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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-07-20

¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemé@Ben und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile

1.1 Lieferumfang

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

1.2 Einzelteile-Pack 4D17

Fir Modular-Leichtkniegelenk 3R95 und 3R95=1

1 Stk. Linsensenkschraube
1 Stk. Gummianschlag

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Achtung!
Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

¢ Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

Die monozentrischen Modular-Leichtkniegelenke 3R95 und 3R95=1 mit hydraulischer Schwung-
phasensteuerung sind ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der unteren Extremitat
einzusetzen.

Amputationsniveau: Knieexartikulation, Oberschenkelamputation.

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

Q' Empfehlung fiir die Mobilitétsgrade 3 und 4
Ooadl

(uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher und uneingeschrdnkte AuBenbereichs-

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

Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

2.2.2 Anwendung 3R95=1
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

Q' Empfehlung fiir die Mobilitdtsgrade 3 und 4
Oad

(uneingeschrankte AuBenbereichsgeher und uneingeschrdankte AuBenbereichs-

'G‘EDQ geher mit besonders hohen Anspriichen).

Zugelassen bis 75 kg Patientengewicht.
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2.2.3 Einsatzbedingungen

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

Die Modular-Leichtkniegelenke 3R95 und 3R95=1 wurden fiir Alltagsaktivitaten entwickelt und
durfen nicht fir auBergewohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern,
Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

2.3 Sicherheitshinweise
2.3.1 Alilgemeine Sicherheitshinweise

¢ Die Modular-Leichtkniegelenke 3R95 und 3R95=1 diirfen nicht fiir Badeprothesen verwendet
werden.

¢ Beachten Sie die angegebenen Anzugsmomente.

¢ Unterweisen Sie den Patienten in der sachgemdBen Handhabung des Modular-Leichtkniegelenks
It. nachfolgendem Kapitel 2.3.2 , Patientenhinweise".

2.3.2 Patientenhinweise

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

e Achten Sie darauf, dass weder feste Teilchen noch Fliissigkeit in das Modular-Leichtkniege-
lenk eindringen konnen. Vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die
Korrosionen an den Metallteilen auslosen, z.B. StiBwasser, Salzwasser, SGuren und andere
Flussigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erl6-
schen alle Ersatzanspriiche gegen die Otto Bock HealthCare GmbH.

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

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

2.4 Quadlifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit den Modular-Leichtkniegelenken 3R95 und 3R95=1 darf nur
von Orthopdadie-Technikern vorgenommen werden.

2.5 Konstruktion und Funktion (Abb. 1)

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

Der Bewegungswiderstand (Dampfungsverhalten) ist durch Verstellen des Durchflussquerschnittes
regulierbar. Dabei konnen Beuge-und Streckbewegung unabhdngig voneinander eingestellt werden.

¢ Die Gestaltung der Anlenkgeometrie der Hydraulik ergibt auch bei groBer Beugung noch einen
hohen Beugewiderstand.
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¢ Bei hoher Ganggeschwindigkeit reduziert eine spezielle Hydraulik-Charakteristik den Beugewinkel.

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

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

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

beim 3R95 von ca. 135° und beim 3R95=1 von ca. 155° wird durch Anschlag der Modularadapter
am Gelenkunterteil begrenzt (Abb. 1 gilt auch fiir 3R95).

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R95 | 3R95=1
Anschluss Proximal Justierkern
Anschluss Distal Justierkern
Kniebeugewinkel 135° 155°
Gewicht 360 g 340¢g
Systemhohe 62 mm
Proximale Systemhohe bis 6 mm
Aufbaubezugspunkt
Distale Systemhdhe bis 56 mm
Aufbaubezugspunkt
Max. Anwendergewicht 150 kg/330 lbs 75 kg/ 165 Ibs
Mobilitatsgrad 3+4

4 Handhabung
4.1 Aufbau-Empfehlung und Montage

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

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R95 und 3R95=1 optimal genutzt wer-
den. Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses bericksich-
tigt werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der
Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

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

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerat (Abb. 6)
© FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie ca. 30 mm vorverlagern.
© Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

O 3R95 Kniegelenk einspannen. Fir den Grundaufbau die Drehachse des Kniegelenks (Aufbaube-
zugspunkt) 15 mm zur Aufbaulinie riickverlagern. Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet
sein. Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beach-
ten! Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes.
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O FuB mit Modular-Kniegelenk tiber Rohradapter verbinden.

O Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen, proximalen und einen mittigen, distalen Punkt
kennzeichnen. Linie durch beide Punkte vom Schaftrand bis zum Schaftende anzeichnen.

O Schaftso positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zusammen-
fallt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z.B. Hiiftgelenkskon-
trakturen) und das , Tuber-Boden-MaB* beachten!

e Achtung!
Bei Nicht-Beriicksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit an-
terior. Das flihrt zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie ggf.
die Adapterplatte 4R118 fiir nachtragliche Aufbaukorrekturen.

@ Schaft und Modular-Kniegelenk (iber entsprechenden Adapter (z.B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden.

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 7)

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

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

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

© AnschlieBend dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfiihren.

4.2 Kombinationsmadglichkeiten

Nach den funktionellen Anforderungen des Patienten sind folgende ProthesenfiiBe vorgesehen:
Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion
DP 1E58 oder Triton 1C60.

Die Gewichtslimitierung von ProthesenfiiBen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des
jeweiligen FuBpassteiles.

4.3 Einstellung der Schwungphasensteuerung

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

4.3.1 Einstellen der Flexion (Abb. 2, Abb. 3)

3R95:  Kniegelenk bis zum Anschlag beugen (Abb.2)
3R95=1:Kniegelenk bis zur Markierung am Gelenkoberteil beugen (Abb. 3)

Den Einstellstift auf der mit ,Flexion“ beschrifteten Seite mit dem Einstellschliissel entsprechend
der Skala justieren.
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Schliissel nach hinten drehen = geringer Beugewiderstand = 0
Schlissel nach vorne drehen = stérkster Beugewiderstand = 8

Hinweis:
Den Einstellschllssel noch bei gebeugtem Kniegelenk aus dem Gehduseschlitz nehmen.

4.3.2 Einstellen der Extension (Abb. 4, Abb. 5)

3R95:  Kniegelenk bis zum Anschlag beugen (Abb. 4)

3R95=1: Kniegelenk bis zur Markierung am Gelenkoberteil beugen (Abb. 5)

Den Einstellstift auf der mit ,Extension® beschrifteten Seite mit dem Einstellschliissel entsprechend
der Skala justieren.

Schlissel nach vorne drehen = geringer Streckwiderstand = 0
Schlissel nach hinten drehen = stdrkster Streckwiderstand = 8

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

4.4 Montagehinweise

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

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

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

e Achtung!

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

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

4.5 Wartungshinweise

Achtung!

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

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

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

Die vollstandige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.
Bei jedem Prothesenservice den Anschlag erneuern.
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Hinweis:

Grundsatzlich werden alle Kniegelenke von Ottobock mit drei Millionen Belastungszyklen ge-
prift. Dies entspricht, je nach AktivitGtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei
bis funf Jahren.

Wir empfehlen grundsétzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformit&tserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

English

Last update: 2016-07-20

* Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ |Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

1 Single components

1.1 Scope of delivery

1 pc. of 3R95 or 3R95=1 Modular Lightweight Knee Joint

1 pc. of Instructions for Use

1.2 4D17 Single-component pack

For 3R95 and 3R95=1 Modular Lightweight Knee Joints when using the 4R57 Rotation Adapter

1 pc. of Oval countersunk head screw
1 pc. of Rubber stop
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2 Description
2.1 Indications for use

Q Attention!
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.

The 3R95 und 3R95=1 Modular Lightweight Single-Axis Knee Joints with integrated miniaturised
hydraulic swing phase control are to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of the lower limb.

Amputation level: knee disarticulation, transfemoral amputation.

2.2 Field of application

2.2.1 Application of 3R95

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Recommended for mobility grades 3 and 4
S

(unrestricted outdoor walkers and unrestricted outdoor walkers with especially

"!y" rigorous demands).

Approved for a patient weight of up to 150 kg/330 Ibs.
2.2.2 Application of 3R95=1
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Recommended for mobility grades 3 and 4
S

(unrestricted outdoor walkers and unrestricted outdoor walkers with especially

'G‘E'D@ rigorous demands).

Approved for a patient weight of up to 75 kg/165 Ibs.

2.2.3 Application conditions

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

The 3R95 and 3R95=1 Modular Lightweight Joints have been developed for everyday use and
must not be used for unusual activities such as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

2.3 Sdfety instructions

2.3.1 General safety instructions

¢ The 3R95 and 3R95=1 Modular Lightweight Knee Joints may not be used for bathing prostheses.

¢ Please follow all indicated torque values.

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

2.3.2 Patient information

* The modular lightweight knee joint should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical
vibrations, shocks or high temperatures.
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¢ Do not allow foreign particles or liquids to get into the modular lightweight knee joint. Avoid
exposing prosthetic components to corrosive elements such as fresh water, salt water, acids
and other liquids. Using this medical product in such environmental conditions will render all
claims against Otto Bock HealthCare GmbH null and void.

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

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

2.4 Prosthetist qualifications

The fitting of patients with the 3R95 and 3R95=1 Modular Lightweight Knee Joints may only be
carried out by a prosthetist.

2.5 Construction and function (Fig. 1)

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

The resistance to movement (damping behaviour) can be easily changed by adjusting the cross

section of flow. Knee flexion and knee extension resistances are independently adjustable.

* The arrangement of the linkage geometry allows powerful flexion resistance even with a high
degree of knee flexion.

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

¢ Extension resistance may be set to a low value, since it automatically increases gradually as
the knee approaches full extension.

Unlike mechanical gait controls, the hydraulic unit automatically adjusts to different walking speeds

thus ensuring a harmonious pattern of movements. The flexion angle of approx. 135° with the 3R95

and of approx. 1565° with the 3R95=1 is limited when the modular adapter contacts the lower joint

section (Fig. 1 also applies to the 3R95).

3 Technical data

Article number 3R95 3R95=1
Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Pyramid adapter
Knee flexion angle 135° 155°
Weight 3609 340¢g
System height 62 mm
Proximal system height up to alignment reference point 6 mm
Distal system height up to alignment reference point 56 mm
Max. user weight 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
Mobility Grade 3+4
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4 Handling

4.1 Alignment recommendations and assembly

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

The advantages of the 3R95 und 3R95=1 can only be made optimal use of in case of a correct
alignment. The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket
connector. Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint’s centre of rota-
tion and marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket) will facilitate correct
positioning of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

1. First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.

2. For subsequent optimisation of the static alignment, please use 743L100 L.A.S.A.R. Posture.

4.1.1 Bench Alignment with Alignment Tool (Fig. 6)
@ Position the middle of the foot approx. 30 mm anterior to the alignment reference line.
O Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of the foot.

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

O Connect the foot to the modular knee joint using a tube adapter.
© Moark the centre of the socket proximally and distally on the lateral side. Draw a line through
both marks from socket brim to the distal end of the socket.

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

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

@ Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41,
4R55, 4R51 Socket Adapter).
4.1.2 Static Alignment Optimisation ONLY using 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig. 7)

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

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

O Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 46 mm anterior to the knee axis (alignment reference point).

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

Depending on the patient’s functional demands, the following prosthetic feet can be used: 1A30
Greissinger plus, 1D35 Dynamic Motion, 1C30 Trias, 1C40 C-Walk, 1E56 Axtion, 1E58 Axtion
DP or 1C60 Triton.

For the weight limit of prosthetic feet, please refer to the Instructions for Use of the respective
foot component.

4.3 Adjustment of swing phase control

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

4.3.1 Adjustment of flexion (Fig. 2, Fig. 3)

3R95:  Flex the knee joint up to the stop (Fig.4).

3R95=1:Flex the knee joint up to the mark on the upper joint section (Fig. 3).

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

Turn the key posteriorly = low flexion resistance = 0
Turn the key anteriorly = highest flexion resistance = 8

Note:

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

4.3.2 Adjustment of extension (Fig. 4, Fig. 5)

3R95:  Flex the knee joint up to the stop (Fig. 4)

3R95=1: Flex the knee joint up to the mark on the upper joint section (Fig. 5).

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

Turn the key anteriorly = low extension resistance = 0
Turn the key posteriorly = highest extension resistance = 8

Attention!

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

4.4 Assembly instructions

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

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

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

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

Notice:

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

4.5 Maintenance instructions

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

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

Please check the knee joint for wear and proper function once a year and make adjustments,
if necessary. Special attention should be paid to the flexion and extension resistances and ab-
normal noises.

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

Note:

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.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Legal information

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

5.1 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.

5.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined
in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the manufac-
turer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.
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Frangais

Date de la derniere mise & jour: 2016-07-20

¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
* Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
¢ Conservez ce document.

1 Contenu de la livraison et kit de piéces détachées

1.1 Contenu de la livraison

1 piece Genou prothétique léger 3R95 ou 3R95=1

1 piece Mode d‘emploi

1.2 Kit de piéces détachées 4D17

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

1 pieéce butée en caoutchouc

2 Champ d‘application

2.1 Indication médicale

c Attention!
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.

Les genoux modulaires légers 3R95 et 3R95=1 avec une unité hydraulique miniaturisée sont des-
tinées exclusivement pour I'‘appareillage orthopédique des membres inférieurs.

Niveaux d‘amputation : Désarticulation du genou, amputation fémorale
2.2 Domaine d’application

2.2.1 Application du 3R95

Champs d'application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS:

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

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

"‘E” gences trés élevées).

Admis jusqu‘a 150 kg poids du patient.

2.2.2 Application du 3R95=1
Champs d'application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS

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

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

'G‘QDQ gences trés élevées).

Admis jusqu‘a 75 kg poids du patient.
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2.2.3 Conditions d‘application

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

Les genoux modulaires 3R95 et 3R95=1 ont été congus pour les activités quotidiennes et ne
doivent pas étre utilisés pour des activités particulieres ou des sports extrémes (escalades,
parapentes etc.).

2.3 Consignes de sécurité

2.3.1 Consignes de sécurité générales

¢ |es genoux modulaires 3R95 et 3R95=1 ne conviennent pas pour les protheses de bain
¢ Respectez les couples de serrage indiqués.

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

2.3.2 Consignes pour le patient

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

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

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

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

2.4 Qualification de I‘applicateur
L‘appareillage d‘un patient avec un genou modulaire 3R95 ou 3R95=1 doit étre exclusivement
effectué par un orthoprothésiste.

2.5 Conception et fonctionnement (ill. 1)

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

La résistance au mouvement flexion/extension est réglable grace aux orifices transversaux. Les
mouvements de flexion et extension peuvent étre ajustés séparément.
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¢ La conception de la géométrie de régulation de |'unité hydraulique garantit une résistance
élevée, méme pendant un mouvement de flexion important.

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

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

Contrairement aux régulateurs de marche mécaniques, le systéme hydraulique s'adapte automatique-

ment aux différentes vitesses de marche et le déroulement du pas est harmonieux. L‘angle de

flexion d'environ 135° pour le 3R95 et d‘environ 155° pour le 3R95=1 est limité par |‘adaptateur

modulaire placé sur la partie inférieure de I'articulation (ill. 2 - aussi pour le 3R95).

3 Données techniques

Référence de I'article 3R95 3R95=1
Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 135° 155°
Poids 360 g 340 g
Hauteur du systéeme 62 mm
Hauteur du systéme proximale jusqu'au 6 mm
point de référence de |'alignement
Hauteur du systéeme distale jusqu'au 56 mm
point de référence de |'alignement
Poids max. de ['utilisateur 150 kg /330 lbs 75 kg/ 165 Ibs
Niveau de mobilité 3+4

4 Usage

4.1 Consignes d’assemblage et montage

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

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages du 3R95 et du 3R95=1.
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 dfin de faciliter le placement de I'ancre & couler et de I'adaptateur d’emboiture.

Pour I’'alignement, procédez en 2 temps :

1. effectuez d'abord I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (le L.A.S.A.R. Assembly
743L.200, par ex.).

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

4.1.1 Alignement de base dans I’appareil d’alignement (ill. 6)
© Décaler le milieu du pied d'env. 30 mm par rapport a la ligne d'alignement.
© Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.
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© Tendre I'articulation de genou 3R95. Pour procéder a I'alignement de base, décaler vers
I’arriére I'axe de rotation de I’articulation de genou (point de référence de I’'alignement)
de 15 mm par rapport a la ligne d’alignement. Pour ce faire, I'articulation doit étre placée
a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et le genou ainsi que du placement du
genou (5° env. sont déterminés a I'avance par le dispositif de retenue) ! Position recommandée
du point de référence de I'alignement : 20 mm au dessus du pli du genou.

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

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

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

e Attention!

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

@ Raccorder I'emboiture et 'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspon-
dant (adaptateur d'emboiture 45111, 4541, 4R55, 4R51, par ex.).
4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 7)

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

(1] I'amputé fémoral s'appuie avec le c6té appareillé de son corps sur la plaque dynamométrique
du L.A.S.A.R. Posture et sur la plagque de compensation de hauteur avec I'autre jambe

pour mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le c6té appareillé doit étre chargé de maniere
suffisante (> 35 % poids de I'utilisateur).

(2] Ajuster I'alignement uniquement en modifiant la flexion plantaire, de maniére a ce que la ligne
de charge (faisceau laser) passe env. 45 mm devant I’'axe du genou (point de référence de
I'alignement).

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

4.2 Possibilités d’association

Selon les exigences fonctionnelles des patients, les combinaisons avec les pieds prothétiques
suivants sont indiquées :

Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP
1E58 ou Triton 1C60.

Les instructions de montage et les limites de poids pour les pieds prothétiques sont indiquées
dans les modes d'emploi respectives.
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4.3 Réglages de la phase pendulaire

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

4.3.1 Réglage de la flexion (ill. 2, ill. 3)
3R95:  Fléchir I'articulation de genou jusqu‘au rappel (ill.2)

3R95=1:Fléchir I'articulation de genou jusqu‘au marquage sur la partie supérieure de I‘articulation
(ill. 8)

Déplacer I'ergot sur le coté ou se trouve l'inscription ,Flexion“ avec la clé de réglage en suivant
les graduations.

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

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

4.3.2 Réglage de I‘extension (ill. 4, ill. 5)

3R95:  Fléchir I'articulation de genou jusqu‘au rappel (ill. 4)

3R95=1: Fléchir 'articulation de genou jusqu‘au marquage sur la partie supérieure de |‘articu-
lation (ill. B)

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

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

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

4.4 Conseils de montage

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

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

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

Remarque

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

4.5 Consignes d‘entretien

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

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

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

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

Remarque:

En général, I'ensemble des articulations de genou Ottobock sont controlées 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.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement & des controles de sécurité annuels.

5 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.

5.1 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.

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'aprés
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-07-20

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e |struire I'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

¢ Conservare il presente documento.

1 Contenuto della spedizione

1.1 Spedizione

1 pz. Ginocchi leggeri modulari 3R95 o 3R95=1

1 pz. Istruzioni d‘uso

1.2 Kit componenti 4D17

Per i ginocchi 3R95 e 3R95=1 con |'impiego del rotatore 4R57

1 pz. Vite
1 pz. Arresto in gomma

2 Campo d‘impiego
2.1 Scopo di utilizzo

Attenzione!

Utilizzo su un altro paziente

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

| ginocchi modulari leggeri monocentrici 3R95 e 3R95=1 con idraulica integrata sono indicati
esclusivamente per la esoprotesizzazione di arto inferiore.

Livello di amputazione: disarticolazione di ginocchio, amputazione transfemorale.
2.2 Campo di impiego

2.2.1 Impiego del 3R95

Campo di impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

Indicato per grado di mobilita 3 e 4
S

(paziente con grado di mobilita normale e paziente con elevate esigenze funzi-

"W’ onali).

Indicato per peso corporeo fino a 150 kg.

2.2.2 Impiego del 3R95=1
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

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

'GWDQ onali).

Indicato per peso corporeo fino a 75 kg.
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2.2.3 Indicazioni per I‘impiego

Indicati soprattutto per amputati transfemorali che sono in grado di controllare attivamente la sta-
bilitd e che desiderano un controllo armonico della fase dinamica. Il basso peso e I'altezza ridotta
risultano particolarmente vantaggiosi per la protesizzazione di donne e adolescenti.

| ginocchi leggeri modulari 3R95 e 3R95=1 sono ideati per attivitd quotidiane e non devono
essere impiegati per es. sport estremi (free-climbing, paracadutismo, ecc.).

2.3 Indicazioni per la sicurezza

2.3.1 Indicazioni generali per la sicurezza

¢ Non utilizzate i ginocchi 3R95 e 3R95=1 per la costruzione di protesi da bagno.
* Rispettate i momenti di avvitamento forniti

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

2.3.2 Indicazioni per il paziente

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

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

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

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

2.4 Qualifica del tecnico ortopedico
La protesizzazione con i ginocchi 3R95 e 3R95=1 deve essere eseguite solo da un tecnico ortopedico.

2.5 Costruzione e funzione (fig. 1)

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

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

* |n caso di maggiore velocita del passo una particolare caratteristica dell‘idraulica riduce I'‘an-
golo di flessione del ginocchio.
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* |aresistenza in estensione puo essere regolata a un valore inferiore, in quanto un'ammortizza-

zione terminale idraulica assicura un passaggio morbido fino all’arresto elastico.
Contrariamente ai regolatori meccanici, I'unita idraulica si adatta automaticamente alle diverse
velocita di deambulazione, cosicché il passo risulta armonico. L'angolo di flessione & di ca. 135°
per il 3R95 e di 155° per il 3R95=1 e I'arresto avviene per contatto tra il giunto modulare e la
parte inferiore dell'articolazione (fig. 1 vale anche per il 3R95).

3 Dati tecnici

Codice articolo 3R95 | 3R95=1
Attacco prossimale Nucleo di registrazione
Attacco distale Nucleo di registrazione
Angolo di flessione del ginocchio 135° 155°
Peso 360 g 340 g
Altezza strutturale 62 mm
Altezza prossimale della protesi fino al 6 mm
punto di riferimento per I'allineamento
Altezza distale della protesi fino al punto 56 mm
di riferimento per I'allineamento
Peso max. dell'utente 150 kg 75 kg
Grado di mobilita 3+4

4 Utilizzo

4.1 Raccomandazioni per I’allineamento e il montaggio

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

Soltanto un allineamento corretto pud assicurare che i vantaggi del 3R60 e del 3R95=1 vengano
sfruttati in maniera ottimale. Per il posizionamento dell’attacco di collegamento all’invasatura
€ necessario che la posizione del moncone sia corretta. Le linee a piombo del piano frontale
e di quello sagittale, evidenziate dal rilevamento del calco in gesso e dalla verifica dell'invasatura
di prova partendo dal centro di rotazione dell'articolazione dell'anca, facilitano il giusto posizio-
namento dell’attacco ad alette, quindi dell'attacco dell’invasatura.

Per I'allineamento, procedere in due fasi.

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

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

4.1.1 Allineamento di base nello strumento di allineamento (fig. 6)
(1] Spostare il centro del piede circa 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.
(2] Aggiungere 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.

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

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

(5] Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale e
un punto centrale distale. Marcare la linea attraverso entrambi i punti, dal margine prossimale
all’estremita dell'invasatura.

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

Attenzione!

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

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

4.1.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R Posture 743L100 (fig. 7)

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

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

durante I'allineamento, procedere come segue:

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

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

(3] Eseguite infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione.

4.2 Possibili combinazioni

A seconda delle esigenze funzionali del paziente sono consigliati i seguenti piedi: Greissinger plus
1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 oppure
Triton 1C60.

Per I'allineamento del piede protesico, si consiglia di seguire le istruzioni d‘uso del piede corri-
spondente.

4.3 Registrazione della fase dinamica

Per evitare danni, la registrazione della fase dinamica va eseguita dal Tecnico Ortopedico con
I'apposita chiave di regolazione 4X50 inserita nell'articolazione. Dopo la prova, la chiave deve
restare al Tecnico Ortopedico. La resistenza alla flessione e all’estensione vengono registrate
spostando i perni sul lato sinistro e destro dell'asta del pistone, indipendentemente I'uno dall'alto.
| perni possono essere spostati nelle scanalature solo a ginocchio flesso.
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4.3.1 Registrazione della flessione (fig. 2, fig. 3)

3R95: flettere il ginocchio fino all‘arresto (fig. 2)

3R95=1: flettere il ginocchio fino alla demarcazione sulla parte superiore dell‘articolazione (fig. 3)
Regolare il perno con la chiave sul lato della “lessione” in corrispondenza della scala.

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

Nota:

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

4.3.2 Registrazione dell‘estensione (fig. 4, fig. 5)

3R95: flettere il ginocchio fino all‘arresto (fig. 4)

3R95=1: flettere il ginocchio fino alla demarcazione sulla parte superiore dell‘articolazione (fig. 5)
Regolare il perno con la chiave sul lato della “estensione” in corrispondenza della scala.

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

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

4.4 Indicazioni per il montaggio

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

Per la finitura della protesi utilizzare il cosmetico 3R24 oppure 3S124.

Attenzione!

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

4.5 Indicazioni per la manutenzione

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

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

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

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

Nota:

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

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Note legali

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

5.1 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.

5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.

Espanol

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-07-20

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
¢ Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

1 Contenido del kit con componentes

1.1 Contenido

1 unidad Rodilla ligera y modular 3R95 o 3R95=1

1 unidad Instrucciones de uso

1.2 Contenido del kit 4D17

Para la rodilla ligera y modular 3R95 y 3R95=1 al aplicar el adaptador con giro 4R57

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

Q Atencion!
Reutilizacién en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

¢ Utilice el producto en un Unico paciente.

Las rodillas modulares monocéntricas y ligeras de peso 3R95 y 3R95=1 con control integrado de
fase de balanceo hidradlico miniaturizado son aptas exclusivamente para la exo-protetizacion
de amputados de miembro inferior.

Grado de amputacion : desarticulacion de rodilla, amputacion transfemoral

2.2 Campo de aplicacion

2.2.1 Aplicacion 3R95
Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Recomendacioén para los grados de movilidad 3 y 4 (Usuarios ilimitados en
S par o5 9 4

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

2.2.2 Aplicaciéon 3R95=1
Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

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

. espacios exteriores y usuarios ilimitados en espacios exteriores con exigencias
.GD(; especialmente altas). Peso méximo del usuario 75 kg.

2.2.3 Condiciones para la aplicacion

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

Las rodillas modulares ligeras 3R95 y 3R95=1 se han disefiado para la realizacién de activi-
dades cotidianas y no para llevar a cabo actividades como, por ejemplo, deportes de riesgo
(parapente, escalada, etc.).

2.3 Recomendaciones de seguridad

2.3.1 Advertencias generales de seguridad

¢ Las rodillas modulares ligeras 3R95 y 3R95=1 no se pueden utilizar como prétesis de bafio.
¢ Tenga en cuenta los momentos de giro indicados

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

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

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

¢ Sodlo el Servicio Técnico certificado de Ottobock puede abrir y reparar la articulacién modular
de rodilla ligera, o bien efectuar el reacondicionamiento de los componentes deteriorados.

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

2.4 Cuadlificacion del técnico ortopédico

El tratamiento con las rodillas ligeras y modulares 3R95 y 3R95=1 sélo se debe llevar a cabo
por técnicos ortopédicos.

2.5 Construccién y funcion (fig. 1)

La parte superior e inferior estdn fabricadas en metal ligero y unidas a través de una técnica

especial de ejes. El miniregulador hidradlico integrado crea las resistencias dindmicas de movi-

mientos, para optimizar el cuadro de la marcha, evitando movimientos oscilantes en la flexion y

también para evitar un tope demasiado brusco en la extension.

La resistencia de movimientos de flexo-extension de la rodilla (comportamiento de amortiguacion)

podrdn ser regulados mediante la escala de graduacion transversal. Dichos movimientos podrdn

ser regulados independientemente.

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

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

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

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

Con un tope del adaptador modular en la parte inferior de la articulacién se limita el dngulo de fle-
xién en la 3R95 en aprox. 135° y en 3R95=1 en aproximadamente 155° (Fig. 1 - las dos rodillas).
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3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R95 3R95=1

Conexién proximal Nucleo de ajuste

Conexion distal Nucleo de ajuste

Angulo de flexion de la rodilla 135° 155°
Peso 360 g 340¢g
Altura del sistema 62 mm

Altura proximal del sistema 6 mm
hasta el punto de referencia
de montaje

Altura distal del sistema ha- 56 mm
sta el punto de referencia
de montaje

Peso maximo del usuario 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
Grado de movilidad 3+4

4 Manejo
4.1 Recomendacion de montaje e instalacion

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

Las ventajas de la 3R95 y 3R95=1 sélo pueden utilizarse de manera 6ptima mediante un montaje
correcto. La posicion del mufién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexién 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 articulacién de la cadera, hacen mas facil
el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:

1. Primero se realiza la alineacién bdsica en el aparato de montaje (p. j. en el L.A.S.A.R. As-

sembly 743L200).

2. A continuacion, se realiza la optimizacion estética del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacion bdsica en el aparato de montaje (fig. 6)
(1] Desplace el centro del pie unos 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacion.
(2] Ajuste la altura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicion externa del pie.

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

O Uncel pie con la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador de tubo.
(5] Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central
distal. Trace una linea entre los dos puntos del borde del encaje hasta el extremo del encaje.
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O sitde el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de
alineacién. Ajuste la flexién del encaje entre 3° y 5°; no obstante, tenga en cuenta la situacion
individual (p. ej. contracturas de la cadera) y la “medida tuberosidad al suelo”.

Atencioén!

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

@ Unael encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p.
ej. el adaptador de encaje 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2. Optimizacién estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 7)

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

@ Para 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 pierna la
plataforma de compensacién de altura. Durante este proceso, el lado con proétesis tiene que
cargarse de modo suficiente (> 35% del peso corporal).

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

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

4.2 Posibilidades de combinacion
De acuerdo con los requisitos funcionales del paciente se recomiendan los siguientes pies protésicos:

Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP
1E58 o Triton 1C60.

Consulte los datos del montaje y los limites de peso de los pies protésicos en las instrucciones
de uso que acompafan cada pie.

4.3 Regulacion del control de la fase de impulsién

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

4.3.1 Regulacion de la flexion (Fig. 2, Fig. 3)

3R95: Flexionar la rodilla hasta el tope. (Fig.2)

3R95=1: Flexionar la rodilla hasta la marca situada en la parte superior de la articulacion (Fig. 3)

Regular el pivote con la llave correspondiente en el lado que viene indicada la palabra ,Fle-
xién“ segun la escala.

Pivote hacia atras = poca resistencia = 0
Pivote hacia delante = mucha resistencia = 8
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Advertencia:
Quitar la llave de regulacién de la ranura cuando la rodilla esté todavia flexionada.

4.3.2 Regulacion de la extension (Fig. 4, Fig. 5)
3R95: Flexionar la rodilla hasta el tope. (Fig.4)
3R95=1: Flexionar la rodilla hasta la marca situada en la parte superior de la articulacién (Fig. 5)

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

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

Atencion!

Amortiguar la extensién de forma que se puede alcanzar una extensién completa.

4.4 Indicaciones para el montaje

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

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

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

Q Atencion!

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

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

4.5 Recomendaciones para el mantenimiento

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

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

Controle al menos una vez al afo el desgaste y la funcionalidad de la articulacion de rodilla y
efectie los reajustes necesarios. Preste especial atencién a la resistencia del movimiento y al
desarrollo de ruidos. Deben estar garantizadas tanto la flexién y como la extension completa.

No desmontar la articulacion. En caso de averia envie la articulacion entera al Servicio Técnico
de Ottobock. En cada control renovar el tope.
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Advertencia:

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 afos dependiendo
del grado de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

Portugués

Data da dltima atualizagéo: 2016-07-20

* |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

¢ Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

® Guarde este documento.

1 Volume de fornecimento e pecas de reposicGo

1.1 Volume de fornecimento

1 unidade articulagdo de joelho leve, modular 3R95 ou 3R95=1

1 unidade manual de instrugdes

1.2 Pecas de reposicdo para 4D17

Para as articulagdes de joelho leves, modulares 3R95 e 3R95=1, usa-se o adaptador giratério 4R57

1 unidade parafuso de cabeca lenticular
1 unidade limitador de borracha
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2 Utilizacdo
2.1 Objectivo médico

Q Atencdo
Reutilizagdo em outro paciente

Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

® Use o produto somente em um Unico paciente.

As articulagdes modulares de joelho, leves, monocéntricas 3R95 e 3R95=1, com um sistema
hidrdulico minimizado integrado, devem ser exclusivamente utilizadas para proteses do membro
inferior.

Nivel de amputagdo: desarticulagdo do joelho, amputagdo femoral.

2.2 Campo de aplicacdo

2.2.1 UtilizacGo 3R95

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

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

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

'W' pagos externos e com grandes exigéncias).

" O peso corporal do utente ndo deve ultrapassar os 150 kg.
2.2.2 Utilizagdo 3R95=1

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

Q' Recomendagdo para os graus de mobilidade 3 e 4
Qm‘ (utentes sem limitagdes em espagos ex_ternos e utentes sem limitagcGes nos es-
"y@ pagos externos e com grandes exigéncias).

GD O peso corporal do utente néo deve ultrapassar os 75 kg.

2.2.3 Campo operacional

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

As articulagdes de joelho, leves, modulares 3R95 e 3R95=1 foram desenvolvidas para as acti-
vidades quotidianas. Portanto ndo devem ser utilizados em actividades excepcionais tais como
pratica de desportos considerados arriscados (asa delta, paraquedismo, etc.).

2.3 Indicacgées de seguranca
2.3.1 Indicagdes de segurancga gerais

® As articulagdes de joelho, leves, modulares 3R95 e 3R95=1 ndo devem ser usadas em pro-
teses de banho.

e Observar os bindrios de aperto indicados.

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

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

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

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

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

2.4 Qudlificagdo do técnico ortopédico

O tratamento de um paciente com as articulagdes de joelho leves, modulares 3R95 e 3R95=1
apenas pode ser efectuado por técnicos ortopédicos.

2.5 Construcéo e fungdo (Figuras 1)

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

Pode regular-se a resisténcia ao movimento (amortecimento) através de ajustamento da secgdo

transversal de passagem. Entdo, podem regular-se os movimentos de flexdo e extensdo, de for-

ma auténoma.

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

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

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

Contrariamente aos reguladores mecdnicos do movimento, o sistema hidraulico adapta-se auto-

maticamente as diferentes velocidades de andamento, tornando-o harmonioso.

O angulo de flexdo, na 3R95 é de aprox. 135° e na 3R95=1 é de aprox. 155°, & limitado pelo

limitador dos adaptadores modulares, na parte inferior da articulagdo (Fig. 1, vdlido apenas

para 3R95).
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3 Dados técnicos

Numero do artigo 3R95 3R95=1
Ligagdo proximal Nucleo de ajuste
Conexdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 135° 155°
Peso 3609 340g
Altura do sistema 62 mm
Altura proximal do sistema até ao ponto 6 mm
de referéncia para montagem
Altura distal do sistema até ao ponto de 56 mm
referéncia para montagem
Peso max. do utilizador 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
Grau de mobilidade 3+4

4 Manuseamento
4.1 Recomendacées de montagem

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

Apenas quando montado correctamente serd possivel utilizar optimamente as vantagens do 3R95
e 3R95=1. Deve considerar-se a posi¢do do coto para posicionar a ligacdo do encaixe. Li-
nhas de prumo no plano frontal e sagital, feitas na ocasido da moldagem em gesso e da prova
do encaixe de teste a partir do ponto de rotagdo da anca, facilitam o posicionamento correcto
da pega para laminagdo ou do adaptador do encaixe.

Na montagem proceda em duas etapas:

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

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

4.1.1 Montagem bdsica com o aparelho de montagem (fig. 6)
@ Colocar o centro do pé aprox. 30 mm a frente da linha de montagem.
(2] Ajustar a altura efectiva do salto e somar 5 mm. Regular a posi¢do exterior do pé.

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

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

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

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

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

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

4.1.2 Optimizacédo estdatica da montagem com L.A.S.A.R Posture 743L100 (fig. 7)

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

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

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

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

4.2 Possibilidades de combinagédo

De acordo com as necessidades funcionais do paciente sdo recomenddveis os seguintes tipos
de pés protésicos:

Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP
1E58 ou Triton 1C60.

Os dados de alinhamento e limite de peso dos pés protésicos devem ser consultados nas res-
pectivas instrugdes de utilizagdo dos componentes de pés protésicos.

4.3 Ajuste do controlo da fase de movimento

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

4.3.1 Ajuste de flexdo (Fig. 2, Fig. 3)

3R95: articulagdo de joelho até ao limitador flectido (Fig. 2)
3R95=1:articulagdo de joelho até a marcagdo na parte superior da articulagdo flectida (Fig. 3)

Do lado marcado ,flexdao®, utilizando uma chave, ajustar a cavilha de ajuste conforme a escala.

deslocar a cavilha para trds = menor resisténcia a flexdo = 0
deslocar a cavilha para a frente = maior resisténcia a flexdo = 8
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Indicacdo:
Retirar a chave de ajuste ainda com a articulagdo do joelho flectida.

4.3.2 Ajuste da extensdo (Fig. 4, Fig. 5)

3R95:  articulagdo de joelho até ao limitador flectido (Fig. 4)

3R95=1: articulagdo de joelho até a marcagdo na parte superior da articulagdo flectida (Fig. 5)
Do lado marcado ,extensdo, utilizando uma chave, gjustar a cavilha de gjuste conforme a escala.

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

Atencdo!

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

4.4 Instrucbées de montagem

Apds a montagem, deve verificar se os parafusos sem cabega 506G3 dos adaptadores utilizados
tém o comprimento correcto. Parafusos demasiado curtos podem colocar em risco a estabilida-
de da prétese e parafusos demasiado compridos podem danificar o revestimento de espuma.

Apertar os parafusos com a chave dinamométrica 710D4. Verificar os bindrios de aperto nas
intrus6es dos adaptadores utilizados.

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

A Atencéio!

Ndo utilize pé de talco para evitar ruidos no revestimento de espuma. Este reduz a
lubrificagdo dos componentes mecdnicos. Isto pode causar graves avarias funcionais
no sistema mecdnico, podendo bloquear a articulagdo do joelho e causar a queda do
paciente. Usar este produto em combinagdo com p6 de talco invalida quaisquer direi-
tos a indemnizagdo.

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

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

4.5 Recomendacées para a manutencédo

Atencdo!

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

A Ottobock recomenda: apés o periodo individual necessdrio para o paciente se acostumar a
protese, voltar a ajustar a articulagdo as necessidades do paciente.

Por favor verifique a articulagéo pelo menos uma vez por ano no que refere a desgastes e fun-
cionamento e, quando necessdrio, fazer reajustes. Preste especial atengdo a resisténcia de
movimentos e ao surgimento de ruidos. E necessdrio garantir a flexdo e a extensdo completas.

Substitua o limitador em cada assisténcia técnica.
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Indicacdo:
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.

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

5 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.

5.1 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.

5.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-07-20
¢ | ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product
te voorkomen.

® |eer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
¢ Bewaar dit document.

1 Leveringspakket en onderdelenpakket

1.1 Leveringspakket

1 st.  modulair lichtgewicht kniescharnier 3R95 of 3R95=1

1 st. handleiding

1.2 Onderdelenpakket 4D17

Voor modulair lichtgewicht kniescharnier 3R95 en 3R95=1 met gebruik van de draaiadapter 4R57

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

Q Let op!
Hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

e Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

De monocentrische modulaire kniescharnieren 3R95 en 3R95=1 met geintegreerde hydrauliek in
miniatuuruitvoering dienen uitsluitend te worden ingezet bij de verzorging van de onderste extre-
miteit met een exoprothese.

Amputatieniveau: bovenbeenamputatie.

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

Q' Aanbevolen voor de mobiliteitsgraden 3 en 4
Ot

(onbeperkt buitenshuis verplaatsen en onbeperkt buitenshuis verplaatsen met
'W' bijzonder hoge eisen).
‘. Toegelaten tot een lichaamsgewicht van 150 kg.
2.2.2 Toepassing 3R95=1
Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:

Q' anbevolen voor de mobiliteitsgraden 3 en 4
Y-\

(onbeperkt buitenshuis verplaatsen en onbeperkt buitenshuis verplaatsen met

'G@'DU bijzonder hoge eisen).

Toegelaten tot een lichaamsgewicht van 75 kg.

2.2.3 Inzetvereisten

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

De modulaire lichtgewicht kniescharnieren 3R95 und 3R95=1 zijn ontworpen voor normale
dagelijkse activiteiten en mogen niet worden gebruikt voor buitengewone activiteiten zoals
bijvoorbeeld extreme sporten (vrij klimmen, paragliding enz.).

2.3 Veiligheidsadvies
2.3.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

¢ De modulaire lichtgewicht kniescharnieren 3R95 en 3R95=1 mogen niet worden gebruikt in
badprothesen.

* Respecteer de aangegeven aandraaimomenten

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

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

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

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

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

2.4 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker

De verzorging van een persoon met een modulair lichtgewicht prothese 3R95 en 3R95=1 mag
alleen worden uitgevoerd door een orthopedisch instrumentmaker.

2.5 Constructie en werking (afb. 1)

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

De bewegingsweerstand (dempingsverhouding) kan worden geregeld door de doorstroomopening

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

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

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

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

In tegenstelling tot mechanische gangregelaars, past de hydraulische unit zich automatisch aan de

verschillende loopsnelheden aan, zodat het bewegingsverloop harmonischer wordt. De buighoek

van de 3R95 van ca. 135° en van de 3R95=1 van ca. 155° wordt begrensd door de aanslag van

de modulaire adapter tegen het onderste scharnierdeel (afb. 1 geldt ook voor 3R95).
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3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R95 3R95=1
Aansluiting proximaal justeerkern
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 135° 155°
Gewicht 360 g 340¢g
Systeemhoogte 62 mm
Proximale systeemhoogte tot 6 mm
het opbouwreferentiepunt
Distale systeemhoogte tot 56 mm
het opbouwreferentiepunt
Max. lichaamsgewicht van 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
de gebruiker
Mobiliteitsgraad 3+4

4 Toepassing
4.1 Adviezen voor de opbouw en montage
De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvloe-

den de statische en dynamische functie van de prothese. De positie van de assen beinvloedt de
werking van het scharnier.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3R95 en 3R95=1 optimaal worden
benut. Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de
stand van de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale vlak die bij het afnemen van het gips
en het passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het heupscharnierdraaipunt, verge-
makkelijken een juiste positionering van ingietanker resp. kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

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

2. Daarna wordt de statische opbouw met behulp van de L.A.S.A.R. Posture 743L100 geopti-
maliseerd.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (afb. 6)
© Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm voor de opbouwlijn.

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

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

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

© Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Trek een lijn door de beide punten vanaf de rand van de koker tot het uiteinde van
de koker.
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O Positioneer de koker zo dat het proximale middelpunt van de koker samenvalt met de op-
bouwlijn. Stel de kokerflexie in op 3 — 5°. Houd hierbij rekening met de individuele situatie (bijv.
heupcontracturen) en met de afstand van de tuber tot de grond!

Let op!

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

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

4.1.2 Optimalisatie van de statische opbouw met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (afb. 7)

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

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

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

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

4.2 Combinatiemogelijkheden

Afhankelijk van de functionele activiteit van de patiént heeft men de keus uit volgende prothesevoeten:
Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP
1E58 af Triton 1C60.

Hoe de montage van de prothesevoeten wordt uitgevoerd, staat beschreven in de gebruiksaan-
wijzing van de betreffende prothesevoet.

4.3 Instellen van de zwaaifasesturing

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

4.3.1 Instellen vn de flexie (afb. 2, afb. 3)

3R95:  kniescharnier tot aan de aanslag buigen (afb.2)
3R95=1:kniescharnier tot aan de markering op het bovendeel van het scharnier buigen (afb. 3)

De instelstift aan de zijde met ,,Flexion“ erop aangeduid, met de instelsleutel volgens de schaal-
verdeling instellen:

sleutel naar achteren draaien = minder buigweerstand = 0
sleutel naar voren draaien = sterkste buigweerstand = 8
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Let op:

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

4.3.2 Instellen van de extensie (afb. 4, afb. 5)

3R95: knieschaarnier tot aan de aanslag buigen (afb. 4)
3R95=1: kniescharnier tot aan de markering op het bovendeel van het scharnier buigen (afb. 5)

De instelstift aan de zijde met ,Extension” erop aangeduid, met de instelsleutel volgens de schaal-
verdeling instellen.

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

Q Let op!

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

4.4 Opbouwadvies

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

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

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

c Let op!

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

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

4.5 Onderhoudsadvies

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

Ottobock adviseert om na de individuele gewenningsperiode van de prothesedrager aan de prothese,
de instellingen van het kniescharnier opnieuw aan te passen aan de eisen van de prothesedrager.

Controleer het kniescharnier minstens een keer per jaar op slijtage en functionaliteit en voer indien
nodig een nieuwe afstelling uit. Hierbij dient vooral te worden gelet op de bewegingsweerstand en
op ongewone geluiden. De prothese moet volledig kunnen worden gebogen en gestrekt.

Bij elke servicecontrole van de prothese de aanslag vernieuwen.
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Let op:

Alle kniescharnieren van Ottobock worden principieel getest met drie miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde is dit vergelijkbaar met een gebru-
iksduur van drie tot vijf jaar.

Wij adviseren de scharnieren principieel jaarlijks te controleren op hun veiligheid.

5 Juridische informatie

Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 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.

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het
product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2016-07-20

® |ds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.

¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.

1 Separata delar
1.1 Leveransinnehdll

1 styck Modul-Lattkndled 3R95 eller 3R95=1
1 styck Bruksanvisning

1.2 Reservdelsset 4D17

For Modul-Lattkndled 3R95 och 3R95=1 vid anvéndande av Vridadapter 4R57

1 styck Linsskruv
1 styck Gummislang
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2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

Q Observera!
Ateranvéndning pé en annan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador p& produkten

¢ Anvand produkten till endast en brukare.

De monocentriska Modul-Lattkndlederna 3R95 och 3R95=1 med integrerad hydraulik i miniut-
férande dr uteslutande avsedda att anvdndas vid protesforsorjning av de nedre extremiteterna.

Amputationsnivd: knadisartikulation, transfemural amputation.

2.2 Anvéndningsomrdde
2.2.1 Anvandning 3R95
Anvandningsomrdde enligt Ottobocks Mobilitetssystem MOBIS:

QQ" Rekommenderad fér mobilitetsnivéerna 3 och 4
' m

(utomhusbrukare utan reservation och utomhusbrukare med sdrskilt héga krav).

"!y.' Godkdand upp till 150 kg kroppsvikt.

2.2.2 Anvdndning 3R95=1
Anvdandningsomrdde enligt Ottobock Mobilitetssystem MOBIS:

Q' Rekommenderad fér Mobilitetsnivéerna 3 och 4
- Y

(utomhusbrukare utan reservation och utomhusbrukare med sarskilt hdga

'GWDQ krav).

Godkdand upp till 75 kg kroppsvikt.

2.2.3 Férutsattningar

Rekommenderad framfor allt for ldrbensamputerade som aktivt kan stabilisera leden i stdfasen
och som 6nskar en harmonisk svingfas-kontroll. Den laga vikten och den ringa héjden ar sarskilda
fordelar vid forsorjning av ungdomar och korta personer med Iag vikt.

Modul-Lattkndlederna 3R95 och 3R95=1 har utvecklats for alldaglig anvéndning och far inte
anvéndas vid extremsport (som t ex. frikldddring, paraglidning, etc.,).

2.3 Sdkerhetstips

2.3.1 Allménna sdkerhetstips

e Modul-Lattkndlederna 3R95 och 3R95=1 fdr inte anvéndas i badproteser

¢ Beakta de angivna dragmomenten

¢ Informera brukaren om korrekt hantering av Modul-Lattkndleden i enlighet med kapitlet
"Brukartips*

2.3.2 Brukartips

¢ Modul-lgttknéleden far inte utsattas for intensiv rok, damm, hog varme, mekaniska vibrationer
eller stétar
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¢ Var noga med att varken fasta partiklar eller vatska kan trénga in i Modul-Lattknéleden. Und-
vik att utsGtta Modul-Lattkndleden for omgivningar som kan utlésa korrosion p& metalldelarna,
som t ex. s6tvatten, saltvatten, syror och andra vétskor. Vid en anvéndning av produkten under dessa
forutsattningar, frdntages kunden varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare GmbH.

» Oppnande och reparation av Modul-Léttknéleden resp. utbyte av skadade komponenter fér
endast genomféras av Ottobock MyoService.

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

2.4 Ortopedtingenjérens kvalifikation

Forsorjningen av en brukare med Modul-Lattkndled 3R95 och 3R95=1 far endast utféras av
ortopedingenjoren.

2.5 Konstruktion och funktion (bild 1)

Leddverdel och ledunderdel dr tillverkade i lattmetall och sammanlénkade med varandra genom en
speciell ledaxel-teknik. En integrerad minihydraulik styr svingfasen. Den fungerar som generering
av dynamiska rorelsemotstand, vilket optimerar gangbilden genom att den férhindrar en for stor
rorelse vid flexion och ett for hért anslag av underbenet vid extensionen.

Rérelsemotstdndet (dGmpningen) regleras genom justering av flodet. Darigenom kan flexion- och
extensionsrorelse justeras oberoende av varandra.

¢ Utformningen av hydraulikens infdstning garanterar ett hogt flexions-motsténd éven vid stor flexion.
¢ Vid hog génghastighet, reduceras flexionsvinkeln av en speciell hydraulik-karakteristik.

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

| motsats till mekanisk gangreglering anpassar sig hydrauliken till varierande génghastigheter

sjdlvsténdigt, sa att rorelseforloppet blir harmoniskt. Flexionsvinkeln for 3R95 pd ca 135° och

for 3R95=1 pa ca. 165° begrdnsas genom moduladaptrarnas anslag mot ledunderdelen (bild 1

gdller ocksa for 3R95).

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R95 3R95=1
Proximal anslutning Pyramid
Distal anslutning Pyramid
Vinkel knéflexion 135° 155°
Vikt 360 g 340 g
Systemhojd 62 mm
Proximal systemhdjd till inriktnings-referenspunkten 6 mm
Distal systemhdjd till inriktnings-referenspunkten 56 mm
Max. kroppsvikt 150 kg 75 kg
Mobilitetsniva 3+4
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4 Handhavande
4.1 Inriktningsrekommendation och montering

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

Vid inriktningen arbetar du i tva steg:

1. Forst utfors grundinriktningen i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ddarefter utfors den statiska inriktningsoptimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.
4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (bild 6)

O Fotmitt placeras ca 30 mm framfér referenslinjen.

© Effektiv klackhojd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

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

O Foten férbinds med knéleden via réradaptern.

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

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

Observera!

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

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

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (bild 7)

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

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

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

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

Efter brukarens funktionella krav @r féljande protesfétter Iampliga: Greissinger plus 1A30, Dy-
namic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 eller Triton 1C60.

Viktbegrdnsningen pa protesfétterna hamtar du fran bruksanvisningen for respektive fot.
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4.3 Instdllning av svingfaskontrollen

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

4.3.1 Instdllning av flexionen (bild 2, bild 3)

3R95: Knaleden bojs till stoppet (bild 2)
3R95=1:Kndleden bgjs till markeringen pa ledéverdelen (bild 3)

Justerstiftet stdlls in p& den sidan som ar markt "Flexion® och skalan justeras med justernyckeln.

Justernyckeln vrids bakat = lagsta flexionsmotsténd = 0
Justernyckeln vrids framat = hogsta flexionsmotstdnd = 8

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

4.3.2 Instdllning av extensionen (bild 4, bild 5)

3R95:  Kndleden flekteras till stoppet (bild 4)
3R95=1: Kndleden flekteras till markeringen vid ledéverdelen (bild 5)

Justerstiftet stdlls in pd den sidan som @r markt "Extension” och skalan justerar med justernyckeln.

Nyckeln vrids framdt = extensionsmotsténdet minskar = 0
Nyckeln vrids bakdt = hdgsta extensionsmotsténd = 8

Observera!
Extensionen ddmpas endast s langt, att en full extension alltid kan uppnas.

4.4 Monteringstips

Efter uppbyggnaden ska uppmdrksammas, att insexskruv 504G3, har en korrekt Idngd i den
anvdnda adaptern. For korta insexskruvar kan dventyra protesens stabilitet och ar de for 1anga
kan de orsaka skador i skummet.

Insexskruvarna dras Gt med momentnyckel 710D4. Dragmomenten finner du i den anvanda adap-
terns bruksanvisning.

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

c Observera!

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

Tips:
For optimering av glidegenskaperna och bortskaffande av ljud, anvdnds Silikonspray
519L5 direkt pad skumkosmetikens skavda yta.
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4.5 Underhdllstips

Observera!

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

Ottobock rekommenderar att brukaren anpassar kndledens instdllning pé nytt efter en invanj-
ningstid med protesen.

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

Vid varje protesservice ska stoppen bytas ut.

Tips:
Generellt testas alla kndleder fran Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar
— allt efter den amputerade brukarens aktivitetsniva — en livsléingd pa tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (&rligen) genomféra sékerhetskontroller av leden.

5 Juridisk information
Alla juridiska villkor dr understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dérfér variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. Fér skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
5.2 CE-éverensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass |. Férklaringen om
6verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VI i direktivet.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-07-20

® |zes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

¢ |Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsomfang og komponentpakke
1.1 Leveringsomfang

1 stk.  modul-letveegt-knaeled 3R95 eller 3R95=1
1 stk.  betjeningsvejledning

1.2 Komponentpakke 4D17

Til modul-letveegt-knzeled 3R95 og 3R95=1 ved brug aof drejeadapter 4R57
1 stk.  linsehovedet skrue
1 stk. gummianslag
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2 Anvendelsesformal
2.1 Medicinsk formdl

NB!
Genanvendelse pd en anden patient
Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

e Anvend kun produktet pd én patient.

De monocentriske modul-letvaegt-kneeled 3R95 og 3R95=1 med integreret minihydraulik ma kun
anvendes til behandling af de nedre ekstremiteter i forbindelse med eksoproteser.

Amputationsniveau: Knzeeksartikulation, Iaramputation.

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

Q' Anbefaling for mobilitetsgraderne 3 og 4
Qm‘ (Udendersprotese bruger uden begraensninger og udedersprotese bruger med

'W' haje krav.)
‘. Godkendt til 150 kg patientvaegt.
2.2.2 Anvendelse af 3R95=1

Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

Anbefaling for mobilitetsgraderne 3 og 4
S

(Udendersprotese bruger uden begreensninger udedersprotese bruger med

'GWD@ heje krav).

Godkendt til 75 kg patientveegt.

2.2.3 Indsatsbetingelser

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

Modul-letveegt-kneeleddene 3R95 og 3R95=1 er blevet udviklet til dagligdagsaktiviteter og ma
ikke anvendes til usasedvanlige formal sGsom ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

2.3 Sikkerhedsanvisninger

2.3.1 Generelle sikkerhedsanvisninger

¢ Modul-letveegt-kneeleddene 3R95 og 3R95=1 md ikke anvendes til badeproteser.
e QOverhold de angivne tilspeendingsveerdier.

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

2.3.2 Patientinformationer

® Modul-letvaegt-knzeleddet ber ikke udseettes for steerk rag eller stav, mekaniske vibrationer eller
sted og ikke udszettes for steerk varme.
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¢ Sarg for, at hverken faste partikler eller veeske kan treenge ind i modul-letveegt-kneeleddet. Undga
at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metaldelene, fx ferskvand,
saltvand, syre og andre veesker. Ved indsats af medicinproduktet under sddanne omgivelses-
betingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare GmbH.

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

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

2.4 Bandagistens kvalifikation
Kun bandagister ma forsyne patienter med modul-letvaegt-kneeleddene 3R95 og 3R95.

2.5 Konstruktion og funktion (ill. 1)

Leddets over- og underdel er fremstillet af letmetal og forbundet med hinanden med en speciel

akselteknik. Til hjeelp i svingfasen er der integreret en hydraulikregulator i en lille sterrelse i leddet.

Den er beregnet til at danne dynamiske beveegelsesmodstande, som optimerer gangbilledet ved

at forhindre for lang gennemsvingning i bejningen samt sikre en deempet straekning.

Beveegelsesmodstanden (deempningsmodstand) kan reguleres gennem justering af flowets tveer

snit. Herved kan bgje- og streekbevaegelse indstilles uafhaengigt af hinanden.

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

¢ Ved hgj ganghastighed reducerer en speciel hydraulisk karakteristik bajningsvinklen.

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

| modsaetning til mekaniske gangregulatorer tilpasser hydraulikken sig automatisk til de forskel-

lige ganghastigheder, sdledes at beveegelsesforlgbet virker harmonisk. Bajningsvinklen ved 3R95

pé ca. 135° og ved 3R95=1 pd ca. 155° begreenses gennem anslaget af modul-adapterne pé

ledunderdelen (fig. 1 geelder ogsa for 3R95).

3 Tekniske data
Artikelnummer 3R95 3R95=1

Proksimal tilslutning Justerkerne
Distal tilslutning Justerkerne
Knzebagjningvinkel 135° 155°
Veegt 360 g 340¢g
Systemhgjde 62 mm
Proksimal systemhgjde til opbygningens refe- 6 mm
rencepunkt
Distal systemhgjde til opbygningens referencepunkt 56 mm
Maks. brugerveegt 150 kg/330 lbs 75 kg/ 165 Ibs
Mobilitetsgrad 3+4
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4 Handtering
4.1 Opbygningsanbefalinger og montering

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

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

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:

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

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

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (ill. 6)
(1] Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
© Indstil fodens effektive heelhgjde og laeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

O 3r95 Speend kneeleddet pd. Til grundopbygningen skal kneeleddets drejeakse (opbygningens
referencepunkt) tilbbageferes 15 mm i forhold til opbygningslinien. Herved skal leddet vaere
i vandret stilling. Veer opmaerksom pd& mdlet mellem knaeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca.
5° er forudindstillet af holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunk:
0 mm over knaespalten.

O Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

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

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

NB!

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

@ Forbind hylstret og modul-kneeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. skaftadapter 4R111,
4R41,4R55, 4R51).
4.1.2 Statisk optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 7)

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

© For at méle belastningslinien treeder den larbensamputerede med protesesiden pd kraftma-
lepladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben p& hgjdeudligningspladen. Herved
skalprotesesiden belastes tilstreekkeligt (>35 % kropsvaegt).

(2] Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem gendring af plantarfleksionen, at
belastningslinien (laserlinien) forleber ca. 45 mm foran knaeaksen (opbygningens referen-
cepunkt).

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpraven.
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4.2 Kombinationsmuligheder
Iht. til patientens funktionelle krav anbefales felgende protesefedder: Greissinger plus 1A30, Dy-
namic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 eller Triton 1C60.

Opbygningsdata og veegtbegreensning vedr. protesefedder fremgadr af betjeningsveijledningen til
den pégeeldende fod.

4.3 Indstilling af svingfasestyringen

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

4.3.1 Indstilling af fleksionen (fig. 2, fig. 3)

3R95: Knzeleddet bgjes til anslaget (fig. 2)

3R95=1:Kneeleddet bgjes til markeringen pd leddets overdel (fig. 3)

Indstillingsstiften pa den side, hvor der star »Flexion«, justeres med indstillingsneglen i henhold
til skalaen.

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

Bemaerk:

Indstillingsneglen skal tages ud af slidsen pd huset, mens kneeleddet er bgijet.

4.3.2 Indstilling af ekstensionen (fig. 4, fig. 5)

3R95:  Kneleddet bgjes til anslaget (fig. 4)

3R95=1: Kneeleddet bgjes til markeringen pd leddets overdel (fig. 5)

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

Neglen drejes fremad = lav streekmodstand = 0

Neglen drejes bagud = hgjeste streekmodstand = 8

NB!
A Daemp ekstensionen kun s@ meget, at den fulde streekning altid opnds.

4.4 Monteringsanvisninger

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

Gevindstifterne strammes med momentneglen 710D4. Tilspeendingsveerdierne fremgar af be-
tjieningsvejledningen til de anvendte adaptere.

Til feerdiggerelse af protesen anvendes skumovertraekket 3R24 eller 35124.
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NB!

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

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

4.5 Vedligeholdelse

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

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilveenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af kneeleddets indstillinger efter patientens krav.

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

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

Bemeerk:

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

5 Juridiske oplysninger

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.
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Norsk

Dato for siste oppdatering: 2016-07-20

* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

¢ Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngé personskader og skader pa produktet.
¢ |Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

e Ta vare pd dette dokumentet.

1 Enkeltdeler

1.1 Leveranseomfang

1 stk. Moduleert lett kneledd 3R95 eller 3R95=1

1 stk. bruksanvisning

1.2 Enkeltdel-pakke 4D17

For moduleert lett kneledd 3R95 og 3R95=1 ved bruk av skruadapter 4R57

1 stk. linsesenkeskrue
1 stk. gummistopper

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Obs!

Gjenbruk p@ en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
¢ Bruk produktet kun til én bruker.

De monosentriske moduleere lette kneleddene 3R95 og 3R95=1 med integrert miniatyrhydraulikk
skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremiteter.

Amputasjonsnivd: Kne-eksartikulasjon, ldramputasjon.

2.2 Bruksomrdde

2.2.1 Bruk av 3R95

Bruksomrdade ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

Anbefaling for mobilitetsgradene 3 og 4
S

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

"‘y’ evne utenders med seerlig haye belastninger).

Tillatt for opptil 150 kg pasientvekt.

2.2.2 Bruk av 3R95=1
Bruksomrdade ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

Q' Anbefaling for mobilitetsgradene 3 og 4
Qm‘ (pasient med uinnskrenket gdevne utenders og pasient med uinnskrenket ga-

'G‘EDQ evne utendars med szerlig haye belastninger).

Tillatt for opptil 75 kg pasientvekt.
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2.2.3 Bruksforhold

Anbefales for alle [dramputerte som kan bidra aktivt til stéfasesikring og som ensker en harmo-
nisk svingfasestyring. Den lette vekten og den lave monteringsheyden er spesielt fordelsaktig for
kvinner og ungdommer.

De modulzere, lette kneleddene 3R95 og 3R95=1 ble utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke
brukes til uvanlige aktiviteter, som for eksempel ekstremsportaktiviteter (friklatring, paragliding, osv.)

2.3 Sikkerhetsanvisninger

2.3.1 Generelle sikkerhetsanvisninger

® De moduleere, lette kneleddene 3R95 og 3R95=1 skal ikke brukes i badeproteser.
e Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

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

2.3.2 Pasientens bruksanvisning

® Moduleert lett kneledd skal ikke utsettes for intens raeyk eller stev, mekaniske vibrasjoner, stot
eller sterk varme.

¢ Pass pd at verken sma partikler eller veeske kan trenge inn i systemkomponentene. Unngd &
utsette protesedeler for elementer som kan utlese korrosjon p& metalldeler, f.eks. ferskvann,
saltvann, syrer og andre vaesker. Dersom dette medisinske produktet utsettes for slike element,
blir alle erstatningskrav mot Otto Bock HealthCare GmbH ugyldige.

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

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

2.4 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner

Utrustning av en pasient med de modulzere, lette kneleddene 3R95 og 3R95=1 skal bare foretas
av ortopediteknikere.

2.5 Konstruksjon og funksjon (fig. 1)
Leddets over- og underdel er utfert av lettmetall og er sammenbundet med en spesiell akselteknikk.
For styring av svingfasen er hydraulikk i finmekanisk utferelse intregrert i leddhuset. Den fungerer

ved generering av dynamisk bevegelsesmotstand som optimerer gangbildet ved at de hindrer en
for stor tilbakesvingning i bayningen og for hard stopp i strekkfasen.

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

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

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

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

bevegelsesforlgpet blir harmonisk. Beyningsvinkelen pd 3R95 pd ca. 135° og pd 3R95=1 pd ca. 155°

begrenses av anslaget til den moduleere adapteren pd leddets underdel (fig. 1 gjelder ogsé for 3R95).
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3 Tekniske data

Artikkelnummer 3R95 3R95=1
Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Justeringskjerne
Knebgyningsvinkel 135° 155°
Vekt 360 g 340¢g
Systemhgyde 62 mm
Proksimal systemheyde opp til referansepunkt 6 mm
for oppbyggingen
Distal systemhayde opp til referansepunkt 56 mm
for oppbyggingen
Maks. brukervekt 150 kg /330 lbs 75 kg/ 165 Ibs
Mobilitetsgrad 3+4

4 Handtering
4.1 Anbefalt metode for montering og tilpasning

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

Bare ved korrekt montering kan fordelene ved 3R95 og 3R95=1 utnyttes optimalt. Det ma tas
hensyn til stumpens stilling ved posisjonering av skafttilkoblingen. Loddlinjer i frontal- og sa-
gittalflaten, som opptegnes under gipsavtrykk og testeskaft-preven fra hofteledd-dreiepunktet,
forenkler riktig posisjonering av innstepningsankeret eller skaftadapteren.

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

4.1.1 Grunnmontering i monteringsapparat (fig. 6)
(1] Forskyv fotens midtpunkt i forhold til monteringslinjen ca. 30 mm.
© Still inn fotens effektive heelheyde og legg til 5 mm. Still inn fotens utoverstilling.

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

(4] Sammenfey med moduleert kneledd via reradapter.

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

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

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

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

Grunnoppbyggingen kan optimeres vesentlig med L.A.S.A.R. Posture. For @ fé til stor sikkerhet
med samtidig innledning av svingfasen, bes du gd fram pd felgende mate ved oppbyggingen:

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

(2] Oppbyggingen ber utelukkende tilpasses ved hjelp av endring av plantarfleksjonen, slik at
belastningslinjen (laserlinjen) gar ca. 46 mm foran kneaksen (oppbyggingsreferansepunkiet).

© Deretter gjennomferes dynamisk optimering under gépreven.

4.2 Kombinasjonsmuligheter

Alt etter pasientens funksjonelle krav finnes felgende protesefetter: Greissinger plus 1A30, Dy-
namic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 eller Triton 1C60.

Vektgrensen for protesefetter finnes i bruksanvisningen til den aktuelle fotpassdelen.

4.3 Innstilling av svingfasestyringen

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

4.3.1 Innstilling av fleksjonen (fig. 2, fig. 3)

3R95: Boy kneleddet til det stopper (fig. 2)
3R95=1:Bay kneleddet til markeringen pa leddets overdel (fig. 3)

Juster innstillingsstiften pd siden med teksten ,,Flexion“ med innstillingsnekkelen i henhold til skalaen.

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

Merk:

Ta innstillingsnekkelen ut av husspalten mens kneleddet fremdeles er beyd.

4.3.2 Innstilling av fleksjonen (fig. 4, fig. 5)

3R95:  Bey kneleddet til det stopper (fig. 4)
3R95=1: Bay kneleddet til markeringen pd leddets overdel (fig. 5)

Juster innstillingsstiften pd siden med teksten ,Extension® med innstillingsnekkelen i henhold til
skalaen.

Dreining av ngkkelen framover = liten strekkmotstand = 0
Dreining av ngkkelen bakover = sterkeste strekkmotstand = 8
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Obs!
Ekstensjonen skal bare dempes s& mye at full strekking alltid oppnds.

4.4 Monteringsanvisninger

Etter monteringen ma@ man passe pd at settskruene 506G3 i den adapteren som er brukt, har
riktig lengde. For korte settskruer kan sette protesens stabilitet i fare, og for lange settskruer kan
fere til isoporskader.

Trekk til settskruenen med momentnekkel 710D4. Tiltrekkingsmomentene finner du i bruksan-
visningen til adapteren som brukes.

For ferdiggjering av protesen brukes skumkosmetikk 3R24 eller 35124.

Obs!

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

Les dette:

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

4.5 Vedlikeholdsanvisninger

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

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

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

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

Merk:

Prinsipielt testes alle kneledd av Ottobock med tre millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer,
alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa tre til fem ar.

Vi anbefaler prinsipielt at jevnlige, arlige sikkerhetskontroller gjennomferes.

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

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

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

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-07-20

¢ Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Podzespoty

1.1 Zakres dostawy

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

1.2 Zestaw czesci 4D17

Dla lekkiego modularnego przegubu kolanowego typu 3R95 i 3R95=1 przy zastosowaniu adaptera
obrotowego typu 4R57

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

2 Opis
2.1 Cel stosowania

Uwaga!
Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu

¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

Modularne, monocentryczne lekkie przeguby kolanowe typu 3R95 i 3R95=1 z wbudowanym minia-
turowym uktadem hydraulicznym przeznaczone sq wytgcznie do egzoprotetycznego zastosowania
u os6b po amputacji konczyn dolnych.

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

2.2 Zakres zastosowania

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

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

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

'W' w nieograniczonym stopniu w terenie o szczegdlnie wysokich wymaganiach).
‘. Dopuszczalny ciezar ciata pacjenta 150 kg.
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2.2.2 Zastosowanie 3R95=1
Zakres zastosowania zgodnie z Systemem Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

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

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

'!y@ w nieograniczonym stopniu w terenie o szczegdlnie wysokich wymaganiach).
GD Dopuszczalny ciezar ciata pacjenta 75 kg.

2.2.3 Warunki zastosowania

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

Modularne lekkie przeguby typu 3R95 i 3R95=1 opracowane zostaly dla aktywnosci w ciggu
catego dnia i nie wolno stosowa¢ ich w aktywnos$ciach wykraczajgcych poza codzienno$é, tj:
sporty ekstremalne (wspinaczka bez zabezpieczen, loty na paralotniach itp.).

2.3 Wskazowki bezpieczeristwa
2.3.1 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

¢ Nie wolno stosowa¢ modularnych, lekkich przegubéw kolanowych typu 3R95 i 3R95=1 w
protezach kgpielowych

* Nalezy zachowywaé podanych momentéw dokrecenia $rub

* Nalezy przeszkoli¢ pacjenta w prawidtowym postugiwaniu sie¢ modularnym przegubem kolano-
wym zgodnie z rozdziatem ,Wskazoéwki dla pacjenta®.

2.3.2 Wskazoéwki dla pacjenta
¢ Modularne, lekkie przeguby kolanowe typu 3R95 i 3R95=1 nalezy chroni¢ przed intensywnym
zadymieniem lub zapyleniem, wibracjami mechanicznymi, uderzeniami i cieptem.

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

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

® W zaleznosci od warunkdéw otoczenia i warunkéw zastowania moze doj$é do zaktécen w dziataniu
przegubu kolanowego. Aby unikng¢ zagrozen dla pacjenta, w przypadku wyczuwalnej zmiany
w dziataniu, nalezy przerwaé dalsze uzytkowanie przegubu kolanowego. Tymi wyczuwalnymi
zmianami w sposobie dziatania mogg byé np. trudniejsze poruszanie sie, niepetny wyprost, po-
garszajgce sie sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia, powstawanie
hatasu itp. W przypadku zauwazenia uszkodzenia lub wyczuwalnej zmiany w dziataniu, nalezy
skontaktowaé sie z fachowym warsztatem celem kontroli protezy.

2.4 Kwalifikacje technika ortopedy

Zaopatrzenia w modularne, lekkie przeguby kolanowe typu 3R95 i 3R95=1 dokonuje tylko i
wytgcznie technika-ortopeda.
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2.5 Konstrukcja i funkcja (rys. 1)

Goérna i dolna cze$é przegubu wykonane sq z metalu lekkiego i potgczone ze sobqg za pomocg

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

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

ktére optymalizujg chéd nie dopuszczajge do zbyt dalekiego zgiecia, jak tez do zbyt twardego

prostowania protezy w fazie wyprostu.

Opor ruchu (thumienie ruchu) regulowany jest za pomocg zmniejszania przekroju przeptywu cieczy.

Niezaleznie od siebie mozna regulowaé ruch zginajqgcy i prostujgcy.

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

¢ W trakcie szybkiego chodu kgt zginania redukowany jest dzigki specjalnej charakterystyce
uktadu hydraulicznego.

® Mozna ustawié niskg warto$¢ oporu wyprostu protezy, poniewaz hydrauliczny thumik potozenia
krancowego gwarantuje ptynne dojscie do elastycznego zderzaka.

W przeciwienstwie do mechanicznego regulatora chodu, uktad hydrauliczny dostosowuije sig
automatycznie do réznych predkosci chodu, umozliwiajgc harmonijny ruch. Kat zgiecia w typie
3R95 wynosi ok. 135° a w typie 3R95=1 ok. 155° i jest on ograniczany poprzez zderzak adaptera
modularnego w dolnej czesci protezy (ilustracja 1 dotyczy réwniez typu 3R95).

3 Dane techniczne
Nr artykutu 3R95 3R95=1

Ztgcze w obrebie blizszym Piramidalny rdzers nastawny

Ztgcze w obrebie dalszym Piramidalny rdzers nastawny

Kat zgigcia kolana 135° 155°
Masa 360 g 340g
Wysokos$¢ systemowa 62 mm

Blizsza wysoko$é systemo- 6 mm
wa do punktu odniesienia
konstrukgji

Dalsza wysoko$¢ systemo- 56 mm
wa do punktu odniesienia
konstrukgji

Maksymalna waga ciata 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
uzytkownika

Stopien mobilnosci 3+4

4 Wykonanie
4.1 Zalecenia odnosnie osiowania i montaz

Trojwymiarowe usytuowanie leja protezy i podzespotéw modularnych ma wptyw na statyczng i
dynamicznq funkcje protezy. Ustawienie osi wptywa na dziatanie przegubu.
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Zalety przegubu 3R95 i 3R95=1 mozna optymalnie wykorzysta¢ w przypadku prawidtowego
montazu. W celu ustawienia potgczenia leja nalezy uwzglednié pozycje kikuta. Linie pionowe w
ptaszczyznie czofowej i strzatkowej, wyznaczane od punktu obrotowego stawu biodrowego pod-
czas wykonywania formy gipsowej i przymiarki leja probnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie
kotwy laminacyjnej wzgl. adaptera leja.

Osiowanie przebiega w dwéch etapach:

1. Najpierw przeprowadzié osiowanie podstawowe w przyrzgdzie konstrukcyjnym (np. L.A.S.A.R.

Assembly 743L200).

2. Nastepnie przeprowadzi¢ statycznq optymalizacje osiowania za pomocq przyrzqgdu L.A.S.A.R.

Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie podstawowe w przyrzgdzie konstrukcyjnym (rys. 6)

(1] Przesunqg¢ $rodek stopy w stosunku do linii osiowania o ok. 30 mm do przodu.

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

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

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

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

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

Uwaga!

Jezeli nie uwzgledni sie pochylania leja, przegub pochylony jest zbyt do przodu. Skut-
kiem tego wystqgpig zaktdcenia dziatania i przedwczesne zuzycie. W celu pozniejszych
korekt uzy¢ plytki adaptera typu 4R118.

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

4.1.2 Statyczna optymalizacja konstrukcji za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100 (rys. 7)

Za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R. Postures mozna znacznie zoptymalizowaé osiowanie podstawo-

we. W celu uzyskania odpowiedniego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim zainicjowaniu

fazy wymachu, nalezy postepowaé podczas osiowania jak nizej:

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

(2] Konstrukcja powinna byé teraz dopasowana wytgcznie poprzez zmiane zgiecia podeszwo-
wego tak, aby linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 45 mm przed osig kolana
(punkt odniesienia konstrukgcji).

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

Odpowiednio do funkcjonalnych potrzeb pacjenta przewidziano kombinacje z ponizszymi stopami
protezowymi: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion
1E56, Axtion DP 1E58 lub Triton 1C60.

Limit wagi ciata dla stép protezowych zamieszczono w instrukgji obstugi danego elementu paso-
wanego stopy. Dane dotyczgce zamocowania przegubu i limitéw wagowych stép protezowych
zamieszczono w Instrukcji obstugi danego adaptera stopy.

4.3 Regulacja sterowania fazy wymachu

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

4.3.1 Regulacja zgiecia (rys. 2, rys. 3)

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

3R95=1:2zgiqé przegub kolanowy az do znaku na jego gérnej czesci (rys. 3)

Kluczem regulacyjnym ustawi¢ trzpien regulacyjny od strony z napisem ,Flexion“ (zgiecie) odpo-
wiednio do skali.

Obracanie klucza do tytu = mniejszy opoér zgiecia = 0

Obracanie klucza do przodu = wiekszy opor zgiecia = 8

Wskazéwka:

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

4.3.2 Regulacja prostowania (rys. 4, rys. 5)

3R95:  zgig¢ przegub kolanowy do oporu (rys. 4)

3R95=1: zgig¢ przegub kolanowy az do znaku na jego gérnej czesci (rys. 5)

Kluczem regulacyjnym ustawi¢ trzpien regulacyjny od strony z napisem ,Extension” (prostowanie)
odpowiednio do skali.

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

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

4.4 Wskazoéwki montazowe

Po zamocowaniu protezy nalezy zwréci¢ uwage na to, aby wkrety bez tba 506G3 w zastosowa-
nych adapterach mialy odpowiednig dtugos$é i ich czota pokrywajq sie z powierzchniq zewnetrzng
danego adaptera. Zbyt krotkie wkrety bez tba mogq zagrozié stabilnosci protezy, zbyt dtugie wkrety
bez tba mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia piankowego pokrycia kosmetycznego.

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

Montaz protez przegubu kolanowego konczony jest natozeniem pokrycia piankowego typu 3R24
lub 3S5124.
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e Uwaga!

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

Wskazéwka:

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

4.5 Wskazéwki odnosnie serwisowania

Uwaga!

Nie demontowa¢ czeséci protezy! W przypadku ewentualnych zakiécen przesta¢ do
serwisu kompletng proteze.

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

Corocznie nalezy skontrolowaé stan przegubu kolanowego pod kgtem jego zuzycia sie i dziatania
i w razie koniecznosci wykonaé ponownq regulacje. Szczegdlng uwage nalezy przy tym zwrdcié
na opory ruchu i ewentualne nienormalne szmery. Zapewnione musi by¢ zawsze petne zgigcie i
wyprostowanie protezy.

Podczas kazdego przeglgdu protezy wymieni¢ zderzak.

Wskazoéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie przeguby kolanowe firmy Ottobock sg poddawane trzem
milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po
amputacji, okresowi uzytkowania od trzech do pigciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej coroczej kontroli pod kgtem bezpieczenstwa.

5 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sig roznic.
5.1 Odpowiedzialnos¢

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

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzqgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodno$ci zostata sporzqgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialnos¢ zgodnie z zatqgcznikiem VII dyrektywy.
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magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-07-20

¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

* A sérilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszeri és veszélytelen haszndlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek

1.1. Szdllitéjegyzék

1 db. Moduldris kénnyd térdiziilet 3R95 vagy 3R95=11 db.Haszndlati utasitas

1.2 Alkatrész-csomag 4D17

3R95 és 3R95=1 moduldris kénnyd térdiziilet 4R57 forgatd adapter alkalmazdasa esetén.

1 Stk. lencsefejl csavar
1db. gumilitk6z6

2 Leiras
2.1 Rendeltetés

c Figyelem!
Ismételt haszndlatba addas egy mdsik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés

¢ A terméket kizdardlag egy paciens dltali haszndlhatara terveztik.

A 3R95 és 3R95=1 mit integrdlt miniatdr hidarulikés moduldris kénnyd térdiziilet kizarélag az aslé
végtag exoprotetikai elldtdsara alkalmazhato.

amputdécidés magassdg: combaputdcid, csipéexartikuldcio .

2.2 Alkalmazadsi terdilet

2.2.1 A 3R95 alkalmazdasa

Alkalmazdsi teriilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

QQ" 4. és 3. mobilitasfoku (korldtozas mentes kiiltéri haszndlé és kiilonlegesen magas
% igénybevétel melletti kiiltéri haszndld) amputdlt pdcienseknek ajdnlott.A paciens
" ' max. testsulya 150 kg lehet.

2.2.2 A 3R95=1 alkalmazdsa
Alkalmazasi terllete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

Qﬂﬂh" 4. és 3. mobilitasfoku (korlatozas mentes kiiltéri haszndlé és kiilonlegesen magas

'WU igénybevéte,l melletti kiltéri haszndld) amputdlt pdcienseknek ajdnlott.A pdciens
G max. testsulya 75 kg lehet.
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2.2.3 Alkalmazdsi feltételek

Foéként olyan combamputdltaknak ajanlott, akik aktivan tudjdk segiteni az dllasfazis-biztositdst és
harmonikus lengésfazis-vezérlést kivannak. A kis suly és szerkezeti magassag kilénésen alkal-
massd teszi nék és fiatalok ellatdsara.

A 3R95 und 3R95=1 moduldris kdnnyd térdiziiletek hétkéznapi tevékenységek végzésére kertltek
kifejlesztésre, nem szabad szokatlan tevékenységeket folytatni veliik, példaul extrém sportokat
Gzni (falmdszds, ejtéernydzés, stb.).

2.3 Biztonsagi tudnivalok

2.3.1 Altalénos biztonsdgi tudnivalok

¢ A 3R95 és 3R95=1moduldris kdnny( térdiziletek nem alkalmasak fiirdéprotézisnek.

e Kérjuk, vegye figyelembe a megadott meghizé nyomatékokat.

* |smertesse a pdcienssel a moduldris kénny( térdiziilet szakszer( haszndlatét a ,Pdciens ta-
jékozatd"” szerint.

2.3.2 Pdacienstdjékoztaté

® A moduldris konny( térdizllet tilos intenziv fiist vagy por hatédsdnak, mechanikus rezgésnek és
Utéseknek valamint nagy melegnek kitenni.

o Ugyelni kell arra, hogy a moduldris kénnyii térdiziilet rendszer komponenseinek belsejébe ne
keriljon se folyadék se szilard anyag. Kérjlk, a protézisalkatrészeket ne tegye ki olyan kérnyezeti

egyéb folyadékoknak. Amennyiben a terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik ki, megsziinik
minden csereigény az Ottobock HealthCare-rel szemben.

¢ A moduldris kénnyd térdizilet kinyitdsa ill. a meghibdsodott alkatrészek belizemelése az erre
felhatalmazott Ottobock Myo-szervizben térténhet.

* Akornyezet ill. a haszndlat kévetkeztében a térdiziilet miikddése meghibdsodhat. Elkeriilendd a
pdciens testi épségének veszélyeztetését, a térdiziiletet érezheté mikodésbeli valtozdsok esetén
tilos tovabb haszndlni. llyen érezhet6 funckidvdltozds lehet pl., hogy az izllet nehezebben jar,
nem nyulik ki teliesen, gyengll a lengésfazis vezérlése ill. az dlliésfazis biztonsaga, zajok hall-
hatok stb. Rongdlédds vagy érezhetéen rosszabb miikddés észlelése esetén kérjik, keresse
fel valamelyik szakm(helyt a protézis atvizsgdltatdsa céljabol.

2.4 Az ortopédiai miszerész szaktuddsa

A pdcienst 3R95 és 3R95=1 moduldris kdnny térdiziilettel csak ortopédiai mlszerész lathatja el.
2.5 Felépités és miikédés (1. abra)

Az izllet alsé és felsd része kdnnylifémbdl van és specidlis tengelyszerkezet kéti 6ssze Sket. A
lengésfazis vezérlésre az iziilettestbe miniatlir hidraulika van beépitve. A miniatdr kivitelG integrdlt
hidraulika szabdlyzé arra vald, hogy kelld mozgdsi ellendllast fejtsen ki a jardskép optimalizaldsa
céljabol és megakaddlyozza a tallendiilést hajlitdsban, valamint a tdl erds (itk6zést nyuijtott dlidsban.

A mozgdsi ellendllds (csillapitds) az atfolydsi keresztmetszet dllitdsaval szabdlyozhaté. Ennek
sordn a hajlitd és nyujté mozdulatokat egymdstdl fliggetlenil lehet dllitani.

¢ A hidraulika csuklédinamikdja nagy fokd hajlitas esetén erds hajlité ellendllast fejt ki.
* Nagy jardssebesség esetén specidlis hidraulika-karakterisztika csdkkenti a hajldsszéget.

* A nyujtasi ellendlldst alacsonyabb értékre lehet bedllitani, hidraulikus végallas-csillapitds bizto-
sitja ugyanis az dtmenetet a rugalmas UGtkézésbe.
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A mechanikus jardsszabdlyozokkal ellentétben a hidraulika folyamatosan alkalmazkodik a valto-
z6 jardssebességhez, ettdl az egész mozgdsfolyamat harmonikus lesz. A 3R95 hajlasszége kb.
135°, a 3R95=1 hajldsszdge kb. 155°, amelyet a moduldris adapternek az iziilet-alsorésznél lévd
UtkdzGje hatdrol (1. dbra, a 3R95-re is érvényes).

3 Miiszaki adatok

cikkszam 3R95 3R95=1
Proximdlis csatlakozé szabdlyozémag
disztdlis csatlakozé szabdlyozémag
térdhajlasszog 135° 155°
suly 360 g 340 g
rendszermagassdg 62 mm
Proximdlis rendszermagassdg a felépitési 6 mm
vonatkoztatdsi pontig
Disztdlis rendszermagassdg a felépitési 56 mm
vonatkoztatdsi pontig
Max. pdcienstestsuly 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
mobilitasfok 3+4

4 Kezelés

4.1 Felépitési javaslat és szerelés

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikus és dinamikus mikoddését. Az iziileti tengelyek helyzete befolydsolja az izlilet mikodését.

A 3R95 és 3R95=1 térdiziilet el6nyei csak korrekt felépités esetén érvényeslinek optimdlisan. A
csonk helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor
és a prébatok prébdjakor a csipéizilet forgaspontjatol kiindulva felrajzoljuk a fliggblegeseket a
frontdlis és a szagitdlis sikban, megkdnnyitjik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondlasat.

A felépités soran két Iépésben jarjon el:
1. Az els6 az alapfelépités felépitd készllék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ezutdn kovetkezik a felépités statikai optimalizaldsa a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépité készilékkel (6. dbra)
(173 labkdzepet a felépité vonalhoz viszonyitva kb. 30 mm-rel elébbre kell helyezni.

2 JRTS tényleges sarokmagassdgdat bedllitjuk és hozzaadunk még 5 mm-t. Bedllitjuk a lab
kiils6 helyzetét.

(3] Befogatjuk a 3R95 térdizlletet. A térdizllet forgastengelyét (ez a felépités viszonyitdasi pont-
ja) 15 mm-rel a felépité vonal mégé helyezziik. Ek6zben az iziiletnek vizszintes helyzetben
kell dlinia. Vegylk figyelembe a térd-talaj-tdvolsdagot és a térd kiilsé pozicidjat (kb. 5°-ot ad a
tartécsap)! A felépités ajanlott vonatkoztatdsi pontjanak poziciondldsa: 20 mm-rel a térdhajlat
folott.

Oa protézislabat cs6adapterrel kdssiik 6ssze a moduldris térdiziilettel.

O Laterdlisan a tok kdzepét meg kell jeldini egy kdzéps6 és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssiik dssze.
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O A tokot ugy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kdzéppontjan dthaladjon a felépité vonal.A
tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyik figyelembe az egyéni szituaciét (pl. csipShajitd
kontrakturat) és a tuber-talaj-tavolségot!

Q Figyelem!
Ha nem vessziik figyelembe a csonkflexiét, az iziilet tulsdgosan messze kerdl anterior
irdnyban. Ennek mikddési zavar és idd el6tti kopds lehet a kévetkezménye. Adott
esetben haszndljuk az adapterlemezt (4R118) a az utdlagos felépitési korrekcidkhoz.

@ A tokot és a moduldris térdiziiletet megfelel6 adapterrel (pl. 4R111,4R41, 4R55, 4R51
tokadapterekkel) kossik 6ssze.

4.1.2 A felépités statikai optimalizalasa L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100) (7. dbra).

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Postures készllékkel nagymértékben optimalizdlni lehet. Annak
érdekében, hogy kell6 biztonsdg mellett kdnnyen megindithatd legyen a lengésfazis, a felépités
sordn a kdvetkezdk szerint kell eljarni:

O A terhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével radll a L.A.S.A.R.Posture er6mérg
lapjara. Mdsik labdval a magassdgkiegyenlité lapra. Kézben a protézisoldalt kell6 mértékben
terhelni kell (a testsuly >35%-dval legaldbb).

(2 ) felépitést most kizarélag a plantarflexio megvaltoztatasaval ugy kell adaptadlni, hogy a
terhelésvonal (Iézervonal) kb. 45 mm-rel az iziilet tengelye (a felépités vonatkoztatdsi
pontja) elé keriljon.

© Utana a dinamikus optimalizdlést a jaraspréba kdzben kell elvégezni.

4.2 Kombindcios lehetéségek

A pdciens funkciondlis igényei szerint az aldbbi protézislabak kozott lehet valasztani: Greissinger
plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58,
Triton 1C60.

A protézislédbakra vonatkozo testsuly-korldtokat az adott protézislab haszndlati utasitdsa tartalmazza.

4.3 A lengésfazis-vezérlés bedllitasa

A kdrosoddsok elkerllése céljabdl az ortopédiai mlszerész a lengésfazis-vezérlést az izlletre he-
lyezett bedllitd kulcs (4X50 segitségével dllitsa be. A bedllité kulcs a préba végeztével maradjon
az ortopédiai miszerésznél. A hajlitdsi és nyujtdsi ellendlldst a dugattydrid jobb és bal oldaldn
taldlhatd csapok segitségével lehet bedllitani egymastol fuggetlenil. A bedllitd csapokhoz csak
akkor lehet hozzdférni, ha a térdizilet hajlitott helyzetben van a hdzon Iévé hasitékon keresztil.

4.3.1 A flexi6 bedllitasa (2., 3. dbra)

3R95: A térdizlletet itkdzésig hajlitsuk be (2. dbra) 3R95: a térdizilletet az izilet-felsérészen
lathato jeldlésig hajlitsuk be (3. dbra)

A bedllité csapot a ,Flexion” feliratos oldaldn a bedllité kulcs segitségével a skdla szerint sza-
bdlyozzuk be.

A kulcsot forditsuk el hatra = gyengébb haqjlité ellendllas = 0

A kulcsot forditsuk el6re = legerésebb hqjlito ellendlias = 8

Megjegyzés:
A bedllité kulcsot idejében ki kell hizni a hazon lévé hasitékon keresztiil.
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4.3.2 Az extenzié bedllitasa (4., 5. dbra)
3R95: A térdiziletet itkdzésig hajlitsuk be (4. dbra)
3R95=1: A térdizilletet az izilet-fels6részen lathato jelolésig hajlitsuk be (5. dbra)

A bedllité6 csapot a ,Extension feliratos oldaldn a bedllitd kulcs segitségével a skdla szerint
szabdlyozzuk be.

A kulcsot forditsuk el6re = gyengébb nydjt6 ellendlids = 0
A kulcsot forditsuk el hatra = legerésebb nyujt6 ellendllds = 8

Q Figyelem!
Az extenziot csak annyira szabad csillapitani, hogy a teljesen nyujtott helyzet mindig
elérhetd legyen.

4.4 Szerelési tudnivalok

A felépités utdn tgyelni kell arra, hogy az alkalmazott adapter menetes csapjai (506G3) megfeleld
hosszlsaguak legyenek. A tdl révid menetes csapok veszélyeztethetik a protézis stabilitdsat, a tul
hossziak pedig megsérthetik a habszivacs kozmetikdt.

A menetes csapokat nyomatékkulcs (710D4) segitségével kell meghizni. A meghizé nyomaté-
kokat az alkalmazott adapterek haszndlati utasitadsaban lehet megtaldini.

A protézis készre szerelésekor a 3R24 vagy 3S124 habszivacs kozmetikat kell haszndini.

c Figyelem!

A habszivacs kozmetikdn keletkez8 zajok megszilintetésére talkumot haszndini tilos. A
talkum a mechanikus szerkezeti elemekbdl elszivia a kendzsirt. Ez jelentés zavarokat
okoz a mechanikdban, blokkolhatja a térdiziletet, és ennek kdvetkeztében a pdciens
eleshet. Amennyiben a gyogydszati talkummal kezelik, megsz(inik minden csereigény.
Megjegyzés:

A csuszdsi tulajdonsagok optimalizaldsdra és a zajok elhdritdsa céljdbdl szilikonspray-t
(519L5) kell haszndini kézvetleniil a habszivacs kozmetikara fajva.

4.5 Karbantartdsi tudnivalok

Q Figyelem!
Az izlletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjik az egész iziiletet bekuildeni.

Az Ottobock azt ajdnlja, hogy miutan a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdiziilet bedllitdsait
Ujra igazitsak hozzd a pdciens szlkségleteihez.

Kérjuk, évente egyszer ellendriztessik, hibatlanul miikodik-e, nem kopott-e meg a térdiziilet, és
ha sziikséges, végezziik el az utdndllitdsokat. Kilénleges figyelmet kell forditani a mozgdsi ellen-
dlldsra, valamint az esetleges szokatlan zajokra.

A teljes hajlitdsnak és nyujtasnak biztositottnak kell lennie.
Minden szerviznél ellendrizni kell az Gtkozést.

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gyartmadnyd térdizilet bevizsgdldsa hdrom milli6 terhelési ciklussal torté-
nik minden esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel harom-otéves
haszndlatnak.

Ajdnljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.
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5 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen valtozhat.

5.1 Felelé6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomadn kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eur6pai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrté kizarolagos feleléssége
alapjén kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.

Tirkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2016-07-20

® Bu dokiimani Uriinl kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
* Yaralanmalari ve Griin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

¢ Bu dokiimani atmayin.

1 Bireysel parcalar

1.1 Teslimat kapsami

1 adet Moddler-Hdfif diz mafsali 3R95 veya 3R95=1

1 adet. Kullanim kilavuzu

1.2 Bireysel parca paketi 4D17

Doner adaptér 4R57'nin kullaniminda moddler hafif diz mafsali 3R95 ve 3R95=1 i¢cin1 adet.

Mercimek gémme basli civata
1 adet.Lastik dayanak

2 Aciklamalar

2.1 Kullanim amaci

c Dikkat
Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme

e Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz.

Entegre edilmis minyatur hidrolikli mono merkezi moddler hafif diz mafsallari 3R95 ve 3R95=1
sadece alt pargalarin protez beslemesi igin kullaniimaldir.

Ampltasyon seviyesi: Diz artikiilasyonu, baldir ampitasyonu.
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2.2 Kullanim alani
2.2.1 Kullanim 3R95
Kullanim alani Ottobock mobilite sistemi MOBIS’e gore:

QQ" Mobilite dereceleri 3 ve 4 igin oneri
'$' .(SInII’SIZ dis alan gidicisi ve 6zellikle yiiksek talepli sinirsiz dis alan gidicisi).
‘. Izin verilen azami hasta agirhd 150 kg.

2.2.2 Kullanim 3R95=1
Kullanim alani Ottobock mobilite sistemi MOBIS’e gore:

QQ" Mobilite dereceleri 3 ve 4 igin 6neri
'gg .(SInII‘SIZ dis alan gidicisi ve 6zellikle yiiksek talepli sinirsiz dis alan gidicisi).
GD Izin verilen azami hasta agirhidr 75 kg.

2.2.3 Kullanim sartlar

Aktif olarak glvenli sekilde ayakta durabilen ve harmonik olarak hareket etme kumandasi isteyen
bacaklari kalgadan kesilmis olanlar igin énerilir. Hafif agiridi ve distik yapi yiksekligi, kadinlarin
ve genglerin beslenmesinde 6zel avantajlardir.

Modaller hafif diz mafsali 3R95 ve 3R95=1 glinliik aktiviteler igin gelistiriimistir ve siradigi akti-
viteler 6rn. ekstrem spor tirleri (serbest tirmanma, yamag parasitd, vs.) igin kullanimamalidir.

2.3 Givenlik bilgileri

2.3.1 Genel giivenlik bilgileri

¢ Modiler hafif diz mafsall 3R95 ve 3R95=1 banyo protezleri igin kullaniimamalidir.

¢ Verilen skma momentine dikkat edilmelidir

e astayl, modiler hafif diz mafsalinin usuliine uygun kullanim konusunda ,Hasta uyarilan bolu-
miine gore bilgilendiriniz

2.3.2 Hasta bilgileri

* Modoiler hafif diz mafsali yogun duman ve toza, mekanik titresimlere veya darbelere ve asiri sicak-
liklara maruz kalmamalidir.

® Modiiler hafif diz mafsalina sert pargaciklarin ve sivilarin girmemesine dikkat edilmelidir. Protez
parcalarini metal parcalarda paslanmaya neden olacak 6rn. tath su, tuzlu su, asit ve diger sivilarin
yakinindaki bélgelerde birakmayiniz. Medikal drint bu kosullar a maruz birakirsaniz, Otto Bock
HealthCare GmbH‘nin garanti kapsaminda sundugu tiim yedek parga haklari gegerliligini yitirir.

¢ Modliler hafif diz mafsalinin agiimasi ve onarilmasi veya hasarl bilesenlerin onarilmasi sadece ser-
tifikall Ottobock Servisi tarafindan yapilmalidir.

¢ Ortam ve kullanim kosullarina bagl olarak diz ekleminin fonksiyonu azaltilabilir. Hastanin tehlikeli
bir durum ile karsi kargiya gelmemesi igin diz eklemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra
kullaniimaya devam edilmemelidir. Hissedilebilir fonksiyon degisiklikleri &rn. zor hareket etme, eks-
tansiyona tam gecememe, salinim fazi kontroll veya durus fazi giivensizligi, ses olusumu vs. olarak
kendini géstermektedir. Bir hasarlanma durumunda veya fonksiyon durumunda hissedilir bir degi-
sikligin algilanmasi durumunda, liitfen protezin kontrol edilmesi icin uzman bir atélyeye basvurunuz.
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2.4 Ortopedi teknikerlerinin siniflandiriimasi

Hastanin modiiler hafif diz mafsallar 3R95 ve 3R95=1 ile desteklenmesi sadece bir ortopedi tek-
nisyeni tarafindan gergeklestirilebilir.

2.5 Konstriiksiyon ve fonksiyon (Sek. 1)

Mafsalin st ve alt parcasi hafif alagiml metalden yapilmistir ve 6zel bir aks teknigi ile birbirine bag-
lanmigtir. Hareket safhasinin kumandasi igin mafsal gévdesine en kigiik yapi tarzinda bir hidrolik
entegre edilmistir. Bikllmede ¢ok fazla sallanmay ve mesafede gok sert dayanmasini énlerken,
hareketi optimize eden dinamik hareket direnglerinin olusmasini saglar.

Hareket direnci (séniimleme orani), akis enine kesitinin ayari degistirilerek ayarlanabilir. Biikme ve
mesafe hareketleri birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir.

¢ Hidroligin mafsal geometrisinin sekillendirimesi biiyiik bikmelerde de yuksek bir bikme direnci saglar.
® Yiksek hareket hizlarinda, 6zel hidrolik karakteristigi blikme agisini azaltr.

¢ Mesafe direnci disiik bir degere ayarlanabilir, ¢linkl hidrolik son konum sénimlemesi elastik
dayanak lzerine yumusak bir gegisi garanti eder.

Mekanik hareket diizenleyicisinden farkl olarak hidrolik, farkli hareket hizlarina kendiliginden

uyarlar, bu sekilde hareket harmonik hale gelir. 3R95'deki yaklasik 135°‘lik ve 3R95=1"'deki yak-

lasik 155°'lik bikkme agisi mafsal alt pargasindaki moddler adaptér dayanag ile sinirlanir (Sek.

1, 3R95 igin de gegerlidir).

3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R95 3R95=1
Proksimal baglanti Ayar gekirdegi
Distal baglanti Ayar gekirdegi
Diz biikme agisi 135° 155°
Agirhk 360 g 340 g
Sistem yuksekligi 62 mm
Montaj noktasina kadar proksimal sistem yliksekligit 6 mm
Montaj noktasina kadar distal sistem ylksekligi 56 mm
Maks. kullanici agirhg 150 kg /330 Ibs 75 kg/ 165 Ibs
Mobilite derecesi 3+4

4 Kullanim
4.1 Kurulum tavsiyesi ve montaj

Protez saftinin li¢ boyutlu dizeni ve modiiler bilegenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu
etkiler. Akslarin pozisyonu mafsalin fonksiyonunu etkiler.

Sadece dogru bir yapida 3R95 ve 3R95=1"in avantajlar optimum kullanilabilir. Kt tarafin konumu
saft baglantisinin pozisyonlanmasi igin dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken ve test safti provasin-
da kalga mafsali dénme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital yiizeyin lehim gizgileri, tek dékim
pacanin veya saft adaptériinin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaj icin 2 adimda ilerleyiniz:
1. Once kurulum aletindeki ana kurulum gergeklesir (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu gergeklesir.
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4.1.1 Kurulum cihazinda temel kurulum (Sek. 6)
(1] Dosemedeki ayak ortasi kurulum gizgisine yaklasik 30 mm désenmelidir.
(2] Ayagin etkin inme yliksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

© 3R95 Diz mafsall gerilmelidir. Temel kurulum igin diz mafsalinin dénme eksenini (kurulum re-
ferans noktasi) 15 mm kadar kurulum hattina kadar geri aliniz. Burada mafsal yatay olarak
ayarlanmalidir. Diz tabani 6lgisi ve diz kurulumu (yaklasik 5° tutma uglari ile dnceden verilmistir)
dikkate alinmalidir! Onerilen kurulum noktasi pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm st.

(4] Ayak, moddler diz mafsali ile boru adaptéri Gzerinden baglanmalidir.

(5] Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Cizgi,
saft kenarindaki her iki nokta lizerinden saft ucuna kadar isaretlenmelidir.

(6 Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum gizgisi ile Ustlste gelecegi sekilde pozisyonlan-
dinlmaldir. Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. kalga mafsali
yapisi) ve ,Boru zemini élgiisi* dikkate alinmaldir!

Dikkat

A Ug esnekligi dikkate alinmazda mafsal gok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon
arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol agar. llave kurulum diizeltmeleri igin
gerekirse adaptor plakasi 4R118'i kullaniniz.

(7] Saft ve moddler diz mafsall uygun adaptor (6rn. Saft adaptori 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
lzerinden baglanmalidir.
4.1.2 Statik kurulum optimizasyonu, L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile (Sek. 7)

Ana kurulum L.A.S.A.R. Postures yardimi ile belirgin oranda optimize edilebilir. Hareket safhasinin kolay
baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde hareket ediniz:

O Yikleme gizgisinin Olgimi igin Ust kola ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture‘nin
kuvvet 6lgiim plakasinda ve diger bacak ile ylikseklik dengeleme plakasinda ortaya ¢ikar.
Burada protez tarafi yeteri kadar yiklenmelidir (>% 35 viicut agirhidi).

(2] Kurulum, sadece plantar fleksiyonunun degistirilmesi ile, yiklenme hattinin (lazer hatti) diz
ekseninden (kurulum referans noktasi) yakl. 45 mm 6niinde olacak sekilde yapiimalidir.

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yuruttlmelidir.

4.2 Kombinasyon olanaklari

Hastanin fonksiyonel taleplerine gére asagidaki protez ayaklar dngorilmuistir: Greissinger plus
1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 veya
Triton 1C60.

Protez ayaklarinin agirlik limitini belirlemek igin lttfen ilgili ayak parcasinin kullanim kilavuzuna bakiniz.

4.3 Salinim evresi kumandasinin ayarlanmasi

Hasarlanmayi énlemek igin, hareket safhasi kumandasinin ayari, ortopedi teknikeri tarafindan
mafsala takili olan ayar anahtari 4X50 ile yapilmalidir! Ayar anahtari, provadan sonra ortopedi
teknikerinde kalmalidir. Bikme ve mesafe direnci, piston kolunun solunda ve sagindaki gubuklar
itilerek birbirinden bagimsiz olarak ayarlanir. Ayar gubuklarina sadece diz mafsal bikiliyken
govde yariklarina erisilebilir.

4.3.1 Fleksiyonun ayarlanmasi (Sek. 2, Sek. 3)

3R95:  Diz mafsali dayanaga kadar bikilmelidir (Sek.2)
3R95=1:Diz mafsali mafsal Gst kismindaki isarete kadar bukilmelidir (Sek. 3)
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Ayar cubugu ,Esneklik” ile tanimlanmis sayfaya gére ayar anahtari ile skalaya uygun olarak ayarlanmalidr.
Anahtar arkaya dogru dénddiriliirse = dislk bikme direnci = 0
Anahtar 6ne dogru déndurilirse = en gli¢li bikme direnci = 8

Not:
Ayar anahtari, diz mafsal bikiliyken gévde yarigindan alinmaldir.

4.3.2 Ekstensiyonun ayarlanmasi (Sek. 4, Sek. 5)

3R95:  Diz mafsall dayanaga kadar bikilmelidir (Sek.4)
3R95=1: Diz mafsall mafsal st kismindaki isarete kadar bikilmelidir (Sek. 5)

Ayar gubugu ,Uzatma* ile tanimlanmis sayfaya gére ayar anahtari ile skalaya uygun olarak ayar-
lanmalidir.

Anahtar 6ne dogru dondurilirse = disik mesafe direnci = 0
Anahtar arkaya dogru déndurilirse = en gugli mesafe direnci = 8

Dikkat!
Uzama sadece tam mesafeye daima ulasilacak sekilde sonimlenmelidir.

4.4 Montaj bilgileri

Kurulumdan sonra, kullanilan adaptérin digli gubuklarinin 506 G3 uzunlugunun dogru olmasina
dikkat edilmelidir. Gok kisa digli gubuklar protezin saglamiligini olumsuz etkileyebilir ve gok uzun
disli gubuklar slingerin hasarlanmasina yol agabilir.

Digli gubuklar, tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir. Sikkma momentleri igin 1ttfen kullanilan adaptériin
kullanim kilavuzuna bakiniz.

Protezin kurulumunu tamamlamak icin siinger déseme 3R24 veya 3S124 kullaniimalidir.

Dikkat!

A Koplk kozmetiginde seslerin giderilmesi igin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin meka-
nik pargalarini geker. Bu durum mekanikte 6nemli fonksiyon arizalarina neden olur ve diz
mafsalinin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybetmesine yol
acabilir. Talkum kullanilan medikal Griiniin bitln yedek parca talep haklari ortadan kalkar.
Uyari:

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu igin ve seslerin 6nlenmesi igin lttfen silikon spreyi
519L5 dogrudan koéplk kozmetiginden siirtinme ylzeyine plskirtiiniz.

4.5 Bakim bilgileri

Q Dikkat!
Mafsal sokilmemelidir! Olasi arizalarda litfen mafsali génderiniz..

Ottobock, hastanin proteze aligsma sliresinden sonra, diz mafsali ayarinin yeniden hasta taleple-
rine uyarlamay dnerir.

Litfen diz mafsalini yilda bir kez aginma ve islevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse ayarlayiniz.
Ozellikle hareket direncine ve alisiimadik ses olusumuna dikkat edilmelidir.

Tam blikme ve mesafe saglanmis olmalidir.
Her protez servisinde dayanak degistirilmelidir.
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Not:

Ottobock diz eklemleri genel olarak Gg milyon yiikleme siiresinde kontrol edilir. Bu, ampute
edilmis kisinin aktivite derecesine goére g ile bes yil arasinda bir kullanim stresine karsilik gelir.

Dizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gOsterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Uriin taleplerini yerine getirir. Klasifika-
syon kriterleri direktifleri ek IX'e gore uriin sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi bu
nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-07-20

® MeleTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado TipLv amo tn XPrHon Tou TPoidvTog,.

¢ [lpoog€te Tiq uodeifelg aodaleiag, yia va amodiyete Tpavpatiopols kat {niiég oto Tipoidy.
¢ Evnuepwvete 10 XproTn yia v opdn kat acpadn xprion Tou Tipoidvtog,.

e duld&re To apdv yypado.

1 MeplexOpeVo CLUOKELVATIAG KAL OET LEMOVWHEVWV EEAPTNHATWV

1.1 lNepiexouevo ouokevaoiag

1 1ep. ehadpld dpbpwon yévatog tomov Modular 3R95 1} 3R95=1

1 1ep. 0dnyieg xpriong

1.2 ZeT uepovwuévwy eaptnuatwy 4D17

MNa 1iq apbpwoelg yévartog 3RI5 kat 3RI5=1 pe xprion Tou TieploTpodikol Tipooappoyéa 4R57
1 e, dpelatn Bida pe MAaTA kebaln

1 1ep. avaoctoréag amnd eAaoTikod

2 ZKOToG XpHRoneg
2.1 latpikn xprion

Q Mpoooxn
Emavaypnotporoinon oe dAov acBevr)

Mtwon Adyw amwAelag AEIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANGNG CnLwv oTo Tipoidv

¢ XpnoloTioLeite TO TIPOiGV povo yla €vav acbevr).
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O1 povokevipikég ehadplég apbpwoelg yovatog 3R95 kat 3R95=1 timov Modular pe evowpa-
TwHEVO LOPAVAKS HiKpooloTnpa Tipoopifovial amoKAEIGTIKA yla Xprion OTnv aviikatdoTtaon
TOU KATW AKpou pe TeXVNTO HENOG.

Babpog akpwtnplaopol: aneEdpbpwon yovatog, akpwinelacudg pnpov.

2.2 lNedio epapuoync

2.2.1 Edappoyn 3R95

Medio epappoyng pe Baon 1o cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:

Q' 2yviotdtal yla toug Badpoug Kivntikotntag 3 kat 4
Q ‘ (dtopa amepldplotng Kivnong oe eEWTEPLIKOUG XWPOUG KAl ATopa

"y' amnepLopLoTng Kivnong oe eEwTteplkolg XwpPoug Le Waitepa LPnNAEG
‘. QTIAITAOELG).

Méyioto emitpemtto Bapog acbevoig 150 KiAa.

2.2.2 Edappoyn 3R95=1
Medio edpappoyng pe paon 1o cbotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:

Q' Zuyviotdtat yia toug Badpoug Kivntikotntag 3 kat 4
Q ‘ (dTopa amepLoploTng Kivnong oe eEWTEPLKOUG XWPOUG Kal ATopa
'G‘QDQ arnepLopLoTNG Kivnong oe eEwTepLKolG XWPoug He laitepa LPNAEG
QTIaITAOELG).
Méyloto eTutpemttd Bapog aodevolg 75 Kihd.

2.2.3 ZuvOnkeg xpRong

2uviotaral kupiwg yla acBeveiq pe akpwnELAoUd OTO KNPO, OL OTIOIOL UTIOPOULV va GUUBAANOLY
evepya otnv acddrela katd tn ¢daon otpLEng kat eTOUOVLY ToV apoVIKO EAeYX0 KATA TN dpdon
alwpnong. Xapn oto ehadpl PApog kat 1o Wikpd PEYEBOG NG KaTtaokeung n apbpwon poode-
petal 1laitepa yla XpRon amo yuvaikeg kat dtopa veapng NAKIag.

O1 ehadpiég apbpwoelg yovatog B3R5 kat 3R95=1 t0mou Modular oxedidotnkav yia kabnpepivég
0paoTNPLOTNTEG Kal OEV TIPETIEL va XPNOLOoTIo00VTAL Yia eOIKEG OPATTNPLOTNTEG, OTIWG TL.X.
anartnTikd abAfupata (eAelBepn avappixnon, TIAPATIEVTE K.ATL.).

2.3 Ynoodei&eic aopaleiag
2.3.1 l'evikég vmodeifelg aodaleiag

e O ehadplég apbpwoelg yovatog 3RI5 kat 3R95=1 10mouv Modular dev eutpénetal va xpn-
olpotololvTal og TeEXVNTA HEAN KOAUPBNONG.

¢ Adete unioyYn oag TG potEg cLodLENG TIou avadépovtat.

* Evnuepwote tov aoBevr) yia Tov 0pbo xelplopd g ehadpiag dpbpwong yovatog tumou Modular
olpdwva pe 1o kebahato 3 «YTodeielg yia Tov acBevi».

2.3.2 YTiodei&elg yia tov aocbevi

e H ehadpld dpbpwon yovatog dev TIPETEL va eKTIOETAL O EVIOVO KATIVO 1] OKOVI, NXAVIKEG
dovnoelg, kpolon | uhnAég Beppokpaaiec.

* [lpooéxete 10laitepa va pnv elo€pxovTal oteped owpatiola fj vypd otnv ehadpld dpbpwon
yévatog t0mov Modular. Artodelyete va ekbétete Ta e§aptipara mPooappoyng TWV TEXVNTWV
HeAWV og ouvOnRKeg TIoL TIpokaholv SLAPBpwon ota HETAANKA HEPN, TL.X. YAUKO kat aApupd vepd,
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oféa kal dAa vypa. Ebdoov 1o 1atpikd Tipoiov xpnopotoinOei uttd t€Tolou gidoug epiBaiio-
VTIkEG ouvOnkeg, n Otto Bock HealthCare GmbH amomoteitat kd6e gubivn aviikardotaong.

¢ To avorypa kat n eTuokeun g eAadpplag apbpwong yovatog totov Modular A n amokatdota-
on eAaTTWpATIK®V eEaptnudtwy emitpénetal va yivetal povo armod 1o eEouotodoTnHEVO THARA
emokevwv g Ottobock.

¢ O1 ouvBnkeg TepPANNOVTOG KAl XProNnG eVOEXETAL va ETINPEACOUY apvnTIKA TN Aettoupyia
MG apbpwong yovatog. Na va pn dtakvduvépel o aobeviig, amayopeleTal n TIEPATEPW XPN-
on g apbpwong yévatog petd amno epdavei Aettoupylkég petafoAég. Autég ol epdaveiq
AelToupylkég peTaBolég pmopel va yivouv avTiAnmiég T.X. wg duoxépela PAdiong, eANTING
€KTaon, pelwpévn vttoforibnon ot ¢daon alwpnong A petwpévn acpdlela otn daon otipLeng,
epdavion BoplPwv K.ATL. Ze TiepiTTwon Tov apatnproete kamota ¢pBopd A kamola alobntn
Aettoupyikn petaBoAn, avalntiote pia texvikn utinpeoia yla embewpnon Tou TexvnTol pHEAoUG.

2.4 Apuodiétnta texvikol opBoTIESIKWY EIOWV

H epappoyi Twv ehadpliv apbpwoewv yovatog 3R95 kat 3R95=1 tiTiov Modular oe aoBeveig
eTutpémnetal va dlegdyetal povo amod TeXVIKO opOoTIESIKWOV EOWV.

2.5 Kataokeun kat Asttoupyia (sik. 1)

To avw kal katw TpApa g apbpwong katackevdlovtal anod edadpl pETaio kal cuvoEovTal
peta&l Toug pe edikn afovikn TexViKA. Eva udpauvAikd pikpooloTnpa EVOWHATWVETAL OTO OCWHA
g apBpwoang, Tpokelpévou va eAéyxetal n ¢aon aiwpnong. EEutnpetei otn dnuiovpyia duvap-
KWV QVTIOTAOEWV OTNV Kivnaon, oL ottoieg BeAtidvouy tny elkéva tng BASIoNG, Evw ATIOTPETIOVV TNV
wlaitepa avgnpévn Taldviwon katd tnv Kappn, kabwg Kat Tov ardTopo TEPHATIONS OTNV EKTAAN.
H avtiotaon kivnong (Stadikacia andoBeong) pubpiletatl pe petatomion g datopng pong. ‘Etot
pTIopoUV va pubpioTolv avegaptnta n kivnon Kapdng kat €Ktaong.
¢ H yewpetpia g ovvdeong Tou UOPAUAIKOU CUOTANATOG ETILTPETIEL UPNAR avTioTaon akopn
Kat oe peyain kapn.
e ‘Otav n taxvtnta Badiong eivat upnAn, éva edikd LBPALAMIKG OTOLXEIO HELWVEL TN Ywvia KApng.
* H avtiotaon g éktaong pmopei va pubuiotei oe pia ehaxiotn T, adol n vdpavAkn amd-
oPeon otiq akpaieg B€oelg dlaodalilel tnv Ama petdfaocn oTov eAACTIKO AvaoToAéQ.

AvtiBeta pe Toug pnyavikoig puBpLoTég BAadiong, To udpavAikd cloTtnpa mipooappdletal oe dla-
dopeTikeg Tayxvutnteg Padiong, €101 waoTe N kivnon va yivetat appovikr. H ywvia kapng mepimou
135° yia v 3R95 kai iepitov 155° yia tnv 3R95=1 meplopiCetar amno tn didta&n teppatiopol
Tou Tpooappoyéa Modular oto kdtw pEPog Tng Apbpwong (k. 1 1oxVetl emiong yia v 3R95).

3 Texvika otolxeia

AplOudg eidoug 3R95 3R95=1
Eyyog olvdeon PuBpuoTikdg muprAvag
Amopakpuopévn oOvoeon PuBpiotikog muprivag
lwvia kappng yévatog 135° 155°
Bdpog 360 g 340¢g
2UvoAikd Oog 62 mm
2uvohikd OYog eyylg Akpou PEXPL TO Onpeio 6 mm
avadopdg evbuypdppong
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2UvoAko UYog aTopaKPUOHEVOU AKPOU HEXPL 56 mm
10 onpeio avapopdg evbuypappiong

Méyloto Bdpog xproTn 150 kg/330 lbs 75 kg/ 165 lbs
Babuog kwvntikdTnNTag 3+4

4 Xelplopog
4.1 ZooTaon evBuypauuiong Kat ouvaproioynon

H tpiodidotatn didta&n touv d€ova tou teXVNTOL péMoug Kat Twv eEaptnudatwv Modular emnpe-
aCel T oTatikh Kal duvapikn Aettoupyia Tou texvnTol péhoug. H Béon twv a&évwv emnpedlel
Aettoupyia g apBpwongc.

Mévo av evbuypappioete owotd TG apBpwoelg yovatog 3R95 kat 3R95=1 Ba pmopéoete va
afloToloeTe O0TO €TIAKPO TA TIAEOVEKTAHATA TIou TIpoodEpouv. H Oéon Tou koAoBwpartog
Tipémel va AapBavetal umtéyn yua tnv tommod£tnon Tng ovvdeong Tov oteléxoug. Nontég
YPAUHEG OTO peTwTaio Kat ofeMaio emimedo, oL oToieg oxedlAoTnKav katd v adaipeon Tou
yOou kat katd tr dOoKLUr Tou SOKILAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO TO Onueio Tieplotpodig NG Kat'
loxiov dpbpwong kat €€ng, dieukoAbvouv Tnv opbr| TotTtobETNoN XUTWV e€apTnudtwy oTAPLENG N
TIPOOAPHOYEWV OTEAEXOUG,.

EkteAéote TNV €VOLYPAUION o€ d0O0 BAnaTta:

1. Apxikd, Aappavel xwpa n Baowkn diapopdwan otn ouvokewr| evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. ‘Emetta, ekteleital n otatiki BeAtiotomnoinon tng eubuypdappiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Baokn evuypAaupion otn cUoKeLH eVOLYPAUULONG (EIK. 6)

(1] Metakwvote miepitov 30 mm TPOG TA EUTIPOG TO PECO TOU TIEALATOG O€ OXEON HE TN YPOU-
pr) evbuypdppuong.

(2] PuBpiote 1o mpaypatikd Uog Takouviold Tou TIodlol kat ipooBéote 5 mm. Pubuiote tnv
eEwtepikn B€on Touv TEApATOG.

(3] 2tepewote TNV Apbpwon yovatog 3R5. Na tn Pacikri euBLYPANUNION HETATOTIOTE TIPOG TA
Tiiow Tov a&ova meplotpodng Tng ApOpwong yovatog (onueio avadopdcg evbuypaupionc)
Kata 15 mm o€ oxéon pe T ypappun evbvypappong. ' avtd to okomod, n apbpwon Tpé-
el va Ppioketal o opllovtia B€on. AdPete umtdyn v anodotaon yévarog-edadoug kat TV
TomoBEtnon tou yovatog (npokabopiCovtal iepitov 5° péow bit ouykpdtnong)! Zuviotwpevn
0¢on tou onueiov avapopdg evbuypdppiong: 20 mm TAvw amo TO AVOLYHA TOU YOvVaToG.

O sudéote 0 TméALa otnv apbpwon yovatog Modular xpnoipomowdvtag To cwArva ipooap-
HOYAG.

(5] ZNUELWOTE TIAEUPLKA TO PETO TOU OTEAEXOUG, ETILIONHAIVOVTAG €va eyyUG LECO Onpeio kal €va
QTIOLAKPUOUEVO HECO ONUEID. ZNUELWOTE TN YPapun Tou diEpxetal amd Ta dvo onueia Eeki-
VVTAG aro 1o €va AKPo TOU OTEAEXOUG KAl KATAAyovTag 0To AAAO.

(6] TomoBeTroTE TO OTEAEXOG HE TETOLO TPOTIO, WOTE TO £YYUG LETO ONUEIO TOU VA CUUTIITITEL E TN
yYpappr evbuypappiong. Pubpiote tnv kapdn touv oteAéxoug otig 3 — 5°, Aapfavoviag wotdco
LTIOPN TIG ATOMIKEG AVAYKEG (TT.X. OUOTIACELG TNG KaT' Loxiov ApBpwaong) kat tn «didotaocn
owAva-edadouc»!
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A Mpoooxn

2¢ TepimTwon pn TPnong tng kappng tou koAoPwparog, n apbpwaon Ba Ppioketal
TIOAU pmipootd. Autd odnyei o Aettoupyikég PAAReg kat Tipdwpn dBopd. Av xpelaoTei,
Xpnotpotoliote TNV TIAdka Tpocappoyng 4R118 yia peténeita diopbwoelg tng
guBuypdppiong.

@ >uvssote 10 oTéNeX0q Kal v apbpwoan yévatog Modular xpnolloTolVTag ToV avtioToL o
Tipooappoyéa (r.x. mpooappoyea oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2 Ztatikn BeAtiotomoinon tng evbuypappuong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ek. 7)

H Baowkn evBuypdappion pmopei va BeAtiotomoinBei onuavtika pe t PorjBela touv L.A.S.A.R.
Posture. Na va emutoxete ikavotointik aopdAeia kat Tavtdxpova eUKoAn elocaywyn otn ¢don
alwpnong, TNPAROTE Katd tnv euvbuypappion Ta eEAg:

O ra ™ LETPNON TNG YPAUKAG KATATOovNonG, 0 AoBeVNG e aKPWTNPELAOKO OTO UNEO AKOUUTIAEL
He TNV TIAeUpA oTnv otoia GpEpeL To TEXVNTO HEAOG OTNnV TIAAKA PETPNONG dOVAUNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao 1631 otnv TIAaka e€looppotinong toug. MNa 1o okoTd AuTo,
N akPWTNPELAoHEVN TIAEUPA TIpETEL va eTiBaplveTal apketd (> 35 % tou owpatikold BApoug).

© MetaBaovtag amokAEloTIKA TNV TieApaTiaia Kapupn, n evBuypdappion Ba TpEmeL TWpa va
TIPooappoleTal pe TETOLoV TPOTIO, WOTE N YPauun katanévnong (ypappn Aéwlep) va diépxetal
45 mm Tmiepinov and tov afova Touv yovatog (onpeio avapopdc euBuypapplong).

(3] ‘Emeita, ekteAéote T duvaplikn BeAtiotomoinon katd tn dokipf Badiong.

4.2 Avvatotnteg ouvouaouol

Avdloya pe Tiq AELTOUPYIKEG avAYKeG Tou aoBevolg uTtdpyxouy dlabgaipa Ta TTapakATw TeEXVNTA
méApara:

Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58
f Triton 1C60.

MNa otolyeia OXETIKA pe TN OUVAPHOAOYNON TWV TEXVNTWV TIEALATWY avatpegte otiq odnyieq
XPNONG Tou EKACTOTE EEAPTANATOG TIPOCAPHOYAG TIEALATOC,.

4.3 P06uion tou ouotriuatog eAéyxou yia tn ¢don aiwpnong

Mpog amoduyn PAaBwv, n pUBULON Tou cuoTARATOG EAEYXOUL yia TN $AoN ALWPNONG TIPETIEL va
ekTeEAE(TAL ATO TOV TEXVIKO 0pBOTIESIKWV EOMV XPNOLLOTIOWNVTAG TO KAEWDi puBuLong 4X50 Tou
miapéxetal pe v apbpwon. O teXVikOg 0pBomedik®v eldwv Ba Tipémel va duAdooel To KAeldi
HeTA TN SOKIpA yia peAhovTiKr xpron. H avtiotaon katd v kaudn kat v €ktaon pubpiCovtal
EeXxWPLOTA pETAKIVAOVTAG TOUG TiEipoug 0TV KABe TAeLpd NG pAfdou tou epPorou. H mpdoPa-
on otoug Teipoug Tou Ppiokovtal oTig eyKOTIEG Tou TiepIPARpatog eival duvatr pévov étav n
apOpwon yovatog eival Avylopévn.

4.3.1 POOon tng kaudng (ek. 2, k. 3)

3R95: Avyiote v dpBpwon yovatog péxpL va TeppaTtiosl (€. 2).

3R95=1:Avyiote v dpBpwon yovatog LEXPL TNV ETILONKAVON OTO Avw TUAUA TNG (EK. 3).

Mpooappodote Tov meipo plBpong otnv TTAeupad pe v Evdelln ,kapdpn“ xpnolpomowdviag to
€101kO KAeldi kal oOpdwva pe v KAipaka.

Meplotpodn kAedLlo0 TIPOG Ta oW = eAaxoTn avriotaon kapdng = 0
Mepiotpodr kAeWdLlol TPOG Ta EUTPOG = HEYIOTN avTiotaon kapupng = 8
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YTodelEn:
Amopakpuvete To KAeLdL amod Tnv eyKoTir) Tou TEPPANLATOG, EVW TO YOVaTO gival akOUn AUYLOEVO.

4.3.2 POOon tng éktaong (€iKk. 4, €IK. 5)
3R95:  Auyiote Tnv ApBpwon ydvatog pHéEXPL va TepUATIOEL (eiK. 4)
3R95=1: Avyiote Tnv Apbpwoan ydvatog péxPL TNV EMOAKAVON 0TO Avw TUAKA TG (gIK. B)

Mpooappodaote Tov Tieipo pLBLLIONG OTNV TIAEUPA HE TNV EVOELEN LEKTAON® XPNOLLOTIOLWVTIAG TO
€101kd KAeldl kal oOpdwva pe v KAipaka.

Mepiotpodn kAewdlol Tipog Ta UTPAG = eAAXLoTn avtiotaon éktaong = 0
Mepiotpodn kAewdLlol Tipog Ta Miow = PéyloTn avtiotaon éktaong = 8

Mpoooxn!
O meploplopdg ng €ktaong Ba mpémel va yivetat povo oto Pabud mou Ba emutpémnel
TIAvta TNV TARPN €KTaon tng apbpwong.

4.4 Odnyieg ouvapuoAoéynong

Metd tnv evBuypdpiion mipémel va diveTal Tipoooyr, WoTe ot Tieipot 506G3 Twv TIpocappoyEwy
TIOU XPNOLPOTIoo0VTAL va €X0LV To 0woTd pRkog. MoAl kovtoi Tieipol propolv va BEcouv og Kiv-
duvo T o1abepdTnTa Tou TEXVNTOU HEAOUG Kal TIOAD LakpLoi Tieipol evdExeTal va odnynoouy oe
$Bopég Tou adpwdoug LAIKOU.

2i&te Toug meipoug pe duvapokAedo 710D4. MNa tig pomég cVoDIENG avatpéEre oTIg 08NYieg
XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWYV TIOU XPNOLUOTIOIOUVTAL.

Na tnv ohokARpwon Tou TexVNToL HEAOUG XPNOLLOTIOOTE TIG eTtevOloelg adpwdoug LAIKOD
3R24 1 35124.

A Npoooxn!

Mnv xpnoipoTtioteite Talk, yla va e€adavioete Toug BoplPoug OTIG SLAKOOUNTIKEG
emevoloelg. To Talk adatpei tn Airtavon arod ta pnxavika pépn. Autd Tipokalei
ONUAVTIKEG AeLTOUPYIKEG PAGPEG OTN HNXaVIKA KAl UTIopel va odnynoeL o€ EUTIAOKN TNG
apOpwong yovatog Kal Katd CUVETIELD O€ TITWON Tou aoBevolg. Edodoov 1o 1aTpikd
TIpOoidv xpnotpototnBei pe Tautdxpovn Xpron Talk, Tiavet va vdiotatal ke dikaiwpa
QvTIKATAoTAoNG.

YTiode&n:

lNa tn BeAtioToToinon Twv 1B10TATWY 0AioOnong kat Tnv e€addvion twv BopuBwy,
Vekdote To ompél olhikovng 519L5 katevBeiav emdvw otiq eTuddveleg TpIPAG TNG
OLAKOOUNTIKAG ETIEVOLONG.

4.5 Yrtodei&eic ouvripnong

Q Mpoocoxn!
Mnv amoouvappoloyeite v ApBpwor. Z& TiepiTTwon evdexopevwy PAABWV TTapakalolpe
va amooteilete v ApOpwon.

H Ottobock ouviotd, petd amod 1o xpoviko didotnua pocappoyng tou ke acbevolg oto Te-
XvNto péENoG, TNV ek véou Tipooappoyh Twv pubpicewv tng dpbpwong yévatog oTig anattioelg
Tou aoBevolg.
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Mapakaholpe va eAéyxete Tnv ApBpwon yévatog pia popd etnoiwg yia tn $Bopd kat tn Aettoup-
YIKOTNTA TNG Kal TipoPeite kAt Tepimtwon o€ peténerta pubpioelg. Katd tov éAeyyo, dlaitepn
Tipocoyn Oa Tpémel va divetal oTnv avTtioTaon Kivnong Kal otnv Tiapouaia acuviBiotwv Bopifwv.

Oa mipémel va eEaodahiCovtal n dptia KAppn kat €ktaor.
2€ kABe ouvtrpnon Tou TeXVNTOU HEAOUG AVTIKATACTAOTE TOV AVAOTOAEQ.

YTodeEn:

Katd kavéva, dAeg ot apBpwoelg yovatog tng Ottobock umtoPdAovtal oe dokipég pe tpia
ekaToppOpLa kKUKAoug katamodvnong. H ouykekpipévn katamndvnon aviioToLel o SLApKeLa XPronG
amnd 1pia wg TEvVTE Xpovia, avahoya pe 1o Babud dpaoctnpLdTnNTag TOU AKPWTNPELACHEVOU ATOHOU.

evikd, ouviotoUpe Tnv TakTikA dieaywyr| eTnolwy eAéyxwv aodaleiag.

5 Nopkég uTtodeigelg

‘OMol ot vopikoi 6poL EUTITITOUV 0TO EKAOTOTE €0VIKO diKaALo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

5.1 Ev6ovn

O kataokevaotrg avahapfavel evdbuvn, ebdoov To TIPoidV XpnotpoToteital oOpdwva pe TIg
Tieptypadéq kat Tig 0dnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataokevaotrig dev euBivetal yia {npiég, ot
otioieq odeilovral oe tapaBAedn tou eyypddou, edikdtepa oe avopBEdoEn XPHRon 1 QVETITPETTN
HeTaTtpoTA Tou TIPoidvToc.

5.2 Zuuudpdwon CE

To Tpoidv TTANpoI TG amaltioelg TG evpwTaikig odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LOTPOTEXVOAOYIKWOV
TipoidvTiwv. Baoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong ocOpudwva pe 1o mapaptnua IX tng dvw
odnyiag, 1o Tpoidv Ta&vounbnke otnv katnyopia I. H dAAwaon cuppdpdwong ouvtaxdnke ya
auTtév 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou vBuvn oludwva pe To TIapdpTnua
VIl g dvw odnyiac.

Pycckuin

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2016-07-20
¢ [lepea UCnonb3oBaHMEM M3AENUS CedyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AaHHbIA JOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHvie TpaBMMPOBaHWS 1 NOBPEXAEHVS U3aenust HeobxoamMmo cobniopatb ykasaHus
no TexHnke 6esonacHocTy.

d ﬂposep,MTe MHCTPYKTaX noJib30oBaTesid Ha npeaMeT npaBujibHOro u 6e30MacHoOro McnoJsb3o-
BaHMA naagenuna.

e CoxpaHsiiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 OTD,eanbIe aetanun
1.1 O6bem nocraBkn

1 Wwr. obneryeHHbI MOAYMbHbIA KONEHHbIN WwapHup 3R95 nnm 3R95=1
1 WT. MHCTPYKLMS MO dKCryaTauum
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1.2 Komnnekr geranevi 4D17

[ns obnerdyeHHoro MoaynbHOro kKoneHHoro wapHupa 3R95 nnn 3R95=1 npun ncnonbsosaHuu no-
BopotHoro PCY 4R57

1 WT. BWHT C NOSyNOTaHOW rOSIOBKOM
1 WT. pPesunHoBbIN yrop

2 OnucaHue
2.1 HazHa4yeHne

BHumaHue!
A MoBTOpPHOE MCMOMb30BaHNE U3AENNA APYTUM NaLUEHTOM
MapeHvie BcneacTaue yTpathl GyHKLWIN N NOBPEXAEHUS USAENNS
¢ [pomyKT paspeLLeH K UCMONIb30BaHNIO TONIbKO OAHMM NaLUEHTOM.

O6neryeHHblE MOHOLLEEHTPUYECKME MOAYIbHbIE KONEHHbIE WwapHupbl 3R95 1 3R95=1 co BCTpO-
€HHON MUHWATIOPHON MMAPABIMKON NpeAHa3Ha4eHbl MCKIIOYUTENBHO [/15 UCMOb30BaHUs B NPO-
TE3MPOBAHUMN HUXKHUX KOHEYHOCTEW.

YpoBeHb amnyTaumn: 9K3apTUKYNISLMA B KONEHHOM cycTase, amnyTtauus 6eapa.

2.2 O6bnactb npuMeHeHus!
2.2.1 NpumeHeHune wapHupa 3R95
O6nactb npumeHeHust No knaccudukaumoHHom cucteme MOBIS komnaHuun OtTo Bokk:

Q' PEKOMEHI0BAH ANs NaLMeHTOB 3-ro U 4-ro ypoBHSI aKTUBHOCTU
Qm‘ (T.e. ON4a NauneHToOB C BO3SMOXHOCTbLIO nepeaBnXeHna BO BHELLHEM MUpe
'W' 6e3 orpaHV4YeHu 1 ANs NauUMEHTOB C HEOrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTSMU
‘. nepesBuXeHUs 1 NOBbILLEHHbIMW TpeBoBaHUAMU K NPOTE3VPOBAHUIO).
JonyLieH K npumMmeHeHUIo gnsa nauueHToB Becom Ao 150 Kr.

2.2.2 MNpumeHeHne wapHupa 3R95=1
O6nactb npumeHeHusi no knaccudukaumoHHon cucteme MOBIS komnaHuun OtTo Bokk:

Q' PEKOMEHI0BaH NS NaLMEHTOB 3-r0 U 4-ro ypoBHS aKTUBHOCTU
Qm‘ (T.e. Ona naumeHToB C BO3SMOXHOCTbIO NepeaBmnXxXeHnsa BoO BHELLHEM MUpe
'WQ bes OFpaHI/I‘-IeHVIﬁ " ona naumeHToB ¢ HeorpaHN4eHHbIMU BO3MOXHOCTAMU
GD nepeaBnxeHusa 1 NnoBblLLEHHbIMU Tpe6OBaHVI$|MVI K I'IpOTe3VIpOBaHVI}O).
JonyLieH K npUMEHEHUIO Ois NaLUeHTOB BECOM A0 75 Kr.

2.2.3 YcnoBus akcnyarauum

PekomeHpytoTcs npexae BCero Ansa nauMeHToB ¢ amnyTauven 6enpa, KOTopble B COCTOSHUN aK-
TMBHO ynpassATb CTabUIbHOCTBIO B pase oropbl 1 CTPEMSITCS K FrapMOHWUYHOMY yrNpaBrieHnio Gpasoi
nepeHoca. OcobbiMy NpenMyLLECTBaMY MPY NPOTE3MPOBAHNMN XEHLLUYH U NMOAPOCTKOB SBNSIOTCA
HE3HaYUTENbHbIN BEC U HW3Kas rabapuTHas BbICOTa LUAPHMPA.

O6neryeHHble MoaybHble KoneHHble WwapHupbl 3R95 1 3R95=1 pa3paboTaHbl 4515 NOBCEAHEBHON
[esTeNIbHOCTU U HE JOJIXHbI MPUMEHSTLCA A5 BUAOB akTMBHOCTY, BbIXOASALLMX 38 MPUBbIYHbIE
pamKu, Takux Kak, Hanpumep, aKCTpemabHble BuAbl cropTa (abnMH1M3M, NapaLltoTHbIA CnopT
1 TOMy noao6Hble).
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2.3 Yka3zaHus no texHmke 6esonacHoctu
2.3.1 O6wme ykasaHUsi No TEXHUKEe 6e3onacHoCTU

* He ponyckaeTcs npMMeHsTb obnerdyeHHble MoaysbHble KoneHHble wapHupbl 3R95 n 3R95=1 B
npoTesax, paspeLUeHHbIX A5 KynaHus.

e Cobniopante ykasaHHOE yCUINE 3aTHKEHWNS BUHTOB.

¢ [IpovHCTPYKTUPYWTE NaumeHTa no npaeuibHOMY obpalleHUio ¢ 0bneryeHHbIM MOAYbHbIM KO-
NEHHbIM LLAapHMPOM, PYKOBOACTBYSICb NMYHKTOM “YKasaHus ans naupeHta”.

2.3.2 YkasaHusa ang nauueHTa

e O6neryeHHbIN MOAYNbHbIA KONEHHBIN LLAPHUP HE [OSXKEH NOABEPraTbCs UHTEHCMBHOMY BO3-
LENCTBUIO AbIMA UK MbIY, MEXaHMYECKON BUBpaLMN MW yaapam, a Takxe BO34ENCTBUIO Bbl-
COKMX Temneparyp.

e Cnepute 3a TeMm, 4Tobbl B HErO HE NOMNagany HU TBepAble YacTuLbl, HU XuakocTb. CTapaiitech
He noaBepratb AeTany NPOTE30B BO3AENCTBUIO CPEL, NPUBOAALLMX K KOPPO3UN METANTNYECKIX
yacTel, Takux Kak, HanpuMep, NPecHas Unn cosneHas BoAa, KUCAOTbl U Npoymne XuakocTu. [MNpu
aKcnyataumm MeAULIMHCKOrO U3AENWs B yKasaHHbIx ycnosusx komnanus Otto Bock HealthCare
GmbH cHumaeTt ¢ cebst 0653aTenbCTBa Mo ero 3ameHe.

e OTKpbIBaTb Y PEMOHTUPOBATH KOMIEHHBIV LLIAPHMP, a Tak)Xe BOCCTaHaBINBATb EM0 NMOBPEXAEHHbIE
KOMIMOHEHTbI Pa3peLLaeTCs TONIbKO CEPBUCHOMY NEPCOHANY, CepTUGULMPOBAHHOMY KOMMNaHWEN
OT70 BOKK.

* YcnoBusi aKcnlyaTaLmmn 1 OKpyaloLLas cpeaa MoryT NoBAUsTb Ha GYHKLMOHabHbIE XapakK-
TEPUCTUKMN KOMEeHHOro LwapHupa. B uensx npeaoTtepalleHns yrposbl 300pOBbI0 NauueHTa He
paspeluaeTcsi NPOAOKATb UCMOJb30BaTb KOMEHHbIN LIAPHUP NMOCNE NOSIBNEHNS OLLYTUMbIX
nameHeHui B ero pabote. OLLTUMBIMK CHMTAIOTCS TaKMEe U3MEHEHUS, KaK 3aTpyAHeHue Xoaa,
HenosiHoe BbINPsAMEHNe, yXyaLleHe ynpasneHus ¢ason nepeHoca unu yxyaweHue ctabunb-
HOCTW B ase onopbl, NOsIBAEHWE LWYMOB U T.A. [pn 06Hapy>XeHUN NOBPEXAEHUI UMW OLLYTUMbIX
nsMeHeHui B paboTe Uspenus cnemyet obpatnTbCs B CNELManM3npoBaHHYI0 MacTEPCKYIO 1S
NPOBEPKM ero paboTbl.

2.4 KBanndukauns TexHuka-opronesa

YcraHoBka obnierdeHHbix MOAysbHbIX KOneHHbIX wapHupos 3R95 n 3R95=1 Ha nHaMBMAYaIbHOM
npoTese nauveHTa MOXET BbINOHATLCS UCKITIOUUTENBHO TEXHUKOM-OPTONEAOM.

2.5 KoHctpykumsi u pyHkumm (puc. 1)

BepxHsas 1 H1XHAS YacTy LapHMpa 3roTOBIEHbI U3 NErKOro MeTaIa U COeAUHEHbI APYr C APYroMm
C NMOMOLLBIO KMHEMaTtudeckon uenu. [na ynpaeneHus ¢ason nepeHoca B KOPNyC LiapHUpa BCTPO-
€Ha MVKpoMexaHuyeckas rugpasnuyeckas cuctema. OHa CnyXuT ans co3naHus AMHaMUYECKOro
COMPOTUBNEHNS ABUXEHMIO, MO3BONSIOLLETO U36eXaTb CIMLLIKOM CUIbHOrO pasmaxa npu crubaHum
W CIIMLLKOM XECTKOro yaapa npv pasrnbaHum.

ConpoTuBneHue ABUXEHWIO (C aMOPTU3MPYIOLLIEN XapaKTepUCTUKON) perynnpyeTcs n3MeHeHnem

NPOXOAHOro ceveHust rnapasnuku. Mpu aTom conpoTuBneHust crnbaHnio U pasrnbaHnio MOXHO

OTperynmpoBatb He3aBUCKMO ApPYr OT Apyra.

e [laxe npu cunbHOM CrbaHUmM reoMeTpus 3NEMEHTOB rMAPaBInKu Bee elle obecneynBaeT 3Ha-
4uTENbHOE CONPOTUBNEHUE.

e [lpu 6bicTpoit xoasbe crneupansHo nofobpaHHas rmapaBIMyeckas XxapakTepucTvKa yMeHbLUIaeT
yron crubanusi.
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e ConpoTtuBneHve pasrnbaHmio MOXET GbiTb YCTAHOB/IEHO Ha HU3KOe 3HaYeHWe, T.K. rMapaBInye-
cKasi aMopTU3aLms Npu AOCTUXKEHUN KparHMX NMONoOXEeHN obecneynBaeT NnaBHOCTb nepexoaa
[0 MOMEHTa KOHTaKTa C 3/1aCTUYHBLIM YTOPOM.

B oTnnuve ot MexaHUHeCKUX perynsiTopos ruapaeiMka CaMoCTOATENIbHO aaanTMpyeTcst K pasiinyHbIM
CKOPOCTAM X04b0bl, 06ecneyrBas TeM CaMbIM e FrapPMOHUYHYIO KapTUHY. Yron crubaHusi, coctas-
nsowmin Ans wapHrpa 3R95 npubn. 135°, a ansa wapHupa 3R95=1 npnbn. 155°, orpaHnymsaetcs
ynopoM MOZySbHOrO ajantepa, YCTaHOBNEHHbIM B HUXKHEN YacTu WwapHupa (puc. 1 — oTHocutcs
Takxe 1 kK 3R95).

3 TexHU4YeCKUe xapaKTepuCcTUKn

ApTukyn 3R95 | 3R95=1
CoepunHeHe B NPOKCUMATLHOM 4acTu IOCTUPOBOYHbIV CEPAEHHMK
CoepvHeHve B AUCTaNbHOM YacTn IOCTUPOBOYHbIV CEPAEHHVK
Yron crnbaHust KONEHHOrO LWapHUpa 135° 155°
Bec 360 r 340r
MabapwuTHas BbicoTa 62 MM
abapuTHas BbICOTa B MPOKCUMabHON YacTu 6 MM
[0 VCXOAHOM TOYKU COOPKM
abaputHas BbiCOTa B AVUCTANIbHON 4acTu A0 56 MM
MCXOLHOMN TOYKN COOPKM
Makc. fonycTuMbli BeC nauueHTa 150 kr 75 kr
YpoBeHb aKTUBHOCTH 3+4

4 MNpumeHeHne
4.1 PekomeHaaunm no c6opke u MOHTaxy

MpocTpaHCTBEHHOE PacnoNoXeHWE MIIb3bl MPOTE3a U MOAY/IbHBIX KOMITOHEHTOB BNMSIET HA CTaTU-

Yyeckue U AUHaMUYeCcKUe xapakTepucTuky npoTesa. [onoxeHne ocelt BINSET Ha XapaKTepPUCTUKM

LIapH1pa.

OnTtmanbHoe ncnonb3oBaHve npenmyLlecTs wapHUpoB 3R95 1 3R95=1 BO3MOXHO TONIbLKO Npu

npaBuIbHO NpousBeaeHHoN coopke. MNpu onpeaeneHnn NONOXeHNUs KyNbTENPUEMHON MNb3bl

AOMKHO Y4YUTbIBATbCSA NONOXEHUE KYNbTU. JIMHNM oTBECA BO PPOHTASIBHOM U CaruTTasibHOM No-

CKOCTSX, KOTOpble 0TMeYaloTCs U3 LieHTpa BpalleHust Ta3obelpeHHOro cyctaBa npu CHATUM run-

COBOrO crienka 1 npumepke NpobHoN rnnb3abl, 0bieryaioT onpeaeneHne npasBuibHOrO NMOOXEHUS

3aKnajHoro aHkepa v agantepa ruab3bl.

BbinonHante c6opkKy B 2 atana:

1. Brauane BbinonHsieTcst npeasaputesnbHas cbopka B cC6OPOYHONM yCTaHOBKE (Hanpumep,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. 3atem Npon3BOAUTCS ONTUMU3aLIMS cOOPKU C nomoLpto npubopa L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 NpepBaputenbHas c6opka B C60pO4HOI ycTaHOBKE (puc. 6)
(1) CwmecTuTe cepeayHy cTomnbl BNepep, no OTHOLLeHUo K ocu cbopku npubin. Ha 30 Mm.
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O ycranosute a¢ddeKTMBHYI0 BbiCOTy Kabnyka n npubasbTe K Hell 5 MM. YcTaHoBuTe TpebyeMmblii
pas3BOPOT CTOMbl HAPYXY.

© 3axmuTte KoneHHbIil wapHup 3R95. MNpu npeasapuTensHoin c6opke CMECTUTE OCb Bpalle-
HUA KONEHHOTO LapHupa (MCXOAHYI0 TOUKY C60pKU) Ha 15 MM Hasaj, OTHOCUTENIbHO OCU
c60pKu. [Mpun 3TOM LIapHMP JOMXEH YCTaHaBAMBATLCS FOPU3OHTaNIbHO. BbiBepute pacctosiHme
OT KOJIEHHOTO LLapHUpa A0 MNoJia U pa3BOPOT KOJIEHHOO LUapHUpa Hapyxy (yaep>KVBaloLLMM
6uTom 3apaetcs npubn. 5°). PekomeHayemoe No3vLMOHMPOBaHNE NCXOAHON TOUKM COOPKM:
Ha 20 MM BbiLLe KoNleHHoro cruba.

COGLI,VIHI/ITe cTony C¢ MOAyJibHbIM KONNEHHbIM LLIAPHUPOM NOoCpeacTBOM pr6KV|-aJ:|.anTepa.

®0

C narepanbHoli CTopOHbI 0603HAYLTE CepeaVHY MIb3bl, MOMETVB MPOKCHMATTbHBIN U ANCTaTbHBIN LIEHTPbI.
CoeauHute 06a LeHTpa B OOHY NIMHUIO OT Kpas A0 KOHLA Mfb3bl.

O Ycranosure Mb3y TakuM 06pasoM, YTOBbl ee MPOKCUMasIbHBIV LEHTP COBMasl ¢ ocbio cbop-
Ku. YctaHoBuTe crmbaHue rmb3bl B ananasoHe 3° — 5°, ogHako yunTbiBaiTe MHAVBKAYabHbIE
0COBEHHOCTM MaupeHTa (Hanprmep, KOHTPaKTypy B Ta3o6eapeHHOM cycTase) U “pasmep ot
cepanviHoro 6yrpa go nona”.

Q BHumaHue!
Ecnu He yunTbiBaTh crubaHue KynbTu, To WapHUp ByaeT Yepecyyp BbioaBaTbCs Briepes,
4TO NPUBEAET K HAPYLIEHUSM B GYHKLMOHUPOBAHUM U NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY.
Mpu HeobxoamMmocTn ucnonb3ynTte nnacTuHy agantepa 4R118 gna nocnenyowen
KOPPEKTUPOBKN COOPKM.

@ Coepnrvre Mb3Y Y MOAY/IbHBIN KOMIEHHBIN LIAPHUP NOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLErO afan-
Tepa (Hanpumep, agantepa runb3bl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 OnTumusaums c6opku ¢ nomotubio yctaHoBku L.A.S.A.R. Posture 743L100 (puc. 7)

Mpn6op L.A.S.A.R. Posture nossonsietT npoBeCcT CyLLECTBEHHYIO ONTUMU3ALMIO NPEABaPUTESIbHON
c6opku. [na obecneyeHnst [OCTaTOYHOWM NOAKOCOYCTONHYMBOCTU U, BMECTE C TEM, JIETKOCTU Nepe-
xofa B pasy nepeHoca cobnopanTe nNpu cO0pKe CrnemytoLLyto NoCNEA0BATENBHOCTb:

O [ns N3MEpPEHWSsI NIMHAN Harpy3KM1 NaumeHT ¢ amnytaumen 6eipa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha
nnatpopmy amHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHOW HOron — Ha
ypaBHUTENbHYO (Mo BbicoTe) nnatdopmy. MNpn aToM NpoTes fonxkeH BbiTb HArpyXeH B focTa-
TouHoI cTenenn (> 35 % Beca Tena).

(2] CobpaHHbIl NPOTE3 NOArOHSIETCS UCK/IIOUUTENBHO 3a CHET M3MEHEHMUS NOAOLLBEHHOro Cru-
6aHus Tak, 4To6bl JINHMA Harpysku, otobpaxaemas Jiy4oMm slasepa, NPOXoauia nepes, ocbio
LIapHMpa (MCXOAHOMN TOHKON COOPKU) Ha PacCTOsiHUM Npu6. 45 Mm.

© 3arem soinonHuTe AMHAMUYECKYIO0 ONTUMK3aLMIO Npu NpPobHoW xoab6e.

4.2 Bo3moxHble KoMOuHauum

B 3aBrcMMOCTH OT dyHKLMOHaNbHBIX TpeboBaHUA NaumMeHTa Ans UCTob30BaHNA B KOMBUHALMK C
LapHMpammn NpesycMoTpeHb! creaytoLime ctonbl npotesos: Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion
1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 unu Triton 1C60.

BecoBble orpaHuyeHys Ans CToM NPOTE30B yKasaHbl B MHCTPYKLMMW MO 3KCJlyaTaLlmmn COOTBETCTBY-
IOLLLEro KOMMeKTa aetanen CTonbl.
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4.3 PerynupoBka ynpaBneHusi ¢pasori nepeHoca

Bo nsbexaHne nOBpe)K,D,eHVIVI perynnpoBkKa ynpasiieHusa d)a30l7| nepeHoca A0/KHa BbINOJIHATLCA
TEXHUKOM-OpTONEeAoM C NMOMOLLbIO 3aKPEeneHHOro Ha wapH1Upe peryinpoBo4YHOro Ki4a 4X50!
Mocne npuMepku perynmposqubM KoY A0JDKEeH OCTaBaTbCs y TEXHUKa-opToneaa. COI'IpOTVIB}'IeHVIH
crnbaHuio n pa3r|/|6aH|/no MOXHO OTperynmpoBaTtb HE3aBUCUMO APYr OT Apyra CMeLleHnem LIJTI/ICI)TOB,
PacnonoXeHHbIX C neBon u ¢ npasoﬁ CTOPOHbI NOPLUHEBOro LToKa. ,D,OCTyI'I K perynmpoBo4HbIM
LIJTVICI)TaM BO3MOX€EH TOJIbKO Ha COrHyTOM KOJIEHHOM LUapHuUpe 4yepes Winlbl B Kopnyce.

4.3.1 Perynuposka cru6anus (puc. 2, puc. 3)

3R95:  CorHuTe KONEHHbIN LLIAPHUP 80 ynopa (puc. 2)

3R95=1: CorHute KONEHHbIN LIAPHUP L0 AOCTXEHWS MapKMPOBKM Ha Ero BepxHen Yactu (puc. 3)
OTbloCTUPYITE PErYIMPOBOYHDIN LUTUGT NO LIKANE, BbINOJHSSA 3TO C MOMOLLbLIO PETYIMPOBOYHOIO
KJlo4a Co CTOPOHbI WTndTa ¢ Haanuckto ,Flexion® (crubanue).

MoBopoT knova Ha3ap = MMHUMAanbHOE conpoTuBieHve crnbannio = 0
MoBopoT kntoya BNepen, = MaKCumasnbHO€e conpoTueieHne crubaHuio = 8

Yka3aHue
BbiHbTe perynmposqubu?l KoY 13 Wnua B Kopnyce Ha ele COrHytoMm KoJieHHOM LWapHupe.

4.3.2 PerynupoBka pa3srubanus (puc. 4, puc. 5)

3R95: CorHute KoneHHbIi LWapHUp Ao ynopa (puc. 4)

3R95=1: CorHuTe KONEHHbIN LIAPHMP A0 JOCTUXEHWSI MapPKUPOBKW Ha ero BepxHel Yactu (puc. 5)
OTblocTupyiTe PerynMpoBOYHbIiA LUTUGT MO LIKaNE, BbIMNOJHSIS 9TO C NOMOLLLIO PEryIMPOBOYHOrO
K/loya Co CTOpoHbI WTndTa ¢ Hagnuceto ,Extension® (pasrubanwe).

Mosopor ktoya BNepes, = MUHUMaNbHOE CONpPOTUBIeHVE padrnbaHuio = 0
MosopoT Kkiloya Hasaj = MakcuManbHOe conpoTvBieHne pasribaHmio= 8

Q BHumaHue!
AMOpTl/I3aLI,I/I}0 pa3rM6&HI/IF| MOXHO I'IpOl/IsBO,EI,VITb TOJNIbKO A0 Tex I'IOp, MoKa 3TO He
I'IpeI'IFlTCTByeT I'IOJ1HOMy BbII'IpHMJ'IEHVIIO IJJapHVIpa.

4.4 Yka3aHusi o MOHTaxy

Mocne kaxpon c60pKu HEOBXOAMMO CREAUTL 3a TeM, HTOObI BUHTLI 506G3 npuMeHsieMbix agantepos
6bIn1 NPaBUNbHON ANINHBI. CIULLIKOM KOPOTKME BUHTLI MOTYT OTPULIATENBHO CKa3aTbCA Ha MPOYHO-
CTU NPOTE3a, a CANLLKOM AJIMHHBLIE MOTYT NPUBECTM K NMOBPEXAEHUIO NEHOMNIACTOBOrO NOKPbITHS.

3artaHuTe BUHTbI AguHaMoMeTpuyeckum kintoyom 710D4. MomMeHTbl 3aTsXXKKM NpUBeAEHbl B UH-
CTPYKLUM NO 3KCNyaTauum npMMeHsieMblX aganTepoB.

Mpu okoHYaTenbHOW c60pKe NPOTE3a NCMOMbL3YNTE KOCMETUYECKOE NokpbiTue 3R24 nnn 35124,

Q BHumaHue!

He vcnonb3yinte Tanbk Ans ycTpaHeHus LWyMOB B KOCMeTUYeckon obonouke. Tanbk
MoriowaeT KOHCUCTEHTHYIO CMasKy MeXaHUYeCKUX YacTel, YTO MOXET NPUBECTU K
CYLLLECTBEHHBIM HapyLeHUsIM B GYHKLIMOHUPOBAHUM MEeXaHU3MOB, K 6110KMpoBaHuio
KOJIEHHOTO LLapHMpa W, BCIIEACTBME 3TOro, K NafeHuio nauveHTa. Mpu akcnayarauum
MEOMLMHCKOro U3LeNnus C UCMONb30BaHNEM Taslbka M3roTOBUTENb CHUMaET ¢ cebs Bce
06s13aTeNbCTBA MO Ero 3amMeHe.
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YkazaHue:

Lns noBbllweHns aHTUGPUKLMOHHOWM CMOCOBHOCTU U YCTPAHEHUS LUYMOB UCMOMb3yNTe
CUIMKOHOBLIN cripen 519L5, KoTopbIi pacnbiisSeTcs NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU
B KOCMeTM4YecKon obosiouke.

4.5 Yka3zaHusi no TexHn4eckomy o6CnyxXnBaHuIo

Q BHumaHue!
He pas6upante wapHup! Mpu BO3MOXHbIX NOBPEXAEHUSX BbIChITANTE LAPHMP LEMKOM.

Mo npoLlecTBMN NHAMBUAYANBHOIO BPEMEHW MPMBbLIKAHNSA NauueHTa K npotedy komnanuna OTTo
Bokk pekoMeHayeT 06HOBWTL HACTPOWKUN KOJIEHHOTO LWapHMpa B COOTBETCTBUM C NOTPEGHOCTAMU
naupeHTa.

PekomeHzyeTcsi He pexe 0fHOro pasa B rog, NpoBepsiTb GYHKLMOHUPOBAHWE U CTEMEHb U3HOCA KO-
JIEHHOTO LLIapHMpa 1 NpY HeoBXOAVMMOCTY NPOBOAWTL Er0 MOBTOPHYIO perynunposky. Cneayet o6patuts
0co60e BHUMaHWE Ha GYHKLMIO COMPOTUBIEHNS ABUXEHWIO U HA NOSIBIEHNE HEOBbIYHBIX LLYMOB.
LLlapHup ponxeH obecneunsatb nonHoe crmbaHue u pasrubaHue.

3amena ynopa A0J/KHa MPon3BOANTLCA NPU KaXAO0oM TEXHUHECKOM O6CJ1y)KVIBaHVIVI npotesa.

YKasaHue

HpMHumnmaano BC€ KOJIeHHbI€ LWapHUPBbI Ottobock ucnbiTaHbl Ha TP MWIIMOHa UMKNOB
HarpyxeHus. 910 COOTBETCTBYET NPOAOIIKUTENIbHOCTU UCNOJIb30BaHUA OT TPEX A0 NATU NET B
3aBNCMMOCTU OT YPOBHSA aKTMBHOCTU nauueHTa.

Mbl pekomeHayem perynapHO BbIMOIHATb e)KeFOﬂ,HbIPI KOHTPOJ1b Ha npeamMeT 6e3onacHoCcTH
/J.aaneﬁUJero MCNOoNb30BaHUA.

5 MNpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHWs pacnpoCcTpaHseTcs npaso TOM CTPaHbl, B KOTOPOMN UCMO/b3yeTcs
nspenve, NoaToMy 3TW yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTb.

5.1 OTBETCTBEHHOCTH

ﬂpOVISBO,EI,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecin usgenne Ncnonb3yeTcs B COOTBETCTBUMN
C onncaHnamMn n ykasaHmammn, npmseaeHHbIMM B JaHHOM OOKyMEeHTe. I'Ipomsso,u,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHUKLUNI Bcnepnciesue npeHe6pe>Keva NoNoXeHnamMmm gaHHoro
AOKYMeHTa, B 0cobeHHOCTH npu HeHagnexatwiem ncnosib3oBaHnMn Nan HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEeHeHNn n3aenna.

5.2 CoorBerctBue craHgapram EC

[anHoe napenve oteevaet TpebosaHusamM esponerickon dupektusbl 93/42/ESC no meamumHCKom
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEPHSMU Knaccudukaumm, npveeaeHHbIMM B Mpunoxennn IX
ykasaHHon [upekTuBbl, 3genuvio npuceoeH knacc |. B atoi cesasun [eknapaums 0 cooTBETCTBUM
6bln1a cocTaBneHa NPoOu3BOAUTENEM MOJ, CBOIO UCKIIIOHUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMTaCHO
Mpunoxenuto VIl ykasaHHow [upekTysbl.
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HRES 3R95 3R95=1
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B 360 g 340 g
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EEUT4TL—R 3+4

4 BRIk WA IE

4.1 HRINDABBIOHEIT

VTyhEEDAT—N=YDUBBRII BEDRAYT AV IIEONNIY A F IV I ITHEREIC B E
RIFLET, VTybT 5 T5—(3 MR DIREEZZEBL CTERAMECRUS T 2R EDHYET,
FIRETINET ANV Y ORIEEEEFKEIC, BEBEI NS T ALLERIEINTNDE TS
AAVBREITIRIEET,

EROREEIZRD2DDATY T THHET,

1. 7431200 LAS.AR 72 TU—(HL<KIZ743A100 TSA AV NMEBE YDLSETSA A U Y—

WEFEAL TR FTSA A MERELET,

2. RIT AT T SA 2 A N gx@bDI=HIZ. 743L100 L.ASAR. RRAF+— ZFALET,

411 TSAVANY=IVICEKBR O FTSAA (R 6)

Q TOEET SA AL MSAUAIELRIEDHRHSH0mMMIE S TT,

O K BAE—ILOBICEmINIET, B AN EERELET,

O BT YT 5—EABEERL. RGBHEFE LMD TIEENNARYF TS A SDI=HD, 7
SAA TV RSA D15 mmig A2 BHEFEOREGEERBL TLEEN (TS AV
V77 RRA VRN, ZOBEDES Iy RESRIL K FETHILENHYET, BOHENSD
BB BLOBONGICEEL TN (T Y TI—DEAMR L, 5 DEEERELED) TS
A AN DTV RRA YV SO AL B:NEIEE TS h—D20 mm L,

O 7. T75TyEFERL. BHEBRBFICESEL TN,

O KHKE T YEDORRMBOEMBLVEAICENZDIF TSN, mADEERLSY vk
DIBISVTYNDEM KB ETIRES I EET,

O V7 rDER P RIGEBBT DT A A NTA &Iy NIRALET, EEEEORR (B
BRREEIDHIME/LE) EXLTEEBICAN BEIISL TIVAZVWBHIAERFEL TSN, *
1o  BBEEHSHEE CORIICEEL TEAL,

92 | Ottobock 3R95, 3R95=1



EE

D\ romis s E e S BB S BT O
[CkU, BB EE T R<SENDHYET L EICIGL. 4R118 THTHTL— %
FRAL T RBIET A A MMIFARBLTESL,

O /5T 275 TH—(4R111, 4R4A1, 4R55, AR5V N T & T 5— 138) B AL TU YN EE
WFEEELTUEAN,
4.1.2 7431100 LASAR. IRRAFv— ZERLIZRITAVIT 54 A bOREL (K 7)

LASAR RAFr+—EFERAL T NAYFT I A NERIEITHET HIENTERT ., IRABD
TEMEERL AL—RITEREACEITTEDLD LT OFIRICHES>TZE,

O FEGEREICT B0, ERAIE LASAR RAFv— O _LC RERIIESHE/ SRILD LIS
BOCTEET, ERAIL. +HCABFONDDRETHINENHYET (ERED3SHLLL).,

O xIZ. 7YMDERERET AT TTSA AL MEBEIE TN, BRHL—YS1)E.
Bl (FS5A AR UT7L 2 ZRA T R) O#I45mmET HICL TS,

O xFv 7 2miklc. BB L E BATER TS TEET,
42 ATREITHEAHE
R ESEES

LTORMEDEAEOHEHRLET, BEEDRDDEREICISC TEWDFTZE, 1A30
Greissinger plus, 1D35 Dynamic Motion, 1C30 Trias, 1C40 C-Walk, 1E56 Axtion, 1E58 Axtion DP,
Triton 1C60,

MBI OWTIL B BROFERSRBAEEZSIBL TS,

4.3 EERIARHIE Gl EIEIN) OFED

BIEER< /=0, BeHIABFIE DR EN L, AR BRI BL TS 4X50 ERF—&2 BV THATE
WHREL TSN, £ HfTE L ZOF—ERELTEVWTLZEW B FOEADENSE
HIEM S HBIENEE TN ENRET CEE T, AR F LR HIF /ZIREETDHATEETT .
431 BHIEROREE (K 2. K 3)

3R95: RHEFERAICHIF TSV (H2),

3R95=1: BRIRFEARMEK LEOY—F 2 ETHIF TSV (K3),

[Flexion| EEDNICEMD, ERF—EERAH HEL T —DPOHTNSEL EFHF LK
STHELET. BICEOLNTVBEBYESECL TS,

E2 % BREYDODT RNT 5T =/FihiE# L
E2 % BBYDSDFRNT 57 =/ i

HE:
ERF IR FEHF/REDEEREMoTZA,

4.3.2 HEEROFAE (K 4. K 5)

3R95: BMHFFAERAICEIT TSN (EY),

3R95=1: Rk F AR LEROY—F 2 FETHIF TS0 (RS),

[Flexion] EEMNEMNS, BERF—2EAH HEZY VF—MHoHTWBREEZT S

FTIEICE>THELET. BICEMNMTOWSIEBRYESECLTSESL,
ECEBRERYDODAMANT 57 =/EhiBiRd
ECEZBBEYDIDAMAT ST =/EhiEiiEm
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e
e Sy=X

BRIETERODEID LT DREL. TEMBEMBHERCEZHLIICL TS,

44 I THOITEE
ToA A NRENTE T L=, 506G3 7S5 A A2 MAI R DEINDE) THAHMHESRL T ZELN,
BYEAFEIIERDOMAENEG DN, ETEDZEIETH—ANN—IEETHIENHUET,
ToAANRAT R SERICIEO>TWNDIS T 75 T DEELEGRBAEIZE M N TV DEEON
TRV TEDFHFI T IEEN, FDREICIE 71004 MLOLF OZERESEIOLET,
TA—ALN/N\—F 3R24 HL (L 35124 HEL TLVET,
xE
BEREEHT O RBRETA—LANN—DEBEERC Y IHANDY —EZ2FH LN
TLEEW, ZIVHLAND T —(IHEME D DB RN ZROERY, BLADREI(ZE57=
O EBEILBRERIITIBEEOHVET . ZILNANDT—EFERIESNIBED
WAL, B RRADOWRICITRVER A
R
KB RETA—ANN—DEOERE & HT/=HIZ(F.519L5 2 Ua—2 R T L — D&H#E
TY . 7+ —LAN—DORAICHRERIFTZS,

45 BFANFE

xEE

AERERLTHBLEVWTLESN. A ESPELEBEICE. HEETICAE R E S
=Ry - D N T EIRLSTEEN,

EEENERIZENZR. BE. 72/ AVMSHEBRROWMARNEZT 88O LET.
—F | E. BEOF v EEETF 1y o E T TSN B AL T HEIRIR E ML T
IV BEDBOSNIE MBEEFITEERSF ILTZEL,

A (ReMENSRAREM) HIREL TS,

BROEBE.ARBRANY TN IN—E3ZHLTES,

fmZ:

RAIELT A YRRy OIETNTORHEFICTH L. 3007 EDIRUIRL BB ZRBEL TOE
. A —DFHEICKVERVETH, CNIF3~5FEDFEAIAMICHELTOET,

Ayh—Rosls, BEEHARESIHLMRLET,

5 ERIEIEICDNT

ENEHICDNTIIIART. CERICEZEDOEREICESL. ENETNICEDETELSIED
HUET,

5.1 (REIEE

Fyb—Ryottid AEICRREDIERESWIER A AR > TREETER NS EIZRY
RIAEEZEESHDENELET, FMEYAAETREEFERLEY, BOOSNTWVENWSHEYE R
EITo/EZ IR E T 5108, RE DI RICIEDEMNOIBEDIBEIZT DV TRV U aE T,
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5.2 CE®&%

ARBER(L, BN R EIEERIE D93/ 42 /EECOEHZ =L TWVEDT ., ARG (L ERMIESDRIX
DOAFEERAECKY, BE-IISR | [TRESNTWET, Fyb—Ryottd. K& RHERINIES
D RVIOEETEEL TNSIEEBSDEREICBNVTEEVELET,

3z

=/EEHHE: 2016-07-20

IBTEFT B fE AT RS2 S0

o FEZLMA, URR(ATRTZIR.
o EEAFHETRERTSEANEDL
o BEERTIZY.

1 RESEE R EAGE

1.1 REEE

1 BRI R TI3RI5E,3RI5=1

1 ERREP

1.2 #{&A %4017

4R TR B B S5 7 3ROSI3RO5= | RN 4% i 12 S 4rs 7 — i AR
W ITSkiRgET

1 BREE

2 1& FASEE
2.1 EBEERNEEE
B!
EXHMtEERXER
THAETE SR DA = SR IR i A k42
o FRREEARAMER.
A & /N ERTIE SR s B R0 A 4 U2 B S8 S R o< 75 3R95F13R95=1 R BB AT BB B RO 2R o
BT R, KBEER.

2.2 [EREE
2.2.1 3R95 i
IR IR BT SEMOBISIZBIMR A

QQ" B BT E RS B3R R B .
[ (AERR AL P AN R BRI RIS ERN P INEDE) -

".' KOHIAETLEABII 1504 Fro
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2.2.2 3R95=191E ASE Bl
RIE AT EMOBISIZEIR A

QQ" B AT E RS A B4R BB .
'gv (AERR AN P AN E R BTN RIS ERN P INEDE) -
LY s#smmEEradrsaf.

®)
Eﬂ BT EMoBISIESEAR A AT A XERHRBA N ARIEE.

2.2.3 FEHEY

BICAR P S ITHRE. BHBATREENARBREREER. ZXTEER. SH5E
£, FINTEEA TSNS DEEES
AHRRBRETIRISHRIG=1ZE N HEEREMZIT, NEERZIRESINRRZEE (B
HEE. Bftias%E) BEM.

23 REER

23.1 —lRERT

o AHTIR R B T53RI5F13RI5= 1 NBE T kR o

o BEERIETENH NENEINL.

o EIRE "BERGR N —THPATZAGNBERXTNINEMERTIEMESE.

2.3.2 BEER

o AHABHBXDAFET KRS KEF, HEANERE. MES A

o FEE, BERFHARAERSESSNASGRNBEABEXT. BB BREEEAETESSIELE
BB AT R, a0k ERUK RERMERRE E A RAR . TEX BEE LS TME BIZET T
., EITE S RERS £ RS AR AR EERT.

o AUABABXTHFE AL, SR EESHRBENIIERERREERRSFL
K52

o EARRRIMENMEALHT, BRETHINEERESR. A THRERESH, BREIBEDH
hEER £, RIBMEIEER. ATRRINTETHEE: REME. BEATES. 12
FEE S ES I TR LS. 185 %, MRBATRTFNSRR RN ETH, B
BEZEZE W ZEE Y.

2.4 BB BB R

AR A B < 75 3R95FN3R95= 1 AU ZEED T4E 2 A8l WV R BE Mt T

2.5 & it#AThEE (B 1)

BRTDHLE. TETBEBELEGMN, BShOEmEAEES—E. S3Efh—1 %

EERTERAHA R EEER M. REEE RSB RTPARR LE xS 7 fE R e 5

EREN A, HELERATHEMRRHEAR. XNEHRINEEEHEENSSEMEEWL.,

AARBSHINEEHE N (FFEZMMER) #TAT. EiENFEREE DT ARt s

TR .
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o XTEERNJLURBFEXATEKEMAER, (MARIRMARAREMES.

o FARERFIZEENSRINGE, ARRITEN, EMAESEIER.

o AT RPEERFANMBRE, BASEMEM, FitHEREDERIBEERRE.
MR ARNRE, REEREGEEERETEREMENATIEEIEN, it
ERAIMEBSAENFNEE K. 3ROGHIEMBELN135" |, 3RS=-1RIEMABEL N5 | EE
BRRdRES, Y EXPERMNAGHNERGN TR AEREN, RET AP RAEHBENR
AN (BTHBIEAT3RS) -

3 HARHEE

RIRHS 3R95 | 3R95=1
VT EHA
AL NERENE
RRIE A E 135° 155°
5= 36052 340%%
REEE 62K
FNL&SRAMEmASEE YIS
ML RANZRAGDE SN
A A E R 15073 JT | 330%% | 52T | 16588
BEERNDE 3+4
4 1B1E

4.1 REWENURRE
ﬁﬁﬁ%ﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁm#mEﬁﬁ%%%mﬁﬁmﬁﬁﬁﬁﬁm%o%m&%%%%mm
BER &R M.

ABEAEEWMNENERLT, AatmEthFl FA3RrRo5FI3R5= 1HI &L .

EEEEZRROERRIZEARE R RN REVEEEREN. XEMTEREEZ R ER S

2 ERT R A L a0 5| HABURE IR E R DUR T 5 R MBS i i AR A0

B REESENANE.

TEST LR AT AR AL T2 S B

1. HEE AR ABGHITE A4, WL.AS.AR. Assembly 743L200.

2. BE RN AFELASAR. Posture 743L 1003/ TERAS I 8 (E 4L

4.1 EABEN AU ITER L (B6)

O 45 E S BRR D SR 30Z K.

O LTEREESE FINSEN . (ERIR LT ERESINEE.

O LEROSEHAT . BEBAT (REEAS) HRMBREELBED IS, REKTRE X
. FEBRNESAENRRMNELE (BidHatebit LT AL ) | AERINETERE
HEREN: BRTELE20mm.

O (& A T EER LTS 5B,

O S ENNER TSI SN RS, FAESEERS
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O RN LTI STENGSELHEERT. B2RNEHAEEREES ~5° 2.
KM AREEROLTMAEE (bban: BXTEYE) |, RNE, A EE A EEE
—&. FEASETEAES.
B!
MEREEZEEZFEEHAE, PBLNE BRSO ER. XHESEHETI
BER REL BB . 1B 18{E FHEBS K 15 RDAERE B (4G235-T). FEMNF, EH4R118
RSOl S Eb i AP AN
O FHERMESEY (BIMERRERSEARI11. 4R41. 4R55. 4R51) ERESIAA AR BE

To

4.1.2 {EEELMHTFEESLAS.AR. Posture T43L 100K LB A4 (E7)

FEAENEN N T ENEREE | A EBRESNETIRERS. I THEERNEEEE

R FEN, BRBA TS BRI

Q@ FAREAAN, HEEFTERBMAIENNEFEHNAER L, 3—MLEASRE. &R
B — M /D R%A&IB35% SR EE.

O TENZASZERTHIIHELE, nEk (GBtk) Sk (ZEEES) D45mm.

O #E. EERREZSLRE. EFEILHOEITESRETRITHSMHLAE (WEF 55),

4.2 ZHERF

RIEEEN TR E IR THIBIEE B . Greissinger plus 1A30. Dynamic Motion 1D35+ Trias
1C30. C-Wak 1C40,Axtion 1E56, Axtion DP 1E588¥ Triton 1C600

T RENEERGIBFEER& B HEE4RIRES.

4.3 FATHEHES
ATEEIDZEIRT, BN ENIENESIE T ZHEERIDHT, BT EEACOETHRF-
HEERATE, BUHRFAZHBREBINARENEERER. BT RIEDEEN LD
AEBHETF, AT B R AFERE AR FAS. REEEHER, FMN0
AEEAINIFE LRNERP AT FHITET.

431 FHEMES (B2, E3)

3R95: K TEHMIISEAEMSBE (B2) .

3R95=1: ¥XRTEHE LXxHE Emsrica (B3) .
BATRFEARARICE “Fexion” HISERT, FHRBZIEHTAT.

BG4 EATIRF =R R/EME =0

AN IRF =18 /e A1 =8

’R:

WHzE, EXRTDRGTEHRSE, AT HRFMRTTRAERFE L

432 FAFHHERS (B4, E5)

3R95: HERTEMHMESAEHBE (BH4) .

3R95=1: WX TEMHE FXHE LEMncL (B5) .

BB FREATFRICHE “Extension” RISERET, FARIBLIEHITIEY
BT snA T IR F =R REE =0

B EA T IRF = A EEE =8

98 | Ottobock 3R95, 3R95=1



TE !
Zﬁ&ﬁ%@@ﬁﬂﬁ,ﬁ%%@ﬂ$%ﬁﬁ BERIERT A PUR B TR BIRTS.

4.4 ZEERIER

TEEANEIEZ G, EREMXMAIETIEFI506GBHKESTET . 12T KRS H MR
HTRENE; E?%Tjt{c)"lﬂ/\?m HgRaImINE .

FHERTF710DARETITE . XTFH AR, BESHETAOERERNERERES.
FHAﬂf%;é#+4*”$9h§§3R24ikas124azﬁkif{&ﬁiﬁﬁ
/EEE' !

NEE B MRERBSRIIINE LIRS . /ﬁ BE M= R 4RI 812
Eo ZESENMINEELRSE, EREXTHENZE, BEERANER. £RE
TS DB %A A I XTW;**.:.:E’]E;J?UH

BR:

ﬁ??ﬁ@a‘%&ﬂ#?ﬁﬁ%ﬂ%—%, BRI PR B 5 19U B # UM E /B AR KIS BRI #E
[l

4.5 HIPER
TR
AEIREEXET | MBEBXTRENE, HEETFAMELET,
REERARRYBENBREZEN /G, RIEBENTEEMRAERXT.
BT R E RS FOINA ,%ﬁiLﬁWﬁ%E.ﬁyﬁyE%ﬁ%oEmﬁﬁ,%ﬁﬁ&
ERXTHEHIEERN, UEETEREERE,
AR X T A L2 & JE F AR o
TR RS HITAIPEE TERN, ERIN E SRR E P,
B

BRI 5 B AE PRI TR R 5 JR U _E 423 30077 4 A = A HAIR . IRIBEL AT & A=) A%
&, XS T =2 R FANEBIAR.

HN— N EFERHITEEHRE

5 A% AP
Fra a9 2= m i Ath S kBN ARm AT =5,
5.1 hEERE
AP BETASEF =R G ANETHE T, SISEAEHENIEERSRE. NFERAXY
WA, fRl2RTHREASENE-RMERNIRL, FIEEAREEEEE,
5.2 CEfF & 'ti

AR ERUNET Frfh93/42/EWGTE S M ERNE XK. IRBIZIE LI X 9 RERMNE
ArEmET |*Ef“rﬂ:n Ett, BRITEEATRBIZENREVIRNELZRFTEEER, %t
BT AMBEE.
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