (14),
klembus 4B82 (9), asbus 4B86 (8), schotelveer 513T4=18.8x10.2 (7), borgring 507S16=10x1
(13), aanslagnok 4243=H (15), kogelschijf 507U16=6.4 (10), cilinderkopbout 501T15=M6x40 (11)
1.3 Onderdelen B

Ingietanker 4G70 (1), stelsleutel 4X16 (23)

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het polycentrische modulaire kniescharnier 3R46 (TITANIUM) mag uitsluitend worden gebruikt
als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

[ AVOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Vallen door breuk van dragende delen
» Gebruik het product alleen voor het toepassingsgebied waarvoor het is toegestaan.

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

Q' Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich
Qm‘ onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en personen die zich onbeperkt buitens-
"E’Q huis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

‘. Goedgekeurd voor patiénten met een gewicht van max. 125 kg.

Door de hydraulische zwaaifasebesturing wordt - vooral bij dynamische patiénten - een optimaal
gangbeeld gerealiseerd.

2.3 Werking

Het bovenstuk van het scharnier (3) met koppelingskern is door middel van asstrips (4+5) en een
ashefboom (6) verbonden met het onderstuk (2). Door de bewegingskarakteristiek van de scharnie-
ren wordt de cosmetische schuimstofovertrek in zithouding minder sterk uitgerekt. Het ingietanker
(1) wordt bevestigd aan het stompbed en vormt de justeerbare verbinding met de koppelingskern;
daarbij verandert het draaipunt (centrum van het aanhaalmoment) afhankelijk van de buigstand
van positie. In gestrekte houding ligt het draaipunt ter hoogte van de femurcondylen. Naarmate
het been verder wordt gebogen, wordt dit omlaag en naar voren verplaatst.

De bijzonder klein uitgevoerde, geintegreerde hydraulische regelaar (17) is bedoeld voor het
genereren van bewegingsweerstanden die voorkomen dat het kniescharnier bij buiging te ver
doorzwaait en bij strekking te hard aanslaat. In tegenstelling tot mechanische gangregelaars
past de hydraulische regelaar zich automatisch aan verschillende loopsnelheden aan, zodat het
bewegingsverloop er harmonieus uitziet. De bewegingsweerstand (dempingsweerstand) kan door
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aanpassing van de gemiddelde doorstroomdiameter worden gereguleerd. Daarbij kunnen buig- en
strekbeweging onafhankelijk van elkaar worden ingesteld (zie paragraaf 4).

2.4 Hergebruik en gebruiksduur

| AVOORZICHTIG

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

| AVOORZICHTIG

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

» Zorg ervoor dat de gebruiksduur die in dit hoofdstuk is gedefinieerd, niet wordt oversch-
reden.

2.4 Gebruiksduur

Alle kniescharnieren van Ottobock worden principieel getest met drie miljoen belastingscycli. Af-
hankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

2.5 Omgevingscondities

| AVOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Vallen door schade aan het product

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

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

Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied: -10 °C — +60 °C

Gebruik — Relatieve luchtvochtigheid: 0 % — 90 % (Niet condenserend)
Opslag/Transport — Luchtvochtigheid: 100 %

Luchtdruk: 250 — 1100 mbar

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toegestane omgevingscondities

Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

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

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen
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2.6 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ AVOORZICHTIG

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewegingen
»  Grijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

» Wees dltijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.

[ AVOORZICHTIG

Oververhitting van de hydraulische eenheid door overbelasting

Brandwonden, letsel door vallen als gevolg van veranderingen in de werking en beschadiging
van prothesecomponenten

» Raak oververhitte prothesecomponenten niet aan.

» Laat de prothesecomponenten bij oververhitting of veranderingen in de werking door een
geautoriseerde vakspecialist nakijken.

[ AVOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functiondliteit en bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie
"Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie,
vervanging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijv. tot uitdrukking komen in een veranderd gangbeeld (zwaaifase,
standfase), onvolledige extensie, moeilijk bewegen en geluidsontwikkeling.

3 Technische gegevens 3R46

Artikelnummer 3R46
Aansluiting proximaal ingietanker
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 110°
Gewicht 740 g
Systeemhoogte 99 mm
Systeemhoogte 90° 30 mm
Systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 82 mm
Systeemhoogte vanaf het opbouwreferentiepunt 17 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg
Mobiliteitsgraad 3+4
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4 Toepassing

| AVOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothese-
componenten

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

| AVOORZICHTIG

De patiént neemt de prothese voor het eerst in gebruik

Vallen door gebrek aan ervaring van de patiént, een verkeerde montage of instelling van het
product

» Gebruik voor de veiligheid van de patiént de eerste keer dat hij of zij staat en loopt een
geschikt hulpmiddel (bijv. een loopbrug, leuning en rollator).

4.1 Opbouw

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 het kniescharnier 3R46 optimaal wor-
den benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand
van de stomp. Teken loodlijnen bij het afnemen van het gips en het passen van de koker vanaf
het draaipunt van het heupgewricht in het frontale en sagittale viak. Dit vergemakkelijkt een juiste
positionering van ingietanker resp. kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

1) De eerste stap is de basisopbouw in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2) Daarna volgt de statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 5)

| AVOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen
Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd eerst de schroefdraad
reinigen.

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.
» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

@ Positioneer het midden van de voet 30 mm voor de opbouwlijn.

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

© Klem het kniescharnier vast. Bij de basisopbouw loopt de opbouwlijn 10 mm voor de voorste
bovenste as (opbouwreferentiepunt). Het scharnier moet daarbij horizontaal zijn uitgericht.
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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.

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

o

Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Verbind de beide punten tot een lijn van de rand van de koker tot het uiteinde van
de koker.

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

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.

4.1.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 6)

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

@ Om de belastingslijn te kunnen meten, vraagt u de patiént met de prothesezijde op de kracht-
meetplaat 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 li-
chaamsgewicht).

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 35 mm voor de voorste bovenste knieas komt te lopen (zie afb. 8).

© Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische opbouw.

[ AVOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothese.

Demp de extensie slechts zo ver, dat het kniescharnier altijd volledig wordt gestrekt. De invloed
van een cosmetische schuimstofovertrek moet bij het instellen van de zwaaifasebesturing worden
gecompenseerd.

4.2 Combinatiemogelijkheden

| AVOORZICHTIG

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

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothe-
secomponenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien het
toepassingsgebied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

» Neem bij vragen contact op met de fabrikant.
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INFORMATIE

Bij het vervaardigen van een prothese voor de onderste extremiteiten moeten alle toegepaste
prothesecomponenten voldoen aan de eisen met betrekking tot het lichaamsgewicht en de
activiteitsgraad van de patiént.

4.3 Instellingen en eindmontage
4.3.1 Koker vervaardigen
4.3.1.1 Lamineren voor het passen

Trek een stuk perlontricot 623T3 dat twee keer zo lang is als het gipsmodel, voor de helft over het
geisoleerde stompbed. Draai de andere helft van het perlontricot aan het distale einde een paar
keer rond en trek dit eveneens over het stompbed. Om de grote krachten waaraan het modulaire
kniescharnier wordt blootgesteld, te kunnen opvangen, wordt de kokerbekleding trapsgewijs ver-
sterkt met gevlochten glasvezelkous 616G 13. De eerste laag wordt tot op 2/3 van de kokerlengte
over de koker gestulpt, vervolgens afgebonden en daarna tot de helft van de kokerlengte over de
koker gestulpt. Distaal worden er twee lagen carbonweefselmat 616G 12 aangebracht en wel
zo, dat het carbonweefsel rondom een uitstekende onderlaag van 3 cm vormt voor de later te
bevestigen adapter 4G70. Breng vervolgens twee lagen perlontricot 623T3 aan. Het gieten ge-
beurt in twee keer, d.w.z. eerst wordt er tot op 2/3 lengte een gietlaag van Orthocryl-lamineerhars
617H19 aangebracht. Nadat de eerste gietlaag is uitgehard, worden er opnieuw twee lagen
perlon-buistricot 623T3 aangebracht. Daarna wordt het proximale kokergedeelte gelamineerd
met Orthocryl zacht 617H17.

Doordat het ingietanker niet verder kan bewegen dan de demper (20), fungeert dit als buigbegren-
zing (afb. 2). Zorg er voor dat deze aanslagfunctie ook na het lamineren gehandhaafd blijft! Om
de aanslagfunctie te waarborgen en beschadigingen te voorkomen, kan het nodig zijn de schroef-
draadpen (12), die in bepaalde justeerposities te lang is, te vervangen door een kortere (12a).

4.3.1.2 Ingietanker aanbrengen

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

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

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

4.3.1.3 Koker afwerken

Schroef het ingietanker na het passen met platkopschroeven (17) en tweegatsmoeren (18) vast
aan het stompbed en ga vervolgens door met lamineren. Ga hierbij als volgt te werk: Trek een
laag perlontricot t 623T3 over de gehele koker en bind deze laag aan de bovenkant ringvormig af,
zodat de tweede laag perlontricot 623T3 na het aanbrengen van twee lagen carbonweefselmat
616G 12 over de armen van de adapter 4G70 dit carbonweefselmat als tussenlaag heeft. Nu
wordt de koker nog een keer trapsgewijs versterkt met buisvormig gevlochten glasvezel 616G13
(zoals beschreven onder punt 4.3.1.1). Breng tenslotte nogmaals twee lagen perlontricot 623T3
aan. Het lamineren gebeurt zoals beschreven onder punt 4.3.1.1.

Wanneer er wordt afgeweken van de verwerkingsinstructies en de aanbevolen materialen voor
het lamineren van het ingietanker, kan de adapter losraken en zelfs breken.
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Draai de schroefdraadpennen (12, 12a) na de montage vast met momentsleutel 710D1. Voor
het passen: trek de schroefdraadpennen 506G3 aan met 10 Nm. Voor de definitieve montage:
borg de schroefdraadpennen 506G3 met Loctite 636K13 en trek ze eerst aan met 10 Nm en
vervolgens met 15 Nm.

4.3.2 Lagering instellen

De in bussen gelagerde astappen van de ashefbomen zijn scharnierend verbonden met het bo-
venstuk en het onderstuk van het scharnier. De aard van de lagering en schroefverbinding maakt
het mogelijk de frictie te vergroten of te verminderen en door slijtage veroorzaakte speling op te
heffen. Fixeer hiervoor borgmoer (14) met de meegeleverde dopsleutel 709518 (16) en trek cilin-
derkopbout (11) met een inbussleutel (5 mm) aan (afb. 4). Het spelingvrij afstellen moet in ieder
geval gebeuren na een inlooptijd van 2 tot 4 weken. Bij alle onderhoudswerkzaamheden moet de
afstelling worden gecontroleerd en moeten de aanslagnokken 4243=H (15) worden vervangen.
Gebruik voor het smeren van de asbussen (8) en de klembussen (9) Ottobock speciaal smeer-
middel 633G6.

4.3.2.1 Bewegingsweerstand reguleren

De buig- en de strekweerstand kunnen door het verschuiven van de pennen in de dwarssleuven
aan de voor- en achterzijde van de zuigerstangen van de hydraulische regelaar (17) onafhankelijk
van elkaar worden geregeld. Gebruik hiervoor de meegeleverde stelsleutel (23).

In + -richting = meer weerstand
In — -richting = minder weerstand
4.3.2.2 Buigweerstand instellen (afb. 5)

Schuif de achterste pen (aan de buigzijde) naar rechts = weerstand wordt kleiner = buigen
gaat gemakkelijker. Schuif de pen naar links = weerstand wordt groter = buigen gaat moeilijker.

4.3.2.3 Strekweerstand instellen (afb. 6)

Buig het scharnier, zodat de voorste pen bereikbaar is.

Schuif de pen naar rechts = weerstand wordt kleiner = strekken gaat gemakkelijker.
Schuif de pen naar links = weerstand wordt groter = strekken gaat moeilijker.

4.4 Cosmetische schuimstofovertrek

[ AVOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothesecomponenten.

Gebruik voor het scharnier 3R46 de schuimstofovertrek 3R6, 6R6 of 3S107TF.
Controleer na het aanbrengen van de cosmetische overtrek of de prothese goed functioneert.

Om de glijeigenschappen te optimaliseren en om te voorkomen dat de cosmetische schuimsto-
fovertrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken aan de binnenkant van de overtrek inspuiten met
siliconenspray.

Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuimstofover-
trek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met siliconenspray 519L5.

De elastische huls van de hydraulische regelaar moet worden beschermd tegen mechanische
beschadigingen.
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De hydraulische regelaar mag niet gedemonteerd worden, omdat de positie van de regelaar in het
scharnier nauwkeurig is gejusteerd. Stuur daarom bij eventuele storingen het complete scharnier op.

4.5 Gebruiksinstructies

| AVOORZICHTIG

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.
» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie,
vervanging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

4.6 Reiniging

| AVOORZICHTIG

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen

» Reinig het product uitsluitend volgens de instructies in dit hoofdstuk.

» Volg bij de reiniging van de prothese de reinigingsinstructies voor alle prothesecompo-
nenten op.

» Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
» Droog het product af met een zachte doek.
» Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

4.7 Onderhoudsinstructies

[ AVOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of be-
schadiging van het product
» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

Ottobock adviseert de instellingen van het kniescharnier nadat de patiént de prothese een tijdje
heeft gedragen en eraan gewend is, opnieuw aan te passen aan de individuele eisen van de pa-
tiént. Controleer het kniescharnier minimaal eens per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het
scharnier of bepaalde onderdelen daarvan zo nodig na. Besteed daarbij vooral aandacht aan
de bewegingsweerstand en aan ongewone geluidsontwikkeling. Het kniescharnier moet volledig
kunnen buigen en strekken.

Wij adviseren de scharnieren principieel eens per jaar te controleren op hun veiligheid.

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.
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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.

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2020-04-22

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

» Instruera anvandaren i hur man anvéander produkten pa ett sdkert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmadl alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det hdr dokumentet.

Det har dokumentet och produkten ér uteslutande avsedda for tillverkning av en protes av en
ortopedingenjér som har specialistkunskap om protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

1 Separata delar (bild 1)

1.1 4D18 Férpackning med separata delar @

bestdende av: 2 anslag, 4 flata runda skruvar, 4 tvdhdlsmuttrar, 4 slitshylsor, 4 tallriksfjadrar,
3 gangade stift, 2 sakringsringar, 2 sexkantmuttrar, 1 damparskydd, 2 fastnipplar, 1 fastnippel.
1.2 Minsta bestdliningsmédngd A

Tvdahdalsmuttrar 502R1=M5x16 (19), flata runda skruvar 501T1=M5x16 (18), gdngade stift
506G3=M8x12-V (12), gdngade stift 506 G3=M8x10 (12a)

Sdakringsmuttrar 502S19=M86 (14), slitshylsor 4B82 (9), 4B86 axelhylsor (8) tallriksfjadrar
513T4=18.8x10.2 (7), sdkringsringar 507S16=10x1 (13), anslag 4Z243=H (15), 507U16=6.4
kulbricka (10), 501T15=M6x40 cylinderskruv (11)

1.3 Separat del &
Ingjutningsankare 4G70 (1), instdliningshjalp 4X16 (23)
2 Beskrivning

2.1 Anvéndning

Den polycentriska Modular-Kndleden 3R46 (TITAN) ér uteslutande avsedd att anvéndas som
proteshjdlp fér de nedre extremiteterna.
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2.2 Anvéndning

[ A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Fall till féljd av att barande delar gar sénder
» Anvand endast produkten inom till&tet anvdndningsomrdde.

Anvandning i enlighet med Ottobocks mobilitetssystem MOBIS:

QQ" Rekommenderas for amputerade med mobilitetsnivderna 3 och 4 (utomhusgadn-
A gare utan reservationer och obegrénsad utomhusgdng med sdrskilt hdga ansprdk)

| Y
‘. Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 125 kg.

Genom den hydrauliska svingfasstyrningen uppnds en optimering av gangbilden, framfor allt for
den dynamiska brukaren.

2.3 Funktion

Ledoverdelen (3) med kopplingskarna och ledunderdelen (2) ar férbundna med varandra genom
axelhdllare (4+5) och axelarmar. Genom ledens rérelsekaraktdristik minskas uttéjningen av kos-
metiken i sittande stdllning. Ingjutningsankaret (1) fasts i stumpbddden och utgér den justerbara
férbindelsen med kopplingskarnan. Hdrvid foréndras vridpunktens Idge (momentanvridcentrum)
beroende pa flexionsstdliningen. | extensionsstdllning befinner sig vridpunkten i hjd med femur-
kondylen och forflyttas med 6kande flexion nedat och framat.

Det integrerade hydraulikreglaget i miniformat (17) &r avsett till att skapa rérelsemotstand, vilket
férhindrar en for stor genomsvingning i flexion liksom ett for hart anslag vid extensionen. | motsats
till mekaniska gangreglage, anpassar sig de hydrauliska sjdlvstandigt till olika ganghastigheter,
sa att rorelseforloppet forblir harmoniskt. Rérelsemotstdndet (d@mpningsmotstdndet) dr reglerbart
genom féréndring av genomstromnings tvdrsnittet. Harigenom kan flexions- och extensionsrérelser-
na stéllas in oberoende av varandra (se avsnitt 4).

2.4 /iteranvdndning och anvédndningstid

[ A OBSERVERA

Ateranvéndning pé& en annan brukare
Fall p& grund av funktionsférlust samt skador pé& produkten
» Anvdnd endast produkten till en brukare.

[ A OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden

Fallrisk till f6ljd av funktionsfordndring, funktionsforlust eller skador pé produkten
» Se till att anvandningstiden som anges i detta avsnitt inte dverskrids.

Generellt testas alla kndleder fran Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar
- allt efter den amputerade brukarens aktivitetsnivé — en livsidngd pa tre till fem ar.
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2.5 Omgivningsférhdllanden

[ A OBSERVERA

Anvdndning under otilldtna omgivningsférhallanden
Fallrisk till féljd av skador pd produkten

» Utsdtt inte produkten for otilldtna omgivningsforhdllanden (se tabellen "Otillatna omgiv-
ningsforhéllanden™ i detta avsnitt).

» Vidta vid behov Idmpliga atgarder (t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos tillverka-
ren eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for otilldtna omgivningsférhallanden.

Tilldtna omgivningsférhallanden

Temperaturomrdde: -10 °C - +60 °C

Anvandning - Relativ fuktighet: 0 % — 90 % (Ej kondenserande)
Forvaring/Transport - Luftfuktighet: 100 %

Lufttryck: 250 — 1100 mbar

Rengoringsmedel fria fran 16sningsmedel, tillgéngliga i handeln

Otillatna omgivningsférhdllanden

Forvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

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

Rengdéringsmedel med I6sningsmedel

2.6 Allmdnna sékerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

Klamrisk for kroppsdelar (t.ex. fingrar) och hud om leden bojs okontrollerat

» Girip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvéndning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skdarpt uppmérksamhet.

[ A OBSERVERA

Overhettning av hydraulik till féljd av 6verbelastning
Risk for brannskador och fallskador till f6ljd av funktionsféréndringar och skador pd@ protes-
komponenter

» Vidrér inte proteskomponenter som verhettats.

» Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera proteskomponenterna vid éverhettning eller
funktionsférandringar.
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| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till féljd av funktionsféréindring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har foréndrats eller gétt férlorade (se
"Tecken pé foréndrad eller férlorad funktion vid anvéndning” i det hér kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens
kundtjanst och sé vidare).

Tecken pa férédndrad eller férlorad funktion vid anvédndning

Funktionsforéndringar kan yttra sig som t.ex. en férandrad géngbild (svingfas, stéfas), ofullstandig
extension, styvhet och missljud.

3 Tekniska data

Artikelnummer 3R46
Proximal anslutning Ingjutningsankare
Distal anslutning Pyramid
Kndflexionsvinkel 110°
Vikt 740 g
Systemhojd 99 mm
Systemhojd till uppbyggnadsreferenspunkt 82 mm
Systemhdjd fran uppbyggnadsreferenspunkt 17 m
Systemhojd 90° 30 mm
Max. brukarvikt 125 kg
Mobilitetsniva 3+4

4 Hantering

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller instdélining

Risk for skador till f6ljd av proteskomponenter som skadats eller som dr felaktigt monterade
eller instdllda

» Observera anvisningarna fér inriktning, montering och instdllning.

[ A OBSERVERA

Brukarens forsta anvéndning av protesen

Risk for fall pd grund av att brukaren dér oerfaren eller att produkten dr felaktigt inopsatt eller
installd

» For brukarens sdkerhet ska ett Iampligt hjalpmedel (t.ex. ett stodracke, en ledstang eller
en rollator) finnas till hands nar brukaren stdr och gar for forsta gdngen.
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4.1 Inriktning

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modul-komponenterna pdverkar protesens
dynamiska och statiska funktion. Axlarnas position paverkar ledens funktion.

Endast vid en korrekt inriktning kan férdelarna hos kndled 3R46 utnyttjas optimalt.

Vid positioneringen av hylsanslutningen méste hansyn tas till stumpens stéllning, referensl-
injen i frontal- och sagitalplanet, vilka markerats vid gipsavgjutningen och vid utprovningen
av test-hylsan, och vilka underlattar en korrekt positionering av ingjutningsankaret.

Inriktningen utfors i tvd steg enligt féljande;
1) Bérja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Sedan foljer statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg refererar till bild 5)

[ A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvforbanden lossnar eller gar sonder

» Rengodr gdngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna &tdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvléngder och skruvséikring.

Fotmitt placeras ca. 30 mm framfér referenslinjen.
Effektiv klackhdjd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

000

Stdll in kndleden med monterad réradapter. | grundinriktningen forléper referenslinjen genom
den framre 6vre axeln (referenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontalt. Ta hansyn till
knd-golv-métt och knd-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av referenspunkten:
20 mm &ver kndspalten.

O Foten forbinds med knéleden via réradaptern.

(5]

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.

@ Hylsan positioneras pd ett sddant sétt, att inriktningslinjen tréffar den proximala, i mitten po-
sitionerade punken. Hylsflexionen pa 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. hoftleds-kontrakturer) och "Tuber-golv-mdttet".

Om hdnsyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden for I&ngt anteriort. Detta leder till funkti-
onsstorningar och ett otillfredstallande resultat.

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(féljande steg refererar till bild 8)

Den statiska inriktningen kan optimeras avsevart med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. Du ska gé

tilvaga pa féljande vis for att uppnad en tillrdcklig sdkerhet och samtidig 16t inledning i svingfasen.

@ Efter sjalvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stdller sig den amputerade med den férsér-
jda sidan pd kraftmatningsplattan och med det andra benet pd héjd-utjdmnings-plattan for
mdtningen av belastningslinjen. Det &r viktigt att protessidan belastas tillréckligt (med minst
35 % av kroppsvikten).

@ |Inriktningen anpassas uteslutande genom éndring av plantarflexionen, s& att belastnings-
linjen/laserlinjen férléper ca. 35 mm framfér den frémre 6vre kndaxeln (se bild 8).

© Darefter genomférs en dynamisk optimering under testgéngen.
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[ A OBSERVERA

Anpassa instdllningar

Risk for fall om instdllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instdliningarna ldngsamt till brukaren.

» Forklara fér brukaren vilken paverkan denna anpassning har p& hur protesen anvénds.

Extensionen ska endast ddmpas sa langt att en fullstandig extension alltid kan uppnas. In-
flytandet av kosmetiken ska kompenseras vid justeringen av svingfasstyrningen.

4.2 Kombinationsmdjligheter

[ A OBSERVERA

Underlatenhet att félja tillverkarens riktlinjer for kombinationsméjligheterna

Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till foljd av otilldten kombination av

proteskomponenter

» Ta hjalp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvéndas och
kontrollera att komponenterna far kombineras med varandra, samt att de dr tilldtna for
brukarens anvéndningsomrade.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

Nér en protes fér de undre extremiteterna tillverkas maste alla proteskomponenter som anvands
kunna klara de belastningar som uppstdr i fréga om kroppsvikt och hur aktiv brukaren dr.

4.3 Justeringar och slutgiltig montering
4.3.1 Tillverkning av hylsan

4.3.1.1 Laminering innan provningen

Dra Perlon-trikotslang 623T3 i dubbel Iéingd mot gipsmodellen, till halften éver den isolerade stump-
badden. Den dverblivna hélften av trikdslangen tvinnas vid den distala &nden och dras éver igen.
For att ta upp de stora krafterna i omradet vid modular-knéleden, férstérks armeringen stegvis med
glasfiberflatad slang 616G 13. Det forsta lagret trds éver skaftldngden till 2/3, binds fast och tras
ater over skaftlangden till halften. | det distala omradet laggs tvé lager kolfibervav 616G 12 pa ett
sadant satt, att adaptern 4G70 - som sdtts pd plats senare - har ett 6verstdende underlag av 3 cm
kolfiber runt om. Dra éver tva lager Perlon-Trikotslang 623T3. Lamineringen utférs i dubbellaminerings-
forfarande, dvs. den forsta lamineringen utfors till 2/3 av ldngden med Orthocryl-laminerharts
617H19. Den proximala hylsdelen lamineras i efterféljande laminering med Orthocryl mjuk 617H17.
Efter det att den forsta lamineringen hardat ut, ska anyo tva lager Perlon-Trikoslang 623T3 dras
6ver fore lamineringen av den proximala delen med Orthocryl mjuk 617H17.

Ingjutningsankaret fungerar som begrdnsning av flexionen, genom att det slar emot (bild 2) dam-
parskyddet (20). Man mdste beakta denna anslagsfunktion dven efter verlamineringen. For att
garantera denna anslagsfunktion och for att undvika skador, méste de géngade stiften (12) bytas
ut mot kortare (12a) om de verkar for ldnga i vissa justeringspositioner.

4.3.1.2 Fastsdttning av ingjutningsankaret

Preparera det korrekt anpassade ingjutningsankaret innan limningen med stumpbadden. Fyll
ut anslutningséppningen med plastaband 636K8 (bild 3). Spdnn fast stumpbdadden och leden i
inriktnings-apparaturen.
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Avlagsna flexibla eller porésa material under ingjutningsankarets anldggningsyta. Blanda darefter
ihop spackelmassa av Orthocryl-Siegelhars 617H21 och talk 639A1 och limma fast ingjut-
ningsankaret.

Sdkra med tejp 627B2 infor utprovningen. Kontrollera anslagsfunktionen. Vid behov byggs an-
slagséppningen pa med hjélp av spackelmassa. Eventuellt kan man limma pad ett anslag av Pedilin
pé ytterlaminatet.

4.3.1.3 Férdigstdllande av hylsan.

Efter utprovningen, skruvas ingjutningsankaret samman med stumpbddden med de flata runda
skruvarna (17) och tvdhélsmuttrarna (18) och lamineras ddrefter 6ver. Ytterligare armering enligt
féljande: Dra ett lager Perlon-trikotslang 623T3 6ver hela hylsan och bind av ringformigt upptill sé
att det andra lagret Perlon-Trikoslang 623T3 har kolfibervéven som mellanskikt efter paléiggnin-
gen av de tvd lagren kolfibervav 616G 12 via armarna pé& adapter 4G70. Harefter forstarks det
ytterligare en gdang stegvis med glasfiberfldtad slang 616G 13 (enligt beskrivningen under punkt
4.3.1.1). Dra till sist 6ver tva lager Perlon-Trikotslang 623T3. Lamineringen sker pd samma sdtt
som vid férsta gjutningen.

Om du ignorerar sdkerhetsanvisningarna och de rekommenderade materialen for laminering av
ingjutningsankaret, kan detta leda till att adaptern lossnar eller brister.

Dra fast de gdngade stiften (12, 12a) efter monteringen med en momentnyckel 710D1. Infor
utprovning: dra fast gdngstiften 506G3 med 10 Nm. Till det slutgiltiga fardigstdllandet: gangstif-
ten 506G3 sdkras med Locktite 636K 13 och dras forst &t med 10 Nm, ddrefter dras de at med
slutvridmomentet 15 Nm.

4.3.2 Justering av inriktningen

Axelarmarnas axeltappar - vilka ér lagrade i hylsorna - ér férbundna med leder genom savdl
ledéverdel som -underdel. Typen av lagring och skruvférband tillater att man 6kar eller minskar
friktionen och efterjusterar spelet som uppstar genom forslitningen. Fixera sdkringsmuttern (14)
med den med skickade 6ppna nyckeln 709S18 (16) och dra &t cylinderskruven (11) med 5 mm-
stiftnyckeln (bild 4). En efterjustering mdste under alla omsténdigheter genomforas efter 2 till 4
veckors anvéndning, for att sdkerstdlla att det inte finns négot spel. Vid varje servicetillfélle ska
instdliningen kontrolleras och anslagen 4243=H (15) bytas ut. Anvand Ottobock special-smérjmedel
633G6 vid smorjning av axelhylsorna (8) och slitshylsorna (9).

4.3.2.1 Justering av rérelsemotstdndet

Flexions- och extensionismotsténden stdlls in oberoende av varandra genom en forskjutning av
stiften i tvarslitsarna pé bak- och framsidorna av hydraulikreglagets (17) kolvsténg. Ta hjdlp av
den bifogade instdliningsanvisningen (23) ndr du ska utféra detta moment

| riktning + = storre motsténd
I riktning — = mindre motstand
4.3.2.2 Justering av flexionsmotstandet (bild 5)

Bakre stiftet (pa flexionssidan) skjuts Gt hoger = motstandet minskar = lgttare flexion. Skjutning
till vénster = motsténdet ékar = flexionen blir trégare.

4.3.2.3 Justering av extensionsmotsténdet (bild 6)

Flektera leden sa att det framre stiften kan nds.

Skjut stiftet Gt hoger = motstdndet minskar = Iattare extension.
Skjut stiftet Gt véinster = motstdndet 6kar = extensionen blir trégare.
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4.4 Skumkosmetik

[ A OBSERVERA

Anvdndning av talk

Risk for personskador, risk for skador p& produkten pé& grund av bristfallig smorjning
» Anvand inte talk pd produkten eller p& andra proteskomponenter.

Anvand skumkosmetiken 3R6 (3R6, 3S106) for led 3R46.
Nar du har satt pd kosmetiken ska du kontrollera att protesen fungerar korrekt.

Spruta silikonspray direkt pd kontaktytorna innanfér skummaterialet for att forbattra glidformégan
och for att forhindra att ljud uppstdr.

Spruta silikonsprayen 519L5 direkt p& kontaktytorna innanfér skummaterialet for att férbattra
glidférmagan och for att férhindra att ljud uppstar.

Det elastiska holjet till hydrauliken ska skyddas mot mekanisk skada.

Hydrauliken far inte monteras bort, eftersom dess position i leden dr noga justerad.
Om storningar skulle upptrada, var vanlig sénd in den kompletta leden till Ottobock Myo Service.

4.5 Anvisningar kring anvdndning

[ A OBSERVERA

Mekanisk éverbelastning

Funktionsbegrénsningar till f6ljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte dr skadad innan den anvdnds.
» Anvdnd inte produkten om dess funktion dr begrénsad.

» Vidta vid behov Iampliga atgdrder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens
kundtjanst).

4.6 Rengéring

[ A OBSERVERA

Anvandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel
anvdands

» Rengor endast produkten enligt instruktionerna i detta avsnitt.
» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter nér du ska rengéra protesen.

» Rengodr produkten med en fuktig och mjuk trasa.
» Torka produkten med en mjuk trasa.
» Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

4.5 Serviceanvisningar

[ A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till féljd av funktionsférandring eller funktionsforlust samt skador pd
produkten

» Observera féljande underhdllsanvisningar.
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Ottobock rekommenderar att kndleden anpassas pd nytt efter brukarens krav efter en for brukaren
individuell invénjningstid. Det @r viktigt att kontrollera knéleden pa forslitning och funktion och att
vid behov utféra efterjusteringar Gtminstone en gang per ar. Ge sarskild akt pa rérelsemotstand
och ovanliga missljud. Leden maste alltid kunna bojas och strdckas fullstandigt.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (drligen) genomféra sdkerhetskontroller av leden.

5 Avfallshantering

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

6 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan déar-
for variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds 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-6verensstdimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
férsdkran om éverensstémmelse kan laddas ned frén tillverkarens webbplatst.

Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-04-22

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spargsmdl til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af
brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Dette dokument og produktet henvender sig udelukkende til bandagister, der skal fremstille en pro-
tese og som er i besiddelse af den fornadne viden til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

1 Enkeltdele (fig. 1)
1.1 4D18 Komponentpakke @

hver bestdende af: 2 anslag, 4 fladrundbolte, 4 metrikker med to huller, 4 slidsbesninger,
4 tallerkenfjedre, 3 gevindstifte, 2 sikringsringe, 2 sekskantmetrikker, 1 deemperbeskyttelse,
2 fastgerelsesnipler, 1 fastgerelsesnippel.

1.2 Minimum maengde A

Metrik med to huller 502R1=M5x16 (19), fladrundbolt 501T1=M5x16 (18), gevindstift 506 G3=M8x12-
V (12), gevindstift 506 G3=M8x10 (12a)
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Sikringsmetrik 502S19=M6 (14), slidsbesning 4B82 (9),4B86 akselbasning (8) tallerkenfje-
der 513T4=18.8x10.2 (7), sikringsring 507S16=10x1 (13), anslag 4Z43=H (15), 507U16=6.4
kugleplade (10), 501T15=M6x40 cylinderskrue(11)

1.3 Enkeltdelel B

Stebeanker 4G70 (1), justeringshjeelp 4X16 (23)

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Det polycentriske modul-knzeled 3R46 (TITAN) mé kun anvendes til behandling af de nederste
ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde

[ AFORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Fald pd grund of brud pé beerende dele
» Produktet m@ kun anvendes i henhold til dets godkendte anvendelsesomrdde.

Indsatsomrdade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

QQ" Anbefaling for mobilitetsgraderne 3 og 4 (uindskreenkede yderomrédegeenger og
(S uindskraenket yderomradegaenger med seaerdeles hgje krav).

"!y.@ Godkendt til 125 kg patientveegt.

Pa grund af den hydrauliske svingfasestyring — iseer hos dynamiske patienter — opnds en optime-
ring af gangbilledet.

2.3 Funktion

Ledoverdel (38) med koblingskerne og ledunderdel (2) er forbundet med hinanden gennem ak-
selbgjler (4+5) og akselarme (6). P4 grund af leddenes beveegelseskarakteristik reduceres
udstraekningen af den kosmetiske skumbekleedning i siddeposition. Stebeankeret (1) geres fast
pa stumpens fundament og er samtidigt den justerbare forbindelse med koblingsleddet; afhaengigt
af begjningsstillingen, forandrer rotationspunktet (momentrotationscentrum) herved sin position.
| streekstilling ligger rotationspunktet pd hejde af femurkondylen og vandrer med tiltagende bgjning
nedad og fremad.

Den integrerede hydraulikregulator (17) i en lille udferelse er beregnet til dannelse af beveegelses-
modstande, der forhindrer en for lang gennemsvingning i bejningen samt sikrer en deempet stree-
kning. | modseetning til mekaniske gangregulatorer tilpasser hydraulikken sig automatisk til de
forskellige ganghastigheder, sdledes at beveegelsesforlabet virker harmonisk. Beveegelsesmod-
standen (deempningsmodstand) kan reguleres gennem justering af flowets tvaersnit. Herved kan
boje- og streekbeveegelsen indstilles seerskilt (se afsnit 4).

2.4 Genanvendelse og brugstid

[ AFORSIGTIG

Genanvendelse pé en anden patient
Fald pd grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
» Anvend kun produktet pd én patient.
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| AFORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden
Fald pd grund af funktionseendring eller funktionssvigt samt beskadigelser p& produktet
» Serg for, at den brugstid, som er defineret i dette kapitel, ikke overskrides.

2.4 Brugstid

Principielt afpreves alle knzeled, fra Ottobock, i tre millioner belastningscyklusser. Dette svarer til,
alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem ar.

2.5 Omgivelsesbetingelser

| AFORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Fald pd grund aof skader pd produktet

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel "lkke-tilladte omgi-
velsesbetingelser" i dette kapitel).

» Hovis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der serges for

egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et
autoriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrdde: -10 °C - +60 °C

Anvendelse - Relativ luftfugtighed: 0 % — 90 % (lkke-kondenserende)
Opbevaring/Transport - Luftfugtighed: 100 %

Lufttryk: 250 — 1100 mbar

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 oplasningsmiddel

2.6 Generelle sikkerhedsanvisninger

[ AFORSIGTIG

Heender i ledmekanismens omrader

Fastklemning af ekstremiteter (f.eks. fingre) og hud ved ukontrolleret ledbevaegelse
» Der ma ikke gribes ind i ledmekanismen under daglig brug.

» Monteringen og justeringen md@ kun gennemferes under stor koncentration.
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[ AFORSIGTIG

Overophedning af hydraulik pa grund af overbelastning

Forbraendinger, tilskadekomst som falge af styrt, fordrsaget af funktionseendringer samt ska-
der pd protesekomponenterne

» Beror ikke overophedede protesekomponenter.

» | tilfzelde of overophedning eller funktionsaendringer skal en af producenten autoriseret
fagperson kontrollere protesekomponenterne for skader.

| AFORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se "Tegn pd funk-
tionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos
producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionszendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et zendret gangmenster (svingfase, standfa-
se), ufuldsteendig ekstension, tung gang og stejudvikling.

3 Tekniske data

Artikelnummer 3R46
Enkeltdele Proksimal tilslutning Stebeanker
Distal tilslutning Justerkerne
Knaebagjningsvinkel 110°

Veegt 740g
Systemhgjde 99 mm
Systemhgjde 90° 30 mm
Systemhagjde op til opbygningens referenspunkt 82 mm
Systemhgjde fra opbygningens referenspunkt 17 mm
maks. patientvaegt 125 kg
Mobilitetsgrad 3+4
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4 Brug

[ AFORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekom-
ponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

| AFORSIGTIG

Ferstegangsbrug af protesen

Fald pé grund af patientens manglende erfaring eller forkert opbygning eller indstilling af
protesen.

» Ved de forste std- og géforseg skal der af hensyn til patientens sikkerhed anvendes et
egnet hjeelpemiddel (f.eks. gangbarre, geleender og rollator).

4.1 Opbygning

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 ved 3R46 udnyttes optimalt.

Til positioneringen af skafttilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinjerne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmaerket ved gipsfjernelsen og ved testskaft-praven fra hof-
teleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeankeret.

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:
1) Ferst grundopbygning i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Derefter optimering af den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture (743L100).

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 7)
| A FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skrueforbindelserne
» Renger gevindet fer hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Felg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinjen.
Indstil fodens effektive hzelhejde og laeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

00

Speend knzeleddet ind. | grundopbygningen forleber opbygningslinjen gennem den overste
forreste akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet vaere i vandret stilling. Veer
opmaerksom pd malet mellem kneeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet af
holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.
Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

Marker skaftets midte lateralt med et centreret proksimalt og centreret distalt punkt. Forbind
begge punkter til en linje fra skaftets rand til skaftets ende.
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@ Placer skaftet sdledes, at skaftets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygnings-
linjen. Indstil skaftets fleksion pd 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (f. eks.
hofteledskontrakturer) og mdlet “tuber-gulv”.

Hvis der ikke tages hgjde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning. Dette medfarer
funktionsfejl og for tidlig slitage.

4.1.2 Optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trin henholder sig til ill.8)

Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opna til-

streekkelig sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmdden felgende ved

opbygningen:

@ For at méle belastningslinjen treeder den amputerede med protesesiden pé kraftmélepladen
pé L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal prote-
sesiden belastes tilstraekkeligt (>35 % kropsvaegt).

@ Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses séledes gennem aendring af plantarfleksionen, at
belastningslinjen (laserlinjen) forleber ca. 35 mm foran den forreste ovre knaeaksel (se ill. 8).

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpreven.

| AFORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

Fald pa grund aof forkerte indstillinger eller indstillinger, som er uvante for brugeren
» Tilpas indstillingerne langsomt til patienten.

» Forklar patienten, hvilke indvirkninger tilpasningen har p& brugen af protesen.

Dzaemp kun ekstensionen sG meget, at den fulde straekning altid opnds. Der skal kompenseres
for indflydelsen fra skumkosmetikken under justeringen af svingfasestyringen.

4.2 Kombinationsmuligheder

[ AFORSIGTIG

Tilsideseettelse af producentens anvisninger, hvad angéar kombinationsmuligheder

Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, for@rsaget af en ikke-godkendte

protese-kombinationer

» Ved hjelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal anvendes,
skal det kontrolleres, om de mda kombineres med hinanden, og om de er godkendte til
patientens anvendelsesomrdde.

» | tilfeelde af spergsmdl bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

Ved fremstilling af en protese til de nedre ekstremiteter skal alle anvendte protesekomponen-
ter opfylde kravene til patientens kropsveegt og aktivitetsgrad.
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4.3 Indstillinger og slutmontage
4.3.1 Fremstilling af skaftet

4.3.1.1 Laminering for afprevning

Treek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over det isolerede stumpleje.
Sno trikotslangens resterende halvdel pé den distale ende og treek den ligeledes over. Til optagelse
aof store kreefter i modul-knaeleddets omrdade forstaerkes armeringen trinvist med glasfiberslangen
616G 13. Kreeng det forste lag over pd neer 2/3 af skaftleengden, afbind det og kreeng det igen
over til halvdelen of skaftleengden. Leeg i det distale omrade 2 lag kulfiberveev 616G 12 sdledes
pd, at adapteren 4G70, der anbringes senere, har kulfiberen som 3 cm overskydende underlag
hele vejen rundt. Treek to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen sker i dobbelt stebe-
metode, dvs. den ferste stabning stebes til 2/3-leengde med orthocryl-lamineringsharpiks 617H19.

Den proksimale skaftdel stebes ved den nzeste stebning med Orthocryl bled 617H17. Traek igen
2 lag perlon-trikotslange 623T3 over efter haerdning af den ferste stebning fer lamineringen af den
proksimale skaftdel med Orthocryl bled 617H17.

Stebeankret er beregnet til begreensning af bejningen ved at den steder mod deemperbeskyttelsen
(20) (fig. 2). Denne anslagsfunktion skal der tages hensyn til efter overlamineringen. For at sikre
anslagsfunktionen og undgd beskadigelser, skal gevindstiften (12), som virker for lang i bestemte
justeringspositioner, udskiftes med en kortere (12a).

4.3.1.2 Placering af stebeanker

Klarger det korrekt tilpassede stebeanker, for det kleebes pd stumplejet. Udfyld hertil koblingsab-
ningen med Plast-bénd 636K8 (fig. 3). Speend stumplejet og leddet ind i opbygningsapparatet.

Fjern blede, fleksible eller porase materialer under stebeankerets stotteflade. Bland udelukkende
spartelmasse af Orthocryl-forseglingsharpiks 617H21 og talkum 639A1, og kleeb stebean-
keret pd.

Sikr leddet til afprevning med kleebebdnd 627B2. Kontroller anslagsfunktionen. Opbyg den
pdgeeldende anslagsflade med spartelmasse om nedvendigt. Kleeb eventuelt et anslag af Pedilin
pé det udvendige laminat.

4.3.1.3 Feerdiggorelse af skaftet

Skru stebeankeret supplerende fast pd stumplejet med fladrundbolte (17) og metrikker med to
huller (18) efter afpravningen og overlaminer det herefter. Den yderligere armering foretages pé
felgende made: Treek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele skaftet og afbind det ringformet
for at det sekundeere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfiberveevet som mellemlag efter anbrin-
gelse af to lag kulfiberveev 616G 12 over armene pd adapteren 4G70. Forsteerk endnu engang
trinvist med glasfiberslange 616G 13 (som beskrevet under punkt 4.3.1.1). Treek til sidst to lag
perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen foretages ligeledes som ved den farste stebning.

En afvigelse af forarbejdningsanvisningerne og det anbefalede materiale til lamineringen af ste-
beankeret, kan fere til en lasning og til brud af adapteren.

Stram gevindstifterne (12/12a) efter montagen med momentnegle 710D 1. Til afprevning: Stram
gevindstifterne 506G3 med 10 Nm. Til feerdiggerelse: Gevindstifterne 506G3=M8x12-V sikres
med Locktite 636K 13 og traekkes frem med uret pd 10 Nm, treek derefter fast med en fastspeen-
dingsmoment p& 15 Nm.

4.3.2 Indstilling af lejringen

Akseltapperne, der er lejret i basninger, er bevaegeligt forbundet med leddets overdel og underdel.
Lejringens og forskruningens type ger det muligt at forege eller reducere friktionen og at justere
slitagebetinget spil. Stram hertil sikringsmatrikken (14) med den vedlagte topnegle 709S18 (16),
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og drej cylinderskruen (11) med en 5 mm unbrakonegle (fig. 4). Indstillingen uden spil skal i hvert
fald ske efter en provetid pa 2 til 4 uger. Ved hvert vedligeholdelsesarbejde skal indstillingen kon-
trolleres og anslagene 4Z243=H (15) udskiftes. Anvend Ottobock special-smeremiddel 633G6 til
smering af akselbesningerne (8) og slidsbasningerne (9).

4.83.2.1 Regulering af bevaegelsesmodstanden

Boje- og streekmodstanden indstilles seerskilt gennem forskydning of stifterne i tveerslidserne pa
bag- og forsiden af stempelstangen pa hydraulikregulatoren (17). Hertil anvendes den vedlagte
indstillingshjeelp (23).

| retning + = steerkere modstand
| retning — = ringere modstand
4.3.2.2 Indstilling af bajemodstanden (fig. 5)

Den bagerste stift (pd bejesiden) skubbes mod hejre = modstanden mindskes =
nemmere bgjning. Skubning mod venstre = modstanden foreges = vanskeligere straekning.

4.3.2.3 Indstilling af streekmodstanden (fig. 6)

Beoj leddet, sdledes at den forreste stift er tilgeengelig.

Stiften skubbes mod hejre = modstanden mindskes = nemmere streekning.
Skubning mod venstre = modstanden foreges = vanskeligere straekning.

4.4 Skumkosmetik

| AFORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smering
» Anvend ingen talkum pd& produktet eller andre protesekomponenter.

Brug skumovertraekket 3R6, 3S106 eller 3R56 til leddet 3R46.

Kontroller protesen for korrekt funktion efter at kosmetikken er pasat.

Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes silikonespray direkte pd skum-
kosmetikkens friktionsflader.

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

Hydraulikregulatorens elastiske hylster skal beskyttes mod mekanisk beskadigelse.
Hydraulikregulatoren md ikke demonteres, da dens position i leddet er ngjagtigt justeret. Send
det komplette led til eftersyn i tilfeelde af uregelmaessigheder.

4.5 Anvisninger til brug

[ AFORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet m& ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensninger.

» Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos
producentens kundeservice osv.).
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4.6 Rengering

[ AFORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsbegraensninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og
desinfektionsmidler

» Renger kun produktet iht. til anvisningerne i dette kapitel.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter pd protesen.

» Renger produktet med en fugtig, bled klud.
» Tor produktet af med en bled klud.
» Den resterende fugtighed Iuftterres.

4.5 Vedligeholdelse

| AFORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt samt beskadigelse af
produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilvaenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af knzeleddets indstillinger efter patientens krav. Kontroller knzeleddets slitagetilstand og funktiona-
litet mindst én gang om dret og foretag om nadvendigt justeringer. Veer herved iseer opmaerksom
pé beveaegelsesmodstand og usaedvanlig stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal
veere garanteret.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmeessig drlig sikkerhedskontrol.

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 s@ vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer
og bortskaffelse

6 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende 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 patager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer for@rsaget 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 pa fabrikantens hjemmeside.
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Polski

INFORMACIA
Data ostatniej aktualizacji: 2020-04-22

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac ws-
kazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac
sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypad-
ki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w
swoim kraju.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejszy dokument i produkt sg przeznaczone wytgcznie do wykonania protezy przez technika
ortopede, posiadajgcego fachowg wiedze na temat zaopatrzenia protetycznego konczyny dolne;.

1. Podzespoty (llustracja 1)

1.1 Komplet naprawczy 4D18 (ilustracja 1 @)

Sktada sie z 2 ogranicznikéw, 4 $rub z okrggtych z tbem ptaskim. 4 nakretek dwuotworowych, 4 tulei
szczelinowych. 4 sprezyn talerzykowych, 1 trzpienia gwintowanego, 2 pierscieni zabezpieczajgcych,
2 nakretek szesciokgtnych, 1 amortyzatora, 2 ztgczek mocujqeych (krétkich), 1 ztigezki mocujgcej
(dtugiej).

1.2 Minimalna ilos¢ zamdéwieniowa A

Nakretka dwuotworowa 502R1=M5x16 (19), $ruba okrqggta z tbem ptaskim 501T1=M5x16 (18),
trzpien gwintowany 506G3=M8x12-V (12), trzpieh gwintowany 506G3-M8x10 (12a), nakretka
zabezpieczajgca 502519=M6 (14), tuleja szczelinowa 4B82 (9), 4B86 tuleja osi (8), sprezyna
talerzowa 513T4=18,8x10,2 (7), pierécier zabezpieczajgcy 507S16 =10x1 (13), ogranicznik
4743=H (15), 507U16=6,4 podktadka kulista (10), 501T15=M6x40 sruba walcowa (11).

1.3 Podzespoly B

Kotwa zalewana 4G70 (1), przyrzqd do ustawiania 4X46 (23)

2 Opis
2.1 Cel stosowania

Policentryczny modutowy przegub kolanowy 4R46 przeznaczony jest wylgcznie do protetycznego
zaopatrzenia konczyn dolnych.

2.2 Zakres stosowania

[ APRZESTROGA

Przecigzenie produktu
Upadek wskutek zlamania elementéw nosnych
» Omawiany produkt nalezy stosowac tylko w dopuszczalnym zakresie zastosowania.

Zakres stosowania wedtug systemu mobilnosci MOBIS firmy Ottobock.
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Q' Zalecenie po amputacji dla pacjenta o stopniu sprawnosci ruchowej 4 i 5 (nieo-

Q ‘ graniczona mozliwo$é poruszania sie w miejscach publicznych i nieograniczona

'WO mozliwos¢ poruszania sie w miejscach publicznych ze szczegdlnie wysokimi wymogami)
‘. Dopuszczona do 125 kg ciezaru ciata pacjenta.

Ze wzgledu na hydrauliczne sterowanie fazg wymachu przystosowane specjalnie dla pacjentow
o duzej sprawnosci ruchowej i zoptymalizowane do chodzenia.

2.3 Dziatanie

Gorna czesé protezy (3) wraz z rdzeniem fgczgeym i doing czescig przegubu (2) sq potgczone ze
sobg osiami (4+5) oraz dzwignig osi (6). Ze wzgledu na policentryczng konstrukcjg zmniejsza sie
odksztatcanie pokrycia kosmetycznego. Kotew zalewana (1) mocowana jest do leja wewnetrznego
i tworzy regulowane potqgczenie z rdzeniem tgczgcym; przy tym zmienia sig potozenie punktu obrotu
(chwilowy $rodek obrotu) w zaleznosci od pozycii zgiecia. W pozycji wyprostowanej punkt obrotu
lezy na wysokosci kiykci kosci udowej i kieruje sie w dét i przéd wraz ze zwigkszeniem zgiecia.
Zintegrowany regulator hydrauliczny (17) w wersji zminiaturyzowanej stuzy do wytwarzania oporéw
ruchu, potrzebnych do unikania zbyt duzego wymachu w zgieciu jak i zbyt gwattownego podparcia
w fazie wyprostu. W przeciwienstwie do regulacji mechanicznej, regulacja hydrauliczna dopasuje
sie samoczynnie do roznych predkosci chodu tak, ze proces poruszania jest zharmonizowany.
Opdr ruchu (opér tlumienia) regulowany jest poprzez ustawienie przekroju przeptywu w hydraulice.
Mozna przy tym niezaleznie od siebie dokonaé regulaciji ruchu zgigcia i wyprostu (patrz rozdziat 4).

2.4 Ponowne zastosowanie i okres uzytkowania

[ APRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| APRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania
Upadek wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczyé okresu uzytkowania, ktéry zostat zdefiniowany w tym rozdziale.

Celem kontroli zasadniczo wszystkie przeguby kolanowe firmy Ottobock sq poddawane trzem
milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po am-
putacji, okresowi uzytkowania od trzech do pieciu lat.

2.5 Warunki otoczenia

[ APRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Niedozwolone
warunki otoczenia" w tym rozdziale).

» Jesli produkt zostat stosowany w niedopuszczalnych warunkach otoczenia, nalezy
podjg¢ odpowiednie kroki (np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez produ-
centa lub wykwalifikowany serwis).
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Dopuszczalne warunki otoczenia

Zakres temperatury: -10 °C — +60 °C

Uzytkowanie - Relatywna wilgotno$é powietrza: 0 % — 90 % (Bez skraplania)
Przechowywanie/Transport - Wilgotno$é powietrza: 100 %

Cisnienie powietrza: 250 — 1100 mbar

Srodki czyszczgce dostepne w handlu, niezawierajgce ropuszczalnika

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia

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

Srodki czyszczgce zawierajgce rozpuszczalnik

2.6 Ogdlne wskazéwki bezpieczeristwa

| APRZESTROGA

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkéw ciata (np. palcéw) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wkiada¢ palcéw do mechanizmu przegubu.
» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwigkszong uwagg.

| APRZESTROGA

Przegrzanie hydrauliki wskutek przecigzenia

Poparzenia, urazy wskutek upadku z przyczyn zmian funkcjonowania i uszkodzen kompo-
nentéw protezowych

» Prosimy nie dotyka¢ przegrzanych komponentéw protezowych.

» W przypadku przegrzania lub zmian funkcjonowania komponenty protezowe nalezy
poddaé kontroli przez autoryzowany personel fachowy.

| APRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod kgtem dziatania i zdolnosci do uzytku.

» Prosimy nie uzywa¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania® w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjqgé odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznacza¢ sie np. zmiang obrazu chodu (faza wymachu, faza po-
dporu), niepetny wyprost, ucigzliwe funkcjonowanie jak i powstawaniem odgtosow.
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3 Dane techniczne 3R46

Numer artykutu 3R46

Potfgczenie w obrebie blizszym Kotew laminacyjna
Potqczenie w obrebie dalszym Rdzen regulacyjny
Kat zgiecia przegubu kolanowego 110°

Ciezar 740 g

Wysokosc¢ systemowa 99 mm

Wysok. systemowa blizsza do konstrukcyjnego punktu odniesienia 17 mm

Wysok. systemowa dalsza do konstrukcyjnego punktu odniesienia 82 mm
Maksymalny ciezar uzytkownika 125 kg

Stopier mobilnosci 3+4

4 Uzytkowanie

[ APRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwr6ci¢ uwage na wskazowki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

| APRZESTROGA

Pierwsze uzytkowanie protezy przez pacjenta

Upadek wskutek brakujgcego doswiadczenia pacjenta lub wskutek nieprawidtowego osiowa-
nia lub ustawienia protezy

» Podczas pierwszego stania lub chodzenia prosimy stosowa¢ odpowiednie $rodki

pomocnicze (np. obustronne porecze, porecz lub balkonik), zapewniajgc w ten sposob
bezpieczenstwo pacjenta.

4.1 Struktura

Trojwymiarowe umiejscowienie leja protezy i podzespotéw modutowych wptywa na statyczng i
dynamiczng funkcje protezy. Usytuowanie osi wptywa na dziatanie przegubu.

Zalety przegubu kolanowego 3R46 mogq by¢ optymalnie wykorzystane tylko w przypadku pra-
widtowego montazu.

Przy pozycjonowaniu potgczenia trzonu nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta. Linie pionowe na
ptaszczyznie czotowej i strzatkowej, poprowadzone od punktu obrotu stawu biodrowego podczas
zdejmowania odcisku gipsowego i przymiarki leja testowego, utatwiajg prawidiowe ustawienie
kotwy laminacyjne;.

Montaz obejmuje 2 etapy:
1) Najpierw podstawowa konstrukcja w urzgdzeniu montazowym (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Nastepnie statyczna optymalizacja konstrukeji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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| APRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potgczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potgczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczyscié gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie dtugosci $rub i zabezpieczenia $rub.

4.1.1 Podstawowa konstrukcja w urzgdzeniu montazowym (ponizsze czynno$ci odnoszg sie
dorys. 7)

@ Przesungé do przodu érodek stopy o 30 mm w stosunku do linii konstrukcyjne;.

@ Ustawié efektywng wysokos$é obcasa stopy i dodaé 5 mm. Ustawié pozycje zewnetrzng stopy.

© Zamocowaé przegub kolanowy. W podstawowej konstrukgii linia konstrukcyjna przebiega
przez przednig gérng os (konstrukcyjny punkt odniesienia). Przegub powinien by¢ ustawio-
ny poziomo. Mieé na uwadze wymiar kolano-podtoze i pozycje zewnetrzng kolana (koncéwka
mocujgca wyznacza ok. 5° ). Zalecane pozycjonowanie konstrukcyjnego punktu odniesienia:
20 mm powyzej szczeliny kolanowej

O Za pomocq adaptera rurowego potgczyé stope z modutowym przegubem kolanowym.

©® Zaznaczyé na boku érodek leja za pomocg punktu centralnego blizszego i centralnego dalsze-
go. Obydwa punkty potgczy¢ linig od brzegu leja do jego konca.

@ Tak ustawié lej, aby blizszy punkt centralny leja wypadt na linii konstrukcyjnej. Ustawié zgiecie
leja na 3 — 5°, majgc jednakze na uwadze indywidualng sytuacije (np. przykurcz stawu biodro-
wego) i wymiar ,guz-podtoze”.

W przypadku nieuwzglednienia zgiecia leja, przegub znajdzie sie zbytnio z boku. Spowoduije to

zaktdécenia dziatania i przedwczesne zuzycie.

4.1.2 Statyczna optymalizacja konstrukcji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture
743L100 (ponizsze czynnosci odnoszq sig do rys. 8)

Podstawowq konstrukcje mozna w znacznym stopniu zoptymalizowaé¢ za pomocq przyrzqdu

L.A.S.A.R. Posture. W celu uzyskania odpowiedniego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim

rozpoczynaniu fazy wymachu nalezy podczas montazu postepowac jak nizej:

© Do pomiaru linii obcigzenia pacjent staje koriczynq z protezq na plytce pomiarowej sity przyrzgdu
L.A.S.A.R. Posture, a drugqg koriczyng na plytce regulacyjnej wysokosci. Strona z protezg musi
by¢ odpowiednio obciqzona (> 35% wagi ciata).

@ Teraz konstrukcja musi by¢ ostatecznie dopasowana poprzez zmiane zgigcia podeszwy
w taki sposéb, aby linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 35 mm przed przednig
gérng osig kolana (patrz Rys. 8).

© Nastepnie wykonaé dynamiczng optymalizacje w trakcie préby chodu.

[ APRZESTROGA

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywykiych ustawien

» Ustawienia dopasowaé tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wptyw dopasowan na uzytkowanie protezy.
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Wyprost nalezy ttumi¢ tylko tak mocno, aby zawsze zostat on w petni osiggniety. Podczas regu-
lacji sterowania fazy wymachu, nalezy skompensowaé wplyw piankowego pokrycia kosmetycznego.

4.2 Mozliwosci kombinacji

| APRZESTROGA

Nieprzestrzeganie danych producenta dotyczgcych mozliwosci zestawien

Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego zesta-

wienia komponentéw protezowych

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

» W przypadku pytan nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

INFORMACIA

Podczas wykonania protezy konczyn dolnych wszystkie stosowane komponenty protezowe
muszq spetniaé wymagania odnosnie ciezaru ciafa i stopnia aktywnosci pacjenta.

4.3 Ustawienia i montaz koricowy
4.3.1 Wykonanie leja

4.3.1.1 Laminowanie przed przymiarkq

Naciggng¢ rekaw trykotowy perlonowy 623T3 modelu gipsowego ztozony na dwa razy do potowy
izolowanego podtoza dla kikuta. W pozostatej potowie rekawa trykotowego wykona¢ otwoér na
laminowanym koncu i réwniez naciggng¢. Celem umozliwienia przenoszenia duzych sit strefie
przegubu modutowego nalezy uzbroi¢ rekawem z widkna szklanego 616G 13. Pierwszg warstwe
nalezy naciggn¢ do 2/3 dtugosci leja, nastepnie zwigzaé i naciggng¢ do potowy dtugosci leja. W
strefie laminowania nalezy potozy¢ dwie warstwy widkna weglowego 616G 12 tak, aby zaktadany
pdzniej adapter 4G70 mogt zostaé objety wkoto przez to widkno weglowe na 3 cm. Naciggngé
dwie warstwy rekawa trykotowego perlonowego 623T3. Laminowanie wykona¢ w dwdch etapach,
to znaczy pierwsze zalanie wykona¢ do 2/3 dtugosci zywicg laminacyjng Orhocryl 6117H19. Po
stwardnieniu pierwszego odlewu, nalezy naciggng¢ ponownie 2 warstwy rekawa trykotowego
623T3. Czesc leja w obrebie blizszym nalezy lamiowa¢ za pomocg zywicy Orthocryl 617H17.

Kotwa laminacyjna stuzy jako ogranicznik zgiecia, ktéra uderza o amortyzator (20). (llustracja2).
W szczegolnosci nalezy zwrdci¢ uwage na tg funkcje ograniczania réwniez po laminowaniu.
Celem zapewnienia zadziatania funkcji ogranicznika i unikniecia uszkodzen trzpien gwintowany
(12) , ktéry w okreslonych pozycjach regulacyjnych jest za diugi nalezy wymieni¢ na krétszy (12a)
4.8.1.2 Zatozenie kotwy laminacyjnej

Prawidtowo dopasowang kotwe laminacyjng przed jej wklejeniem nalezy przygotowac wraz z lejem

wewnetrznym. W tym celu wypetnié nalezy otwoér ztgcezki tasmg usczelniajgcq 636K8 (ilustracja
3). Zamocowac¢ lej wewnetrzny i przegub do aparatu konstrukcyjnego.

Miekkie, gietkie lub porowate materiaty pod powierzchnig podfoza kotwy laminacyjnej nalezy
usung¢. Stosowac do tego wytgcznie mieszanke masy szpachlowej Orthocryl-Siegelharz
617H21 i talku 639A1 i za jej pomocg wklei¢ kotwe.

W celach przymiarki zabezpieczyé tasmq klejgcg 627B2. Sprawdzi¢ dziatanie funkcji ogranicz-
nika. Jesli to konieczne, nalezy odpowiednie powierzchnie styku ogranicznika uzupetni¢ masg
szpachlowq. Ewentualnie mozna wklei¢ ogranicznik z materiatu Pendilin do laminatu zewnetrznego.
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4.3.1.3 Wykonanie koricowe leja

Po przymiarce kotwe laminacyjng nalezy dodatkowo przykreci¢ srubami o tbie okrggtym ptaskim
(17) i nakretkami dwuotworowymi (18) do leja wewnetrznego oraz dokona¢ laminowania.

Nastepne zbrojenie wykonaé nastepujgco:

Na caly lej naciggngé jedng warstwe rekawa trykotowego perlonowego 623T3 i zwigzaé go u
gory pierscieniowo tak, aby po zatozeniu dwdch warstw tkaniny z wiékna weglowego 616G12
nad ramieniem adaptera 4G70 powstata druga warstwa rekawa trykotowego perlonowego 623T3
przetozona tkaning z wibkna weglowego. Teraz przetozyé jq jeszcze raz rekawem z wiékna szkla-
nego 616G 13 (zgodnie z opisem w punkcie 4.3.1.1) celem wzmocnienia. Laminowanie wykona¢
zgodnie z opisem w punkcie 4.3.1.1.

Niestosowanie sig do wskazéwek montazowych i zalecanych materiatéw do laminowania kotwy
laminacyjnej moze spowodowa¢ obluzowanie sie i peknigcie adaptera.

Po montazu dokrecié $ruby bez tba (12, 12a) kluczem dynamometrycznym 710D1. Przed przymiarkg:
dokreci¢ $ruby bez tba 506G3 z momentem 10 Nm. Przed wykonczeniem: zabezpieczy¢ sruby
bez tba 506G3 srodkiem Loctite 636K 13 i dokreci¢ wstepnie z momentem 10 Nm, a nastepnie z
momentem montazowym 15 Nm.

4.3.2 Regulacja tozyskowania

tozyskowane w tulei czopu osi dzwigni osi sg potgczone przegubowo z gérng i dolng czescig
przegubu. Rodzaj tozyskowania i potgczen gwintowych pozwala zwigkszyé lub zmniejszy¢ tar-
cie oraz wyregulowa¢ luz majgcy zwigzek ze zuzyciem. W tym celu nalezy przykrecic¢ $rube
zabezpieczajgcg (14) za pomocg dostarczonego klucza nasadowego 709S18 (16) i dokrecié
$rube z tbem cylindryczng (11) kluczem imbusowym 5 mm (ilustracja 4). Ustawienie kasujgce luz
musi by¢ w kazdym przypadku przeprowadzane co 2-4 tygodnie. Przy kazdej czynnos$ci serwiso-
wej nalezy skontrolowa¢ ustawienia i wymieni¢ ograniczniki 4243=H. Do smarowania tulei osi (8)
i tulei szczelinowych (9) nalezy stosowaé specjalny firmowy $rodek smarujgcy Ottobock 633G6.

4.83.2.1 Regulacja oporu ruchu

Opdr zgiecia i wyprostu ustawiany bedzie poprzez przesunigcie trzpieni w szczelinach poprzecz-
nych po stronie tylnej i przedniej ttoczka regulatora hydraulicznego (17) w sposéb niezalezny od
siebie. Stosowac¢ do tego nalezy dostarczony przyrzqgd do ustawiania (23).

W kierunku + = silniejszy opor

W kierunku - = mniejszy opor.

4.3.2.2 Ustawienie oporu ruchu (llustracja 5)

Trzpien tylny (po stronie zgiecia) przesung¢ w prawo =opdr sie zmniejszy = zgiecie utatwione. Po
przesunigciu w lewo = opor sie zwiekszy = zgiecie utrudnione.

4.3.2.3 Ustawianie oporu wyprostu (Rys. 6)

Zgiq¢ przegub, tak aby umozliwi¢ dostep do przedniego trzpienia.

Przesunigcie trzpienia w prawo = opér maleje = utatwienie wyprostu.

Przesunigcie trzpienia w lewo = opér rosnie = utrudnienie wyprostu.

4.4 Kosmetyczne pokrycia piankowe

[ APRZESTROGA

Stosowanie talku
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Nie nalezy stosowaé talku na produkcie lub pozostatych komponentach protezowych.
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Dla przegubu 3R46 stosowaé pokrycia piankowe 3R6, 6R6 i 3S107TF.
Po montazu kosmetyki proteze nalezy sprawdzi¢ pod kgtem prawidtowego funkcjonowania.

W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgfoséw powierzchnie tar-
cia w piance kosmetycznej nalezy spryska¢ bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym.

W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw powierzchnie tarcia
w piance kosmetycznej spryskac bezposrednio silikonowym $rodkiem rozdzielajgcym 519L5.

Elastyczna obudowa regulatora hydraulicznego musi by¢ chroniona przed uszkodzeniem mechanicznym.
Nie wolno demontowacé regulatora hydraulicznego, gdyz jego pozycja w przegubie jest dokfadnie
ustawiona. W przypadku wystepujgcych zaktdcen prosimy przystaé¢ do nas caty przegub.

4.5 Wskazowki odnosnie uzytkowania

| APRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonaé kontroli produktu pod kgtem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

4.6 Czyszczenie

| APRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczgceych lub sSrodkéw dezynfekujgcych
Ograniczenia funkgji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgeych lub
srodkéw dezynfekujgecych

» Produkt nalezy czyscié tylko zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszym rozdziale.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek dla protezy odnosnie czyszczenia wszystkich kompo-
nentéw protezowych.

» Produkt czyscié wilgotng, migkkq Scierkq.
»  Produkt wytrze¢ do sucha migkkg $cierkg.
»  Wilgotnosc¢ resztkowq wysuszyé na powietrzu.

4.7 Wskazowki odnosnie serwisowania

| APRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwaciji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkgji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie konserwacii.

Firma Ottobock zaleca regularne dopasowywanie przegubu kolanowego w zaleznosci od indywi-
dualnej aktywnosci ruchowej pacijenta. Prosimy o kontrolowanie protezy co najmniej raz w roku
pod wzgledem stanu zuzycia i funkcjonalnosci i wykonywanie odpowiednich regulacji. Szczegding
cechg widoczng gotym okiem jest spadek oporu ruchu i wydobywania sie niepozgdanych dzwigkdw.
Nalezy zapewni¢ petng mozliwos¢ zgiecia i wyprostu.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej coroczej kontroli pod kgtem bezpieczenstwa.
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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 postepowaé 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 moggq sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnosc¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ 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 nieprawidtowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2020-04-22

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a
biztonsdgi utasitasokat.

> Atermék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsagos haszndlatarol.

» Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartéhoz.

> A termékkel kapcsolatban felmertld minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyar-
ténak és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiléndsen abban az esetben, ha az
egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A dokumentum és a termék kizarélag az als6 végtag protetikai elldtasdhoz vald protézis ortopédiai
technikus dltali elkészitéséhez lett tervezve.

1 Alkatrészek (1. dbra)
1.1 4D18 Alkatrész-csomag tartalma @

2 Utkdz6bdl, 4 laposfejl csavar, 4 kétlyuka anya, 4 hornyolt persely, 4 tanyérrigd, 3 menetes csap,
2 biztositd gy(r(, 2 hatlapu anya, 1 csillapitas-véddl, 2 (révid) rogzité-karmantyd,
1 (hosszu) rogzité-karmantyu.

1.2 Minimum mennyiség A

Kétlyukd anya 502R1=M5x16 (23), laposfejli csavar 501T1=M5x16 (18), menetes csap
506G3=M8x12-V (12), menetes csap 506G3=M8x10 (12a) ellenanya 502S19=M6 (14), tanyérragd
4B82 (9), 4B86 tengelydgy (8) tanyérrugé 513T4=18.8x10.2 (7), biztosité gylri 507S516=10x1
(18), Uitk6z6 4Z243=H (20), 507U16=6.4 alatétlencse (10), 501T15=M6x40 hengercsavar (11)
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1.3 Alkatrész i
tokvilla 4G70 (1), bedllit6-segédlet 4X16 (23)

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A 3R 46 (TITANIUM) és 3R21 (INOX) policentrikus moduldris térdizilet kizarélag az alsé végtag
protetikai elldtasat szolgalja.

2.2 Alkalmazadsi teriilet

A VIGYAZAT!

A termék talterhelése
Elesés a megterhelt alkatrészek térése miatt
» A terméket csak az engedélyezett felhaszndldsi teriiletén alkalmazza.

Alkalmazdsi teriilete az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint:

QQ" Ajanlott az 3 és 4 mobilitasfokozati amputdltak részére (korlatlan kiiltéri haszndlat,
korlétlan kiltéri haszndlat, kiléndsen nagy megterhelésekkel).

"W.@ A paciens-testsulya max. 125 kg lehet.

A hidraulikus lengésfézis-vezérlés segiti a jaraskép optimalizaldsaét — kivaltképp a dinamikusabb
pdcienseknél.

2.3 Miikédés

A kuplungmagos izillet-fels6rész (3) és az iziilet-alsérész (2)tengelyfilecsekkel (4+5) és tengelykarral
(8) van 6sszekotve. A policentrikus konstrukcionak kdszénhet6en a habszivacs kozmetika csak kis
mértékben csavarodik el. A tokvilla (1) a csonkdgyra van rogzitve és megteremti az sszekottetést
a kupplungmaggal; ekdzben a forgaspont (pillanatnyi forgdskdzpont) a hajlitds adott foka szerint
vdltoztatja a helyét. Nyuijtott helyzetben a forgdspont a femurkondylusok magassagdban van, és
a hajlitds névekedésével lefelé és elére mozdul el.

A miniat(r kivitell integrdlt hidraulikaszabdlyzé (17) arra vald, hogy kell6 mozgdsi ellendllidst fejt-
sen ki és megakaddlyozza a tullendiilést hajlitdsban, valamint a tul erds Utkdzést nydjtott dllds-
ban. A mechanikus jardsszabalyozékkal ellentétben a hidraulika folyamatosan alklamazkodik a
vdltozo jardssebességhez, ettdl az egész mozgdsfolyamat harmonikus lesz. A mozgdsi ellendllds
(csillapitas) az dtfolydsi keresztmetszet dllitdsdaval szabdlyozhatd. Ennek sordn a hajlité és nydjté
mozdulatokat egymastdl fliggetlendl lehet dllitani (Id. 4. szakasz).

2.4 Az ismételt haszndlatba adds és a haszndlat idétartama

A 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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A VIGYAZAT!

A haszndlati id6 tullépése
Elesés a termékmiikodés megvdltozdsa vagy elvesztése és a megrongdléddsa miatt
» Gondoskodjon réla, hogy az ebben a fejezetben meghatdrozott haszndlati id6t ne 1épje tul.

Valamennyi Ottobock gydartmdnyu térdiziilet bevizsgdldsa hdrom millié terhelési ciklussal torténik

minden esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel hdrom-6téves has-
zndlatnak.

2.5 Kérnyezeli feltételek

A VIGYAZAT!

Haszndlat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott

Elesés a termék kdrosoddsa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti kdrilményeknek (Ildsd a "Nem me-
gengedett kornyezeti korilmények" tabldzatot ebben a fejezetben).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek tették ki, hozza meg az al-
kalmas intézkedéseket (pl. tisztitds, javitds, potlds, gyartéi vagy szakmdhelyi ellenérzés).

Megengedett kérnyezeti feltételek

Hoémérséklet tartomany: -10 °C — +60 °C

Haszndlat - Relativ pdratartalom: 0 % — 90 % (Nem lecsap6do)
Tarolds/Szdllitas - Paratartalom: 100 %

Légnyomds: 250 — 1100 mbar

Kereskedelmi forgalomban kaphatd, oldészermentes tisztitészer

Nem megengedett kérnyezeti feltételek
Tdrolas/Szdllitéds: Mechnikus rezgések, Lokések

Higroszkopos szemcsék (pl. Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz, Savak, lzzadtsdg, Hugy
Oldészertartalmu tisztitoszer

2.6 Altalénos biztonsdgi tudnivalék

A VIGYAZAT!

Benyulds az iziileti mechanizmus teriletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsipédhetnek az iziilet varatlan mozgdsa miatt
» A mindennapi haszndlat kdzben ne nydljon be az iziilet mechanizmusdba.

» Minden szerelési és bedllitdsi munka fokozott figyelmet igényel.
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AVIGYAZAT!

A hidraulika tulmelegedése tulzott igénybevétel miatt

Egési sériilések, elesési sériilések a miikodés megvdltozdsa és a protézis alkatrészek me-
grongdloéddasa miatt

» Ne érintse meg a tdlmelegedett protézis alkatrészeket.

» Tulmelegedés vagy a miikddés megvdltozasa esetén a protézis alkatrészek épségét meg
kell vizsgdltatni a meghatalmazott szakszemélyzettel.

A VIGYAZAT!

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkciovdltozds vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkdldsa gondossdagot igényel.

» Vizsgdlja meg a sériilt termék mikodését és haszndlhatosdgat.

» A m(kodés megvdltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne haszndlja tovabb (ldsd
"A miikddés megvdltozdsainak vagy elvesztésének jelei a haszndlat sordn" c. fejezetet).

» Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenérzés a
gyarté szakszervizében, stb.).

Funkciévdltozdsok vagy funkcidvesztés jelei a haszndlat sordn

A funkcid vdltozdsok pl. egy moédosult jarasképpel (lendit6 fazis, dlldsfazis), nem teljes kinydjtdssal,
nehéz jardssal és zajképzbédéssel vdinak felismerhetévé.

3 3R46 Ml(iszaki adatok

Cikkszédm 3R46
proximdlis csatlakoz6 tokvilla
disztdlis csatlakozé szabdlyozémag
térdhajldsszog 110°
suly 740 g
szerkezeti magassag 99 mm
szerkezeti magassag 90° 30 mm
szerkezeti magassdg a felépitési alappontig 82 mm
szerkezeti magassdg a felépitési alapponttol 17 mm
max. testsuly 125 kg
mobilitas-fokozat 3+4
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4 Kezelés

A VIGYAZAT!

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy bedllitas

Hibdsan beszerelt vagy bedllitott, valamint megrongdlddott protéziskomponensek sériiléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és bedllitdsi utasitdsokat.

A VIGYAZAT!

Amikor a paciens elsé izben hasznalja a protézist

Elesés a paciens nem elegend6 tapasztalata, vagy a protézis téves felépitése, vagy bedllitd-

sa miatt.

» Amikor a paciens el6szor dll fel és jar, a biztonsaga érdekében haszndljon alkalmas
segédeszkozt (pl. jarokeretet, korlatot és kocsit).

4.1 Felépites

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis

statikus és dinamikus miikddését. A tengely pozicidja befolydsolja az izlilet miikddését.

A 3R46 térdiziilet el6nyei csak akkor haszndlhatok ki optimdlisan, ha a felépitése korrekt.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor

és a probatok prébdjakor a csipdizilet forgdspontjatdl kiindulva felrajzoljuk a fliggdlegeseket a

frontdlis és a szagitdlis sikban, megkonnyitjiik a tokvilla helyes poziciondldsat.

A felépités sordn két Iépésben jdrjon el:

1) Az els6 az alapfelépités felépitékészilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) segitségével.

2) Ezutdn kovetkezik a felépités statikai optimalizdldsa a L.A.S.A.R. Posture készUlékkel
(743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépité késziilékkel (a kévetkezd lIépések a 7. dbrdra vonatkoznak)

A VIGYAZAT!

A csavarkotések hibas dsszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazuldsa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszdra és a csavarok biztositdsdra vonatkozé utasitdsokat.

© A labkdzepet a felépité vonalhoz viszonyitva 30 mm-rel elébbre kell helyezni.

@ A ldb tényleges sarokmagassdgat bedllitjuk és hozzdadunk még 5 mm-t.Bedllitjuk a ldb kiilsé
helyzetét.

© Befogatjuk a térdiziiletet. Alapfelépitésben a felépitévonal az elsé felsé tengelyt metszi
(felépitési vonatkoztatdsi pont). Ekzben a térdiziilet dlljon vizszintesen. Vegyiik figyelembe

vonatkoztatdsi pontja a tédjhajlat szintje f6l6tt 20 mm.
O A ldbat és a térdiziilletet kdssiik 6ssze a cséadapterrel.
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@ Loatrdlisan a tok kdzepét egy kdzépss, proximdlis és egy kdzépsé, disztdlis ponttal jeldljik meg.
A két pontot a tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kossilik ssze.

@ A tokot ugy kell poziciondlni,hogy a tok proximdlis kézéppontjan athaladjon a felépité vonal.
Die A tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyik figyelembe az egyéni szitudciét (pl. csipShaijitd
kontrakturdt) és a tuber-talaj-tdvolsdagot.

A csonkflexio figyelmen kivil hagydsa esetén az izilet tlilsdgosan anterior helyzetbe keril. Ez
miikddési zavarokat és id6 el6tti kopdst okoz.

4.1.2 A felépités statikai optimalizdldsa L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100)
(a kovetkezs lépések a 8. dbrdara vonatkoznak)

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel nagymértékben optimalizalni lehet Annak
érdekében, hogy kell§ biztonsag mellett kdnnyen megindithaté 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. Masik labdval a magassdag kiegyenlitd lapra. Kézben a protézisoldalt kell6 mértékben
terhelni kell (a testsuly >35%-dval legaldbb).

@ A felépitést most kizarélag a plantarflexié megvadltoztatasaval tgy kell adaptdini, hogy a
terhelésvonal (Iézervonal) kb. 35-mm-rel az elsé6 fels6 térdtengely elé keriiljon (Id. 8. dbra).

© Utdna a dinamikus optimalizaldst a jardsproba kézben kell elvégezni.

A VIGYAZAT!

Bedllitasok adaptalasa

Hibds vagy szokatlan bedllitdsok okozta esés

» A bedllitdsokat csak lassan adaptdljuk a pécienshez.

» A pdciensnek el kell magyardzni, hogy az adaptdlds kihat a protézis haszndlatdara.

Az extenziot csak annyira szabad csillapitani, hogy a nyujtott helyzet még elérhet6 legyen.
A habszivacs kozmetika hatdsdt a lenegésfdzis vezérlésének bedllitdsakor kompenzdini kell.

4.2 Kombindcios lehetéségek

AVIGYAZAT!

A gyarté elGirasainak be nem tartdsa a kombindaciés lehet6ségeknél

Sériilések, mikodési hibdk vagy termék kdrosoddsok a protézis alkatrészek nem megenge-

dett kombindlasa miatt

» Ellendrizze az 6sszes alkalmazott protézis alkatrészt a haszndlati utasitdsok szerint az
egymadssal kombindlhatésdg és a paciens szamara érvényes alkalmazdsi teriilet végett.

» Kérdés esetén forduljon a gyartéhoz.

TAJEKOZTATAS

Alsbvégtag-protézis készitése sordn minden felhaszndlt protézisalkatrésznek teljesitenie kell a
pdciens testsulydbdl és aktivitasfokdbdl adddoé kdvetelményeket.

3R46 Ottobock | 97



4.3 Bedllitdsok és végszerelés
4.3.1 A tok elkészitése

4.3.1.1 Lamindlds a felprébdlds elétt

A gipszmodell kétszeres hosszisagdnak megfelelé méretii perlon csétrikot (623T3) fele hosszisdag-
ban hiuzzuk rd az izoldlt csonkdgyra. A csé6triké masik felét a disztdlis részen csavarjuk meg, és
ezt is huzzuk fel rd. A moduldris térdizilet kornyékén fellépé nagy er6hatdsok felvétele céljabdl
ezt a fellletet fokozatosan erésitsiik meg lGvegszalas csétriké (616G 13) haszndlataval. Az elsé
réteget a tok hosszdnak 2/3-dig hajtsuk vissza, majd kdssuk korll, végil a tok hosszisagdnak
feléig hajtsuk vissza. A disztdlis oldalon 2 réteg karbonszdlas szovettel (616G 12) végezzik az
erbsitést ugy, hogy a kés6bb ide keril6 adapternek (4G70) a karbonszdlas szévet 3 cm-rel tullog-
va aldtétil szolgdlhasson. Huzzunk fel még két réteg perlon csétrikdt (623T3). A lamindlds kettds
ontési eljarassal készll, azaz az elsé ontést Orthocryl lamindlé-gyantaval (617H19) végezziik a
csonk hosszdnak 2/3-dig. Az els6 6ntés megkeményedése utdn hizzunk fel rd még 2 réteg perlon
cs6trikot (623T3). A tok proximdlis részét ezutan lagy Orthocryl gyantéval (617H17) lamindljuk.

A tokvilla egyben haijlitdshatdrolé ltk6z6ként is szolgdl, amennyiben az izllet alsé részének (2)
tengelyagydnak utkozik (2. dbra). Ezt az (itk6z6 funkcidt a ralamindlds utdn is feltétlendl figyelembe
kell venni. Az Gitk6z6 funkcid biztositdsanak, valamint a térdiziilet esetleges sérilése elkeriilésének
érdekében azt a menetes csapot (12), amely bizonyos bedllitdsok esetén tul hosszu lehet, révidebb
menetes csapra (12a) kell kicserélni.

4.3.1.2 A tokvilla elhelyezése

A helyesen illesztett tokvilldt a csonkdggyal valé 6sszeragasztds elétt prepardini kell. Ehhez a
csatlakozds nyildsat toltsiik fel Plastabanddal (636K8) — (3. dbra). Rdgzitsiik a csonkdgyat és az
iztletet a felépité készilékbe.

A tokvilla felfekvé fellete aldl el kell tavolitani minden puha, rugalmas vagy porlé anyagot. Simité-
masszat kizarélag Orthocryl siegelharzbél (617H21) és talkumbél (639A1) szabad késziteni,
majd ezzel kell beragasztani a tokvillat.

Préba el6tt biztositsuk ragasztdszalaggal (627B2). Ellendrizzik, miikddik-e az tk6zd funkcid. Ha
szilkséges, az Utkdzéfellletet simitdmasszaval téltsiik fel. A kiilsé laminatumra esetleg egy Pedilin
Utkoz6t kell felragasztani.

4.3.1.3 A tok elkészitése

Felprobdlds utan a tokvillat laposfejl csavarokkal (17) és kétlyukd anydkkal (18) csavarozzuk
hozzd a csonkagyhoz, majd lamindljunk rd. Az erésitések tovabbi menete: Az egész tokra felhu-
zunk egy réteg perlon csétrikét (623T3) és felll gydrl alakban elkdtjik, hogy miutan a 2 réteg
karbonszdlas szovetet (616G 12) rdfektetjik az adapter (4G70) karmaira, a mdsodik réteg perlon
cs6trikd (623T3) kozbiils6 réteget képezzen. Most Ujabb lvegszdlas szdvetréteg kovetkezik (Id.
4.3.1.1) fokozatos erésitésként. Végil még 2 réteg perlon csétrikd (623T3). A lamindlds ugyandgy
torténik, ahogy a 4.3.1.1 pontban leirtuk.

Badrmilyen eltérés a feldolgozdsi utasitdsoktol, vagy a tokvilla lamindldsahoz felhaszndalandé anya-
goktol, az adapter meglazuldsat, sé6t térését vonhatja maga utdn.

A menetes csapokat (12, 12a) a szerelés utdn nyomatékkulccsal (710D 1) erésen hizzuk meg.
Prébdhoz: a 506GG3 menetes csapok meghlzé nyomatéka 10 Nm. Végleges szerelésnél: a menetes
csapokat biztositsuk Loctite-tal (636K13). El6zetes meghlizd nyomaték: 10 Nm, majd végleges
szerelési meghlz6 nyomaték: 15 Nm.

4.3.2 A bedgyazds bedllitasa

A perselyben 1év6 tengelykarcsapok csukléval kapcsolédnak az izilet-fels6 és alsé részéhez. A
bedgyazds és a csavardsszekottetés megengedi a frikcid ndvelését vagy csokkentését, igy a kopds
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kivaltotta jaték nagysdaga szabdlyozhaté. A biztosité anyat a mellékelt dugdkulcesal (709S18) (16)
régzitsiik a hengerescsavart (11) pedig 5 mm-es hatszoglet(i kulccsal hizzuk meg (4. dbra). 2-4
hét bejaratds utédn mindenképpen meg kell sziintetni a jatékot. Minden karbantartds utdn ellendrizni
kell a bedllitdsokat, és ki kell cserélni a az Gtkdzéket (4243=H). A tengelyperselyek (8) és a horn-
yos perselyek (9) kenésére specidlis kenéanyagot (633G6) kell haszndlni.

4.3.2.1 A mozgdsi ellendlds szabdlyozdsa

A flexids és extenzids ellendllidsokat egymastdl fliggetlendl lehet bedllitani a hidraulika-szabdlyozé
(17) duggatyt radjanak hatsé- és eliilsé oldaldn taldlhaté csapok eltoldsdval Ehhez haszndljuk a
mellékelt bedllitd-segédeszkozt (23).

+ = er6sebb ellendllds
— = gyengébb ellendllds
4.3.2.2 A flexiés ellendllas bedllitasa (5. abra)

Toljdk a hdtsé csapot (a hajlitdsi oldalon) jobbra = az ellendlids gyengiil = a flexié kénnyebb lesz.
A csapot balra tolva = az ellendllds né = a flexié nehezebb lesz.

4.3.2.3 Az extenzios ellendllas bedllitasa (6. abra)

Haijlitsuk be az iziiletet Ugy, hogy az eliilsé csap elérheté legyen.

Toljuk a csapot jobbra = az ellendllds gyenglil = az extenzié kénnyebb lesz.
Toljuk a csapot balra = az ellendllds né = az extenzié nehezebb lesz.

4.4 Habszivacs kozmetika

AVIGYAZAT!

Talkum haszndlata
Sériilésveszély, a termék karosoddsa a kenéanyag hidnya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne haszndljon talkumot.

A 3R46 izlilethez a 3R6, 6R6 és a 3S107TF habszivacs kozmetikdt kell haszndini.

A kozmetika felhelyezése utdn ellendrizze a protézis kifogdstalan miikodését.

A sikldsi tulajdonsagok optimalizdldsara és a zajok elhdritasdra fujjon szilikonspray-t kdzvetlendl
a habszivacs kozmetika dorzsol6dé fellleteire.

A csuszdsi tulajdonsdgok optimalizdldsdara és a zajok elhdritasa céljabol 519L5 szilikonspray-t
kell haszndlni kdzvetlenll a habszivacs kozmetika doérzsol6dé fellleteire fujva.

A hidraulika-szabdlyozé rugalmas burkolatdt védeni kell mindenféle karos mechanikus behatdstdl.

A hidraulika-szabdlyozét tilos szétszerelni, mert ennek pozicidja az izlletben pontosan be van
dllitva. Esetleges zavarok esetén, kérjik a teljes iziletet bekildeni.

4.5 Tudnivalok a haszndlatrol

A VIGYAZAT!

Mechanikus tulterhelés

Funkciéromlds mechanikus rongdlédds miatt

» A termék épségét minden haszndlat el6tt vizsgdlja meg.

» A funkci6 romlasakor a termék nem haszndlhaté.

» Szlkség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenérzés a
gyarté szakszervizében, stb.).
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4.6 Tisztitas

A VIGYAZAT!

Nem medfelel6 tisztit6- vagy fertétlenitészer hasznalata

A miikddés korladtozdddsa és rongdldédas nem megfeleld tisztitd- vagy fertétlenitészer hasz-
ndlata miatt

» A terméket csak az ebben a fejezetben Iév6 utasitdsok szerint tisztitsa.

» Tartsa be az dsszes protézis 6sszes alkatrésze tisztitdsi utasitdsait.

» Puha nedves ruhdval dt kell térélni a terméket.
» A terméket puha ruhdval térdlgessiik szdrazra.

» A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszdritani.

4.7 Apoldsi tudnivalék

A VIGYAZAT!

A gondozdsi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikodésének megvdltozdsa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkez6 gondozdsi tandcsokat.

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutén a pdaciens hozzdszokott a protézishez, a tédiziilet bedllitasait
Ujra igazitsdk hozzd a pdéciens szlikségleteihez.

Kérjik, évente legaldbb egyszer ellendrizzék, hogy nem kopott-e el a szerkezet, nem kell-e utén-
dllitast végezni, kifogdstalanul mikodik-e a térdizllet. Kildnleges figyelmet kell forditani a mozgadsi,
és zarasi-nyitasi ellendlldsra, a csapagy jatékara, valamint az esetleges szokatlan zajokra. A teljes
hajlitast és nyujtdst mindenkor biztositani kell.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsagi ellendrzést.

5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszer(tlenul 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, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elSirdsait.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfelel6en valtozhat.

6.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, 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 nyoman kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszk6zokr6l szol6 2017/745
rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letéltheté a gyarté weboldaldrél.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-22

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpeéném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zdvaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhor$eni zdravot-
niho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdnu ve vasi zemi.

» Uschovejte si tento dokument.

Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-protetikem s odbornymi
znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncetin.

1 Jednotlivé dily (obr.1)

1.1 4D18 Sada jednotlivych dil: ®

Obsahuje: 2 dorazy, 4 Srouby s plochou kulovou hlavou, 4 kruhové matice se dvéma otvory na
obvodé, 4 stérbinové vlozky, 4 talifové pruziny, 1 stavéci Sroub, 2 pojistné krouzky, 2 Sestihranné
matice, 1 tlumi¢, 2 upevnovaci vsuvky (krdtké), 1 upeviovaci vsuvka (dlouhd).

1.2 Minimdlni mnozZstvi A

Kruhové matice se dvéma otvory na obvodé 502R1=M5x16 (19), Sroub s plochou kulovou hlavou
501T1=M5x16 (18), stavéci Sroub 506G3=M8x12-V (12), stavéci sroub 506G3=M8x10 (12a)

Pojistnd matice 502S19=M6 (14), Stérbinovd vlozka 4B82 (9), 4B86 osova vlozka (8), talifova pru-
zina 513T4=18.8x10.2 (7), pojistny krouzek 507S16=10x1 (13), doraz 4Z243=H (15), 507U16=6.4
kulova podlozka (10), 501T15=M6x40 Sroub imbus (11).

1.3 Jednotlivy dil &
Laminaéni kotva 4G70 (1), sefizovaci pomicka 4X16 (23)

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Polycentricky moduldrni kolenni kloub 3R46 je uréeny k pouziti vyhradné pro protetické vybaveni
dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nadmérné namahani produktu
Pdd v disledku prasknuti nosnych éasti
» Pouzivejte produkt jen pro oblast pouziti, pro kterou je schvaleny.

Oblast pouziti dle stupnice aktivity Ottobock MOBIS:

QQ" Doporuceni pro amputované se stupném aktivity 3 a 4 (neomezend chiize v exteriéru
' m

O a neomezend chlize v exteriéru s mimofddné vysokymi ndroky).
".Q Pfipustnd hmotnost pacienta do 125 kg.
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Pomoci hydraulického fizeni $vihové faze se zvldsté u dynamickych pacientt dosdhne optimali-
zace obrazce chize.

2.3 Funkce

Horni ¢dst kloubu (3) s pfipojovaci pyramidou a dolni ¢dst kloubu (2) jsou navzdjem spojené po-
moci osovych lamel (zavésd) (4+5) a osové packy (6). Diky polycentrické konstrukci dochdzi jen
k malému prodlouzeni pénové kosmetiky. Laminacéni kotva (1) se pfipevni k pahylovému [GZku a
vytvofi pfipojeni na pyramidu, které Ize adjustovat; stfed otdceni (okamzity stfed otaceni) pfi tom
méni svoji polohu v zdavislosti na poloze ohybu. V natazené poloze leZi stfed otaceni v Grovni kon-
dylu femuru a s pfibyvajici flexi se posouva doll a dopredu.

Integrovany hydraulicky reguldtor (17) v minimalizovaném konstrukénim provedeni slouzi k vytvareni
pohybovych odport, kieré zabrariuji pfilisnému prokmihu ve flexi a také pfilis tvrdému dorazu pfi extenzi.
Oproti mechanickym reguldtordm chiize se hydraulika pfizplsobuje samocinné riznym rychlostem
chize tak, aby pribéh pohybu plsobil harmonicky. Odpor pohybu (tlumici odpor) Ize regulovat nasta-
venim prufezu pratoku. Pritom lze flekéni a extenéni pohyby vzdjemné nezdvisle sefizovat (viz kap. 4).

2.4 Recirkulace a provozni Zivotnost

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pdad v disledku ztrdaty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Prekroceni doby predpokladané provozni zivotnosti
Pad v disledku zmény funkce, nefunkénosti ¢i poskozeni produktu
» Zajistéte, aby nedoslo k prekroc¢eni doby provozni Zivotnosti definované v této kapitole.

V zdsadé jsou vSechny kolenni klouby Ottobock testovany tfemi miliény zatéZovacich cykld. To
odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

2.5 Okolni podminky

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Pad v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz tabulka "Okolni podminky" v
této kapitole).

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkdam, zajistéte vhodnd opatreni (napf.
vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C - +60 °C

Pouziti - Relativni vihkost vzduchu: 0 % — 90 % (Nekondenzujici)
Skladovdani/Preprava - Vihkost vzduchu: 100 %

Tlak vzduchu: 250 — 1100 mbar

Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostredky
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Nepfripustné okolni podminky

Skladovani/Preprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické cdéstice (napt. Talek), Prach, Pisek, Sladkd voda, Sland voda, Kyseliny, Pot,
Moc¢

Cistici prostiedky obsahujici rozpoustédia

2.6 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Zdasahy do oblasti mechaniky kloubu

Skfipnuti koncetin (napt. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» Pri pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montdzni a sefizovaci prdce provadéjte vzdy co nejpozornéji.

Prehfati hydrauliky vliivem nadmérného namdahani

Nebezpeci popdleni, poranéni pfi padu v disledku zmény funkce a poskozeni protézovych
komponentl

» Nedotykejte se prehfatych protézovych komponentd.
»  Pri prehfivani nebo zméndch funkce nechte zkontrolovat komponenty protézy autorizo-
vanym odbornym persondlem.

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem pedlivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouziti.

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestanite protézu nosit (viz
»Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani* v této kapitole).

> V pripadé potreby provedte vhodnd opatreni (napf. opravu, vymeénu, kontrolu v servisu u
vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkcnich viastnosti nebo nefunkcénosti pri pouzivani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf . podle zménéného vzdrce chlize (Svihové faze, stojné
fdze), nelplné extenze, tézkého chodu a hlu¢nosti komponentl pfi chizi.

3 Technické udaje 3R46

Objednaci cislo 3R46

Proximdlni pfipojeni Laminaéni kotva
Distdlni pfipojeni Adjustacni pyramida
Uhel flexe kolene 110°

Hmotnost 740 g

Systémovd vyska v mm 99 mm
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Systémova vyska 90° v mm 30 mm
Systémovad vyska do konstrukéniho referenéniho bodu 82 mm
Systémovd vyska od konstrukéniho referenéniho bodu 17 mm
Max. hmotnost pacienta 125 kg
Stupen aktivity 3+4

4 Manipulace

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskozenych komponentd
protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montdz a sefizeni.

Zahdajeni pouzivani protézy pacientem

Pdd v disledku nedostateéné zkusenosti pacienta nebo $patné stavby nebo $patného

sefizeni protézy

» Pro bezpecnost pacienta pfi prvnich zkouskdch stoje a chiize pouZijte vhodnou pomtcku
(napt. bradlovy chodnik, zdbradli a choditko).

4.1 Konstrukce

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentt ovliviiuje statickou a dyna-
mickou funkci protézy. Poloha os kloubu ovliviiuje funkci kloubu.

Vyhody kolenniho kloubu 3R46 Ize optimdlné vyuzit, jen kdyz je stavba sprdvné provedena.

Pfi nastavovani pfipojeni pahylového Ilizka musi byt brana na zfetel poloha pahylu. Spravné
polohovani laminaéni kotvy usnadiuji ¢ary olovnice vedené ze stfedu ky&elniho kloubu, které se
zakresli ve frontdlni a sagitdini roviné pfi snimdni sadrového otisku a pfi zkousce zkusebniho 1Gzka.

Stavba se provadi ve 2 krocich:

1) Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2) Potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (nasleduijici kroky se vztahuiji k obr. 7)

Chybnd montdaz sroubovych spojl

Nebezpeci pddu v disledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spojl
» Pred kazdou montdzi oCistéte vzdy zdvity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokyntd ohledné délky $roubl a zaji$téni Sroubd.

@ Posurite stied chodidla 30 mm pred stavebni linii.
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@ Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfictéte 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.

©® Upevnéte kolenni kloub. U zékladni stavby probihda stavebni linie pfedni horni osou (referenéni
bod stavby). Pfitom by se mélo provést vyrovnani kloubu v horizontdlni roviné. Dbejte na dodrzeni
spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni polohy kolene (cca. 5° je ddno vlozkami
adaptéru). Referencni bod stavby se doporucuje polohovat 20 mm nad kolenni Stérbinu.

O Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru.

@ Vyznadte na pahylovém IGzku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a

jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Spojte oba body &drou vedenou od okraje ldzka
ke konci lizka.

@ Polohuite lizko tak, aby byl proximdini stfed IGzka v zakrytu se stavebni linii. Nastavte flexi Iizka
na 3 - 5°. Pritom je vSak nutné respektovat individudlini situaci (napf. kontraktury kyéelniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozce.

Pokud by nebyl brdn zietel na flexi pahylu, tak bude kloub anteriorné umistény prilis daleko. To by
mélo za ndsledek poruchy funkce a predéasné opotrebeni kloubu.
4.1.2 Statickd optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100

(ndsledujici kroky se vztahuii k obr. 8)
Zd4kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Po-
sture. Pro dosaZeni dostate¢né stability pfi souasném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

@ Pro zméfeni zatéZové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku
L.A.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pritom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantdrni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova linie) probihala cca. 35 mm pred predni horni osou kloubu (viz obr. 8).
© Potom provedte dynamickou optimalizaci b&hem zkousky chize.

PFizplsobeni nastaveni

Nebezpedi padu v disledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» P¥izplsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

> Vysvétlete pacientovi, jaky mda provedené pfizplsobeni vliv na pouZivéni protézy.

Extenzi utlumte jen tak, aby se vzdy dosdhla pIna extenze. Viiv pénové kosmetiky je nutné
kompenzovat pfi sefizovani fizeni Svihové faze.

4.2 Mozné kombinace

Nerespektovdni pokynt vyrobce ohledné moznych kombinaci komponentt

Nebezpeci poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych

kombinaci komponentt protézy

» Zkontrolujte podle ndvodu k pouziti vSech komponentd, které maji byt pouzity, zda se smi
vzdjemné kombinovat a zda jsou pfipustné pro oblast pouziti pacienta.

» V pfipadé dotazl se obrafte na vyrobce.

3R46 Ottobock | 105



INFORMACE

Pfi vyrobé protézy dolnich koncetin musi vSechny pouZivané komponenty protézy splfiovat
pozadavky ohledné télesné hmotnosti a stupné aktivity pacienta.

4.3 Sefizeni a koneénd montdz
4.3.1 Wyroba pahylového lizka

4.3.1.1 Laminovadni pred zkousenim

Natdhnéte perlonovy trikotovy navlek 623T3 dvojité délky sadrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvajici polovinu trikotového ndvleku na distalnim konci a rovnéz pretdhnéte.
K zachyceni velkych sil v oblasti moduldrniho kolenniho kloubu je laminace odstupriované zesilena
ndvlekem ze skelného vidkna 616G 13. Prvni vrstva se pretdhne do dvou tretin délky ldzka, pak se
podvdze na distdlnim konci modelu a ohrne se zpét do poloviny délky ldzka. V distdIni oblasti se
prilozi dvé vrstvy karbonové tkaniny 616G 12 tak, aby vytvorily podlozku pro adaptér 4G70, ktery
se pozdéji upevni k ltzku, podloZku pfesahujici adaptér po obvodé o 3 cm. Pretdhnéte dvé vrstvy
perlonového trikotového ndavleku 623T3. Laminace probihd metodou dvoijitého liti, coz znamend,
Ze se dvé tretiny délky 1Gzka zalaminuji Orthocrylovou laminaéni pryskyfici 617H19. Po vytvrzeni
prvniho liti znovu pretahnéte 2 vrstvy perlonového trikotového navleku 623T3. Potom zalaminujte
predni ¢dst [GZka pomoci mékké pryskyfice Orthocryl 617H17.

Laminacni kotva slouzi jako omezeni flexe tim, Ze nardzi na tlumic¢ (20) (obr. 2). Tato funkce dorazu
musi byt bezpodmineéné zachovana i po prelaminovani. Pro zajisténi funkce dorazu a zamezeni
poskozeni by se mél zdvitovy kolik (12) vyménit za néjaky kratsi (12a), pokud by v urcité adjustacni
poloze pfili§ vyénival ven.

4.3.1.2 Montdz laminacni kotvy

Pripravte spravné pfizplsobenou laminaéni kotvu pfed jejim nalepenim na pahylové IGzko. K
tomu vyplrite pfipojovaci otvor plastovou paskou 636K8 (obr. 3). Lizko pahylu a kloub upnéte do
pfistroje pro stavbu.

Odstrarnte mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou laminacni kotvy. Pro pfile-
peni laminaéni kotvy pouzivejte vyhradné tmel namichany z Orthocrylové pecetni pryskyfice
617H21 a talku 639A1.

Za Gcelem zkousky zajistéte lepici paskou 627B2. Prezkousejte funkci dorazu. V pfipadé potreby,
namazte prislusné plochy dorazu tmelem. Pfipadné nalepte na vnéjsi laminat doraz z Pedilinu.

4.3.1.3 Dokondeni luzka

Po zkousce dodatecné sesroubujte laminacni kotvu s pahylovym lizkem pomoci vratovych Sroubl
(17) a matic se dvéma otvory (18) a pak ji zalaminuijte. Pri dalSim armovdni postupuijte ndsledovné:
Nyni natdhnéte na celé lizko jednu vrstvu perlonového trikotového ndavleku 623T3 a nahofe jej po
obvodé podvazte, aby po pfiloZeni 2 vrstev karbonové tkaniny 616G 12 pres ramena kotvy adap-
téru 4G70 méla druhd vrstva perlonového trikotového névleku 623T3 karbonovou tkaninu jako
mezivrstvu. Nyni se 10Zko jesté jednou odstupriované zpevni pomoci ndvleku ze skelného vidkna
616G13 (jak je popsdno v bodé 4.3.1.1). Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového trikotového
navleku 623T3. Laminace probihd stejné jako je popsdno v bodé 4.3.1.1.

Odchyleni od zpracovatelskych pokyn a doporu¢enych materidld pro laminaci laminacéni kotvy
muze vést k uvolnéni a zlomeni adaptéru.

Stavéci Srouby (12, 12a) po montdzi utdhnéte pevné s momentovym klicem 710D1.
Za Ucelem provedeni zkousky: Utdhnéte stavéci Srouby 506G3 momentem 10 Nm.
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Za uéelem dokonceni: Zdjistéte stavéci Srouby 506G3 pomoci Loctitu 636K 13 a nejprve je utdh-
néte momentem 10 Nm a potom montdznim momentem 15 Nm.
4.3.2 Nastaveni uloZeni

Osové ¢epy pacek uloZzenych v pouzdrech jsou spojené s horni a dolni ¢dsti kloubu pomoci kloubo-
vého ulozeni. ZpUsob uloZeni a Sroubového spojeni umozriuje zvysit nebo zmensit tfeni a dosefidit
vili zplsobenou opotfebenim. Za tim G¢elem upevnéte pojistnou matici (14) pomoci pfilozeného
nastréného klice 709S18 (16) a utdhnéte Sroub imbus (11) pomoci klice imbus (5 mm) (obr. 4).
Po pouzivani po dobu 2 az 4 tydnd se musi v kazdém pfipadé provést jesté jednou bezvilové se-
fizeni. Pri kazdé udrzbé kloubu se mad toto nastaveni zkontrolovat a dorazy 4Z243=H (15) vyménit.
K mazdni osovych pouzder (8) a pouzder se zafezem (9) pouZivejte specidini mazivo Ottobock
633G6.

4.3.2.1 Regulace odporu pohybu

Flekéni a extenéni odpory se sefizuji nezdvisle na sobé posouvanim kolikd v pfi¢nych zafezech na
zadni a na predni strané pistnice hydraulického reguldtoru (17). Za tim Géelem pouzivejte sefizovaci
pomucku (23).

Ve sméru + = silnéjsi odpor
Ve sméru — = slabsi odpor
4.3.2.2 Nastaveni flekéniho odporu (obr. 5)

Posunout zadni kolik (na strané flexe) doprava = odpor se snizuje = flexe se usnadnuje. Posunout
doleva = odpor se zvétsuje = flexe se ztéZuje.

4.3.2.3 Nastaveni extencéniho odporu (obr. 6)

Ohnéte kloub tak, aby byl umoznén pfistup k pfednimu koliku.
Posouvani koliku doprava = odpor se snizuje = extenze se usnadfiuje.
Posouvani koliku doleva = odpor se zvétSuje = extenze se ztéZuje.

4.4 Pénova kosmetika

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalsich protézovych komponentd.

Pro kloub 3R46 pouzivejte pénovou kosmetiku 3R6, 6R6 a 3S107TF.
Po nasazeni kosmetického krytu zkontrolujte, zda protéza bezvadné funguje.

Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezddoucich zvukl nastrikejte silikonovy sprej
pfimo na tieci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezddoucich zvuki nastfikejte silikonovy sprej
519L5 pfimo na treci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

Elastické pouzdro reguldtoru se musi chrdnit pred mechanickym poskozenim.

Regulator hydrauliky se nesmi demontovat, protoZe jeho poloha v kloubu je presné sefizena. Pokud
se vyskytne néjakd porucha, tak zaslete do servisu kompletni kloub.
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4.5 Upozornéni ohledné pouzivani

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poSkozeny.
» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pripadé potreby provedte vhodnd opatreni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u
vyrobce atd.).

4.6 Cisténi

Pouziti Spatnych Eisticich nebo dezinfekénich prostiedkl

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti $patnych cisticich nebo dezinfekénich
prostredkd

» Cisténi produktu provadéjte pouze podle pokynd v této kapitole.
» Dodrzujte u protézy pokyny pro Cisténi véech protézovych komponentu.

» Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
» Osuste produkt mékkym hadfikem.
» Zbytkovou vihkost odstrante vysuSenim produktu na vzduchu.

4.7 Pokyny pro udrzbu

Nerespektovani pokynl pro udrzbu
Nebezpedci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte ndsledujici pokyny pro udrzbu.

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavki pacienta. Provddéjte alespori jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z
hlediska opotiebeni a funkce a provedte pfipadné dodatecné sefizeni. Pfitom je zejména nutné
vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, vili v lozisku a nezvyklym zvukim. Musi byt zajisténa
UpInd flexe a extenze kloubu.

Doporuéujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou ro¢ni kontrolu bezpecnosti.

5 Likvidace

Produkt se nemiize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Neodbornd likvi-
dace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné prislusného
orgdnu statni spravy ohledné odevzddavdni, shromazdovani a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podiéhaji prdvu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

108 | Ottobock 3R46



6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stédhnout na webovych strankach vyrobce.

Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-04-22

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
sigurantd.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de sigurantad a produsului.

» Adresati-vd producdtorului dacd aveti intrebdari referitoare la produs sau dacd survin pro-
bleme.

» Raportati producdtorului sau autoritdtii responsabile a tarii dumneavoastrd orice incident
grav in leg@turd cu produsul, in special o inrdutdtire a stdrii de sandtate.

» Pastrati acest document.

Acest document si produsul sunt prevazute exclusiv pentru realizarea unei proteze de cdatre un
tehnician ortoped avand cunostinte de specialitate referitoare la tratamentul protetic a extremitdtilor
inferioare.

1 Componente individuale (fig.1)
1.1 4D18 Set componente individuale ®

Setul constd in: 2 limitatoare de extensie, 4 suruburi cu cap rotund aplatizat, 4 piulite cu doud
orificii, 4 bucse cu fantd, 4 rondele de arc, 1 stift filetat, 2 inele de protectie, 2 piulite hexagonale,
1 amortizor, 2 nipluri de fixare (scurt), 1 niplu de fixare (lung).

1.2 Cantitatea minima A

Piulita cu doua orificii 502R1=M5x16 (19), surub cu cap rotund aplatizat 501T1=M5x16 (18), stift
filetat 506 G3=M8x12-V (12), stift filetat 506 G3=M8x10 (12a)

contrapiulitd 502S519=M6 (14), bucsa cu fantd 4B82 (9), 4B86 bucsa pe ax (8), rondelda de arc
513T4=18.8x10.2 (7), inel de protectie 507S16=10x1 (13), limitator de extensie 4Z243=H (15),
507U16=6.4 saibad sferica (10), 501T15=M6x40 surub cu cap cilindric (11).

1.3 Componente individuale B
Ancora de laminare 4G70 (1), dispozitiv de reglare 4X16 (23)

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Articulatia de genunchi modulard policentricd 3R46 este destinatd exclusiv tratamentului pro-
tetic al extremitdtii inferioare.
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2.2 Domeniul de aplicare

[ A BHUMAHUE

Suprasolicitarea produsului
Cddere cauzatd de cedarea componentelor portante
» Utilizati produsul numai conform domeniului sGu admis de aplicare.

Domeniul de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

Q' Recomandare pentru amputati cu gradele de mobilitate 3 si 4 (persoane cu o de-
Q ‘ plasare nerestrictionatd in spatii exterioare si persoane cu deplasare nerestrictionatd

"‘y.v in spatii exterioare dificile)

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de pana la 125 kg.

Prin controlul hidraulic al fazei de elan se obtine, indeosebi la pacientii dinamici, o optimizare a
tiparului de mers.

2.3 Functionarea

Partea superioard a articulatiei (3) cu miez de conexiune si partea inferioard a articulatiei (2) sunt
legate prin cleme de ax (4+5) si parghii de ax (8). Prin caracteristica de migcare a articulatiilor in
pozitia asezat se reduce extensia invelisului cosmetic din material spumant. Ancora de laminare
(1) se va fixa pe cupd alcatuind astfel elementul de legaturd reglabil la miezul de conexiune; cen-
trul de rotatie (centrul de rotatie instantaneu) variazd in functie de gradul de flexie. In pozitia de
extensie centrul de rotatie se afld la nivelul condililor femurali, si, odatd cu cresterea flexiei, acesta
se deplaseazd in jos si inainte.

Dispozitivul hidraulic integrat (17) in constructie de cele mai mici dimensiuni serveste la crearea
rezistentei la miscare, evitGndu-se astfel un balans exagerat in faza de flexie, precum si un contact
prea dur in faza de extensie. Spre deosebire de dispozitivele mecanice de reglare a mersului,
hidraulica diferitelor viteze de mers se adapteazd de la sine, asa incat conferd miscdrii o deru-
lare armonioasd. Rezistenta la miscare (rezistenta amortizorului) poate fi reglatd prin ajustarea
sectiunii de scurgere. Miscarea de flexie si cea de extensie pot fi reglate independent una de
celdlalta (vezi paragraful 4).

2.4 Redutilizarea si durata utilizarii

[ ABHUMAHVE

Reutilizarea la un alt pacient
Cddere cauzatd de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
»  Utilizati produsul doar la un singur pacient.

| ABHUMAHVE

Depdasirea duratei de utilizare
Cadere cauzatd de modificarea sau pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
» Asigurati-vd cd nu este depdsitd durata de utilizare care este definitd in acest capitol.

In principiu, toate articulatiile de genunchi produse de Ottobock sunt supuse unui test cu trei mili-
oane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie, aceasta
corespunde unei durate de utilizare de trei pand la cinci ani.
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2.5 Conditii de mediu

[ A BHUMAHUE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Cddere provocatd de deteriordri ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul ,Conditii inadmisibile
de mediu* din acest capitol).

» Dacd produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati luarea de mdsuri
adecvate (de ex. curdtare, reparatie, inlocuire, controlul de catre producdtor sau un
atelier de specidlitate).

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperaturd: -10 °C - +60 °C

Utilizare - Umiditatea relativa a aerului: 0 % — 90 % (Fard condensare)
Depozitare/Transport - Umiditate a aerului: 100 %

Presiune aer: 250 — 1100 mbar

Agent de curdtare uzual comercial, fara solventi

Conditii de mediu inadmisibile

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex. Talc), Praf, Nisip, Apd dulce, Apd sdratd, Acizi, Transpiratie,
Urina

Agent de curdatare ce contine solventi

2.6 Indicatii generale de siguranta

[ A BHUMAHUME

Introducerea mdinii in mecanismul articulatiei

Prinderea membrelor (de ex. degete) si a pielii din cauza miscdrii necontrolate a articulatiei
» Nu introduceti mé@na in mecanismul articulatiei in timpul utilizdrii zilnice.

» Nu realizati lucrari de montare si reglare decét cu atentie sporitd.

[ A BHUMAHUE

Supraincdlzirea sistemului hidraulic din cauza suprasolicitdrii

Arsuri, rdniri provocate prin cddere din cauza modificdrilor in functionare si a deteriordrii
componentelor protezei

» Nu atingeti componentele supraincdlzite ale protezei.

» In caz de supraincdlzire sau modificdri functionale dispuneti verificarea componentelor
protezei de cdtre personal de specialitate autorizat.

3R46 Ottobock | 111




| ABHUMAHVE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificdrii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de
utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificdrii sau pierderii functionalitdtii (vezi
~Semne ale modificdrii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Dacd este necesar, asigurati adoptarea mdsurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire,
control de catre service-ul pentru clienti al producdtorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificdrile functionale pot deveni observabile de ex. printr-o imagine a mersului modificatd (faza de
impuls, faza de stat in picioare), extensie incompletd, mobilitate ingreunata si generare de zgomote.

3 Date tehnice 3R46

Nr. articol 3R46

Racord proximal Ancora de laminare
Racord distal Miez de ajustare
Unghi de flexie a genunchiului 110°

Greutatea 740 g

Indltimea de constructie 99 mm
Indltimea de constructie 90° 30 mm

indltimea de constructie pand la punctul de referintd al aliniamentului 82 mm

Indltimea de constructie de la punctul de referintd al aliniamentului 17 mm
Greutatea max. admisa pentru pacient 125 kg

Gradul de mobilitate 3+4

4 Modul de intrebuintare

| ABHUMAHVE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

| ABHUMAHVE

Prima utilizare a protezei de catre pacient

Caddere din cauza lipsei de experientd a pacientului sau din cauza alinierii ori regldrii gresite

a protezei

» Pentru siguranta pacientilor utilizati la primul stat in picioare si mers un mijloc auxiliar de
ajutor (de ex. bare de sprijin la mers, mand curentd si cadru antemergdtor).
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4.1 Aliniamentul

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functionarea
statica si dinamicd a protezei. Pozitia axelor influenteazd functionarea articulatiei.

Utilizarea optima a avantajelor articulatiei 3R46 este garantatd numai in cazul unui aliniament corect.
La pozitionarea adaptorului de cupa trebuie tinut cont de pozitia bontului. Trasarea unor linii
perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului, atat in timpul
procesului de luare a mulajului de ghips, cat si pe perioada probei initiale a cupei, faciliteaza
determinarea pozitiei corecte a ancorei de laminare.

Aliniamentul se realizeazd in 2 etape:

1) Mai intGi se efectueaza aliniamentul structurii de baza in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200)

2) Se efectueazd apoi optimizarea aliniamentului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Aliniamentul structurii de bazd (static) in dispozitivul de aliniament
(urmdtoarele etape se referd la fig.7).

[ A BHUMAHUE

Montarea defectuoasa a imbindrilor cu suruburi

Pericol de vatdmare cauzatd de ruperea sau desfacerea imbindrilor cu suruburi

» Curdatati filetele inainte de fiecare montare.

» Respectati momentele de strGngere indicate pentru monta;.

» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asigurarea suruburilor.

@ Se deplaseazd mijlocul tdlpii inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a alinia-
mentului.

@ Se regleazd indltimea efectivé a tocului si se adaugd 5 mm. Se regleazd pozitia/rotatia laterald
exterioard a labei protetice.

© Se fixeazd articulatia de genunchi. La aliniamentul de bazd linia de referintd a aliniamentului
trece prin axa anterioard superioard (punctul de referintd al aliniamentului). in acest moment
articulatia trebuie sa fie aliniatd orizontal. Se va lua in consideratie distanta corespunzdtoare
dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiului (cca. 5° sunt date de piesa de reten-
tie). Pozitia recomandata a punctului de referinta al aliniamentului: 20 mm deasupra plicei din
spatele genunchiului.

Piciorul se conexeazd la articulatia modulard de genunchi cu ajutorul adaptorului tubular anexat.

®0e

Se marcheaza lateral mijlocul cupei printr-un punct central, proximal si un punct central distal.
Se traseaza o linie prin cele doud puncte de la marginea cupei panad la capatul acesteia.
@ Cupa se pozitoneazd astfel incét linia de referintd a aliniamentului sd treacd prin punctul central
proximal. Flexiunea cupei se regleazd la 3 - 5°, tindndu-se nsa cont de situatia individuald (de
ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozitatea ischiatica si
sol“.

In cazul nerespectdrii gradului de flexiune a bontului, articulatia se va afla intr-o pozitie prea ante-
rioard. Aceasta conduce la disfunctionalitati si la uzura timpurie a articulatiei.
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4.1.2 Optimizarea aliniamentului static cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 743L100
(urmdtoarele etape se referd la fig..8)

Aliniamentul static poate fi considerabil optimizat cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R.
Posture. Pentru a se obtfine o sigurantd corespunzatoare, insotitd concomitent de o initiere fara
efort a fazei de elan, va rugém procedati in felul urmdtor pentru realizarea aliniamentului:

@ Pentru mdsurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie va sta cu partea protezatd pe
placa cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R., iar cu piciorul sandtos pe
placa de compensare a indltimii. In tot acest timp partea protezatd trebuie sd fie suficient
solicitatd (>35 % din greutatea corporald).

@ Dupd aceasta aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificdri ale flexiei plantare, astfel
ncét traiectoria liniei de sarcind (linia laser) sd treaca la o distanta de cca. 35 mm prin fata
axei anterioare superioare a genunchiului (vezi fig. 8).

© in cele ce urmeazd se efectueazd optimizarea dinamicd in timpul probei de mers.

[ A BHUMAHUE

Ajustarea reglajelor

Caddere din cauza reglajelor gresite sau neobignuite pentru pacient

» Adaptarea reglajelor la pacient trebuie sd se facd intr-un ritm lent.

» Explicati pacientului efectele pe care le au ajustdrile asupra utilizarii protezei.

Amortizati extensia numai pand la un grad la care intinderea completa este intotdeauna
atinsad. La ajustarea controlului fazei de elan trebuie compensatad influenta unui invelis cosmetic
din material spumant.

4.2 Posibilitati de combinare

| ABHUMAHVE

Nerespectarea specificatiilor producatorului referitor la posibilitatile de combinare

Vatamari, functionalitate defectuoasa sau avarierea produsului datoritd combinatiilor inadmi-

sibile ale componentelor protetice

» Pe baza instructiunilor de utilizare verificati toate componentele protetice ce se folosite
dacd este permisd combinare lor si dacd sunt admise pentru domeniul de utilizare al
pacientului.

» In caz de intrebdri contactati producdtorul.

INFORMATIE

La executarea unei proteze pentru extremitdtile inferioare, toate componentele utilizate pentru
protezd trebuie sa indeplineasca cerintele privind greutatea corporald si gradul de activitate
al pacientului.

4.3 Reglaje si asamblare finala
4.3.1 Confectionarea cupei
4.3.1.1 Laminarea inainte de probd

Taiati o bucata de tricot de Perlon 623T3 cu lungime dublda fatd de cea a pozitivului din ghips si
trageti jumatate din ea peste cupa izolatd. Rasuciti cealaltd jumatate la capatul distal si trageti-o
peste cupd. Pentru a absorbi fortele puternice din zona articulatiei modulare de genunchi, armdtura
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trebuie consolidatd gradat cu tricot din fibrd de sticld 616G 13. Primul strat se trage peste 2/3 din
lungimea cupei, se leagd si apoi se mai trage pand la jumétatea lungimii cupei. in zona distald
se vor aplica doud straturi de material de fibra de carbon 616G 12 asigurdnd astfel o bazd din
fibrd de carbon cu o margine proiectatd la 3 cm in jurul adaptorului 4G70 ce urmeaza a fi mon-
tat ulterior. Acoperiti cu doud straturi de tricot de Perlon 623T3. Laminarea cupei se realizeaza
in doud faze. Tn prima fazé cupa este laminaté in proportie de 2/3 din lungimea ei cu Rdsing de
Laminare Orthocryl 617H19. Dupa ce primul strat de laminare s-a intdrit, acoperiti cu inca 2
straturi de tricot de Perlon 623T3. In cele ce urmeazd partea proximald a cupei se va lamina cu
Rasind Flexibila Orthocryl 617H17.

Prin contactul cu carcasa amortizorului (20), ancora de laminare actioneazd ca limitator de flexie
(fig. 2). Aceastd functie de limitator trebuie neapdrat luata in considerare si dupd supralaminare.
Pentru a se garanta functia de limitare a flexiei si a se evita eventualele deteriordri, stiftul filetat
(12), care in anumite pozitii de reglare pare prea lung, trebuie inlocuit cu unul mai scurt (12a).

4.3.1.2 Montarea ancorei de laminare

Ancora de laminare pozitionatd corect trebuie pregdtitd inainte de a se atasa la cupd. Pentru
aceasta, umpleti orificiul de atasare cu Plastaband 636K8 (fig. 3). Fixati cupa si articulatia de
genunchi in dispozitivul de aliniament.

Indepértati orice material moale, flexibil sau poros de sub suprafata de sprijin a ancorei de la-
minare. Preparati materialul adeziv exclusiv prin amestecarea de rasina de sigilat Orthocryl
617H21 cu pudra de talc 639A1, iar cu materialul obtinut fixati ancora de laminare.

Pentru probad, fixati legatura cu bandd adeziva 627B2. Testati limitarea flexiei. Dacd este nevoie,
prin addugare de pastd, modelati suprafata de contact. Este de asemenea posibila lipirea unui
tampon de amortizare din Pedilin pe laminajul exterior.

4.3.1.3 Finalizarea cupei

Dupd proba initiald, atasati ancora de laminare la cupd cu suruburi cu cap rotund aplatizat (17)
si piulite cu doud orificii (18), apoi supralaminati. Pentru armare procedati in continuare dupd
cum urmeazd: Peste intreaga suprafatd a cupei se va trage un strat de tricot de Perlon 623T3
care se va lega circular in partea de sus pentru ca dupd aplicarea a doud straturi de material
din fibra de carbon 616G 12 peste bratele adaptorului 4G70, aceasta tesaturd din fibra de car-
bon sa serveascd drept strat intermediar pentru cel de-al doilea strat de tricot de Perlon 623T3.
Acum cupa se va consolida din nou treptat cu material din fibrd de sticlad 616G 13. Laminarea se
efectueazd conform descrierii de la punctul 4.3.1.1. Tn final, inveliti in 2 straturi de tricot de Perlon
623T3. Continuati cu laminarea la fel cum a fost executata in prima faza.

Orice deviere de la indicatiile de prelucrare si de la materialele recomandate pentru laminarea
ancorei de laminare, poate duce la sldbirea si ruperea adaptorului.

Dupd montare strangeti stifturile filetate (12, 12a) cu ajutorul cheii dinamometrice 710D 1. Pentru
probad: strangeti stifturile filetate 506G3 la un moment de strangere de 10 Nm. Pentru finalizare:
fixati stifturile filetate 506G3 cu Loctite 636K13 si strangeti-le la un moment initial de straGngere
de 10 Nm, apoi la un moment final de strédngere de 15 Nm.

4.3.2 Reglarea amplasadrii

Fusurile parghiilor de ax, montate in bucse, sunt conectate in mod articulat cu partea superioard si
cea inferioard a articulatiei. Felul amplasdrii si al ingurubdrii permite mdrirea sau reducerea gradu-
lui de frictiune si reglarea ulterioard a jocului cauzat prin uzurd. Pentru aceasta fixati contrapiulita
(14) cu ajutorul cheii tubulare 709S18 (16) incluse in set, si strangeti surubul cu cap cilindric (11)
cu surubelnita hexagonala (5 mm) (fig. 4). Reglajul fara joc trebuie in orice caz efectuat dupd o
perioadd de acomodare de 2 pdnad la 4 saptdmani. La fiecare lucrare de intretinere se vor verifica
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reglajele si se vor inlocui limitatoarele de extensie 4Z43=H (15). Pentru lubrifierea bucselor de ax
(8) si a bucselor cu fanta (9) folositi Lubrifiantul special Ottobock 633G6.
4.83.2.1 Reglarea rezistentei la miscare

Gradele de rezistentd la flexie si extensie se regleazd independent una de cealaltd prin deplasarea
tijelor in fantele transversale de pe partea din fata si din spate a pistonului dispozitivului de reglaj
hidraulic (17). Pentru aceasta folositi dispozitivul de reglare (23) livrat impreund cu produsul.

In directia + = rezistentd mai mare

In directia - = rezistentd mai micé

4.3.2.2 Reglarea rezistentei la flexie (fig. 5)

Daca tija din spate (in partea de indoire) se va impinge inspre dreapta = rezistenta se reduce =
flexia se executd mai usor. Impingerea tijei inspre stanga = rezistenta creste = flexia se ingreuneaza.
4.3.2.3 Reglarea rezistentei la extensie (fig. 6)

Se indoaie articulatia, astfel incat sa se poatd ajunge la tija.

Daca tija se va impinge inspre dreapta = rezistenta se reduce = extensia se executd mai usor.
Dacad tija se va impinge inspre st@nga = rezistenta creste = extensia se ingreuneazad.

4.4 inveligul cosmetic din material spoumant

[ ABHUMAHVE

Utilizarea pudrei de talc
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Nu utilizati pudrd de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

Pentru articulatia 3R46 se va utiliza invelisul cosmetic din material spumant 3R6, 6R6 si 3S107TF.
Dupa aplicarea substantelor cosmetice verificati proteza la functionare ireprosabild.

Pentru optimizarea proprietdtilor de alunecare si pentru inldturarea zgomotelor pulverizati spray-ul
cu silicon direct pe suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

Pentru optimizarea proprietdtilor de alunecare si pentru inlgturarea zgomotelor, pulverizati spray-
ul cu silicon 519L5 direct pe suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

Invelisul elastic al reglajului hidraulic trebuie protejat impotriva deteriordrii.
Este interzisd demontarea reglajului hidraulic, intrucat pozitionarea sa in articulatie este stabilita
cu exactitate. In caz de eventuale deranjamente va rugdm sd ne remiteti articulatia completad.

4.5 Indicatii privind utilizarea

[ ABHUMAHVE

Suprasolicitare mecanica

Limitdri functionale datoritd deteriordrii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati dacd produsul este deteriorat.

»  Nu utilizati produsul cand prezintd limitdri functionale.

» Dacd este necesar, asigurati adoptarea madsurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire,
control de catre service-ul pentru clienti al producdtorului, etc.).
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4.6 Curdtare

[ A BHUMAHUE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat neadecvate

Limitdari functionale si deteriordri din cauza substantelor de curdtat sau de dezinfectat
necorespunzatoare

» Curatati produsului numai conform instructiunilor din acest capitol.

» Pentru protezd respectati indicatiile de curdtare ale tuturor componentelor protezei.

» Curdtati produsul cu un prosop moale, umed.
»  Uscati produsul cu un prosop moale.

» Pentru a elimina umezeala ramasa, IGsati produsul sa se usuce la aer.

4.7 Instructiuni privind intretinerea

| ABHUMAHVE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteriordrii
produsului

» Respectati urmdtoarele indicatii de intretinere.

Ottobock recomandad reajustarea setdrilor articulatiei de genunchi odata ce pacientul s-a obignuit
cu proteza. Va rugdm sa verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al
functionalitatii cel putin o datd pe an si sa faceti ajustdrile necesare. Acordati o atentie deosebita
rezistentei la flexie si extensie, precum si la eventuale zgomote neobignuite. Trebuie asigurate
flexia si extensia complete.

In principiu, vd recomanddm s& efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.

5 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat. O eliminare
necorespunzdtoare ca deseu poate avea un efect daundtor asupra mediului si sandatdtii.
Respectati specificatiile autoritdtilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

6.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu rdspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisa a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descdrcatd de pe pagina web a producdtorului.
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Hrvatski

INFORMACILIA
Datum posliednjeg aZuriranja: 2020-04-22

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih
napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u sluéaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ovaj dokument i proizvod predvideni su isklju€ivo za izradu proteze od strane ortopedskog tehnicara
sa struénim znanjem o protetskoj opskrbi donjeg ekstremiteta.

1 Pojedinacni dijelovi (slika 1)

1.1 4D 18 Pakiranje pojedinacnih dijelova ®

Sadrzi: 2 graniénika, 4 vijka zaobljene glave, 4 matice s dvije rupe, 4 Cahure s prorezom, 4 tan-
juraste opruge, 3 zatika s navojem, 2 sigurnosna prstena, 2 Sestobridne matice, 1 prigusnik, 2
priévrsna nazuvica, 1 priévrsna nazuvica.

1.2 Minimalna kolicina A

Matica s dvije rupe 502R1=M5x16 (19), vijak zaobljene glave 501T1=M5x16 (18), zatik s navojem
506G3=M8x12-V (12), zatik s navojem 506G3=M8x10 (12a)

Sigurnosna matica 502S19=M6 (14), ¢ahura s prorezom 4B82 (9),4B86 osovinska ¢ahura (8)
tanjurasta opruga 513T4=18.8x10.2 (7), sigurnosni prsten 507S16=10x1 (13), grani¢nik 4243=H
(15), 507U16=6.4 kuglasta plocica (10), 501T15=M6x40 valjkasti vijak (11)

1.3 Pojedinacni dijelovi B

Lijevano sidro 4G70 (1), Pomoéni element za namjestanje 4X16 (23)

2 Opis
2.1 Namjena

Policentricno modulsko koljeno 3R46 namijenjeno je iskljuéivo za ortopedsku opskrbu donjeg
ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Preoptereéenje proizvoda
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod primjenjujte samo u skladu s njegovim odobrenim podru¢jem primjene.
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Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:

QQ" Preporucuje se kod amputacija sa stupnjem mobilnosti 2 i 3 (neogranic¢eno kretanje
'%@ na otvorenom prostoru i neograni¢eno kretanje visokih zahtjeva na otvorenom prostoru).

Dozvoljeno za pacijente do 125 kg tjelesne tezine.

Pomocu hidrauliénog upravljanja korakom pospjesuje se kretanje, posebno kod dinamicnih pacijenata.

2.3 Funkcija

Natkoljenica (3) je povezana s spojnom jezgrom i potkoljenicom (2) osovinskim vezicama (4+5) i
osovinskom polugom (6). Zahvaljujuci funkciji kretanja koljena, u sjedeéem se polozaju smanjuje
rastezljivost kozmeticke spuzvaste navlake. Lijevano sidro (1) se priévr§céuje na rub lezista te se
podesivi spoj poveze sa spojnom jezgrom; pritom se mijenja okretni polozaj (trenutni centar okre-
taja) ovisno o polozaju savijanja. Kod istegnutog polozaja, okretna toc¢ka se nalazi u visini bedrene
kosti i pri pove¢anom savijanju giba se dolje i naprijed.

Integrirani hidrauliéni regulator (17) u mini izvedbi sluzi za stvaranje otpora kod kretanja, odnos-
no sprecava prekomjerno protitravanje prilikom savijanja i grubi udarac prilikom istezanja. Za
razliku od ostalih mehanickih regulatora hoda, hidraulika pospjesuje samostalno prilagodavanije
razli¢itim brzinama hoda, tako da kretanje djeluje uskladeno. Otpor kretanja (otpor prigusenja)
podesava se regulacijom presjeka protoka. Pritom je moguée zasebno podesiti stanje savijenosti
i ispruzenosti (vidi odlomak 4).

2.4 Ponovna uporaba i vijek uporabe

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i o$te¢enja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Prekoracenje vijeka uporabe
Pad uslijed promjene ili gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda
» Pobrinite se da se ne prekoradi vijek uporabe definiran u ovom poglavlju.

Opcenito se svi Ottobock koljeni zglobovi provjeravaju sa tri milijuna ciklusa opterecenja. Ovisno
o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom, to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.

2.5 Uvjeti okoline

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed Stete na proizvodu

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni uvjeti
okoline* u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se za prikladne mjere
(npr. Eiséenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).
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Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C — +60 °C

Uporaba - Relativna vlaznost zraka: 0 % — 90 % (Bez kondenzacije)
Skladistenje/Transport - Vlaznost zraka: 100 %

Tlak zraka: 250 — 1100 mbar

Uobicajena sredstva za &iScenje koja ne sadrze otapala

Nedopusteni uvjeti okoline

Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci

Higroskopske cestice (npr. Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Slana voda, Kiseline, Znoj,
Urin

Sredstva za ¢iSéenje koja sadrze otapala

2.6 Opce sigurnosne napomene

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaze i namjestanja provodite samo uz povec¢ani oprez.

/A OPREZ

Pregrijavanje hidraulike zbog preopterecenja
Opekline, ozljede uslijed pada zbog promjene funkcije te oste¢enja na komponentama proteze
» Nemojte dodirivati pregrijane komponente proteze.

» Neka komponente proteze u slucaju pregrijanja ili promjena funkcije provjeri ovlasteno
stru¢no osoblje.

Mehanic¢ko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U sluéaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promje-
na ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucéaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacéevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promijene funkcije mogu se ocitovati, npr. promjenom obrasca hoda (faza zamaha, faza oslonca),
nepotpunom ekstenzijom, teSkim radom te stvaranjem zvukova.
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3 Tehnicki podaci

Broj artikla 3R46

Prikljucak Proximalno Adapter za laminaciju
Prikjlu¢ak Distalno Cetvrtasta piramida
Kut savijanja koljena 110°

Tezina 740 g

Visina sustava 99 mm

Visina sustava 90° 30 mm

Visina sustava do referentne tocke poravnavanja 82 mm

Visina sustava od referentne tocke poravnavanja 17 mm

max.u podrucju koristenja 125 kg

Stupanj mobilnosti 3+4

4 Rukovanje

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Prva uporaba proteze na pacijentu

Pad uslijed nedovoljnog iskustva pacijenta, pogresnog poravnanja ili namjestanja proteze

» Radi pacijentove sigurnosti pri prvom stajanju i hodanju upotrijebite odgovaraju¢e poma-
galo (npr. rampu za hodanje, rukohvat i rolator).

4.1 Poravnavanje

Trodimenzionalno napravljeno leziste proteze i modularnih komponenti, utjie¢e na stati¢nu i dinamiénu
funkciju proteze. PoloZaj osovine utjece na funkciju zgloba. Samo se kod ispravnog montiranja
mogu optimalno iskoristiti sve prednosti 3R46 koljenog zgloba.

Vertikali u frontalnoj i sagitalnoj ravnini, koji se prilikom skidanja gipsa i testne probe oznacavaju
od okretista zgloba kuka, olak$avaju pravilno pozicioniranje laminacijskog sidra.

Prilikom postavljanja postupajte na slijedeéi nacin:
1. Najprije postaviti temelje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200)
2. Nakon toga slijedi stati€no optimiranje montaze sa L.A.S.A.R. Posture 743L100
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4.1.1. Postavljanje temelja u uredaju za postavijanje (slijedeci koraci odnose se na sl. 7)

Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vij¢anih spojeva
» Prije svake montaze o istite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

@ Sredinu stopala pomaknuti 30 mm u odnosu na liniju montaze

@ Podesiti efektivnu visinu pete i dodati 5Smm. Podesiti vanjski poloZaj stopala.

(3] Zategnuti koljeni zglob. U temeljnom postavljanju, linija postavljanja prolazi kroz prednju gornju
osovinu (dodirna tocka montaze). Pritom zglob mora biti postavljen horizontalno. Pripaziti
na razmak izmedu koljena i tla, te vanjski poloZaj koljena (cca. 5° odreduju se prihvatnicima).
Preporu¢amo pozicioniranje dodirne to¢ke montaze: 20 mm iznad koljenog raspora.

(4] Stopalo spojiti sa modularnim koljenim zglobom preko cijevnog prilagodnika.

© Sredinu lezista oznaditi lateralno sredi$njom, proksimalnom i sredidnjom, distalnom tockom.
Obje tocke spoijite u liniju od ruba do kraja lezista.

O Lesiste postaviti tako, da se proksimalna sredisnja tocka lezista spaja sa linjjom postavljanja.

Fleksiju lezista podesiti na 3-5°, no obratiti pozornost na individualne situacije (npr. Kontrakture
zgloba kuka) i udaljenost izmedu tubera i tla.

Ako ne obraéate pozornost na fleksiju bataljka, zglob se nalazi previse anteriorno. To dovodi do
smetnji u funkciji i preranom istrosenju.

4.1.2. Staticno optimiranje montaZe sa L.A.S.A.R. Posture 743L100 ( slijedeéi koraci odnose
se na sl. 8)

Postavljanje temelja moZe se znatno optimirati uz pomoé L.A.S.A.R. Posture. Kako bi se postigla

maksimalna sigurnost kod istovremeno laganog uvoda faze zamaha, prilikom postavljanja postu-

pajte na slijededi nadin:

O za mjerenje teZiSnice, osoba sa amputacijom stane, sa proteticki zbrinutom stranom na ploéu
za mjerenje snage L.A.S.A.R. Posture, a sa drugom nogom na plo¢u za izjednaavanje visine.
Pritom je potrebno dobro opteretiti proteticku stranu (> 35% tjelesne teZine)

@ Montaza bi sada, iskljudivo promjenom plantarne fleksije trebala biti prilagodena tako da
se tezi$nica (laser-linija) proteze cca. 35 mm ispred prednje gornje koljene osovine (vidi sl. 8).
© Nakon toga provesti dinami¢no optimiranje za vrijeme probe hodanja.

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki
» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.
» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

Ekstenziju prigusiti samo toliko, da se uvijek postigne potpuno pruzanje. Utjecaj pjenaste
kozmetike potrebno je kompenzirati prilikom podeSavanja upravljanja fazom zamaha.
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4.2. Mogucnosti kombiniranja

NepridrZzavanje proizvodacevih propisa o mogucénostima kombiniranja
Ozljede, neispravnosti ili oSteéenja proizvoda uslijed nedopustene kombinacije komponenti proteze

» U uputama za uporabu svih komponenti proteze kojima se koristite provjerite mogu li se
medusobno kombinirati te jesu li odobrene za pacijentovo podrucje primjene.
» U slucaju pitanja obratite se proizvodacu.

INFORMACILIA

Pri izradi proteze za donje ekstremitete sve upotrijebljene komponente proteze moraju ispun-
javati zahtjeve koji se ticu tjelesne tezine i stupnja aktivnosti pacijenta.

4.3 Podesavanje i zavrsna montaza
4.3.1 Izrada rucice

4.3.1.1 Laminiranje prije probe

Na pola navuéi Triko iz Perlona 623T3 u dvostrukoj duzini gipsanog modela preko ruba lezista.
Preostalu polovicu Trikoa zavrtjeti na distalnom kraju i isto tako navuéi prijeko. Radi snage potrebne
na podrucju modulskog koljena, armatura se stupnjevito poja¢ava s staklenom opletenom cijevi
616G 13. Prvi poloZzaj podesava se do 2/3 duzine rucice, uévrséuje se, a zatim se podesava do
polovice rucice. U distalnom podruéju polazu se 2 sloja karbonskih viakana 616G 12 tako da stvore
3 cm debelu podlogu prije postavljanja adaptera 4G70. Navudéi dvoslojni Triko iz Perlona 623T3.
Laminiranje se vrsi dvostrukim postupkom lijevanja, tj. 2/3 prvog lijeva se s Ortocryl-smolom za
laminaciju 617H19. Proksimalan predio rucice se laminira sljedec¢im ljevom mekanog Ortocryla
617H17. Nakon $to prvi ljev otvrdne, prije laminacije proksimalnog dijela ruc¢ice s mekanim Ortocryl-
om 617H17, ponovno se navuku 2 sloja Trikoa iz Perlona 623T3.

Lijevano sidro sluzi za ograni€enje savitljivosti, tako da udara na osovinsko leZiSte potkoljenice
(2) (slika 2). Treba se obratiti paznja na tu graniénu funkciju i nakon laminacije. Ukoliko prilikom
namjestanja zatik s navojem (12) izgleda previse dug, zamijenite ga kraéim (12a), a sve to u cilju
ograni¢avanja grani¢ne funkcije i izbjegavanja osteéenja.

4.3.1.2 Namjestanje lijevanog sidra

Prije lijepljenja, pripremiti ispravno postavljeno lijevano sidro. Spojnu jezgru popuniti plasticnom
trakom 636K8 (slika 3). Staviti podlogu i koljeno u napravu za poravnavanje.

Ukloniti mekani, elasti€an i porozan materijal ispod povrsine podloge lijevanog sidra. Zamijesati
isklju¢ivo mjesavinu Orthocryl-smole 617H21 i Talka 639A1, te zalijepiti lijevano sidro.
Prilikom probe osigurati ljepljivom trakom 627B2. Provijeriti graniénu funkciju. Ukoliko potrebno,
poravnati odgovaraju¢u grani¢nu povrsinu masom za poravnavanje. Prema potrebi zalijepiti jedan
grani¢nik iz Pedilin-a na vanjski dio laminata.

4.3.1.3 Zavrsno sklapanje rucice

Nakon probe dodatno spoijiti lijevano sidro za podlogu vijkom zaobljene glave (17) i maticom s
dvije rupe (18) te zatim laminirati. Ostala armatura kako slijedi:

Preko cijele rucice navlaci se sloj Trikoa iz Perlona 623T3 i spaja se u gornjem dijelu u obliku

prstena, tako da, nakon nanosenja 2 sloja karbonskih viakana 616G12 preko krakova adaptera
4G70, drugi sloj Trikoa iz Perlona 623T3 ima medusloj iz karbonskih vlakana. Zatim se jos jed-
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nom postepeno pricvrséuje staklenom opletenom cijevi 616G 13 (kao $to je opisano pod tockom
4.3.1.1). Na kraju navuéi 2 sloja Trikoa iz Perlona 623T3. Slijedi laminacija kao kod prvog ljeva.

Ukoliko se ne pridrzavate uputa o izradi i ne koristite preporu¢ene materijale za laminaciju lijevanog
sidra, moze do¢i do popustanja i pucanja adaptera.

Nakon montaze zatika (12, 12a), priévrstiti torksom 710D 1. Za probu: Zatike s navojem 506G3
montirati zakretnim momentom od 10 Nm Za zavrsno sklapanje: Zatike s navojem 506G3 osigurati
Loctite ljepilom 636K13 i izvuc¢i s 10 Nm, na kraju zakretnim momentom od 15 Nm

4.3.2 Podesavanje lezZista

Klinovi i poluge osovine u ¢ahuri povezani su gipkim spojem s natkoljenicom i potkoljenicom.
Vrsta leziSta i spoja dopusta poveéanje ili smanjenje trenja i time prilagodbu hoda uvjetovanog
habanjem. Fiksirati sigurnosne matice (14) nasadnim kljuéem 709S18 (16), te zaviti valjkasti vijak
(11) 5 milimetarskim zatiénim kljuéem (slika 4). Bezrasporno namjestanje mora uslijediti u sva-
kom slucaju nakon 2 do 4 tjedna. Prilikom svakog odrzavanja, potrebno je kontrolirati postavku
i zamijeniti grani¢nike 4Z243=H. Za podmazivanje osovinskih ¢ahura (8) i éahura s prorezom (9)
koristiti specijalno mazivo Ottobock 633G6.

4.3.2.1 PodeSavanje otpora kretanja

Otpor savijanja i istezanja podesavaju se, neovisno jedan od drugoga, pomicanjem zatika u
poprec¢nom prorezu na prednjoj i straznjoj strani stapajice hidrauli¢nog regulatora (17). Pritom
koristiti pomoéni element za namjestanje (23).

U smjeru + = jaci otpor

U smijeru — = slabiji otpor

4.3.2.2 Podesavanje otpora savijanja (slika 5)

Strazniji zatik (na strani savijanja) okrenuti u desno = otpor se smanjuje = savijanje je olaksano.
Okrenuti u lijevo = otpor se poveéava = savijanje je oteZzano.

4.3.2.3 Podesavanje otpora istezanja (slika 6)

Saviti koljeno, tako da predniji zatik bude na dohvat ruke.

Okrenuti zatik u desno = otpor se smanjuje = istezanje je olakSano.

Okrenuti zatik u lijevo = otpor se poveéava = istezanje je otezano.

4.4 SpuZvasta kozmetika

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

Za koljeno 3R46 primijeniti spuzvastu navlaku 3R6, 35106 ili 3R56.
Nakon postavljanja navlake provjerite funkcionira li proteza besprijekorno.

Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanja Sumova nanesite silikonski sprej izravno na tarne
povrSine pjenaste navlake.

Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrsine pjenaste navlake.

Elastian ovoj hidrauliénog regulatora mora se zastiti od mehani¢kog ostecéenja.

Hidrauli¢ni regulator se ne smije demontirati, jer je njegov poloZaj u koljenu to¢no podesen. Kod
nastajanja eventualnih smetnji dati na popravak kompletno koljeno.
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4.5 Napomene u svezi s uporabom

Mehani¢ko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanickog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostec¢en.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni¢enja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

4.6 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciséenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za &iscenje ili dezinfekciju
» Proizvod Gistite samo u skladu s uputama u ovom poglavlju.

» Za protezu se pridrzavajte napomena za &iSéenje svih komponenti proteze.

» Proizvod o istite vlaznom mekom krpom.
» Proizvod osusite mekom krpom.

» Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

4.7 Upute za odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oStecenje proizvoda
» Pridrzavajte se sljiedec¢ih napomena za odrzavanje.

Nakon pojedinaénog navikavanja pacijenta na protezu, Ottobock preporu¢a ponovno podesavanije
koljena prema potrebama pacijenta. Molimo Vas da najmanje jednom godi$nje kontrolirate
istroSenost i funkcionalnost proteze i da je prema potrebi podesite. Posebnu paZznju obratite na
otpor prilikom koraka i na pojavu neuobicajenih Sumova. Potpuna savitljivost i istezanje moraju
biti osigurani. Preporuéamo redovite godiSnje sigurnosne kontrole.

5 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okolis i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.
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6.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

Turkge

Son glincellegtirmenin tarihi: 2020-04-22

»  Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

»  Uriindin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy! bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilagirsaniz ireticiye
danigin.

»  Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak treti-
cinize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani atmayin.

Bu dokiman ve Uriin sadece, alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari ile ilgili uzmanlik bilgilerine
sahip ortopedi teknisyeni tarafindan yapilacak protez tretimi igin dngorilmustar.

1 Yedek Parcalar (Sekil 1)
1.1 4D18 Yedek parca ambalaji @

2 dayama pargasi, 4 yassi yuvarlak civata, 4 iki delikli somun, 4 kizak burcu, 4 disk yay, 3 disli
pim, 2 segman, 2 altigen somun, 1 sénimleme korumasi, 2 sabitleme nipeli (kisa), 1 sabitleme
nipelinden (uzun) olusur.

1.2 Minimum miktar A

iki delikli somun 502R1=M5x16 (19), Yassi yuvarlak civata 501T1=M5x16 (18), Disli pim
506G3=M8x12-V (12), Digli pim 506G3=M8x10 (12a)

Emniyet somunu 502S19=M6 (14), Kizak burcu 4B82 (9), 4B86 Aks burcu (8) Disk yay
513T4=18.8x10.2 (7), Segman 507S16=10x1 (13), Dayama pargasi 4243=H (15), 507U16=6.4
Konik disk (10), 501T15=M6x40 Silindirik civata (11)

1.3 Yedek parcalar B
Dokidm ankraj 4G70 (1), ayar yardimi 4x16 (23)

2 Tanimlama
2.1 Kullanim amaci
Cok merkezli moddler diz eklemi 3R46, sadece alt ekstremitelerin protez destegdi igin kullaniimaldir.

126 | Ottobock 3R46



2.2 Kullanim alani

Uriiniin agin zorlanmasi
Onenmli pargalarin kirlmasi nedeniyle diisme
» Urinii sadece izin verilen kullanim alanindan kullaniniz.

Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS‘e gore kullanim alani:

QQ" Mobilite derecesi 3 ve 4 olan kesilmis baliimler icin énerilir (dis mekanda kisitl
Y yurtyenler ve dig mekanda kisith ylriiyen ve 6zellikle yiiksek talepleri olan hastalar igin)

\ Y
‘. 125 kg’a kadar hasta agirhg icin izin verilmistir.

Hidrolik hareket fazi kumandasi sayesinde, her seyden 6nce dinamik hastalarda ylriime 6zelliginin
optimum duruma getirilmesi saglanir.

2.3 Islevi

Kavrama gekirdegi ile birlikte eklemin (3) st pargasi ve eklemin alt pargasi (2), aks kulaklari (4+5)
ve aks kolu (6) ile birbirine baglanmistir. Cok merkezli konstriiksiyonu ile kopiik kozmetikte sadece
¢ok diistik bir esneme meydana gelir. Eklemlerin hareket 6zelligi sayesinde, oturma pozisyonunda
kozmetik kopik kaplamanin esnemesi azalir. Dokiim ankraj (1), kor yataga sabitlenir ve kavrama
cekirdegine dogru ayarlanabilir bir baglanti olusturur; bu sirada, dénme noktasi (moment dénme
merkezi) bikme konumuna bagh olarak kendi konumunu degistirir. Germe konumunda, dénme
noktasi femurkondilen yiiksekligindedir ve bikme arttikca asagdi ve 6ne dogru hareket eder.

En klguk yapi sekline sahip entegre edilmis hidrolik regtilatér (17), bikim sirasinda gok genis bir
hareket alani ve uzatma sirasinda sert bir dayanmayi énleyen hareket direnclerinin olusturulmasini
saglar. Mekanik hareket regiilatorlerinin aksine hidrolik Gnite, hareket akisi tizerinde uyumlu bir etki
yaratilacak sekilde farkl hizlara kendi kendine adapte olur. Hareket direnci (soniimleme direnci),
gegis kesitindeki ayarin degistiriimesi ile ayarlanabilir. Bu sirada, bikme ve uzatma hareketi birbi-
rinden bagimsiz sekilde ayarlanabilir (Bkz. Bélim 6).

2.4 Yeniden uygulama ve kullanim siiresi

Diger hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Uriind sadece bir hasta iin kullaniniz.

A DIKKAT

Kullanim siiresinin asiimasi
Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle diisme
» Bu bolimde anlatilan kullanim siiresinin asilmamasini saglayin.

Ottobock diz eklemleri genel olarak Gg milyon yiikleme siiresinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis
kisinin aktivite derecesine gore g ile bes yil arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.
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2.5 Cevre sartlari

Uygun olmayan ¢evre kosullarinda kullanim
Uriinde hasarlar nedeniyle diigme

"uygun olmayan cevre kosullari").

(6rn. Uretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu bélimde tablo

» Eger Urln izin verilmeyen cevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli 6nlemler alinmalidir

Uygun cevre sartlan

Sicaklik alani: -10 °C - +60 °C

Kullanim - Rélatif hava nemliligi: 0 % — 90 % (Yogusmasiz)
Depolama/Nakliye - Nem: 100 %

Hava basinci: 250 — 1100 mbar

Piyasada satilan ¢oziicl igermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlari

Depolama/Nakliye: Mekanik titresimler, Vuruslar

Su tutucu pargaciklar (6rn. Talkum), Toz, Kum, Tath su, Tuzlu su, Asitler, Ter, idrar

Cozicu iceren temizleme maddesi

2.6 Genel glivenlik uyarilar

Eklem mekanizmasi bélimu igine el sokma

Kontrolsliz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Ginlik kullanimda eklem mekanizmasi igine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar iglemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritiniz.

Hidrolik sistemin asin yliiklenme nedeniyle isinmasi

kaynaklanan yaralanmalar
» Asiri isinmig protez bilesenlerine eliniz ile dokunmayiniz.

tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz.

Protez bilegenlerindeki fonksiyon degisiklikleri ve hasarlar nedeniyle yanmalar, dismeden

» Asiri isinma veya fonksiyon degisiklikleri durumunda protez bilesenlerinin yetkili servis
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Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urinle 6zenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarl bir Grind fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

»  Uriin, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki
"Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

»  Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Gretici firmanin misteri
servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin degismesi(salinim fazi, durus fazi), tam olmayan ek-
stansiyon, zor hareket etme ve ses olusumu ile kendini géstermektedir.

3 Teknik Bilgiler 3R46

Uriin kodu 3R46
Proksimal baglanti Tek dokiim parca
Dital baglanti Ayar cekirdegi
Diz biikkme agisi 110°
Agirlik 740¢g
Sistem yuksekligi 99 mm
90° sistem ylksekligi 30 mm
Montaj referans noktasina kadar sistem yiiksekligi 82 mm
Montaj referans noktasindan itibaren sistem yiiksekligi 17 mm
Maksimum hasta agirligi 125 kg
Mobilite derecesi 3+4

4 Kullanim

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez pargalardan dolayr yaralanma
»  Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Protezin hasta tarafindan ilk kullanimi
Hastanin deneyim eksikligi veya protezin yanlis montaji veya yanlis ayari nedeniyle diisme

» ik dik durmada ve yiirimede hastanin giivenligi bakimindan uygun bir yardimei gereg
kullaniniz (6rn. yarime barlar, el tutamaklari ve yirim destekleri).
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4.1 Montaj

Protez saftinin g boyutlu dlizeni ve modiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu etkiler.
Akslarin pozisyonu mafsalin fonksiyonunu etkiler..Akslarin pozisyonu mafsalin fonksiyonunu etkiler.
Sadece dogru bir yapida 3R46 diz mafsalinin avantajlari optimum kullanilabilir.

Kiit tarafin konumu saft baglantisinin pozisyonlanmasi icin dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken

ve test safti provasinda kalga mafsali dénme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital yiizeyin lehim
cizgileri, tek dékiim parganin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaj igin 2 adimda ilerleyiniz:
1. Once kurulum aletinde ana kurulum (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik montaj optimizasyonu.

4.1.1 Kurulum aletinde ana kurulum (asagidaki adimlar Sek. 7'a goredir)

Civata baglantilarinin hatali montaji

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

»  Verilmis olan sikma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlan dikkate aliniz.

@ Dosemedeki ayak ortast kurulum gizgisine 30 mm ddsenmelidir.

@ Ayagin etkin inme yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmaildir.

©® Diz mafsall baglanmalidir. Ana kurulumda A kurulum cizgisi éndeki tst akstan gecer (kuru-
lum noktasi). Burada mafsal yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani élgusi ve diz dis konumu
(yaklagik 5° tutma uglari ile 6nceden verilmistir) dikkate alinmalidir! Onerilen kurulum noktasi
pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm Ustu.

O Ayak, modiiler diz mafsali ile boru adaptérii izerinden baglanmalidir.

@ Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Her iki
nokta saft kenarindan saft ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidir.

@ Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum gizgisi ile Gst (iste gelecedi sekilde pozisyonlandirimalidir.
Saft fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. kalga mafsali yapisi) ve
“Boru zemini 6lgiist* dikkate alinmalidir.

Uc fleksiyonu dikkate alinmazda mafsal gok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon arizalarina ve
zamanindan énce asinmaya yol acar.

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu

(asagidaki adimlar Sek. 8'e goredir)

Ana kurulum L.A.S.A.R. Postures yardimi ile daha iyi hale getirilebilir. Hareket safhasinin kolay
baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde ha-
reket ediniz:

@ Yiikleme gizgisinin dlclimii icin ampute edilmis kisi protez takilan tarafta desteklenmis tarafla
L.A.S.A.R. Posture gii¢ 6lgiim plakasi ile basar ve diger bacakla yiikseklik ayarlama plakasina
basar. Burada protez tarafi yeteri kadar yiklenmelidir (>% 35 viicut agirlidi).

@ Kurma islemi plantant fleksiyonun degistirilmesine, yiikleme cizgisinin (lazer gizgisi) 6ndeki
st diz mafsalindan yaklasik 42 mm 6nde olacak sekilde ayarlanmalidir (bkz. resim 8).

©® Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yiriitilmelidir.
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Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya aligiimamig ayarlar dolayisiyla diisme

» Ayarlar hastanin durumuna gére sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi Gizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

Ekstensiyonu tam uzatma olacak sekilde séniimleyiniz. Koplk kozmetigin etkisi hareket ev-
resi kumandasi ayarinda kompanze olmaktadir

4.2 Kombinasyon olanaklari

Kombinasyon olanaklari ile ilgili Gretici bilgilerinin dikkate alinmamasi

Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolayi Griinde hasar veya yaralanma,

hatall fonksiyonlar

»  Kullanim kilavuzunu baz alarak tim kullanilacak protez pargalarinin birbirleri ile kombine
edilip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini kontrol edin.

»  Sorulariniz oldugunda retici ile iletisime geginiz.

Alt ekstremiteler igin bir protezin Uretilmesinde kullanilan biitiin protez bilesenleri viicut agirligi
ve hastanin aktivite derecesi agisindan bitiin taleplere uygun olmalidir.

4.3 Ayarlar ve son montaj
4.3.1 Saft dretimi

4.3.1.1 Denemeden énceki kaplama

Alci modelinin iki kati uzunluktaki Perlon-Trikot hortumu 623T4, izole edilmis kesik yataginin tizerin-
den yariya kadar gekin. Trikot hortumun kalan yarisini, distal ugta déndriin ve ayni sekilde lizerine
gegirin. Modliler diz eklemi bolgesindeki bilyiik kuvvetlerin séniimlemesi igin, saglamlastirma boli-
mii cam &rgiili hortumla 616G 13 kademeli olarak takviye edilir. ilk kat, saft uzunlugunun 2/3'tine
kadar gecirilir, daha sonra baglanir ve saft uzunlugunun yarisina kadar tekrar gegirilir. Distal
bdlgede, 2 kat karbon elyaf 6rgii 616G 12, daha sonra yerlestirilecek olan adaptér 4G70 karbon
elyaflari halka seklinde gevreleyen ve 3 cm disari tasan bir althga sahip olacak sekilde yerlestirilir.
2 kat perlon Trikot hortum 623T3'l lizerine gegcirin. Kaplama, gift dékiim yéntemiyle gergeklesir;
bu, ilk dékimiin 2/3 uzunluga kadar Orthocryl kaplama reginesi 617H19 ile dokilmesi anlamina
gelir. Orta saft bélimi, daha sonra yapilacak dékme isleminde Orthocryl yumusak 617H17 ile
kaplanir. ik dékiimiin sertlesmesinden sonra, Ust saft bélimiinin Orthocryl yumusak 617H17 ile
kaplanmasindan 6nce tekrar 2 kat perlon Trikot hortum gegirilir.

Dokiam ankraj, soniimleme korumasina (20) dayanarak bikme sinirt gorevi gorir (Sekil 2). Ust
kaplama igleminden sonra da bu sinirlama fonksiyonuna mutlaka dikkat edilmelidir. Sinirlama fon-
ksiyonunu saglamak ve hasarlari énlemek igin, belirli ayar pozisyonlarinda gok uzun gériilen digli
pim (12) kisa bir digli pimle (12a) degistirilmelidir.
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4.3.1.2 Dékiim ankrajin yerlestirilmesi

Dogru sekilde adapte edilmis dokiim ankraiji, yapistirmadan 6nce kesik yatagi ile hazirlayin. Bu
amagla, kavrama deligini plastik bant 636K8 ile doldurun (Sekil 3). Kesik yatagi ve eklemi montaj
aparatina sabitleyin.

Yumusak, esnek ya da gézenekli malzemeleri dékim ankrajinin dayanma ytizeyinin altindan te-
mizleyin. Sadece, Orthocryl mihiir recinesi ve Talkum 639A1’den olusan kaplama macunu
kanistirin ve dékiim ankraji yapistirin.

Deneme igin, yapiskan bant 627B2 ile emniyete alin. Dayanma fonksiyonunu kontrol edin. Gere-
kirse, ilgili dayanma ylzeyini kaplama macunu kullanarak birlikte takin. Gerekirse, dis laminata
Pedilin’den dretilmis bir dayama pargasi yapistirin.

4.3.1.3 Saftin tamamlanmasi

Deneme isleminden sonra, dékim ankraji ek olarak yassi yuvarlak civatalar (17) ve iki delikli somun-
larla (18) kesik yatagina vidalayin ve daha sonra Gzerini kaplayin. Diger saglamlastirma galigmalari
asagidaki sekilde gergeklesir: Simdi, tiim saft lizerinden bir kat perlon Trikot hortum 623T3 ¢ekilir
ve 2 kat karbon elyaf érgliniin 616G 12 adaptorin 4G70 kollar Gzerinden yerlestiriimesinden sonra
ikinci kat perlon Trikot hortumda 623T3 karbon elyaf 6rgiimim ara kat olmasi igin halka seklinde
Ustten baglanir. Daha sonra, cam 6rgilii hortum 616G 13 tekrar (madde 4.3.1.1 de tarif edildigi
gibi) kademeli olarak gliglendirilir. Son olarak, 2 kat perlon Trikot hortum 623T3'li lizerine gegirin.
Kaplama islemi, 4.3.1.1 maddesinde agiklandigi gibi gergeklesir.

isleme uyarilari ve dokiim ankrajin kaplanmast igin dnerilen malzemelerden sapmalar, adaptériin
gevsemesi ve kirlmasina neden olabilir.

Disli pimleri (12, 12a) montajdan sonra tork anahtari 710D 1 ile sikin. Deneme igin: Disli pimleri
506G3 10 Nm ile sikin Tamamlama igin: Digli pimleri 506G3 Loctite 636K 13 ile emniyete alin ve
10 Nm ile 6n sikma islemini uygulayin, daha sonra 15 Nm montaj torkuyla sikin.

4.3.2 Yatagin ayarlanmasi

Aks kolunun burglara yataklanmis aks muylulari, eklemin Ust ve alt pargasina mafsalll bir sekilde
baglanmigtir. Yataklama ve civata baglantisinin sekli, islevin artinimasi ya da azaltimasi ve aginma
sonucu olusan boslugun ayarlanmasina olanak saglar. Bu amagla, emniyet somununu (14) ekteki
lokma anahtar 709518 ile sabitleyin ve silindirik civatayi (11) altigen anahtar (5 mm) ile sikin (Sekil
4). Bosluksuz ayar, her durumda 2 ila 4 haftalik bir caligma stiresinden sonra gergeklesmelidir. Her
bakim ¢alismasinda, ayar kontrol edilmeli ve dayama pargalari 4Z243=H (15) degistiriimelidir. Aks
burclari (8) ve kizak burglarinin (9) yaglanmasi igin Ottobock 6zel yaglama maddesi 633G6 kullanin.

4.3.2.1 Hareket direncinin ayarlanmasi

Blkme ve uzatma direnci, hidrolik regilatore (17) ait piston gubuklarinin arka ve 6n tarafindaki
¢apraz kizaklarda yer alan pimlerin kaydirimasi ile birbirinden bagimsiz olarak ayarlanir. Bu amag-
la, ekteki ayar yardimini (23) kullanin.

+ ybniinde = Daha yliksek direng
- yonilinde = Daha dugtk direng
4.3.2.2 Biikme direncinin ayarlanmasi (Sekil 5)

Arka pimi (bikme tarafindaki) saga kaydirma = Direng azalir = Biikme kolaylasir Sola kaydirma
= Diren¢ artar = Bilkme zorlagir.

4.3.2.3 Uzatma direncinin ayarlanmasi (Sekil 6)

On pime ulasilacak sekilde eklemi biikiin.

Pimi saga kaydirma = Direng azalir = Uzatma kolaylasir.

Pimi sola kaydirma = Direng¢ artar = Uzatma zorlasir.
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4.4 Képiik kozmetik

Talk pudranin kullaniimasi

Yaglama maddesinin gekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Grliniin hasar gérmesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

3R46 eklemi igin 3R6, 6R6 ve 3S107TF kdpiik kozmetigi kullanin.
Kozmetik uygulandiktan sonra protezin sorunsuz ¢alismasi kontrol edilmelidir.

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey dogrudan
stinger kozmetigi Uzerindeki strtiinme ytlizeylerine plskurttimelidir.

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey 519L5 dogrudan
stinger kozmetigi Uzerindeki strtiinme ylizeylerine plskurttimelidir.

Hidrolik regiilatorin elastik kilifi mekanik hasarlara kargi korunmalidir.

Eklemdeki pozisyonu tam olarak ayarlanmis oldugu icin hidrolik regllatér sékilmemelidir. Ariza
olusmasi durumunda, liitfen komple eklemi génderin.

4.5 Kullanim bilgileri

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitiamalari

» Urinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.
» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Gretici firmanin misteri
servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

4.6 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon
sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece bu bélimdeki talimatlar uyarinca temizleyin.
» Protez igin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

»  Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
» Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
» Kalan nem havada kurutulmaya birakilimalidir.

4.7 Bakim uyarilan

Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Griiniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.
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Ottobock, hastanin proteze alisma siiresine bagl olarak diz eklemindeki ayarlarin hasta taleple-
rine gore tekrar adapte edilmesini 6nermektedir. Diz eklemine en az yilda bir kez aginma ve iglev
kontroll yapin ve gerekirse eklemi tekrar ayarlayin. Hareket direnci ve alisiimamis seslere ozellikle
dikkat edilmelidir. Tam bir biikiilme ve uzatma saglanmig olmalidir.

Diizenli olarak her yil gtivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 imha etme

Bu Grin her yerde ayrigtinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan
imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gOsterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve {rin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini kargilar. CE uygunluk
aciklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

MAHPO®OPIEX |
Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2020-04-22

»  MeAeTroTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £YYPado TIPLV aTO TN XProN TOU TIPOIOVTOG KAl TIPOCEETE
TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov xprotn yia tnv achain xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA [E TO TIPOIOV i} TIPOKOPoLV
TipoPARpata.

» Evnuepwvete Tov kataokevaotn kat Tov appodio ¢opéa Tng xwpeag oag yla kabe copapd
oupPav oe oxéon pe To TIPOIOV, WiWG og TepimTwon emdeivwong NG KATaoTaong tng
vyelag.

»  ®DuldEre To apodv Eyypado.

To apov €yypagdo kat 1o TPoidv Tipoopilovial ATIoKAELOTIKA Yla TNV KATAOKEUN piag ipobeong
arod TeXVIKOUG 0pBOTIEDIKWY ELOWV LE TEXVIKEG YVWOELG OXETIKA LE TNV ATIOKATAOTACHN TOU KATW
Adkpou pe TpoBEeTIKA €i0N).

1 Mepovwpéva eEaptipata (sik. 1)

1.1 MNakéto ueuovwuévwy e&aptnudtwy 4D18 @

armoteAolpevo amo: 2 avaotoAeiq, 4 kaoovoPldeg, 4 podEleg dVO OTIWY, 4 XITWVLA PE OXLOUN,
4 ehatnplwtég podéleg, 1 akédahn Bida, 2 daktuAioug aoddlelag, 2 eEaywvikd TepikoxAa, 1
efaptnua npootaociag anooPfeotipa, 2 akpodiaola atepéwong (kovtd), 1 akpodlolo oTEPEWONG
(nakpv).
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1.2 EAGxiotn moootnTa A

Podéha duo otiwv 502R1=M5x16 (19), kacovoPida 501T1=M5x16 (18), akébaln Bida 506G3=M8x12-V
(12), akédaAn Bida 506G3=M8x10 (12a)

Aaktolog aodpdAeiag 502S19=M6 (14), xit®vio pe oxiopr 4B82 (9), xitwvio afova 4B86 (8),
ehatnpuwti podéra 513T4=18.8x10.2 (7), daktiMog aodpdielag 507S16=10x1 (13), avacTtoré-
ag 4Z243=H (15), odaipoedrg podéra 507U16=6.4 (10), kuAwvdptkr| Bida 501T15=M6x40 (11)
1.3 Meuovwuévo eEdptnua A

Eyxuteudpevo dykiotpo 4G70 (1), BonOnua pdbuiong 4X16 (23)

2 Neprypadn

2.1 ZKomog xpriong

H moAukevtpikr] Sopootolxelwt apbpwan Tou yovatou 3R46 Tipémel va XpnotpoToleital arno-
KAEWOTIKA yla TNV TIPoBEeTIKA TIepiBaAPn TwV KATW AKPWV.

2.2 Medio xpriong

ANPOZOXH

YmepBoAikn katamévnon Tou TIPoidvToq
Mtwon Adyw Bpadong e€aptnuatwy pépovoag dopng
» XpnotyoTioleite TO TIPOIOV HOVO oUUPwWVA HE TO EYKEKPLUEVO TIEDIO EGAPHUOYNG.

Medio xpnong olpdwva pe 1o odoTnpa Kwwntikétntag MOBIS 1tng Ottobock:

Q' 200oTaon yla aKpWINPELaopévouq pe Badpé KivnTikétntag 3 kat 4 (ATopa TiEPLOPLoHEVNG
Qm‘ Kal amtepléplotng Padiong oe eEwtepikolg xwpoug kat dtopa amneptoplotng Padiong
"E’O oe efwTtepikolg xwpoug pe Wlaitepa LYPNAEG amaltioELg).

‘. Méyloto emutpemtd Bapog acOevn: 125 kg.

Me tov udpavAikd €leyxo TNG $AONG ALWPNONG ETIUTUYXAVETAL - TIPO TIAVIWV TNV TIEPITITWON
duvapikwv acBevwv - BeAtioToToinon tng etkovag tng Padiong.

2.3 Nettoupyia

To dvw tuApa g apbpwong (3) pe tov uprva o0levéng kat To KATW THARA TNG Apbpwang
(2) ovvdéovtal pe afovikolg ouvdetpeg (4+5) kal évav afovikd poxAd (6). Ta xapaktneloTika
Kivnong twv apBpwoewv peiwvouy tn dlacToAr Tng SLaKoopnTIKAG adpwdoug enevouong, otav
o aoBevig kabetat. To eyxuteudpevo aykiotpo (1) otepewvetal oTnv KAivn Tou KOAOBWHATOG Kalt
Tipaypatototei tn pubulopevn olvdeon e Tov Tupva oulevEng, evw To onpeio eplotpodnig
(To otypuaio kévipo Teplotpodrig) petatomiletal avaloya pe tn 0€on kaphng. 2tn B€on éktaong
10 onpeio TeploTpodng Ppioketal ato VPog Twv KOVOUAWY Tou pnplaiov ootol Kat petatomiletal
TIPOG TA KATW KAl TIPOG TA PTIPOOTd, evw avgavetal n kapyn.

H evowpatwpévn pikpokataokeur Tou udpauvAikol puBotn (17) xpnotpedel ya tn dnulovpyia
avTloTdoewv Kivnong, oL oTioieq amoTpémnouy pia uTtepPoAlkd ekTevh alwpnon Katd tnv Kappn
kabwg kal pia vrtepPfoAikd okAnpr} avaoToA Katd Tnv €ktaon. Ze avtibeon pe pnxavikoug pub-
WLOTEG PAdLONG, 0 LBPAUAKOG UNXAVIOUOG Tipocappdletal avtopata o dladopeTikES TaxuTn-
1eq Padiong, €101 WOTE N elkova NG akodouBiag Twv pdoewv tng Badiong va givar appovikr. H
avtiotaon kivnong (avtiotaon anéofeong) pubpiCetal péow Tpotomoinong tng dlatopng pong.
H kivnon kaung kat n kivnon éktaong propouv va pubpoTtoldv aveaptnta (BA. mapdypado 4).
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2.4 Emavaxpnoiuomoinon kat SlapKela xproneg

Emavaxpnopotmioinon oe ahhov acOevi
Mtoon Adyw amwlelag AeIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANONG (v oTo Tipoidv
» XpnotyoTioleite TO TIPOIOV POVO yia évav aobevn.

YmépBaon tng didpkelag xpnong

Mtwon AMdyw Aettoupyikwv petaBolwv i anwAelag Aettoupylkotntag kat pdkinong {nplwv

oTo TIpoidV

»  Dpovtilete wWOTE va pn onuelnvetal urEpPacn g SlapKelag xpnong n oroia
kaBopiCetal oe autd 1o kebdaAato.

Kata kavéva, éheg ol apBpwoelg yovatog tng Ottobock umtofdAlovtal oe dokipég pe tpia
€KATOPUUPLA KUKAOUG kaTamdvnong. H ouykekpipévn katamndvnon avtioTolxel oe dldpkela Xpnong
amnd 1pia wg TEvTE Xpovia, avahoya pe 1o Babud dpaotnpLdTnTag TOU AKPWTNPLACKEVOU ATOHOU.

2.5 lMepiBalrovTikéG ouvOnKeg

ANPOZOXH

Xpnron oe akatdAAnAeg TtepiBallovTikéG OLUVORKEG

Mtwon Adyw CnuLwv oto Tpoidv

» Mnv ekbétete 1O TIPOIOV Ot akatAMnAeg TiepParrovTikég ouvOrkeg (BA. Tivaka
«AkataMnAeg TieptParovTikEég cuvBrkeg» oe auTo To kepAAalo).

» Av 10 TIpoidv €xel ektedel oe akaTaMnAeg TieptParovTikeég ouvOnkeg, ppovtiote va
AaBete kKatdAnAa pétpa (T.x. KaBaplopdg, ETILOKELH, AVTIKATAOTAOH, EAeYX0G aTid ToV
KATAOKEVAOTH 1) TEXVIKO OUVEPYEIO).

Emitpemniopeveg meptBarlovTikéG cuvOnKeg

ElUpog Beppokpaaiag: -10 °C - +60 °C
Xpnon - Zxetikn vypaoia: 0 % — 90 % (Xwpig ouprikvwon)

Amobnkevon/Metadopd - Yypaoia: 100 %
Atpoodaipikn mieon: 250 — 1100 mbar

Kowva kaBaploTikd tou gpmopiov xwpiq SLaAuTIkEG ouoieg

AkataAAnAeg TieplBalAovTIKEG OLUVONKEG

Amobnkevon/Metadopd: Mnxavikég dovrioelg, Kpoloeig

Yypookotukd cwpatidia (r.x. TAAkn), Zkdévn, Appog, Muko vepd, AApupd vepo, O&Ea,
I16pwtag, Ovpa

KaBaplotikd pe S1aAuTIkEG ouoieg
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2.6 l'evikég vtodei&eic aopaleiag

Emadn pe TNV TIEPLOXNA TOL NXaviopol TG apdpwonc

Mayidevon pep®v Tou oWUATOG (TL.X. TwWV daKTUAWY) Kal Tou d€ppaTog AOyw aveEEAeykTng
kivnong g apbpwong

»  Mnv mudvete 1o pnxaviopd g dpbpwong katd v kabnueptvi xprion.

» Exteleite Tiq epyaocieq ouvappoAdynong kat puBuiong pévo pe avgnuévn Tpocoxn.

YniepOéppavon vdpauvAikol cuoThpatog Adyw uTiepBoAIKAG KaTamévnong.
Eykalpata, Ipaupatiopoi amoé mrwon Aoyw AEITOUPYIKWY HETABOAWY Kal {npiwv oe
eEaptipata tng mpdOeong

» Mnv ayyiCete pobetikd e€aptripata mou €xouv uTiepOeppavOei.

» e mepintwon vniepBEppavong f Aettoupyikwyv petaBolwv, avabéote Tov EAeYX0 TOU
TpoBeTikoL €EaPTAUATOG O EEOUCLOBOTNUEVO TEXVIKO TIPOCWTIKO.

MpokAnon punxavikwv {nUwv oTo TIPoioV

Kivduvog Tpavpatiopol Aoyw AEITOUPYIKWY HETABOAWY 1 ATIWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV P TIPOCOXN.

» EMNéyxete éva mpoiodv mou mapouotdlel (npEg wg Tpog Tn Aettoupyia kat Tn duvatdtnta
XProng Tou.

»  Mn XPnOLUOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYLIK®V LETABOAWY
anwlelag g Aettoupylkotntag (BA. «EvOeielg Aettoupylkv LETABOA®Y 1] amtwAelag
NG AELTOUPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» O AUTAY TNV EVOTNTA).

» Eddoov anarteital, AddPete katdMnAa pétpa (TI.. ETILOKELN, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG
ard 1o THARA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdei&eig Asitoupyikwyv uetaBodwv i anwlelag tng AEITOUPYIKOTNTAG KATd Tn Xprion

O1 Aettoupyikég aAAayEg pmopolv va yivouv avTIANTITEG TL.Y. amd pia HETAPOAN OTnv €KOvVA NG
Badiong (ddon aiwpnong, daon otpiEng), eAT €ktaon, KivnTikr duoxEpeta Kat epgpavion Boplfwv.

3 Texvika otolxeia 3R46
Kwdikég Tipoidvtog 3R46
Eyylg obvdeon Eyxuteudpevo aykiotpo
Anw olvdeon Muprvag ptbiong
lwvia kappng yovatou 110°
Bdpog 740 g
Yog cvotipatog 99 mm
"YYog ovotipatog 90° 30 mm
"YYog ovotipatog €éwg to onpeio avadopdg tng eubuypdppiong | 82 mm
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Kwdikég Tipoidvtog 3R46

Yog ovotipatog amnd 1o onpeio avadopdg tng evbuypdppiong | 17 mm

Méyloto Bdpog aobevn 125 kg

Babpog kvntikdTnNTag 3+4

4 Metaxeipwon

Eodalpévn evbuypappion, cuvappoddéynon i puduon

TpavpaTtiopol and eaparpévn ouvappordynon 1 pubuion kat $pOopd TpobeTikwy EEAPTNHATWV
» AdPete oy Tig untodeifelg euBuypAppiong, ocuvappoAdynong Kat pubuiong.

Mpwtn xprion tng pdOeong and tov acOevn

Mtoon Adyw eMTtolg epmelpiag Tov acBevr | eobaipévng evbuypdppiong i PUBIONG NG

mpdBeong

» Ta v aoddliela tou aobevr], XPNOLLOTIOLETE OTIG TIPWTEG TIpooTidbeleq opbooTaaiag
kal Badiong éva katdMnAo Bondntikod péoco (.. diCuyo PAdiong, xeipoAodbnpag kat
TIEQITIATNTAPAG).

4.1 EvBuypauion

H tpiodidotatn évta&n tou oteAéxoug NG TPdOeong Kal Twv OOPOOTOLXELWTWY eEAPTNHATWY
ennpedlel ) otaTiki Kat tn duvapikn Aettouvpyia tng mpodbeong. H 8€on twv agovwy emnpedlet
n Aettoupyia tng apbpwong.

Ta mAgovekTApata tng apbpwong tou yovatou 3R46 pmopolv va aglomownbolyv BEATIoTA pLdvo
peTd amod pia owotn euvbuypappLon.

H ©6£on Tou KoAoBwpatog pémnel va Aapfavetal utéoyn yia Tnv ToTtoO€Tnon Tng ovvdeong
Touv oteléxoug. Kabodnyntikég ypappég oto petwmiaio kat ofeliaio emimnedo, oL omoieq
oxedlaotnkav katd v adaipeon Touv yoou kat katd 1o $popepa Tou SOKIHAOTIKOU OTEAEXOUG
He onpeio ekkivnong to onpeio g kat' woyiov apBpwong, dieukoAdvouv tnv 0pbr ToTtobETNON
TOU EYXUTEVOHEVOU AYKLOTPOU.

MpoPeite otnv evbuypdppion pe 2 PApata:

1. Mpwta Paoiki evbuypdppion otn cuokeun evbuypdppiong (.. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. ‘Emeita otatikni BeAtiototoinon tng evbuypdppiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Baoikrj evBuypdupion otn cuokeur euBuypauutong (ta akéhouvba Pripata
avadépovtal oy €iK. 7)

ANPOZOXH

Eodalpévn ouvappoAéynon BldwTtwv cuvEECEWV

KivBuvog TpauvpaTtiopol Aoyw Bpaiong i xaAdpwong twv POWTWV ouVOEoEWV
» KabBapiCete 10 omeipwpa Tiptv anod kABe ouvappoAdynon.

» Tnpeite TIq Tipokaboplopéveg poTiEg cuodLyEng.

» [lpooéxete TIq 00NYieq yla To pHAKOG Kal tnv achdaion twv Pdwv.
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© MetatomioTe 10 péoov Tou TOd100 Katd 30 mm TIEPITIOU TIPOG TA UTIPOCTA OXETIKA HE TN
ypapun evbuypappion.

@ Pubpiote To Tpaypatiké Pog Takouviol Tou Todlol Kal TipoaBéote 5 mm. PuBuiote tnv
eEwtepikn B€on Tou Tod1o0.

©® >diEte ™V dpBpwon Tou yovaTou oTn cUoKeLR. TN Bacikh euBuypdupion n ypapur evdu-
ypapuong SlEpxeTal anod Tov eUTpoodlo avw aova (onueio avadopdg tng svOLYPAU-
pong). H apbpwon mpérmel va eival 161e opildvtia datetaypévn. MNpooé€te tnv andotaon
yovatou-darédou kal yovatou-eEwteplkng B€ang (riepimou 5° mpokabopiCovral péow bit
OLYKPATNONG). ZuVIoTWEVN ToTIoBETNON Tou onpeiov avadopdg tng evbuypdppiong: 20 mm
TIAvw aToé TN OXIOWN NG eTyovatidag

O >uvdéote 1o TIEAUA pE TN SOPOCTOLXEIWTH APOPWON TOU YOVATOU HECGW TOL TIPOCAPHOYEQ
owAva.

@ >nudvete TASLPIKA TO PECOV TOU OTEAEXOUG pe pia Telsia 0To péoov Tng eyylg Kat pia oTo
péoov NG Amw TAeLPAg Tou. Zuvdgate Tiq U0 TeAeieg pe pia ypappn amod to Xeilog €wg To
AKPO TOU OTEAEXOUG.

@ TomoBethoTe TO OTEAEXOG e TETOIOV TPOTIO, MOTE TO £YYUG HECOV TOU VA CUMTITITEL [e TN
ypappn evbuypdppiong. PuBpiote Ty kappn tou otedéxoug otig 3 - 5°, AapPavoviag wotdoo
LTIOYN TNV ATOWLKN TIEPITITWON (TT.X. CUOTOAEG TNG Kat' LoXiov ApOpwong) kal v andéoTacn
peta&y 1oxtakol KupTWHATOG Kat edAdouc.

Edv 6ev AndOei umdn n kapn tou oteréxoug, n apbpwon Ba PpiokeTtal TIOAD TIpoG Ta EUTIPOG.

AuTo Tipokalei Aettoupyikég dlatapaxeg kat ipowpn ¢Bopd.

4.1.2 Zratikn BeAtiotomoinon tn¢g evBuypduuiong ue 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ta akéAouba Prpata avadEpovtal otny K. 8)

H Baoiwkn evBuypdppion pmopei va PeAtiotomonOei ovolaotika pe tn Porbeta tov L.A.S.AR.

Posture. lNa v emitevén emapkolq aopdlelag kat tavtdxpova e0koAng Evapéng tng daong

TaAAvtwong, apakalolpe akoAoubnoTte katd Tnv evBuypdpupion ta akdiovba Prpara:

© la ™ pétenon TG ypauunc KaTanévnons, 0 aKkpwINELacHévog acBevig Tatd pe TV Tpo-
BeTika TieplOaiTOpevn TIAeUPA OTNV TIAAKA pETPNong dUvapng Tou L.A.S.A.R. Posture
Kal pe To Mo T6dL oTnv TIAAKA 1000TABNIoNG OYPOoUG, KATATIOVWVTAG ETIAPKWG TNV TIAEUPA
pe tnv Tpobeon (pe >35 % tou PApoug Tou).

© H suBuypdappion Ba TPETIEL va TIPOCAPHOCTE] ATIOKAEIOTIKA PECW HETABOAAC TG eApaTiaiag
Kapyng, €10l HoTe n ypapun katanévnong (n ypappn tou Aéwllep) va diépxetal Tiepitou 35
mm MUTIPOCTA aTd Tov EUTIPOCOlo Avw agova tou yovatou (BA. eikdva 8).

© > ouvéxeia dieEdyete T duvapikA BeATioTomoinon Katd Tn dokipr Padiong.

Mpooappoyn Twv puduicewv

Mtwon AMyw eodpaipévwy | acvvAblotwy pubpuicewy

» [pocappdlete Tig pubpioelg otov acBevr) povo pe apyod pubpo.

» EE&nyeite otov aoBevr| tnv emidpaon Twv TIPocappoywy otn XpRon tng mpddeong.

O meploplopdg TG €KTaong Oa mpéTel va yivetal pévo oto Baduoé mov Oa eTuTpémel
Tiavta tnv ARPn éKktaon tng apdpwong. H emidpaocn tng SlakoopnTIKAG eTEVOLONG TIPETIEL
va avtiotabpiCetal katd ) puBpLon Tou eAEyxoL yia TN $Aaon alwpnong.
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4.2 Avvatétnteg ouvdovaouol

MNapdaBAePn Twv Tipodiaypadwlv TOU KATACKEVAOTH OXETIKA HE TIG SuvaTOTNTEG

ouvovacpoL

Tpavpatiopoi, SuoAettoupyieg i (NKLEG OTO TIPOIOV AGYW KN EYKEKPLUEVOL CUVOUACHOD

TIPOoBETIKOV EEQPTNUATWV

» EMéyxete pe Paon Tiq 0dnyieg xpriong av 6Aa ta mipoBeTikd e€aptruata Touv 6a
XPNOLLOTIOOETE ETUTPETETAL VA GUVOUAOTOVV HETAED TOUG KAl av €XouvV eYKPLOE yla To
miedio epappoyng Tov acBevr).

» Av €xETE EPWTIOELG, ETIKOVWVAOTE E TOV KATAOKEVAOTH.

| IAHPO®OPIEX |

Katd v kataokeun plag mpobeong yla ta KATw akpa, 6Aa ta XpnoLlotololpeva TipoBeTika
eEaptipaTa mpEMeL va TIANPoLV TIG aTalTAoELG avapopikd e TO CWHATIKO BAPog kal To
Babuo kvnukdTNTAg TOL ACBEVN.

4.3 Einstellungen und Endmontage
4.3.1 Schaftherstellung

4.3.1.1 Aiaotpwudtwon mptv aré 1 SokIun

Mepaote pia kAAtoa 623T3 anod TAeKTO TIEPAGV e JITIAACLO PKOG aTtO auTd Tou YOPLVOU HOVTEAOU
KATA TO AULOU TIAVW OTNV aTIOPOVWHEVN KAV Tou koAdoPwpatog. Nupiote To evarmopévov NULoU
NG TAEKTAG KAATOAG 0TO ATw AKPO Kat TiepdoTe To emiong and mavw. [a tnv amoppddnon
HEYAAwV duvApEwV OTNV TIEPLOXN TNG OOHOOTOLXELWTAG ApOPwOonG Tou YOVATou, 0 OTIALOHOG
evioxVetal Babudwtd pe kdAtoa 616G 13 amd mAektd vahovnua. MNepdote TNV TIPWTN OTPWON
armo Tavw pEXPL Ta 2/3 Tou PAKOUG TOU OTEAEXOUG Kal, £TIElTa, O€0TE KAl TIEPAOTE ATIO TIAVW
HEXPL TO AHLOU TOU PAKOUG TOU OTEAEXOULG. 21NV ATw Tieploxr ToTtoBeTolvTal U0 OTPWOELG
vddopatog avpakovipatog 616G 12 pe té€tolov TPOTIO, WOTE va amoteloly éva uTtdfabpo yia
Tov ipooappoyéa 4G70, o omoiog TipdkeLTal va TipooaptnBel apydTepa, Kal va TipoeEgxouv amod
autoév Kata 3 cm oe OAn Tou TNV TepipeTpo. Mepdote amod mavw dVo oTpwoelg kaAtoag 623T3
arnod mAektd epAdv. H daotpwpdtwon die€ayetal pe ) diadikacia irARg €yxuong, dnAadn f
TPWTN €yxuon dieayetal Eéwg ta 2/3 Tou pAkoug pe pntivn dtactpwpdtwong Orthocryl 617H19.
Metd 1 okAfjpuvon g PWING €yxXuong, MePAOTE €K VEOU amo TTAvw OV0 OTPWOELG KAATOAG
623T3 aro mAekTd TIEpAGV. To eyylg TUAKA TOU OTEAEXOUG SLACTPWHATWVETAL OTN CUVEXELA LE
paiakéd Orthocryl 617H17.

To eyxutevdpevo AYKIOTPO XPNOLHEVEL WG TIEPLOPLOKOG KAPYPNG, XTUTIWvTIag oto e§dptnua
Tipootaciag tou amnoofeotipa (20) (eik. 2). Autr n Aettoupyia avactoAig mipémet va AndOei
OTIWOOATIOTE UTIOYPN KATA TNV eTOTPWHATWON. [a Tn dtacddlion Tng Aettoupyiag avacToAig
kat tnv anoduyn {npwv Ba mpémel va aviikabiotatal n aképaln Bida (12), étav 1o pwrAkog g
¢daivetal TIOAV peyalo oe oplopéveg B€aelg puBuiong, pe pia kovtotepn (12a).

4.3.1.2 Npoodptnon Tou eyXUTEVOUEVOU AYKIOTPOU

Etopdote 10 0WOTA TIPOCAPPOOHEVO EYXUTEVOUEVO AYKIOTPO TIPWV OTIO T CUYKOAANGT] TOU pE
Vv KAivn Tou koAoPwpatog. Mepiote yia avtd to avorypa o0levEng pe Plastaband 636K8 (eik. 3).
2voo¢i&te TNV KAivn) Tou KOAOPBwWHATOG Kal TNV ApBpwon oTn CUoKeELN EVBLYPANULONG.
Adaipéote parakd, eVKaPTITA 1) TIOPWON VAIKA KATW aTto Tnv eipdvela TooBETNONG Tou
EYXUTEVOPEVOUAYKLOTPOU. AVaUEIETE ATIOKAEIOTIKA OTOKO amd aTeyavotoinTikig pntivn Or-
thocryl 617H21 kat TaAkn 639A1 Kal TIPOOGKOAAAOGTE TO EYXUTEVOLEVO AYKLOTPO.
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Acdaliote 1o pe kOANTIKA Tawia 627B2 yia tn dokiur. EAEyEte Tn Aettoupyia avaoToAdg. Znv
TIEPITITWON TIOV ATIALTE(TAL, ETIOTPWOTE TNV AVTIoToLXN ETPAVELA AVAOTOANG Le 0TOKO. KoMrote
evdexopévwg évav avaotoréa and Pedilin otnv eEwtepiki otpwpdtwon.

4.3.1.3 O)okAripwon Tou oteA€youg

Metd amo tn dokipn BOWOTE T eyXUTEVOUEVO AYKIOTPO eTiTipdobeTa pe kaoovoPideg (17) kal
podéAeg dU0 OTILV OTNV KAV TOU KOAOPWHATOG KAl ETIOTPWHATWOTE TO OTN ouvEXeLa. MNepaltépw
omAlopég wg e€nag: MNavw amo to mMApeg otéAexoq TepviETal TpA pia otpwon kadAtoag 623T3
arnd TAeKTO TIEPAAY, N oTtoia d€veTal 0To Avw PEPOG TNG O OXHa OaKTUAIoU, £TOL WOTE PETA ATIO
v ToToBETNoN 2 oTpwoewv uddcuatog avBpakovipatog 616G 12 mavw amd toug Ppayioveg Tou
Tipooappoyéa 4G70 1o Udaopa avBpakovriaTog va amoTeAel evOIALETO OTPWUA Yla Tr) delTeEPN
oTpwon kAaAtoag 623T3 amnd mAekTo iepAdv. Tote die€dyetal AAAn pia PabudwTn evioyxuon
pe kaitoa 616G 13 amd valovnua (6mwg Teptypddetal otnv apaypado 4.3.1.1). MNMepdote
Televtaieq 000 oTpwoelg KaAtoag 623T3 amd mAekTd TEpAdY amd nmdvw. H diaotpwpdtwon
die€ayetal olpdwva pe tnv iepypadn otnv evotnra 4.3.1.1.

Mia amokAon amo Tiq utodeielg emefepyaoiag kal Ta CuVIOTWHEVA LVAIKA yia T SLA0TPWHATWON
TOU £YXUTEVOHEVOU AYKLOTPOU UTIOPEL va TIpokaiéoel xaldpwon kal 8paldaon Tou TpooappoyEa.
Metd amo ) ouvappodoynon odifte tiq aképaleg Bideg (12, 12a) pe to duvapodkAedo 710D1.
MNa ™ dokiun: Zdikte Tiq akédpareqg Bideg 506G3 pe 10 Nm. Na tnv ohokApwon: Aopahiote
TG aképaleg Pideg 506G3 pe Loctite 636K 13 kal odi&te Tig Tipokatapktikd pe 10 Nm kat otn
ouvéxela pe pia porr) obodryéng ouvapporoynong 15 Nm.

4.3.2 PO6uion tng €dpaong

O otpodeiq Twv afovikdv poxAwv, oL omoiol Tiou edpdlouv oe XIT®VLa, gival ouvdedepévol
apBpwtd pe 1o dvw Kal To KATW TUApA TG apbpwang. To €idog tng €dpaong kat Tng POWTAG
olvdeong emutpémetl v avopeiwaon NG TPLPNAG KAl TNV K TWV VOTEPWV PUBLON Tou SLAKEVOL
TIov odeiletal otn $Oopd. Kabnrwote yia avtd 1o daktvio acddAeiag (14) pe to mapexopevo
owAnvwTo KAedi 709S18 (16) kat adi&te TNV kuAdpPIkA Bida (11) pe eEaywvikd katoaBidl (5
mm).H optotikr] pUBpion mpérel va diefdyetal oe kAbe TepiTTwon pHetd amo éva Xpovikd Slaotnpa
otpwoipatog didpkelag 2 €wg 4 eBoopddwv. Katd tn dieEaywyr omolwvonmoTte £pyactlwy
ouvtpnong Ba Tpémel va eAéyxetal n pubuion kat va aviikabiotavral ol avaotoleiq 4243=H
(15). MNa tn Aimavon twv Xitwviov Twv a&ovav (8) kal Twv Xttwviwy e oxtopn (9) xpnolporoliote
10 edkd AmavTtiké 633G6 tng Ottobock.

4.3.2.1 PbBuion g avtioraonc kivnong

H avtiotaon kapng kai n avtiotaon éktaong pubuiCovral avefdptnta péow PeETATOTIONG TWV
THPWV OTIG EYKAPOLEG OXIOUEG OTO THOW KAl TO UTIPOOTA THARA Tou BAKTPou Tou epPoAou Tou
vdpavAikol puBoTA (17). XpnowoTooTe yla autd To apexopevo Bondnua pibuiong (23).
2 katetBuvon + = vnAdtepn avtiotaon

2e katevBuvon — = xapunAdtepn avtiotaon

4.3.2.2 PoBuion ¢ avriotaong kauyng (. 5)

Metatdémion tou omioBlou Ttipou (oTtnv TIAELPA kAppng) Tipog ta de§la = peiwon tng avtiotaong
= guKOAOTEPN KApYN. MeTatdmion Tpog Ta aploTepd = avgnon tng avtiotaong = SUCKOAOTEPN
Kappn.

4.3.2.3 PoBuion ¢ avtiotraon g éktaong (eik. 6)

Kauyte v dpbpwan, €10l WoTe o eumpdoblog Tipog va gival pooPAactpog.

Metatomion Tou Tiipou Tpog ta de&ld = peiwon tng avtiotaong = eUKOASTEPN EKTAON.
Metatomion Tou Tipou Tpog Ta aploTepd = abgnon tng avtiotaong = SUOKOAGTEPN €KTAOT).
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4.4 AiakoounTtikn appwong emévduon

XpRon TaAk
Kivbuvog TpauvpaTiopoy, pokAnon Cnuwy oto Tpoiov Adyw adaipeong Amavtikol
» Mnv xpnotuortoleite Tahk oTo TIPOIdV 1 oe AMa TipobeTika e€aptipata.

Ma v apBpwon 3R46, xpnaoipotowote Tiq adppwdelg emnevdioelg 3R6, 6R6 kal 3S107TF.
Adol ToroBeToeTe TV KoopNnTIKr emévouon, BePatwbeite yia v ampdokorttin Aettovpyia g Tipdbeong.
Adol ToroBeTroeTe TNV KOoUNTIKN ETEVOLON, BeBatwbeite yia Ty armpdokoTtTtn Aettouvpyia g Tipdbeong.

MNa tn Bertiotoroinon twv WiotATwy oAiobnong kat v e€adavion twv BopuPwv, Pekdote 1o
ompél olthikdvng 519L5 kateuBeiav emavw oTiq eTiidAveleg TPIPNG TG KOOUNTLKAG ETIEVOUONG.

To ehaoTikoé TepiPAnpa Tou vdPaVAIKOD PUBULOTH TIPETIEL VA TIPOOTATEVETAL ATIO PNXAVIKEG (NHiEG.

Aev erutpémnetal n amoouvappoAdynon tou udpauvAikol pubuioth, kabwg n B€on Tou atnv dpbpwon

eival emakpIBwg kaboplopévn. Ze TIEPITTWOoN TIAPOLCIacNG AVWHANWY TIAPAKAAOUHEATIOOTEINETE
v TARPN dpbpwon.

4.5 Ynioodei&eig yia tn xprion

ANPOZOXH

YTEPUETPN HNXAVLKH KATATIOVNON

Meploplopoi AettovpylkoTnTag ATo TIPOKANCN KNXAVIK®V {NL®V

» EMNéyxete 1o Tpoidv TipLv amd kabe xprion yia Jnuiég.

»  Mn XpPnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLIKWV TIEPLOPLOUWV.

» Eddoov anatteital, AdBete katdAnAa pPETPa (TI.X. ETILOKELH, AVTIKATAOTAOH, EAeYX0G
arno 1o THAHA eEUTINPEETNONG TTIEAQTWV TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).
4.6 KaBapiouog

ANPOZOXH

Xpron akatdAAnAwv péowv kabaplopou i anoAbpavong

Meploplopoi Aettovpyikotntag kat {npiég e€attiag akatdAAnAwy péowv kabaplopou r
aroAbpavong

» KabBapiCete 10 TIPOidV povo clpdwva pe Tig odnyieg avtol Tou kepaAaiov.

» [lpocétte, o oxéan pe v TipdOeon, TiG uTIodEIEELG Yia Tov KaBaplopd OAWV Twv
TPOoBETIK®WY eEAPTNUATWV.

» KabBapiCete 10 TIpOoidV pe Eva uypd paiako Tavi.
»  STEYVWVETE TO TIPOIOV He £va HAAAKO TIavi.
» Adnote tnv uttdAoltin vypacia va oTeEYVWOEL OToV agpa.
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4.7 Yrtoodei&eic ouvripnong

MNapapAePn Twv vrodeiewyv cuvtApnong

KivBuvog TpaupaTiopol AOyw AELTOUPYIKWV LETABOAGV 1 aTwAELag AEITOUPYIKOTNTAG Kal
TipdkAnon {NUL®V OTo TIPOIoY

» [pooétte Tiq akdAoubeg uTodEiEELG CUVTAPNONG.

H Ottobock ouviotd petd amnd éva eEatopikeupévo xpovikoé didotnpa e€otkeiwong Tou acbevi pe
v IPABEeaN TNV €K VEOUL TIPOOAPHOYHA TWV PUBHICEWV TNG APOPWONG TOU YOVATOU OTIC ATIALTAOELG
Tou aoBeviy. Mapakalolpe eEAEyxeTe TNV ApPOpwan Tou yovaTtou TouldyloTov pia dopd avd €1og wg
Tipog $OoPEQ KAl WG TIPOG TN AELTOUPYIKOTNTA TNG Kal TIpoPeite KATA TEPITTWON 08 PEATIWTIKEG
puBuiocelg. Katd tov €éAeyxo 0laitepn Tpoooxn Ba mipémel va diveTal otnv avtiotaon Kivnong kat
otnv avantuén acuvviblotwy BopiPwv. Oa Tipémnel va SlaopaiiCovial n TIARPNG KApYn Kat Ektaon.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dieaywyr eTiolwy eAéyxwv aodaleiag,.

5 Amtéppn

To mpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE O XWPOUG YEVLKAG CUAAOYAG OLKLAKWV
amnopplppdatwy. H akatdhinAn andppudn propei va €xel apvnrikég emidpdoelg oto mepBaiiov
kal tnv vyeia. AdBete umdYn oag 1ig vTtodeifelg Tou appoddiov eBvViKkoD Popéa OXETIKA pE TIG
dladikaoieq emotpodig, ocuAoYAG Kal amoppunc.

6 Noukég umtodeigelg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKaALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va diadpépouv oOpdwva pe auvto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotng avahapfavel evbuvn, ebpdoov To TIPOIGV XpnotpoToleital cOpPwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeilovtal oe TtapdPAen tou eyypadou, eldikdtepa oe avopOOd0EN xpron 1 aveTiTpeTn
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zuuudpgpwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amattrioelg Tou kavoviopoU (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd Tipoiova.
H diAwon motdtntag EK eival Siabéoiun yia Afpn oTov LoTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.
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Pycckuin

UHOOPMALUA

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2020-04-22

» T[lepen MCMONbL30BaHWEM U3LENUS CNEAyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AAHHbIA AOKYMEHT U
cobnopath ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» T[lpoBenute Nonb3oBaTesnto MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nosb30BaHUs.

» Ecnuy Bac BO3HWUKIN NPOGAEMbl UK BOMPOCHI KacaTesnbHO 13aenusi, obpaliantech K npo-
N3BOAUTENIO.

» O KaXaoM cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3LENMEM, B HAaCTHOCTM 06 yxyALle-
HUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, COOBLLANTE NMPOU3BOAMTENIO U KOMNETEHTHLIM OpraHam Ballew
CTpaHbl.

» CoxpaHsiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

[JaHHbI [OKYMEHT 1 U3Lenne NCNonb3yTCs UCKOYUTENBHO AN M3rOTOBJIEHWS NPOTE3a TEXHUKOM-
opTONneaoM, KoTopbii o6nagaeT Heob6Xo0AUMBIMU 3HAHUAMU U KBanMbuKaumen, No3BonsioLen
N3roTOBMATb NPOTE3bl HUXHEN KOHEYHOCTH.

1 O6bem nocraBku (puc. 1)
1.1 4D 18 komnnekr aetanei @

B Hero BxoasaT: 2 ynopa, 4 BWHTa C NOJyNOTaHON rONIOBKON, 4 raku ¢ ABYMSI OTBEPCTUSIMU,
4 paspesHble BTyNKW, 4 TapesbyaTble NPYy>XuHbl, 1 pe3bboBble LWNUAbKK, 2 CTOMOPHBIX KOMbLA,
2 WwecTurpaHHble raku, 1 3alnTHbIA KOXyX Aemndepa, 2 3aXUMHbIX HUNNENs (KOPoTKui),
1 3aXMMHOM HUNMENb (OJIMHHBIN).

1.2 MuHumanbHoe Konn4ecTBo npu 3akase A

ainka c aByms otBepcTuamm 502R1=M5x16 (19), BUHT ¢ nonynotaiHom ronoskoi 501T1=Mbx16
(18), pesbboBas wnunbka 506G3=M8x12-V (12), pesbbosas wnunbka 506G3=M8x10 (12a)

KoHTpranka 502S19=M6 (14), paspeaHas BTynka 4B82 (9),4B86 ocesas BTynka (8) Tapenbyatas
npyxuHa 513T4=18.8x10.2 (7), ctonopHoe konbuo 507S16=10x1 (13), ynop 4Z43=H (15),
507U16=6.4 chepuyeckas wawba (10), 501T15=M6x40 BUHT C UMAMHAPUYECKON rofioBkoi (11)

1.3 O1aenbHbie getann A
3BaknagHon skopb 4G70 (1), perynnpoBoyHoe npucrnocobnexve 4X16 (23)

2 OnucaHue
2.1 HazHa4eHne

MonuueHTpUYecKnii MoaynbHbIM KoneHHbIn wapHup 3R32 (TutaH) npeaHasHayveH TONbKO ANs
UCMOMNb30BaHWs B MPOTE3UPOBAHMN HUXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npyUMeHeHns!

| ABHUMAHVE

MNeperpy3ka npoaykra
MageHune BCreacTeme paspyLUeHnUst HECyLLUUX AeTanen

> l/IcnonbsyeTe NPOAYKT TONIbKO B COOTBETCTBUU C obnacTbto npUMeHeHna, onpe,u,eneHHoPl
npounssogutenem.
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O6nactb npuMeHeHus no KnaccupukaumoHHomn cucreme MOBIS komnaHun Ottobock:

PEeKOMEHZO0BaH A5 NauneHToB 3-ro U 4-ro ypoBHSI aKTUBHOCTHU (T.e. 4/ NaLuueH-
QQ' TOB C BO3MOXHOCTbIO NEPEABUKEHUS BO BHeLIHEM Mupe 6e3 orpaHuyeHunid u ans
S NaLyEHTOB C HEOrPaHWUYEHHbIMN BO3MOXHOCTAMU NEPeaBUXEHNS U MOBbILLIEHHbLIMM

"!y.v TpeboBaHUAMM K NPOTE3MPOBAHMUIO).

JonyLieH K npumMmeHeHUIo gnsa nauueHToB Becom ao 125 kr.

Mmopaenmyeckum ynpaeneHvem ¢ason nepeHoca 06ecneunBaeTcs — NPeXae BCero AN1s NaumeHToB
C BbICOKMM YPOBHEM aKTUBHOCTU — ONTUMU3aLMs KapTUHbI MOXOAKM.

2.3 QyHkuns

BepxHsas YacTb WwapHupa (3) ¢ nupaMmuaaibHbIM aaanTepoM M HXKHSS YacTb LapHUpa (2) coeavHeHbl
Lpyr C APYroMm Yepe3 ocesble Haknaaku (4+5) n oceson pbiyar (6). Brnaronaps kuHematnyeckon
XapaKTepyCTHKE LLIAPHUPOB B MOMIOXEHWN ,CUAS" CHUXAETCS NPoAobHas AedopMaLns KOCMETUHECKOTO
MOKPbITUS 3 BCMIEHEHHOro MaTepuana. 3akiaaHomn skopb (1)

3aKpEernseTcst Ha rMb3e U CO3AaeT perysimpyeMoe noAcoeauHeHne K nupamuaaibHoMy ajante-
pY; NPW 3TOM LIEHTP BpaLLeHNst (MrHOBEHHbIN LeHTP BpaLLeHUs) M3MEHSIET CBOE MOJIOXEHWE B 3a-
BWCUMOCTM OT yrna crubaHusi. B pasorHyTom cocTosiHMM LEHTP BPALLLEHUS HAaXOAWTCS Ha BbiCOTE
6epeHHOro MbiLLesKa U NepeMeLLaeTcs BHU3 U BNepea, Npu YBeNYeHUn crubaHus.

BcTpoeHHbiv ruapasnvyieckuii perynstop (17) B MUKPOMOAYIbHOM UCMOTHEHWN CRYXUT AJ1s CO3AaHUS
LeMndUPyIOLLEro COMPOTUBIEHUS, NMO3BONAIOLLEro U3bexarb CIMLWKOM CUSTbHOro pasmaxa npu
crubaHun 1 CAMLLKOM XECTKOro yaapa npu pasrubanuu. B otinure ot MexaHUyYeckux perynstopos
rMApaBMKa CaMOCTOSTENbHO afanTUPYETCs K PasinyHbIM CKOPOCTSM MOXOAKM, obecneynBas Tem
camblM ee rapMoHUYHyto kKapTrHy. ConpoTusieHne ABUXeHUIo (aemnupyiolee ConpoTUBIEHME)
PEryN1pyeTCcsl USMEHEHEM MPOXOAHOIO CEeveHNs rnapasnvku. [Npn aToMm conpoTvBaeHUs crubaqunio
1 pa3rnbaHnio MOXHO OTPEryaMpoBaTh HE3aBUCUMO APYT OT Apyr (M. pasaen 4).

2.4 I'IosropHoe Uucnosib3oBaHne n CPOK aKcnayaraumn

[ ABHUMAHMKE |

MoBTOPHOE UCNONb30BaHUE U3AENUa APYrMM nauueHTom
MapeHvie BcneacTaue yTpathbl GyHKLWA 1 NOBPEXAEHVS USAENNS
» [lpopykT paspeLleH K UCMONb30BaHWIO TONIbKO OAHWUM MaLyeHTOM.

| ABHUMAHVE |

HPEBI:ILIJeHVIe CPOKOB 3aKcnayatauum
I'Ia,u,eHme BCneacTBMe N3MEeHEeHUs 1in ytpartbl d)yHKLI,VIVI, a TakXXe noBpexaeHuns nagennd

» Cnepyet obpaliatb BHUMaHWE Ha TO, YTOObI HE MPEBLILLANCSA CPOK AKCMyaTaumm,
yKasaHHbIV B JaHHOW rnaBe.

I'IpMHumnmaano BC€ KOJIEHHbIE LLIapHUPbI Ottobock vcnbitaHbl Ha TPY MUNNNOHA LMKNOB HarpyXxeHus.
910 COOTBETCTBYET NMPOAOJIXUTENIbHOCTN UCMNONb30BaHNA OT TpexX A0 NATU NeT B 3aBUCUMOCTU OT
YPOBHA aKTUBHOCTU NaumeHTa.
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2.5 Ycnosusi npumeHeHns1 usgenus

[ A BHUMAHUE

Wcnonb3oBaHue uspenus B HeA,0NYCTUMbIX YCIOBUSX

MapeHve B peaynbTate NOMOMKN U3aenus

» He vcrnonbayiite nsgenve B HEAOMYCTUMBIX YCI0BUSX (CM. MPUBEAEHHYIO B faHHOW rnase
Tabnuuy "Henonyctumble ycnosus npuMeHeHus").

» Ecnu uspenve noasepranocb BO3AEUCTBUIO HEAOMYyCTUMBIX YCIIOBUI OKPY>KatoLLLEen
cpefbl, CrefyeT NPYHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI (HANpUMEp , O4MCTKA, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa NPOou3BOAUTENEM UM B MACTEPCKON).

[onyctumblie ycnoBusi N(pPUMEHEHNS U3genus

TemnepartypHbii gnanasoH: -10 °C - +60 °C

Wcnonb3osaHue - OTHocuTenbHas BnaxHocTb Boaayxa: 0 % — 90 % (Bes koHaeHcauuy Bnarm)
XpaHeHwe/ TpaHcnopTuposka - BnaxHocts Bozgyxa: 100 %

AtmocdepHoe pasnenune: 250 — 1100 mbar

O6bluHble YMCTSILLME CPEACTBa, He COAepXallme pacTBopuTesnei

HeAOﬂyCTI/IMbIe yCNnoBusi npuMeHeHua napenuns

XpaHeHwe/TpaHcnopTtuposka: MexaHnyeckas Bubpaumsi, YaapHble Harpysku

Mrpockonuyeckue Yactvusl (Hanp. Tanek), Mbinb, MNecok, MNpecHasa Boga, Mopckas Boaa,
Kucnortsl, Mot, Moya

Yucrawme cpencrtea, cogepxative pacteoputent

2.6 O6Lume yKasaHusi No TexHuke 6e3onacHocTn

[ A BHUMAHUE

3axBaT B 061acTu LUapHUPHOro MexaHu3ma

3alemneHne KoHeHHoCTeN (HanpyMep, NanbLEB) U KOXU B pe3yfibTate HEKOHTPOIMPOBAHHOIO

ABWXEHUS LLapHUpa

> Bo Bpemsi exeaHeBHOro NpMMeEHeHWst HUKoraa He BepuTtech 3a nsgenvie B obnactu
LLIAPHUPHOIO MexaHu3ma.

» MoHTax 1 paGOTbI no perynmpoBkKe NpoBOAUTE TOJIbKO B YCNOBUAX NOBbILLEHHOM
BHMMATENbHOCTU.

[ A BHUMAHME

Meperpee rmgpaBAN4ecKoi CUCTEMbI BCIeACTBME Neperpysku

O)KOFM, TpaBMUpOBaHMEe nauueHTa BcneactBmne nageHna B pesynbrare N3MEHEHUN B pa60Te n
noBpexXxaeHnsa KOMMNOHEHTOB NpoTe3a

» He I'IpVIKaCB.PITer K neperpeTtbiM KOMMNOHEeHTaM npoTesa.

» B cnyyae neperpeBa unu n3mMeHeHun B pabote caante KOMMNOHEHTbl NpoTesa Afist
NPOBEPKM YNOSHOMOYEHHbBIM KBaIMPULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM.
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| ABHUMAHVE

MexaHn4yeckoe noBpexaeHue nspenvs
OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS B pe3yNibTate UBMEHEHUS UK yTpaThl GyHKLMIA
» Cnepyet 6epexHo obpallaTtbCs C U3LeNneM.

» CnepnyeT NPOKOHTPOMPOBATL MOBPEXAEHHOE U3AENNeE Ha GYHKLMOHAIBHOCTb U BO3MOXHOCTb
NCMONb30BaHS.

» He npumeHsainTe nagenve npy n3mMeHeHnn unu ytpate yHkumni (cm. "MpuaHakm
M3MEHEHUS UK yTpaThl GYHKLMIA Npu KCnyatauum' B 4aHHOM pasperne).

» B cnyyae HeoBGXOAMMOCTY NPUMUTE COOTBETCTBYIOLLIME MEPbI (HANPUMEP, PEMOHT,
3ameHa, NpoBepKa CEPBUCHLIM OTAENOM NPOU3BOAUTENS U NP.).

an3HaKM U3MEeHeHUs1 UJin yTparbl ¢_VHKL{MI7I npu aKcnnyaraumn

NameHeHus B paboTe nsgenms MoryT nNposiBNsTbCS Hanp., B MBMEHEHUM pUCYHKa noxoaku (dpasa
nepeHoca, $pasa onopsl), HEMOMHOM pa3rnbaHnu, TYrocTu Xxofa 1 06pa3oBaHUK LLYMOB.

3 TexHn4yeckue xapakrepuctnkm 3R46

HOMeEp apTukyna 3R46
CoepnvHeHne B NpoKCUMMasibHOM YacTtu 3aKlafiHo aHKep
CoepguHeHune B ANCTa/IbHOM YacTu OCTVPOBOYHBIN CEPAEHHUK
Yron crubaHus KONEHHOro WapHupa 110°

BEC 7401
rabaputHas BbicoTa 99 MM
rabapuTHas BbicoTa [0 UCXOAHOM Touku (6asbl) c6opKM 82 MM
rabaputHas BbiCOTa OT MICXOAHOWN TOUKM COOPKM 17 mm
rabaputHas BbicoTa npu 90° 30 mm

MakKC. BeC nauyeHTa 125 kr

cTeneHb NoABUXHOCTU 3+4

4 MNpumeHeHne

[ A BHUMAHUME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX U1 perynmpoBka

TpaBmbl B pe3ynbTate HenpaBuIbHOrO MOHTaXa, PeryIMpoBKy Unu NoBpeXAeHUs
KOMMOHEHTOB NpoTe3a

» Cnepyet obpaliatb BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE, MOHTaXyY U PerynmpoBke.

[ ABHUMAHVE

MepBoe NpMMeHeHne nauueHTom

MapeHue B peaynbTaTe HeXBaTKM OMbITa Y NaLMEHTa MW HenpaBuibHON COOPKU UK HACTPOWKM

npotesa

» [na obecneyeHns 6e30MacHOCTY NaLMEHTA NPW Ero NepBbIX MOMbITKAX CTOATb U XOANUTb
Heob6X0AMMO NMPUMEHSATL COOTBETCTBYIOLLIEE BCMIOMOraTe/lbHoe CPefCTBO (Hanpumep,
6pycbs ans xonebbl, NOPYHeHb U PONATOP).
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4.1 Céopka

npOCTpaHCTBeHHoe pacnonoxeHune rmnb3bl NpoTe3a 1 MOAYJIbHbIX KOMMNOHEHTOB B/INAET Ha CTaTn4eckne
N AMHaMUHYeCKne XapakTepucTukn nporesa. |-|O3VILI,I/19| OCBVI BNINAET Ha XapaKTepUCTUKU LLapHMpa.
OI'ITI/IMaJ'IbHoe ncnonb3oBaHMe NpenMmyLecTB KOJIEHHOro wapHupa 3R46 BO3MOXHO TONMBKO npu
npaBuSIbHO NPOU3BeAEeHHON cOopKe.

MNpu onpepeneHnn NONOXeHUs1 KyNbTENPUEMHOM MIb3bl AOJKHO YYUTHIBATLCS NONOXEHNE
KynbTW. JInHUM oTBeca B GPOHTANIbHON U CarnTTanbHOM NIOCKOCTU, KOTopble 0603HavaTCs
MNPV CHATUW MMNCOBOTO Cenka v NpUMepKe NPOGHON b3kl U BbIBOAATCS U3 LIEHTPa BPaLLeHNs
TazobeppeHHOro cycrasa, oberyaioT NpasuibHOE NMO3NLMOHMPOBaHNE 3aKIafHOro aHKepa.

BoinonHsinte cbopky B 2 atana:

1) BHavane BbinonHsieTcs npeasaputesibHas cbopka B cbopoyHol yctaHoske (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200)

2) 3atem nponsBOAUTCS CTaTUHecKas onTuMmusaums cbopku ¢ nomolubto npubopa L.A.S.A.R Po-
sture 743L100.

4.1.1 lNpeaBaputenbHas c6opka B c6OPOYHOI ycTaHOBKE (HVXeyKasaHHbIe Luaru
n306paxeHsl Ha puc. 7)

[ A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIA MOHTaX pe3b60BbiX COeaUHEeHUN

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCIELCTBME NMONIOMKM UIN PACKPYYMBaHUS pPe3bBOBbIX COEAVNHEHWI
» Kaxpplii pa3 nepen, MOHTaXOM ClieAyeT ounLLaTb pesboy.

» CobniopaiiTe yCTaHOBMEHHbIE MOMEHTbI 3aTSHXKKM MPU MOHTaXe.

4 O6an.Lal‘/llTe BHMMaHWe Ha yKadaHus no aJimHe BUHTOB U CI)VIKcaLI,I/IVI peSbGOBbIX Coe,D,VIHeHVIl‘/II.

@ CwecTute cepeauHy CTomMbl Biepes, Mo OTHOLEHMIO K oy c6opki Ha 30 MM.

@ YcraHosuTe addekTUBHYIO BLICOTY Kabyka CTOMbI 1 NpubasbTe K Hell 5 MM. YcTaHoBuTe
Tpebyemblii pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute koneHHbil wWapHup. Mpu NpeasapuTenbHon c60pke OCb COOPKM MPOXOAUT
Yepes BEPXHIOO NepeaHIo ocb (McxopHas Touka c6opku). [Npy aToM LapHUP JOMXKEH
yCTaHaBNMBaTbCS FOPU3OHTasIbHO. BbiBEPWTE paccTosiHMe OT koneHa A0 nosia U pasBopoT KoneHa
HapyXy (yaepxusatolumm 6utom 3agaetca npubn. 5°). Pekomenayemoe nosnumoHvpoBaHne
NCXOAHOM TO4KM cOopkM: Ha 20 MM BbiLLe KONIEHHOTrO cruba.

COBLI,MHI/ITG cTony ¢ MOAyJibHbIM KONEHHbIM LLApHUPOM NocpeacTBOM pr6KM-a,p,anTepa.

®0e

C natepanbHoOI CTOPOHbI 0603HaYbTe CEPEAMHY Mb3bl, MOMETUB MPOKCUMATbHBIN 1 AUCT/IbHBIN
LleHTpbl. YcTaHoBuTe 06a LieHTpa Mo JIMHUM OT Kpasi A0 KOHLLA Mfb3bl.

@ YcraHoBuTe rNb3y TakMM 06pasoM, YToBbI ee MPOKCUMATbHBIN LIEHTP COBMasT C OCbIo CHOPKH.
YctaHoBuTte crubaHue runb3bl B AnanasoHe 3° — 5°, o4HaKo y4uTbiBalTe UHAMBUAYANbHbIE
0COBEHHOCTU NaumeHTa (Hanprmep, KOHTPAKTYpPbl B Ta306eAPEeHHOM cycTaBe) 1 “pasmep oT
cepanviHoro 6yrpa go nona”.

Ecnu He yuuTbiBaTh crubanHne KynbTi, To WapHUp 6yaeT Yepecyyp BbloaBaTbCs Brepes, YTo npu-
BEAET K HapyLUeHNAM B GYHKLMOHNPOBaHUM U NPeXaeBpeMEHHOMY U3HOCY.
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4.1.2 Cratn4eckas ontummn3aunsi c6opku ¢ nomoLbio npubopa L.A.S.A.R Posture 743L100
(HWxeykasaHHble LWarv n3o6paxeHbl Ha puc. 8)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture B 3Ha41TenbHON Mepe No3BONseT NPOBECTU ONTUMU3ALIMIO COBPAHHOIO
npotesa. [ns obecneyeHuns LOCTAaTO4HON CTabUNBHOCTU U, BMECTE C TeM, JIerKOCTH nepexosa B
¢dasy nepeHoca cobnioganTe npu c6opke CReayioLLyo NOCIeA0BaTeNbLHOCTL!

© [1ns namepeHns ocn HarpyxeHus NaumeHT, NepeHecUnin amMnyTaumio, CTaHOBUTCS NPOTE30M
Ha nnatpopmy auHamometpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTteanpoBaHHON HOroM — Ha
ypaBHuTeNbHyto (Mo BbicoTe) nnargopmy. MNpu aToM NPoTe3 AoMKeH ObiTb HArPYXXEH B 4OCTATOHHON
crenenun (>35 % Beca Tena).

@ CobpaHHbIii NpoTes A0MKeH BbiTb NOOrHAH UCKIIOUUTENBHO 3a CHET M3MEHEHNS MOAOLLUBEHHOrO
crmbaHus Takvm 06pa3om, HToGbl OCb Harpy)XXeHusl, otobpaxaemas fy4oM Jladepa, NPoXoauna nepea,
BepxHell NepefHel OCbio KOJIEHHOTO LLAapHMpa Ha paccTosiHum npubn. 35 mm (cm. puc. 8).

® 3arem BbiNonHuTe AMHAMUYECKYI0 ONTUMM3aLMIO Npu NpobHo xoab6e.

| ABHUMAHVE

Perynuposka HacTpoek

MapeHve BCneacTBUE HEMPABUIBHON UM HEMPUBBLIYHON PETrYANPOBKY

» [nsa ynobcTBa nauveHTa NpousBoAnUTE PeryfMpoBKy HaCTPOEK MefeHHO.
» O6bscHUTE NauMeHTy 4eNCTBUE PEryIMPOBKU Ha MCMO/Ib30BaHMe NpoTesa.

AmMopTu3aumio pa3rmbaHusi MOXXHO NPOU3BOAUTL TOJIbKO A0 TEX Nop, NoKa 3To He npensT-
CTBYET NOJIHOMY BbINPSIMAEHUIO LIApHUPA. [pu oCTMpOoBKe ynpaeneHns $asoi nepeHoca He-
06X0AMMO Y4WTHIBATL Y KOMMEHCUPOBATb BAWSIHNE KOCMETUYECKOW 0GO00HKM.

4.2 Bo3moxHble KoMOuHauum

[ ABHUMAHVE

ﬂpeHeﬁpe)KeHMe YKasaHnsgaMmu npoussogurtend oTHOCUTesIbHO BO3MOXHOCTEN
KOM6VIHI/IpOBaHVI9| un3pgenuda

TpaBmupoBaHve, HapylleHne B paboTe Uin NOBPEXAEHVE N3LENNA BCEACTBUE

HeoMyCTUMON KOMBMHALMKN KOMMOHEHTOB NpoTe3a

» Vlcnonb3sys pykoBOACTBO NO NPUMEHEHWIO BCEX UCMOMb3YEMbIX KOMMOHEHTOB NpoTe3a
NPOKOHTPONMPYWTE, MOXHO N MX KOMBMHMPOBATbL APYr C APYroM, a Take UCMNosb30BaThb
B JaHHOM KOHKPETHOM CJly4ae NpoTe3npoBaH1s NauueHTa.

» [lpy BO3HMKHOBEHUM BONPOCOB 06paLlanTech K NPOU3BOAUTENIO.

MHOOPMALMS |

Mpu Npon3BOACTBE NPOTE30B HXKHMX KOHEYHOCTEN BCE UCMONb3YyeMble A5 NPOTE30B
KOMMOHEHTbI A0/KHbI COOTBETCTBOBATL TPEHOBaHWSIM COMTACHO BECY U YPOBHIO aKTUBHOCTM
nauueHTa.
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4.3 PerynupoBKa v oKOH4YartesibHasi cbopka
4.3.1 UsrorosnerHue runb3bl

4.3.1.1 JlamuHupoBaHue 20 npyumepku

Ha n3onnpoBaHHbI rMNCoBbIN NO3UTUB OfEHbTe NEPSIOHOBbLIN TPUKOTaXHBIN pykas 623T3 B ase
[JIMHbI FUNCOBON MOAENM Creaytolwym 06pa3oM: cHavana oaeHbTe NepBsblil CION, 3aTeM 3akpenute
pyKaB B AMCTa/IbHOW 4acTU U HaTSIHUTE chefytowmin cnoi. [1ns BocnpusiTUs BbICOKON Harpysku B
0651aCTV KOSIEHHOr O LLIAPHMPA Mb3Y apMUPYIOT CTEKSIOBO/IOKOHHbBIM MNieTeHbIM pykasom 616G 13,
MaTepuas HaknagpisaeTcs crosimu. [epsbiid Clo HaTsrMBaeTcs Ha 2/3 AJINHBI Mb3bl, 3aTeM pyKas
3aBSi3bIBAETCA W BbIBOPA4MBAETCS Ha MONOBUHY A/IMHbI FMNb3bl. B anctanbHolt obnactu asa cnos
kapboHoBoro matepuana 616G12 yknapsisatotcs Takum obpasom, 4tobsl ans apantepa 4G70,
KOTOpbIN ByaeT ycTaHaBNMBaTbCs Ha rNbae, Oblia Noasoxka kapboHa no 3 CM BOKPYr ero nioLaam.
[anee ofeHbTe Ha NO3UTUB [Ba CNOS NEPSIOHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa 623T3. JlammHnposaHue
COCTOWT U3 [BYX CTaAWi 3anvBKU; NepBblii aTan: nopums cmosbl 617H19 Ha ocHose Orthocryl
pacnpegensietcs no 2/3 gavHel runbabl. [locne nonnmepusalumn nepeoi NOPLMK CMONbI CleayeT
[LOMOJHUTENBHO OAETb ABa CJ0si NEPSIOHOBOIO TPMKOTaXHOro pykasa 623T3. 3atem npokcumanbHas
4acTb rMb3bl NaMUHMpPYeTcst Msrkum cpegcteom Orthocryl 617H17.

3akniaAHoON SIKOPb BbIMOSHAET GYHKLMIO OrPaHN4UTeNst crubaHusi, ynupasicb B 3aLLUTHbIN KOXYX
demndepa (20) (puc. 2). HeobxoaMMO NOMHUTL 06 3TON OrPaHNYMTENIbHON GYHKLIMK SIKOPS NPy
NaMuHMpoBaHuK. HY1obbl o6ecneunTb OrpaHnYUTENbHYIO GYHKLIMIO U NPefoTBPATUTL NOBPEXAECHNS,
cnefyet 3aMeHUTb pe3bboByto WNubKy (12), koTopas B onpeaesieHHbIX NOM0XEHUSIX NP I0CTU-
POBKE MOXET 0Ka3aTbCsl C/IMLLKOM JJIMHHON, Ha YKOPOoUeHHyto (12a).

4.3.1.2 PasmeLeHune 3aknafHoro sikopsi

MoporHaHHbIN Noa, NauueHTa 3akaafHoW SKOpb Nepes, CKeuBaHWeM C Mb301 NOAroTaBIMBalOT.
[ns atoro 3actenute npvemMHoe 0TBEPCTME NNACTUYHOW NeHToin 636K8 (puc. 3). b3y 1 wapHup
3akpenuTe B c6opo4HOM annaparte.

Ypanute mMarkue, ynpyrue unv nopuctble Matepuanbl U3-nog, onopHow NoBEPXHOCTY 3aKNafHOro
fkopsi. 3amellanTe wWnatnésKy s cmonbl 617H21 Ha ocHoBe Orthocryl n Tanbka 639A1 u
npuKnenTe 3aknagHon Kopb.

[ns npumepkun 3adukcupyite skopb knesilen neHton 627B2. MNposepbTe ero orpaHnymTENbHYIO
dyHkupio. [Npn HEOBXOAMMOCTM C MOMOLLBIO LUMATIEBKM MOXHO CHOpMUpPOBaTh TPeByemyio YropHYyto
NOBEPXHOCTb, a TaKXe HaK/IenTb Ha laMMHaT npegoxpaHsiowmin 6ydep us Pedilin.

4.3.1.3 SaBepLuatoujas 06paboTka rusb3asl

Mocne npumepku 3aknagHoON SKOpb AOMONHUTENBHO NMPUBMHYMBAIOT K IMJIb3E C MOMOLLbIO BUHTOB
¢ nonynotaiHou ronoskon (17) v raek ¢ AByms otBepctusamu (18), a 3atem namuHupytot. donon-
HUTENIbHOE apMUPOBaHME NPOU3BOAMUTCS CleaytoLmM obpa3om: Ha BCio AnnHY rMnb3bl oaeBaeTcs
OZVH CNON NEPIOHOBOIO TPUKOTaXHOro pykaea 623T3 1 3aBaA3bIBAETCS CBEPXY C TEM, YTOOLI NO-
Cne yKnagku AByx cnoes kap6oHoBoro matepuana 616G 12 nosepx nan skops 4G70 BTOopow crnov
NeprIoHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa 623T3 nmen npocnoiky us kapboHosoro matepuana. [otom
[N YCUNEHWS CNOSIMU HaKNafblBaeTCsl CTEKIOBOJIOKOHHbIV NeTeHbin pykas 616G 13 (kak onu-
caHo B nyHkTe 4.3.1.1). B koHLe ofeBatoTca 2 cnos NEpPOHOBOrO TPMKOTaXHOro pykasa 623T3.
JlamvHnpoBaHve BbINoNHsIeTCs, Kak onucaHo B M. 4.3.1.1.

OTknoHeHne oT yKa3aH|/II7I no O6p860TKe 1 pekoMeHayembiX MmaTtepuanoB ona jaMmHUpoBaHUs 3a-
KNnagHOro AKops MOXeT NpUBECTU K pacluaTtbiBaHUIO 1 MOJIOMKE agantepa.

M3Bnekute pesb6oBble wnunbky (12, 12a) nocne MoHTaxa npy NOMOLLM AMHAMOMETPUYECKOrO
kmoya 710D1. [ns npumepku: pesbboBble wnunbkn 506G3 3atarusante ¢ ycunuem 10 Hw. Ona
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3aBeplLuaroLLelt 06paboTku: HaHecuTe Ha peabboBble Wbk 506G3 knel Loctite 636K 13 1 npea-
BapUTENbHO 3aTsiHWUTE WX € ycunem 10 HM; okoHYaTesbHbIi MOMEHT 3aTsKKM Npy MoHTaxe — 15 Hu.

4.3.2 PerynupoBka onopbl

PacnonoxeHHble BO BTy/Kax Landbl OCEBbIX Pbl4aroB LUAPHUPHO CBSI3aHbl C BEPXHEW U HUXHEW
4acTAMM KOSIEHHOTO LWapHupa. Bug, onopel n peab6oBoe CoeanHeHNE NO3BOMAOT yBENNYMBaTb
WK yMeHbLLIATb TPEHUE U BblBMpaTb ModT, Bbi3biBaeMbl M3HOCOM. [ns atoro 3adukcupyite
KoHTpranky (14) npunaraembim TopLoBbIM Ktodom 709S18 (16) n 3aTaHUTe LUNNHAPUYECKUN
BUHT (11) Npu nomoLm WwecTurpaHHoro TopLesoro knoya (5 mm) (puc. 4). MNocne 2 — 4 Hepenb
npupaboTkn Heobxoammo B N06OM cryyae BbIMOSHWUTL PErynMpoBKy ANs Bblbuparus nodta. MNpu
KaX.0M TeX0BCNyX1BaHUM crefyeT NpoBepsiTb GUKCaTop U 3aMeHsATb orpaHnuuteny 4Z243=H (15).
[ns cmasbiBaHWs 0ceBbIx BTYNOK (8) 1 paspesaHbix BTy/0K (9) cneayet Ucnonb3oBaTh CneLuanbHyo
cmasky 633G6 np-sa Ottobock.

4.3.2.1 Perynuposka conpoTueneHsi ABWKeHMo

ConpotveneHust crubaHuto 1 pasrmbaHuio MOXHO OTPErysMpoBaT HE3aBMUCKUMO APYr OT Apyra cMme-
LeHMeM LTUTOB B NOMEPEUHbIX LLAMLAX CMIEPeay 1 C3aau MOPLUHEBOrO LUTOKA MMAPaBINYeCcKoro
perynatopa (17). Vicnonbayite ans atoro perynmpoBoyHoe npucrnocobnexue (23).

CwmelLieHre B HanpaBneHun “+" = cConpoTMBNEHUe BO3pacTaeT

won

CwmelLieHre B HanpasneHun “~" = conpoTMBNEHNE YMEHBLLLIAETCS
4.3.2.2 PerynvpoBka conpotveneHus crubamuio (puc. 5)

CwmetueHvie 3aaHero wundTa (Co CTopoHbl crnbaHuns) BNIPaBo = COMPOTUBIIEHVE YMEHbLUAETCH =
crnbaHue obneryaetcs.

CwmelLieHve WwWTndTa BNEBO = CONPOTMBIIEHNE BO3pacTaeT = crubaHune 3aTpyaHsieTcs.
4.3.2.3 Perynnuposka conpotvusneHnsi pasrmbanuto (puc. 6)

CornuTte wapHup, TeM cambiM obecrneymB AOCTYN K nepeaHemMy WindTy.

CwmellieHve WwWTndTa BNPaBO = CONPOTMBIEHNE YMEHbLUAeTCs = pasrinbaHune obneryaercs.
CwelLeHve WwWtnudTa BNEBO = CONPOTMBIIEHNE BO3pacTaeT = pasrinbaHune 3aTpyaHseTcs.

4.4 KocmeTtnyeckasi o6onoqka

[ ABHUMAHMKE |

Ucnonb3oBaHue Tanbka
OnacHocTb TpaBMUPOBaHUSA, NOBPEXAEHNEe U3nenmnsa Bcieactesme OTCyTCTBUA CMa3kKu

» He VICHOHbSyPITe TanbK B U3genmm nnn npo4mx KOMNoHeHTax nportesa.

Wcnonbayiite ans wapHnpa 3R46 kocmetnyeckoe nokpbitne 3R6, 6R6 1 3S107TF.
Mocne ycTaHOBKV KOCMETUHECKMX KOMMOHEHTOB NPOTE3 NPOBEPUTL Ha 6e3ynpeyHocTb paboThl.

[ns onTMMM3aummn CBOWCTB CKOJIbXEHUS M YCTPaHEeHUs LLyMOB pa3bpbl3raTb CUIMKOHOBLIN Cripein
HENOCPeACTBEHHO Ha TPYLLMECS NOBEPXHOCTU NMEHOMIACTOBOIO NOKPbITUS.

[na onTMmnsaummn CBOMCTB CKOMBXEHWS! U YCTPAHEHUS LLYMOB pa3bpbli3arnBante CUNMKOHOBbIN
cnpen 519L5 HenocpeacTBEHHO Ha TPYLLMECS NOBEPXHOCTU MEHOMNACTOBOIO NMOKPbITUS.

HeobxoamMmo npepoxpaHsiTb 31aCTUHECKYI0 060M04KY MMAPaBIMYECKOrO Peryastopa oT MexaHu-
YECKMX NMOBPEXAEHUN.

He AonycKkaeTca 4eMOHTUpOBaTb FVILI,paBJ'II/I"IeCKI/Iﬁ peryndarop, Tak Kak ero nonoxeHme ToO4HO OTb-
IOCTUPOBAHO. B cny4ae HencnpaBHOCTU BbICblflaliTe BeCb LapHNP B c6ope.
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4.5 YkazaHusi no npumeHeHuIo

[ A BHUMAHME |

MexaHun4yeckasi neperpyska

OrpaHunyeHre GyHKLMOHANBHOCTU NPU MEXaHNYECKUX NOBPEXAEHNSX

» [lepen kaxabiM UCTONb30BaHNEM CrieflyeT NPOBEPSATb U3LENNEe Ha Hanu4ne
NoBpPEXAEHUN.

» He cnepyeT ncnonb3osaTtb M3AenMe Npu orpaHUHeHHON PYHKLIMOHAIbHOCTY.

» B crny4ae HeobXoAMMOCTY NPUMUTE COOTBETCTBYIOLLIME MEPbI (HANPUMEP, PEMOHT,
3aMeHa, nNnpoBepkKa CepBUCHbIM OTAE/IOM NpousBoanTensa n I'Ip)

4.6 Oyncrka

[ A BHUMAHME |

Ncnonb3oBaHne HeNOAXoAALLMX YUCTALLUUX MU Be3MHOULUNPYIOLLMX CPEACTB

OrpaHnyeHre GpyHKLMOHANIBLHOCTY U NMOBPEXAEHUE NPOAYKTa BCIEACTBUE UCMOMb30BAHMS

HENOAXOAALUMX YACTALLMX UMW AE3MHPULIMPYIOLLMX CPEACTB

»  OuucTKy U3nenus BbIMOMHATL TONIbKO B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMU, NPUBEAEHHbIMU B
JaHHON rnase.

> I'Ipm O4YUCTKE npoTe3a cobnopante yKa3aHusa no o4MCTKe BCEX KOMMOHEHTOB npoTteaa.

» Uspenve cnepyeT oumLLaTh C NMOMOLLBIO BIAXHOW, MAFKOW TKaHW.
» Wspenve cnepyet BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLBIO MSIrKOM TKaHW.
» [1nqa yoaneHus ocTaTtoqyHOW BA@XHOCTW CNEAyeT BbICYLUUTb U3AENVE Ha BO3LyXe.

4.7 YKa3aHusi No TexHn4eckomy obcnyXxmBaHuUo

[ A BHUMAHUME

Hecob6nioaeHune ykasaHuit N0 TEXHNHECKOMY 06CnyXXuBaHuo

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pesynbTate U3MEHeHUs Uv yTpatbl GyHKLMIA, a TakKe
nospexaeHne nspenms

» Cobniopaite cnepyoLpe ykasaHms no TEXHUHECKOMY 06CTyXUBaHUIO.

KomnaHusa Ottobock pekoMeHayeT no NpoLecTBUM UHANBUAYANIbHOrO BPEMEHW NPUBbLIKAHNS
nauveHTa K npoTe3y 06HOBWUTb HACTPOKM KOMEHHOrO LUApHMPa B COOTBETCTBUM C NOTPEBHOCTAMM
nauveHTa. PekomeHayeTcs MUHUMYM pa3 B rof, NPOBEPSATL KOMEHHbIN LWapHUP Ha M3HOLLEHHOCTb
1 GYHKLMOHANBLHOCTb U MPK HEOGXOAUMOCTM MPOBOAUTL AONONHUTENBHYIO HacTpoiiky. Cneayet
06paTtnte 0coboe BHUMaHWE Ha GYHKLMIO COMPOTUBIIEHNS ABVXEHMIO 1 Ha NOSIBNIEHWNE HEODObIYHbIX
wymoB. Y3sen gomkeH obecneymsatk nonHoe crnbaHve u pasrnbaHue.

Mbi pPeKkomMeHayem peryasapHoO BbINOJIHATb e)KeFO,EI,HbIl\/‘I KOHTPOJIb Ha npegmMmeT 6e3onacHocTn
,u,aaneVlLuero MCNoNb30BaHUA.

5 Ytununsauusa

Wanenve 3anpelleHo yTrnmamposaTb BMECTE C HECOPTUPOBaHHbIMK oTxoaamu. HeHapnexatuas
YyTUAN3aLMsa MOXET HaHeCTU BPep, OKpyxatollen cpeae 1 3goposbto. Heobxoaumo cobniopats
yKa3aHWsi OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLIMI KOHKPETHON CTpaHbl KacaTenbHO BO3BpaTa ToBapoB, a Takxke
MeToAuK cbopa 1 yTUIn3aLmm OTXOLO0B.
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6 MpaBoBble ykasaHua

Ha Bce npaBoBble ykadaHWsi pacnpoOCTPaHSeTCs NPaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSb3yeTcs
nspenve, NoaToMy STW yKasaHWsi MoryT BapbupOBaTh.

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

rlpOVISBOD,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cly4ae, ecnv nagenme ncnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN
C OonncaHnaMun un ykasaHmamun, npuBeaeHHbiIMn B aHHOM OO0KYMEHTE. npOMSBOD,I/ITeJ'Ib HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTKN 3a yUJ,ep6, BO3HUKLLNNA Bcnencrtene npeHe6pe>KeHMﬂ NnoNoXeHNAMN AaHHOIro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHoCTH npu HeHagnexawiem ncnosib3osaHMn Ui HecaHKUMoHMpPoOBaHHOM
N3MEHEeHUN napenunsa.

6.2 CootBerctBue craHaaptam EC

[aHHoe napenve oteeyvaet Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaAMUMHCKMX U3OENUSIX.
[Hexknapauyio o cootBetcTBMn CE MOXHO 3arpyauTb Ha cainTe Npov3BOaUTENS.
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1.2 BBAUNYITRENEESSR A

502R1=M5x16 27V}, (19 501T1=M5x16 N AANYRR (18), 506G3=M8x12-V 1EHFRT £
(12), 506G3=M8x10  LF&HXT %5 (12a), 502S19=M6 v Fwi(14), 4B82  FEff&Tv
>4 (9), 4B86  Eil v 4 (8), 513T4=18.8x10.2 R TU2 vl +—(7), 507S16=10x1
Ow&U 4 (13), 4243=H {HE Ay 7/ /8—(15), 507U16=6.4 ~—JL v +—(10),
501T15=M6x40 VY Ay RBEZ 12 (11)

1.3 1EMSHEN/EIFZRER A

4GT0 SEZR—13a 7 Hh—(1), 4X16 BUHFSAEEER S (23)

2 RELTE

21 EREM
3R46 RREEETFHERMTF (L. ZEDERICOAERANZIZTET,
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2.2 Eht
HRAELZERESAISADRERYE

BRICKUN—YDEIEL. GET2EENDHUET,
> EESN/CBERAERICRE > TERAL TS,

MOBISE—ERX Fyb—RyZ -EEUFAL AT A (CLBE

Q' #E125 ke LT TEEVTFAIU—R3BLP4DEBRBICHEISLET,
Ol TeU7 L —k3: 252 bEDTHTAC—FEEZ B HICENEFTEHHE
"W.Q CUT 4T —Fa: SRR OEE A BT B - I E B O ERICHT S

HEEERDS VA
SHEFIECHEEIC LT BICE RN B DHITICHRE T
2.3 &

EFEER D DA AT _EER (3) LHEF T AR (2) (3, i1 (6) 1 (4. 5) DU T —I N—TEFENTNE
T IIR—2ar T A=V Y NMIEF o N, SHEER fE/nE AR (TIERLE S,
CORHFIL. SEEBICL O TINVERDUBENELET . T DR, BifE MR 0 OAIE A3E B
(CHNELET. TRMEATIE BiIh O RBREEICHY, BHESTE ETICEHLET,
INBYDRN RS E ) 5 — O IARSIE (17) (X BEREORY EAVEN X, 4—IF )b
NORERMSITET,

RS SITHRIE RV M ERBIER R SRICEBNISERLE T, Bl - REE. B
RICFRESTHENTELT (KRFHAZITR).

2.4 BEERALTASEH

hDEEEICHBERTACETRET SR
HEEDIR L PRRDIBEICEY EEENGHRITIEETNNHUET.
> AHBFTIADEEEICOAIFERIZIN,

HAEHEEA TRALLBAIRET SRR
HIEDTR DR DREICLY, BEEIEET 2ETNIBUET,
> UTFCRESREORAFREBR TERLAENTLA,

FRRIELT Ay b= Ry O3 TR TORBEF(CH L. 300 BDIRVIRL B iREe Rl TOET,
A—Y—DFEFEICIVERGVETH, CNII3~FEDEREABICH L TOET,
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2.5 RIRFM

BERINTOWEWNRIE T TOFERICKVRET MBI
BB DOB/E(CKV. GEITB2EFNIBHUET.
> HEINTOWVENBEBICHREZMBLANT SO (HEXN TV MERBE| D
BRRESBLTZA),
> HEINTOWAEWRETREREZFERLAES. RHETCEMOEMERRICKS I —=>
T ASE. K, SR E BYISE & 5T /ZEN,
fERA T RE/RIRIB R4
SREEERE: -10 °C — +60 °C
FERAZE — BEE: 0% — 90 % GEEN/RVIREE)
RERE/&X — HEE: 100 %
A [E: 250 — 1100 mbar
HEROBETU—DHEE
ERATEMRORESRMG
REFEERX: ERAIRE), HE
WERMERL T (B) ZIVHhL/INDT =), MEE, §, Bk, 18k, B, /F, K

BIRESURHA
2.6 Z2ICHAT3FEEIE

BFEOBBBSICEREEDIIHIEAICRET 2EMIE
ERETHENEE IECRAENEENDIEETNLHUET,
> [ERRICEHEMEDICFREODIFENT S,
> AN OREAEITOICHIENITEE A OTZAL,

BELZEFEICEIHAEEEDF—/N—E—}

HEEEDME T L 7=V, BB/ \—VDMBIEL TERABIL /=Y, KIEETHETNIHUET,

> A—N—bE—hLEER/—VIZEFEMN N TZE,

> F—N—bE—bEESEEZEDNELEBE EEREDERDSRETOTIEE,
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AER

BRADHBICKYRETSBERMY

BREDREZPRK(ICEY. BETIETNDHUET.

> EERIEELTHITLTERN,

> BRICEESRONIIGEF EUHEEET D). (FRTESIRETH AN EHERL T/ZE),

> HEEICEEDELIVERARLSER EREZPLELTIZEWN(FERROKEEDRE - 5
KOIEI|DRBABRESHBLTZEN),

> %ggﬁ){;fﬁtﬂf;ﬁméﬁof<7°:“3<L\ (HETDTIZHIPF—ERICLIRE. (B,
RHILE),

SER P DOHRERZE - AT KR DIIRICONT

HBEEDZALIZLU T DIERICKURNDZENHYET : FIAILHITDOE/L GEMIAR, L) . R 5T
EEMEEE BLOMEDOFRELE

37U =HIVF—4H3R46

BERES/RIGE 3R461
ERINDIESR: SEIR—arTh—
EAIANDER ESzvk
R EE 110°
X 740 g
AT LNA 99 mm
2 AT LADEZHE(90°E B EF) 30 mm
TIA A NEESETOBRMNS RT LN 17 mm
TIA A NEESETORMS RT LN 82 mm
AFEHIR 125 kg
EEUTAIL—R 3+4

4 HREINDEIT

AEE|

FBEWET 54 A MotA. AEICKSERR

RE AR CHEENRER T EFENEELAVERI R—X MIBREBT 25 FNDIHUET,
> TISAAVN AL TS EICDNTIEIARHAZDIE RICHE > TEELY,

AEE]
BEED TRINEEAT SROBRIE

BEEDEBRICEBNTOERDOICU RBVET 542 A MOREICK, RET 2ETN 0D
UET,

> REDDICH EKBEEDPNOTIUL ED2/USHTT RIS, FITHECFTU, FrR5—
fr&1TERm EE G 2 AL TS,
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4.1 #8331 T

Iy EBRERRBDAE BRI BEDY A F Iy I EE, BLUNR YT v I/ REICEIE

ERIFUET, F/MEF ORI BOMBEICHEEZ(TET.

3R46(%. IEL<HENI T AL THIOHTEDMEEE TN RIBLET,

SIx—1a T h—ERFHTBEEL, B L CRBAMBICHREL TS,

FTRVTYSDF oy OBICRIBERBIORKEICT ZAANSAVERATEHESI R~

T h—DREEBRGICELSROBZENTEET,

BRREDARIT. 22DRT YT EFTO>TILSL:

1. x#1IC743L200 LASAR.(SH—=) 7R TU—72EDT A A NRAEEY—)LEFERL. N
FTIAANERERELTEEN,

2. TDHBDARIT AT T SA A NS, 743L100 LASAR(SY =) RRAFv—%ERHLT
<&,

41N TSAANI=IVCKBRFT7SA A (A7)

FUOTBI SRR YR T BRRE

RS OMRE AR LB E DA BT SRR BUET

b RUERE NN THBRYRITREL,

> EESNZNLIETRUMTI TS,

> RPORIBIUEUTAEICEAL T BIRERAZEESEL T2,

Q EBEHROEETSAAVNSA U IBITBEED T RHMHSHZ0MMEFTT,

O EIERICHERE—IINOESEBEYANEERTEL TS,

O (EIITHREAFERAL.3R46 ZETEL TSN, TSA A NSA U ILHMEL L HEh(REhE X)
[CRIBTANENHYUET, ZOREDES IR EE(E KFICLTEEND, BOSHEE T
DEES#BLIVOBONMECZELTEEIN (T I TI—DEAHT SEEDHE CREE A
LED) . B S SOHEEME: BEIZFRD20 mm L.,

O Fa1—T75T5—EFERAL. BEBIVIBIEFEERL TZE,

O KIRETYTYDHRREBOEASIVEMICENZEDIF TSN, MADEEEN YTV
D/BE OISV DRMKIHE TIREFIEET,

O VT YRDERI R RIGE BB T DT SA A NSA L EITYNIRALET, BEEDIRT (B
RERAEIIME) £V TEEICAN. LEICSU TEVAZVBHAERELTEEN, £ LS
EEIOSHEE COEBICEEL TZEL,

WD A NEEINLVNES . F IR A ICRBENSZLICHVET, SNICKVIEEMERR

fEEERBENDSHUET,

4.1.2 RYTFAVIT 54 A MDORBLIZIZ. 743L100 L.AS.AR. RAFv—ZfEAL TEEL Y
®8),

BULRREENBON, BERIHAICR A—X([CBITTERLDIC UTET>T S,

QO EEERIEICT S0, ERAIZLASAR RAFv—(C BEESSIHIE/SRILD_LICOE
TUABET . EZRBEL TRICEFTDNPNIIRETHILENHYET (EED>35%)

O K. EROEYEEER/ETBLFTT SA AV MBS TLEN, BORL—Y—51)
(3. R _FERRT A DB DS LE35mmET A T (H8ESHR).,

O TAFIVITSAA DAL, FITHESEFERALLESHFRICEEBL TITo TS,
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SARLRTE

RO /E R E OB L ERE (L DERE DB

> REFBRLICEEL TR,

> EEEIC.ERBHABOIMRICDOVTEHRIBAL TS,

R RAZEITOIRI RPERATY T TRLICHEL TSI LERAL TZEL,
BEHIARFIE RS DL ARATF VY TA—LNWN—DFBEMET DLENHBYET,

4.2 #ITHEER

BLUETTOHER T SATHE S AA S b EICT bAaM R a D fEkRiEo

HRINTWVEWEAES DB TER/N\—VEFERT 2L EEEDAEY. MRDOHEDLEED

BENDHYET,

> FHTILTOER/—VORRFAEESEBL T BN EHOERIRENHEEL. £
7o EEEOBEREREICEL TOBMESH, HEFRL T ZELY,

> JHMSHZBEIL HETETEEOEDbEZS,

EREEETHR INTORRBAV R P EBEEDRBELFIL NI OEEERL
TWBHEDDUET,

4.3 S RUVRIEHAIT
4.3.1 V4 ybDEHIT
4311 RELEDEHDSIR— 3

FTRETINDAERZMD623TINIIVAY AdyF Ry MEVTYNMIMIE, 045 EELT, ZD
FoEEMEThlY, YTy bO EICHUIRL TSN, B 25— FERAIDE N 112 TR UX
TB7=8.616G13 77 A N—TSRANYFRYNTRRICVT YN EERT DHENHUET. Z
NETOICUF BB ZE VT YRD2[3OREIETINTEY, VI vy bORSFDETIHUVIRLET,
FE% 3 THAHTD4G70T7 ¥ T H—DFEEL TODIFICE B 2RI T D720, TDEBF3cm(C
616G12h—R A<y b A 2B #HRL T/EE0, 623T3RJLAV Ay Ry N E2B DA EET,
Ty DS ER— a3V L2EBIIRFTITWE T, IZUHIZV Ty hDEAI2/3% 617H19 Orthocryl
SEX—ar BIlE TERLUET, RISV Y MR ZEOrthocry! BR1ET 2V )LEIRE6 17TH17 T/EERIL
F9. BYIDOFTADEILE, VY MRAIERZ Orthocryl BX1ET 2L ERE6 17TH17T T:ERIT SH(
(262373 R)LAV RAhyF Ry M E2BIBEET,

SER—1ar TN RES S —HN—(20) (THEE T ZIE BRI AN TEL THEBEL £ (
K2), EBE/THEELMUET DT, SR~ aEEEITOR. COBEEICTERL TS0, #
PR EB27-OLBEEB<STZOIC. SIR—2a0 7o h—hSIEHRY (12) TS
BT ENRD (122) EZHL TSN,

4312 S2Ix—13 T h—DEE

SIR—1 3T Hh—OROER%E 636K8 TS RXF /N R 636K6 TS RF L TEET N TS
F—ar 7o h—REDBN EHERoTZEN,
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SEXR—1a T I—DEMEICAR POLOEFESHOHEDBAEL TOBIBEFEURRINT
Ty,

617H21 ~—4)L/N)LYIC 617P37 TE(LEIE639A1 FIL U /N5 —Z RET=/NT USTIRICIEDE
THONINDG —EZ<ANET) TTVIAAVMNITEEL TSI R—2ayToh—EVoryhEigESE
LTLEEE,

HETOERICE. BRERELTSIR—ar Ty h—D LS 62782 BT —TEBEDIFTTE
W B I EREDT R E T TSN, MBI TEMEZ /T TRELTTEW LETHN
(S EMEICRT A EEEL TR,

4313 VDL EIF

HEBERDTETLER NS ANYRRONDBLUP2NFTYN8)ERICSZR—a T h—5&Y
TYNIEBRUMTET, ZOBIIR—NETOET,

RIZ LT O E T TSNy b EIC 623T3RIVAY R by Ry & 1B#HHE, TBET
A<IEOET, 2BD616G12H— R T7 A /IN—VAREAGTIOT Y TH—DT —AIZHETIZE,
RICERVESDE23TIN)LAOY AbyF Ry bEVTyNMIEEET, CNICEVA—R T7 A /N—8
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F. DL MBIFEESICRUEREIE RIS, BREICIIBUVEBRAETHEMTEET,
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4.4 T7A—Lh/N—

BIVHALNDT—DERICKVRET SRMRIE
HROITRUNELLL S0, EEZEDEELEV. BRPEETIETNDBHUET,
> BRDMOEEB/NN—VICTIHLNDT—EFRLIZNT SN,

KT 3R46(Z14 7 A — L1/ 3N—3R6, 6R6BLUN3S107TFEFER L TS,

OARAF YOIV ERUMH T 7218 ERROBEEDE Y CIEEN T 2HERL TS,
BROEEELTICL I RTV—42EE, ARAFYIAN—OEMEICE>TEIN,
BEEPREEE4GLTICE. PUa— AT — 519055 B, AR AT v AN—DEMEIZE->TL
7200,
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BIDR N F—ENBULENTZENAISHDOBENEL S EICE AR —LEF v b
— IRy - D I ANEA LTS EEN,

4.5 EAICRIT 3153

HAENDAFICKURET HERME
BEICKVIERITHEELE<BSEaDHVET,

> KEOHE.BENENLEHERL THoTHERLSLEEL,
> ERBCHELAGVERRERALENTILZL,

> BEGUBELSTLEEN FETDT IS —ERICKD V-2 T NG, 3TH.
BIRIZE)

4.6 BFANAE

FENREBRFE I ESEOERICKVRET SR
ABEYERBE L EEREFERT 54 BEENETDONEVEEEZIT B ENNHUET,
> BROBEFANZEZTOHEICE. BTLUTICRESINTNDAETIT> TS,

> ERICEBL T ZNZENOER/A—YDEF AN RIS TEEL,

> ESEARSHNTR TEREZERNTEZSN,

> ESHNVHTEISER N TR BEIE T ZA,

> KD DESENED, BEREBEIE TN,

4.7 ATF I RADEE

AVTF 2 ADIERICH a5 a DKM

BREDREPRKA HADREICKIU. BEEENRBITIEENDHYET,
> LUTOATFU ADIERELSBHRALIESN,
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EEENERICEBNRA T ARREEEEDSRICEOE THRABMEINILEHEOLE
T IENSEEIEEEECTRLRUET.

—FIC-EXREROBRREEREEET v/ L2 BEOLET HERI OS2 DE S
DEJREFICARCTF zyIL TS,

ZTOB BFICHT BN CEFBTOREICIBIOEIRL LN T2 RBHEMBENSITAS
DF oL TEEN,

Fyh—Ry ot BEEMSRES S HEOHRLET,

5 BRE

—EDHIEFE T AR B ED T ICEEOREIIE—FICTUNTHIEETEE A AE)
HEEIBRSLVBREICEERIFTIENHYET, IRAD, FEE, RUCEL TILTRBAREG
DIERICEDTLZELN,

6 ;EMEIEICDINT

ENEHICDVWTEIART. CERICHIEDEMEICEIL, ZNZNICEHLETELDIED
HUET,

6.1 fREIE{E

Fyb—Ry ot REICFREDIR REOWNIER A EITA>TRRESFER VNS EITRY
RAEEEESIHDENELET, FEUAAETEBEFERLZY, BOSNTOWVRNWBIEPRE R
o=l EITRRET 5718 REDIRICIE DI/ EDEEIC DN TIIRELN = UvlaE T,
6.2 CEE&E

ABI BT, EEESICEET 23R4 (EU) 2017/7450 B4 £87-L TWET . CEEA E & HEhRIZE
ERXTDUTT YADSS O O—RTEIENTEET,

X
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AEmlTeERAsTRARES.
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1.1 AD18EE4HYE @
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1.2 BEEITE @
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{IR(15), 507U16=6.4FTKEEEE(10), 501T 15=M6x40[EIFESKBREHIEAE(11)
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2.1 &
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2.2 EHAEHE

FRiLE R
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> RERERAFRIR RO I TE R
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B H = A HARR
IIAEES(L. ThaETeR DA P miR RIS A Bk
> BERNIBANEBHEAETHE LN EE HHAR.

BRI/ BAEFHETABRET RN F425g 30007 kA E AN . RIBSERENAREDNE
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FEERIRIT ] BE BB A
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