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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-11-18

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Prothesenkniegelenk 3R106-Pro* ist ein polyzentrisches Prothesenkniegelenk. Es ist in fol-

genden Varianten verfligbar:

*  3R106-Pro (mit proximalem Justierkern; in Verbindung mit dem Schraubadapter 4R156* fir
Hftexartikulation)

e 3R106-Pro=KD (mit proximalem Eingussanker fur Knieexartikulation)

*  3R106-Pro=ST (mit proximalem Gewindeanschluss fir Langstumpfprothesen)

Das Prothesenkniegelenk zeichnet sich durch einen groBen Flexionswinkel (175°) aus (siehe

Abb. 3). Es verfiigt Uiber eine autoadaptive, pneumatische Schwungphasensteuerung fir das Ge-

hen mit unterschiedlichen Geschwindigkeiten. Die Flexionsddmpfung (1) und Extensionsdamp-

fung (2) sind getrennt und individuell einstellbar (siehe Abb. 4).

Das Gelenkoberteil (@) und Gelenkunterteil (2) sind durch die beiden vorderen Lenker (3) und den

hinteren Lenker (4) miteinander verbunden und bilden eine kinematische Kette. In Streckstellung

liegt der Momentandrehpunkt (5) oberhalb des Gelenks und hinter der Belastungslinie, wodurch

Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird (siehe Abb. 2).

Der distale Teil des Pneumatikzylinders ist als Klemmschelle ausgefiihrt und nimmt den mitgelie-

ferten Rohradapter auf.

Die eingebaute Vorbringerfeder ist Bestandteil der Schwungphasensteuerung und stellt die Stre-

ckung des Prothesenkniegelenks sicher. Sie kann bei Bedarf durch die mitgelieferte, schwéchere

Feder ersetzt werden. Dabei muss sichergestellt sein, dass der Patient immer die volle Extension

wéahrend des Gehens erreicht.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

INFORMATION

Bei der Herstellung einer Prothese fir die unteren Extremitdten missen alle verwendeten Pro-
thesenkomponenten die Anforderungen in Bezug auf das Kérpergewicht und den Aktivitatsgrad
des Patienten erfillen.

Nachfolgend sind Prothesenkomponenten aufgefiihrt, die sich besonders zur Kombination mit
dem Produkt eignen.

Benennung Kennzeichen
Schraubadapter 4R156* (bei Huftexartikulation)
Schaumstoff-Uberzug 3S107 (fur 3R106-Pro und 3R106-Pro=ST, bei Be-

darf auch 3R106-Pro=KD)
3R27* (bei Hiftexartikulation)
6R6 (fir 3R106-Pro=KD)
Zusétzliche Kombinationsmaoglichkeiten konnen dem Katalog 646K2* entnommen oder beim Her-
steller erfragt werden.
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2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Mobilitatssystem MOBIS:

3R106-Pro*

" Empfehlung fir die Mobilitdtsgrade 2 und 3 (eingeschrankter AuBenbereichsge-
Qﬁé her und uneingeschrankter AuBenbereichsgeher). Zugelassen bis max. 125 kg

"‘y& Korpergewicht.

2R49
Zugelassen bis max. 125 kg Kérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 3 bis 5
Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
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» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klassifizierung ein (siehe Kapitel
»Einsatzgebiet").

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die gemaB dem Kapitel
»Kombinationsmoglichkeiten* daflir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden durfen.

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Kapitel
»,Umgebungsbedingungen®).

Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, prifen Sie es auf
Schaden.

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

/A VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust sowie Beschadigungen

am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht tGberschritten wird (siehe Kapitel
»Nutzungsdauer®).

/\ VORSICHT

Hineingreifen in den Bereich des Gelenkmechanismus

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

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschiddigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

v

\4

vy

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch Schwergangigkeit, unvollstandige Extension,
nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit, Gerauschentwicklung,
etc. bemerkbar machen.
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4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (W), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nach-
bestellbar:

Abb. Pos. Nr. | Menge | Benennung Kennzeichen
1 - ® 1 Prothesenkniegelenk -
1 [ ] ® 1 Rohradapter 2R49
1 [ ] ® 0 Einstellschlissel 710H10=2X3
- [ ] 1 Druckfeder, stark 513D83=1.4X12.6X66
1 [ ] @ 1 Druckfeder, schwach 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G208=1
Folgende Teile nur fiir: Prothesenkniegelenk 3R106-Pro=KD
1 | [ ] | ® | 1 Eingussanker 4G70
Folgende Teile nur zum Nachbestellen (Nicht im Lieferumfang enthalten!)
1 ([ ] 0 Einzelteile-Pack 4D3
Bestehend aus:
[ | ® 1 Anschlag 4781=4X12
] @ 4 Flachrundschraube 501T1=M5X16
] 4 Zweilochmuttern 502R1=M5X16
] ® 2 Gewindestift 506G3=M8X12-V
[ | 1 Gewindestift 506G3=M8X10

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

5.1 Hinweise zur Herstellung einer Prothese

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

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

Um eine auf den Patienten optimal abgestimmte Prothese herzustellen, sind Fachkenntnisse tiber
die Orthopadietechnik erforderlich. Der Aufbau und die Einstellungen dirfen nur von einem Or-
thopadie-Techniker durchgefiihrt werden.

Der Aufbau und die Anpassung erfolgen im Wesentlichen in folgenden Schritten:

1. Grundaufbau

2. Statischer Aufbau

3. Dynamische Anprobe

Diese Schritte werden erst mit einer Testprothese durchgefiihrt, um die bestmégliche Kombinati-
on und Positionierung der Prothesenkomponenten zueinander zu ermitteln. Wenn alle Einstellun-
gen auf den Patienten abgestimmt sind, wird die definitive Prothese hergestellt. Dabei werden
dieselben Schritte wiederholt.

In der Dynamischen Anprobe muss dem Patienten ausreichend Zeit gegeben werden, sich mit
den Funktionen der Prothese vertraut zu machen und so den sicheren Gebrauch fiir das tagliche
Leben zu erlernen.
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5.2 Hinweise zur Verwendung einer Kosmetik

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Sturz, Beschadigung des Prothesengelenks durch Entzug von Schmierstoff
» Verwenden Sie kein Talkum am Prothesengelenk oder weiteren Prothesenkomponenten.

» Nur den vom Hersteller zugelassen Schaumstoffiberzug verwenden (Kapitel ,Kombinations-
moglichkeiten" - siehe Seite 7).

» Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen das Silikon-
spray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik sprihen.

» Nach der Anfertigung der Kosmetik die Dynamische Anprobe wiederholen, da die Kosmetik
die Einstellungen der Prothese (z. B. Dampfungen) beeinflusst.

5.3 Grundaufbau
Ablauf des Grundaufbaus
+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)
Pos. |siehe Abb. 7

Bendtigte Gerate:
Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200), 50:50 Leh-
re 743A80, Absatzhéhenmessgerat 743512
Den ProthesenfuB gemaB den nachfolgenden Werten im Aufbaugerat positionieren:

(1) Absatzhohe:
effektive Absatzhohe (x) + 5 mm

(2] a—p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur sagittalen Aufbaulinie ()
+30 mm
FuB-AuBenrotation:
ca.7°
m-| Positionierung der ProthesenfuBmitte zur frontalen Aufbaulinie (5):
0 mm medial

(3] Das Prothesenkniegelenk geméaB dem Kapitel ,Priifen der Werkseinstellungen* (siehe Seite 16)
Uberprifen.
Den Aufbaubezugspunkt (2) (obere, vordere Drehachse) des Prothesenkniegelenks gemaB den
nachfolgenden Werten im Aufbaugerat positionieren:
Hohe des Aufbaubezugspunkts im Aufbaugerat:
Kniespalt-Boden-Maf} + 20 mm
a—p Positionierung des Aufbaubezugspunkts zur Aufbaulinie:
0 mm
m-| Positionierung der Prothesenkniegelenksmitte zur frontalen Aufbaulinie (5):
0 mm
Prothesenkniegelenk-AuBenrotation:
ca. 5°

(4] INFORMATION: Wird beim Aufbau der Testprothese der lingenverstellbare Rohradapter
2R45=S (max. Korpergewicht 100 kg) verwendet, so kann die erforderliche Linge fiir die
definitive Prothese leichter bestimmt werden.
Bei der Verwendung des mitgelieferten Rohradapters das Kapitel ,Anpassen der Lange des
Rohradapters" (siehe Seite 12) beachten.
Das Prothesenkniegelenk mit dem Prothesenfu und den ausgewéhlten Adaptern anhand deren
Gebrauchsanweisung und dem Kapitel ,Montieren des Rohradapters" (siehe Seite 13) verbinden.

(5) Mit Hilfe der 50:50 Lehre 743A80 auf der lateralen Seite des Prothesenschafts jeweils einen
Punkt im distalen und proximalen Bereich anzeichnen.
Anhand dieser Punkte die laterale Mittellinie des Prothesenschafts anzeichnen.
Die Tuberhodhe als Tuberbezugspunkt () auf der Mittellinie anzeichnen.
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Ablauf des Grundaufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Aufbaulinie)

Pos. |siehe Abb. 7
Den lateralen Schaftreferenzpunkt (3) 30 mm proximal des Tuberbezugspunkts deutlich anzeich-
nen.
Den Tuberbezugspunkt (3) des Prothesenschafts auf der Hohe des Tuber-Boden-MaBes positio-
nieren.

(6] VORSICHT! Die richtige Position und Flexion des Prothesenschafts ist fiir die Sicherheit
des Patienten und die Funktion des Prothesenkniegelenks entscheidend und vermeidet
friihzeitigen VerschleiB.
INFORMATION: Fiir eine weitere Riickverlagerung kann die Adapterplatte 4R118 (max.
Korpergewicht 125 kg) verwendet werden.
Den Prothesenschaft so positionieren, dass der laterale Schaftreferenzpunkt (3) auf der sagittalen
Aufbaulinie (@) liegt.
Den Winkel B der Schaftflexion entsprechend der Hiftbeugekontraktur (Winkel a) geméaB folgen-
den Vorgaben einstellen:
Ist der Winkel a = 0°, ist der optimale Wert des Winkels B = 3 bis 5° zur Aufbaulinie.
Ist der Winkel a > 0°, ist der optimale Wert des Winkels B = a + 5 bis 10°.

(7] Bei der Herstellung des Prothesenschafts fiir 3R106-Pro=KD das Kapitel ,Herstellen des Prothe-

senschafts” (siehe Seite 13) beachten.

Den Eingussanker oder den Schaftadapter so positionieren, dass alle Prothesenkomponenten
zwischen Schaft und Prothesenkniegelenk richtig miteinander verbunden werden kénnen.

Den Prothesenschaft und das Prothesenkniegelenk mit Hilfe der ausgewahlten Adapter verbin-
den.

Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisungen der Adapter beachten.

Mit Hilfe der 50:50 Lehre 743A80 auf der anterioren Seite des Prothesenschafts jeweils einen
Punkt im distalen und proximalen Bereich anzeichnen.

Anhand dieser Punkte die anteriore Mittellinie des Prothesenschafts anzeichnen.

Den anterioren Schaftreferenzpunkt (6) (Kreuzungspunkt von Schaftrand und anteriorer Mittellinie)
deutlich anzeichnen.

Den Prothesenschaft so positionieren, dass der anteriore Schaftreferenzpunkt (6) auf der frontalen
Aufbaulinie (5) liegt.

Den Winkel y der Schaftflexion entsprechend dem Adduktionswinkel des Patienten einstellen.

5.3.1 Kiirzen des Rohradapters

/A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohrs

Sturz durch Beschadigung am Rohr

» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider.

>

1)

Benotigtes Werkzeug:

Rohrabschneider 719R3, Rohrentgrater 718R1

VORSICHT! Die Lange des Rohrs darf die fiir den Patienten erforderliche Lange nicht
unterschreiten, weil ein Langenausgleich im Einschubbereich des Prothesenkniege-
lenks verboten ist.

Das Rohr mit dem Rohrabschneider auf die erforderliche Lange kiirzen (siehe Abb. 8).

Die Schnittkante mit dem Rohrentgrater innen und auBen entgraten (siehe Abb. 9).

Das Reststiick entsorgen.
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5.3.2 Montieren des Rohradapters

/\ VORSICHT

Falsche Montage des Rohrs

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Schieben Sie das Rohr bei der Montage vollstdndig, bis zum Anschlag in die dafiir vorgese-
hene Prothesenkomponente.

/A VORSICHT

Fehlerhafte Montage der Schraubverbindungen

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindungen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

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

Montieren am Prothesenkniegelenk

> Benotigtes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, entfettender Reiniger (Auf Materialvertraglichkeit achten!)

1) Die Zylinderschraube mit 2 Umdrehungen lésen (siehe Abb. 11).

2) Die Kontaktflachen des Prothesenkniegelenks und des Rohradapters mit einem entfettenden
Reiniger reinigen.

3) Das Rohr mit einer leichten Drehung bis zum Anschlag in das Prothesenkniegelenk einschie-
ben (siehe Abb. 10).

4) Die Zylinderschraube mit dem Drehmomentschliissel (10 Nm) anziehen (siehe Abb. 11).

Montieren am Prothesenfuf3

> Benotigtes Werkzeug und Materialien:
Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 636K13

1) Die Justierkernaufnahme des Rohradapters auf dem Justierkern des ProthesenfuBes positio-
nieren.

2) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte der Justierkernaufnahme mit Loctite® sichern.

3) Die Gewindestifte eindrehen.

4) Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschliissel anziehen (10 Nm).

5) Die Gewindestifte, die zu weit herausschauen oder zu tief eingeschraubt sind, durch passen-
de Gewindestifte ersetzen (siehe Auswahltabelle).

6) Bei definitiver Montage:
Die Gewindestifte mit dem Drehmomentschlissel nachziehen (15 Nm).

Auswabhltabelle fiir Gewindestifte

Kennzeichen Lange (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Herstellen des Prothesenschafts

INFORMATION

Die Anweisungen zur Herstellung des Prothesenschafts sind nur fiir das Prothesenkniegelenk
3R106-Pro=KD vorgesehen.
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5.3.3.1 Herstellen des Testschafts
Laminieren des Prothesenschafts

>

Benotigte Materialien:

Gipsisoliercreme 640Z5*, Perlon-Trikotschlauch 623T3*, Glasfaser-Flechtschlauch 616G13*,
Carbonfaser-Gewebe 616G12*, Orthocryl-Laminierharz 617H19*, Orthocryl, weich 617H17%,
Eingussanker 4G70

Das Gipspositiv mit Gipsisoliercreme isolieren.

Ein Stlck Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des Gipspositivs zuschneiden und ei-
ne Halfte iberziehen.

Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die andere Hélfte Gberziehen.

Ein Stlck Glasfaser-Flechtschlauch in entsprechender Lange zuschneiden und in der Lange
von zwei Dritteln des Prothesenschafts Uberziehen.

Am distalen Ende den Glasfaser-Flechtschlauch abbinden und in der halben Lange des Pro-
thesenschafts liberziehen.

INFORMATION: Fiir die Stabilitat ist eine unterschiedliche Ausrichtung der Carbonfa-
sern und eine Uberlappung von 3 cm zum Rand des Eingussankers wichtig.

Zwei Stiicke Carbonfaser-Gewebe anhand des Eingussankerrands als Unterlage zuschnei-
den.

Die beiden Stiicke auf dem distalen Bereich des Gipspositivs positionieren.

Ein Stick Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des Gipspositivs zuschneiden und ei-
ne Hélfte Uberziehen.

Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die andere Halfte iberziehen.

10) INFORMATION: Die Laminierung wird im Doppelgussverfahren hergestelit.

Den distalen Teil des Prothesenschafts (2/3 der Lange) mit Orthocryl-Laminierharz gieBen
und aushérten lassen.

11) Ein Stiick Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des Gipspositivs zuschneiden und ei-

ne Halfte Gberziehen.

12) Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die andere Halfte Gberziehen.
13) Den Prothesenschaft mit Orthocryl, weich gieBen und aushérten lassen.

Anbringen des Eingussankers

>

N -

N

genpE

Benotigte Materialien:

Plastaband 636K8=20x2x10, Klebespachtelmasse (bestehend aus: Talkum 639A1=1, Ortho-
cryl-Siegelharz 617H21*, Harterpulver 617P37=0.150), Monofilament-Klebeband 627B2*

Den Eingussanker an den Prothesenschaft anschranken.

Die Kupplungséffnung des Eingussankers mit Plastaband ausfullen.

Den Eingussanker am Prothesenschaft positionieren und mit Klebespachtelmasse ankleben.
Die Verklebung des Eingussankers am Prothesenschaft mit Klebeband sichern.

Das Prothesenkniegelenk in volle Flexion bringen. Falls erforderlich, eine entsprechende An-
schlagsflaiche am Prothesenschaft mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen Anschlag
aus Pedilin auf das AuBenlaminat kleben.

5.3.3.2 Herstellen des Definitivschafts

>

Benotigte Materialien:

4x Flachrundschraube 501T1=M5X16, 4x Zweilochmutter 502R1=M5X16, Carbonfaser-Ge-
webe 616G12* Perlon-Trikotschlauch 623T3*  Glasfaser-Flechtschlauch 616G13*,
Orthocryl-Laminierharz 617H19*, Orthocryl, weich 617H17*, Eingussanker 4G70

Die Verbindung zwischen Eingussanker und Prothesenschaft mit Hilfe der Flachrundschrau-
ben (7) und Zweilochmuttern (8) sichern (siehe Abb. 1).

INFORMATION: Fiir die Stabilitét ist eine unterschiedliche Ausrichtung der Carbonfa-
sern und eine Uberlappung von 3 cm zum Rand des Eingussankers wichtig.

Zwei Stlicke Carbonfaser-Gewebe anhand des Eingussankerrands als Auflage zuschneiden.
Die beiden Stiicke auf dem Eingussanker positionieren.
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9)

Ein Stlck Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des Gipspositivs zuschneiden und ei-
ne Halfte Gberziehen.

Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die andere Hélfte Uberziehen.

Ein Stick Glasfaser-Flechtschlauch in entsprechender Lange zuschneiden und in der Lange
von zwei Dritteln des Prothesenschafts liberziehen.

Am distalen Ende den Glasfaser-Flechtschlauch abbinden und in der halben Lange des Pro-
thesenschafts tberziehen.

INFORMATION: Die Laminierung wird im Doppelgussverfahren hergestelit.

Den distalen Teil des Prothesenschafts (2/3 der Léange) mit Orthocryl-Laminierharz gieBen
und ausharten lassen.

Ein Stlck Perlon-Trikotschlauch auf die doppelte Lange des Gipspositivs zuschneiden und ei-
ne Halfte iberziehen.

10) Am distalen Ende den Perlon-Trikotschlauch drillen und die andere Halfte Gberziehen.
11) Den Prothesenschaft mit Orthocryl, weich gieBen und aushérten lassen.

5.4 Statischer Aufbau

Ablauf des Statischen Aufbaus

+ = Vorverlagerung / - = Riickverlagerung (zur Belastungslinie)

Pos. Statischer Aufbau

Bendotigte Gerate:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Zur Bestimmung der sagittalen Belastungslinie (1) den Patienten wie folgt auf dem L.A.S.A.R. Po-
sture positionieren:

* ProthesenfuB (mit Schuh) auf Kraftmessplatte (ausreichend belasten: > 35 % Korpergewicht)
* Anderer FuB (mit Schuh) auf Hohenausgleichsplatte

* Die Spitzen der Schuhe liegen auf einer Linie zueinander

(2] Den statischen Aufbau ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion optimieren. Die Justie-
rung erfolgt nur Giber den anterioren und posterioren Gewindestift des Rohradapters am Prothe-
senfuB.

a-p Positionierung des Aufbaubezugspunkts (2) (obere, vordere Drehachse) zur sagittalen Belas-
tungslinie O):
-35 mm

m-| Positionierung der ProthesenfuBmitte zur frontalen Belastungslinie (4):
1 bis 2 cm medial

m-| Positionierung der Prothesenkniegelenksmitte zur frontalen Belastungslinie (2):
1 bis 2 cm medial

m-I| Positionierung des Prothesenschafts:

Position des vorderen, oberen Darmbeinstachels (Spina iliaca anterior superior) (3) zur frontalen
Belastungslinie (@):

1 bis 2 cm lateral

5.5 Dynamische Anprobe

/A VORSICHT

Anpassen der Einstellungen

Sturz durch falsche oder ungewohnte Einstellungen

» Passen Sie die Einstellungen nur langsam an den Patienten an.

» Erklaren Sie dem Patienten die Auswirkungen der Anpassungen auf den Gebrauch der Pro-

these.

Wahrend der dynamischen Anprobe werden der Aufbau und die Einstellungen der Prothese
Uberpruft und entsprechend den Bedirfnissen und Fahigkeiten des Patienten fir ein optimales
Gehen angepasst.
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Der Patient muss durch intensive Schulung den sicheren Gebrauch der Prothese erlernen.

Die nachfolgenden Unterkapitel beschreiben die Einstellmoglichkeiten des Produkts zur Anpas-
sung an den Patienten.

Die folgende Auflistung gibt einen Uberblick, in welcher Reihenfolge die Unterkapitel abgearbei-
tet werden sollten:

Prifen der Werkseinstellungen
Einstellen der Flexionsdampfung
Einstellen der Extensionsdampfung

5.5.1 Priifen der Werkseinstellungen

Funktion Einstellmittel Werkseinstellung Bedeutung
Flexionsdampfung Einstellventil ,F* Vom Linksanschlag nach | Ventil ein wenig
(siehe Abb. 4 - (D) rechts gedreht (Anzahl|geschlossen - Geringe

der Umdrehungen: 2,0) Dampfung als Ausgangs-
basis fiir die Anpassung
an den Patienten

Extensionsdampfung Einstellventil ,E* Maximal nach links ge- | Ventil vollstandig geoffnet

(siehe Abb. 4 - (2)) dreht - Minimale Dampfung als
Ausgangsbasis fir die
Anpassung an den Pati-
enten (Sicherheitseinstel-
lung)

1)
2)

Benotigtes Werkzeug:

Einstellschlissel 710H10=2x3

Prifen, ob die Einstellungen mit den Werkseinstellungen (siehe Tabelle) Ubereinstimmen.
Bei Abweichungen die Werkseinstellungen mit dem Einstellschliissel wiederherstellen.

5.5.2 Einstellen der Flexionsdampfung

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Flexionsdampfung Einstellventil ,F* Drehen nach rechts Déampfung erhéhen

(siehe Abb. 4 - @) Drehen nach links Dampfung verringern
> Benotigtes Werkzeug:

Einstellschlissel 710H10=2x3

VORSICHT! Der Prothesenfuf} darf nicht zu weit durchschwingen.

Die Flexionsdampfung mit dem Einstellschliissel so einstellen, dass der ProthesenfuB gemaB
den Patientenbedirfnissen ausreichend durchschwingt.

5.5.3 Einstellen der Extensionsdampfung

Funktion Einstellmittel Einstellung Bedeutung
Extensionsdampfung Einstellventil ,E* Drehen nach rechts Dampfung erhéhen
(siehe Abb. 4 - @) Drehen nach links Dampfung verringern

>

>

Benotigtes Werkzeug:

Einstellschliissel 710H10=2x3

VORSICHT! Das Prothesenkniegelenk muss auch bei langsamer Schrittgeschwindig-
keit die volle Extension erreichen. Wenn die schwache Druckfeder
513D83=1.1X12.9X66 eingebaut ist und die Vorbringerwirkung fiir den Patienten nicht
ausreicht, muss die starke Druckfeder wieder eingebaut werden (Kapitel ,,Einbauen
der Druckfeder* - Einbauen der optionalen Druckfeder).

Die Extensionsdampfung mit dem Einstellschliissel so einstellen, dass das Prothesenkniege-
lenk nicht zu hart gegen den Extensionsanschlag schwingt.
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5.5.4 Optional: Austauschen der Druckfeder

Bei Bedarf kann die einbaute, starke Druckfeder durch die schwache Druckfeder ersetzt oder

ganz weggelassen werden (siehe Kapitel ,Lieferumfang” - siehe Seite 10). Zur Vermeidung von

Sturzverletzungen ist dies nur gestattet, wenn es dem Patienten in jeder Situation gelingt, das

Prothesenkniegelenk vor Fersenauftritt in die volle Extension zu bringen.

Wenn die Druckfeder ganz weggelassen wird, muss zur Vermeidung von Produktschaden

auch die Zentrierscheibe (2) mit einer passenden Zange aus dem Prothesenkniegelenk entnom-

men werden (siehe Abb. 6).

> Benotigtes Werkzeug:

Schlitzschraubendreher

1) Das Prothesenkniegelenk wahrend der Demontage und Montage senkrecht halten (siehe
Abb. 6).

2) Den Schlitzschraubendreher (@) in die Nut (3) der Hilse (1) stecken (siehe Abb. 5 - @).

3) Mit dem Schlitzschraubendreher zuerst in Richtung Mitte driicken, bis der Nocken der Hilse
nicht mehr in die Nut der Klemmschelle (2) greift (siehe Abb. 5 - @).

4) Die Hilse aus der Klemmschelle mit dem Schlitzschraubendreher schieben (siehe Abb. 5 -
0.

5) Die Druckfeder (3) aus der Hiilse entnehmen (siehe Abb. 6).

6) Die andere Druckfeder in die Hilse einsetzen (siehe Abb. 6).

7) Wenn die Zentrierscheibe (2) bei der Demontage herausgefallen ist, die Zentrierscheibe auf
die Druckfeder aufsetzen (siehe Abb. 6).

8) Das Prothesengelenk in 90° Flexion bringen.

9) Die Hlse so weit wie moglich in die Klemmschelle schieben.

10) INFORMATION: Der Rand der Hiilse muss an der Klemmschelle vollstindig anliegen.
Die beiden Enden der Hilse zusammendriicken und die Hilse bis zum Anschlag in die
Klemmschelle schieben.

11) INFORMATION: Der Rohradapter ldasst sich nur in die Klemmschelle schieben, wenn
der Nocken der Hiilse vollstandig in der Nut der Klemmschelle eingerastet ist. Die
Kontaktflache der Hiilse zum Rohradapter muss fettfrei sein.

Mit einem Finger den Nocken der Hilse in die Nut der Klemmschelle dricken.

12) Die Einstellungen des Prothesenkniegelenks und das Erreichen der Extension mit einer Geh-

probe uberprifen.

5.6 Fertigstellung der Prothese

> Notwendige Werkzeuge:
Drehmomentschlissel

1) Alle Schrauben der Prothesenkomponenten mit den vorgegebenen Montage-Anzugsmomen-
ten festziehen.

2) Die Prothese auf einwandfreie Funktion priifen.

6 Gebrauch

6.1 Hinweise zum Gebrauch

HINWELS |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).
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INFORMATION
Bei einem Flexionswinkel > 110° bewegt die Druckfeder das Prothesenkniegelenk automatisch
gegen den Flexionsanschlag. Diese Funktion tritt besonders beim Knien auf.
» Informieren Sie den Patienten.

6.2 Reinigung

/\ VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungsmittel oder Desinfektionsmit-
tel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

INFORMATION

» Reinigen Sie das Produkt bei Verschmutzungen.

» Verwenden Sie zur Desinfektion nur Desinfektionsmittel, die die Materialien des Produkts
nicht angreifen. Nahere Informationen kdnnen beim Hersteller erfragt werden.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

Reinigung leichter Verschmutzungen

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung starkerer Verschmutzungen

> Bendtigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, weiches Tuch

1) HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten! Lagerstellen darf nicht der Schmierstoff
entzogen werden!
Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.

2) Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Bendétigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf Materialvertraglich-
keit achten!), weiches Tuch

1) Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

2) Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» HINWEIS! Das Prothesengelenk nicht schmieren und fetten.
» HINWEIS! Reparaturen nur durch den Service des Herstellers durchfiihren lassen.
» Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungstermine absprechen.

18 | Ottobock



» Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten an die Prothese die Einstellungen
des Prothesengelenks Ulberprifen und im Bedarfsfall erneut an die Patientenanforderungen

anpassen.

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

» Im Rahmen der Sicherheitskontrollen das Prothesengelenk auf VerschleiBzustand und Funk-

tionalitat kontrollieren. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungswiderstand, die
Lagerstellen und auf ungewodhnliche Gerauschentwicklung zu legen. Die vollstandige Flexion
und Extension muss immer gewéhrleistet sein. Bei Bedarf Nachjustierungen vornehmen.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustandigen Behoérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

Kennzeichen 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Gewicht [g] 870 895 910

Systemhohe [mm] 163 187 181

Proximale Systemhohe bis Aufbau- -7 16 11

bezugspunkt [mm]

Distale Systemhohe bis Aufbaube- 170

zugspunkt [mm]

Kniebeugewinkel 175°

Anschluss, proximal Justierkern Eingussanker Gewindeanschluss
(M26x1,5)

Anschluss, distal Rohrklemmung (@ 30 mm)

Max. Korpergewicht [kg] 125

Mobilitatsgrad 2+3

Kennzeichen 2R49

Gewicht [g] 240

Material Aluminium

Durchmesser [mm] 30
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Kennzeichen 2R49

Min. Systemhoéhe [mm] 97

Max. Systemhohe [mm] 432

Anschluss, distal Justierkernaufnahme

Max. Korpergewicht [kg] 125

1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2015-11-18

» 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.

1.1 Construction and Function

The 3R106-Pro* Prosthetic Knee Joint is a polycentric prosthetic knee joint. It is available in the

following versions:

* 3R106-Pro (with proximal pyramid adapter; in combination with the 4R156* Tube Clamp
Adapter for hip disarticulation)

*  3R106-Pro=KD (with proximal lamination anchor for knee disarticulation)

*  3R106-Pro=ST (with proximal threaded adapter for long residual limb prostheses)

The prosthetic knee joint features a large flexion angle (175°) (see fig. 3). It is equipped with auto-

adaptive, pneumatic swing phase control for walking at different speeds. Flexion (1) and extension

damping (2) can be adjusted separately and individually (see fig. 4).

The upper joint section (1) and lower joint section (2) are connected by the two anterior links (3)

and the posterior link (3) to form a four-bar linkage. In extension, the instantaneous centre of rota-

tion (5) is located above the joint and behind the weight bearing line, thus providing knee stability

in the stance phase (see fig. 2).

The distal portion of the pneumatic cylinder is fabricated as a tube clamp and accommodates the

provided tube adapter.

The integrated extension assist spring is part of the swing phase control mechanism and ensures

extension of the prosthetic knee joint. If required, it can be replaced by the included weaker

spring. Here it is important to ensure that the patient always achieves full extension while walking.

1.2 Combination possibilities

INFORMATION

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

Prosthetic components that are especially well suited for combination with the product are listed
below.

Designation Reference number
Tube Clamp Adapter 4R156* (for hip disarticulation)
Foam Cover 3S107 (for 3R106-Pro and 3R106-Pro=ST, if needed

also 3R106-Pro=KD)
3R27* (for hip disarticulation)
6R6 (for 3R106-Pro=KD)
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For additional combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult the manufac-
turer.
2 Application

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application
Area of application according to the MOBIS mobility system:

3R106-Pro*

" Recommended for mobility grades 2 and 3 (restricted outdoor walker and unres-
Qﬁa tricted outdoor walker). Approved for a body weight of up to 125 kg.

[ %

2R49
Approved for a body weight of up to 125 kg.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

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

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service Life

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million load cycles accord-
ing to 1ISO 10328. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 3
to 5 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.
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/\ CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification (see section "Area of
application").

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are approved according to the
section "Combination possibilities".

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

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

Do not expose the product to unallowable environmental conditions (see the section "Envir-
onmental conditions").

If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the product.

Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by the
manufacturer or a specialist workshop etc.).

v

v

vy

/\ CAUTION

Exceeding the service life
Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section "Service life").

/\ CAUTION

Reaching into the area of the joint mechanism

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

» Close attention is required during assembly and adjustment tasks.

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

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

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

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's
customer service, etc.).
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Signs of changes in or loss of functionality during use
Noticeable changes in functionality may include poor response, incomplete extension, diminished
swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc.

4 Scope of delivery

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

Fig. Item no. | Quant- | Designation Reference number
ity
1 - ©) 1 Prosthetic Knee Joint -
1 [ | ® 1 Tube Adapter 2R49
1 [ ] ® 0 Adjustment Wrench 710H10=2X3
- | ] 1 Compression Spring, heavy duty 513D83=1.4X12.6X66
1 ] ®@ 1 Compression Spring, light duty 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Instructions for Use 647G208=1
The following parts are only for: | Prosthetic Knee Joint 3R106-Pro=KD
1 | [ | | ® | 1 Lamination Anchor 4G70
The following parts are for reorder only (not included in the scope of delivery!)
1 [ ] 0 Single Component Pack 4D3
Consisting of:
] ® 1 Bumper 4781=4X12
[ ] @ 4 Truss Head Screw 501T1=M5X16
] 4 Two-Hole Nuts 502R1=M5X16
] ® 2 Set Screw 506G3=M8X12-V
] 1 Set Screw 506G3=M8X10

5 Preparation for use

5.1 Information on fabrication of a prosthesis

/\ CAUTION

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

Fabricating a prosthesis that is optimally tailored to the patient demands technical knowledge of
orthopaedic technology. The alignment and adjustments may only be carried out by a prosthetist.
The alignment and adjustments are mainly completed in the following steps:

1. Bench alignment

2. Static alignment

3. Dynamic trial fitting

These steps are first carried out with a test prosthesis in order to determine the best possible
combination and positioning of the prosthetic components relative to each other. Once all set-
tings have been tailored to the patient, the definitive prosthesis is produced. The same steps are
repeated for this purpose.

In dynamic trial fitting, the patient must be given sufficient time to become familiar with the func-
tions of the prosthesis, thereby learning safe use for everyday life.
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5.2 Information on Using a Cosmetic Cover

/\ CAUTION

Use of talcum
Falling, damage to the prosthetic knee joint due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the prosthetic knee joint or other prosthetic components.

» Only use the foam cover approved by the manufacturer (see section "Combination Possibilit-
ies" — see Page 20).

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

» After fabricating the cosmetic cover, repeat the dynamic trial fitting since the cover affects the
adjustments of the prosthesis (e.g. damping).

5.3 Bench Alignment

Bench alignment process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the alignment reference line)

Item |see fig.7
Required equipment:
Alignment apparatus (e.g., 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly),
743A80 50:50 Gauge, 743512 Heel Height Measuring Apparatus
Position the prosthetic foot in the alignment apparatus in accordance with the following values:
(1) Heel height:
effective heel height (x) + 5 mm
(2] a-p positioning, middle of the prosthetic foot to the sagittal alignment reference line (O:
+30 mm

Exterior foot rotation:
approx. 7°

m-| positioning, middle of the prosthetic foot to the frontal alignment reference line (5):
0 mm medial

(3] Check the prosthetic knee joint according to the section "Checking the Factory Settings" (see
Page 29).

Position the alignment reference point (2) (upper, front rotation axis) of the prosthetic knee joint in
the alignment apparatus according to the following values:

Height of the alignment reference point in the alignment apparatus:
MTP-floor measurement + 20 mm

a—p positioning of the alignment reference point to the alignment reference line:
0 mm

m-| positioning, centre of the prosthetic knee joint to the frontal alignment reference line (5):
0 mm

External rotation of the prosthetic knee joint:
approx. 5°

(4] INFORMATION: If the length-adjustable 2R45=S Tube Adapter (max. body weight 100 kg)
is used in the alignment of the test prosthesis, the required length for the definitive pros-
thesis is easier to determine.

When using the included tube adapter, note the section "Adapting the Length of the Tube
Adapter" (see Page 25).

Connect the prosthetic knee joint to the prosthetic foot and chosen adapters according to their
instructions for use and the section "Installing the Tube Adapter" (see Page 25).

(5) Position the 743A80 50:50 Gauge on the lateral side of the prosthetic socket and mark a point
respectively in the distal and proximal area.

Using these points, mark the lateral centre line of the prosthetic socket.

Mark the tuberosity height as the tuberosity reference point (4) on the centre line.
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Bench alignment process
+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the alignment reference line)
Item see fig. 7

Clearly mark the lateral socket reference point (3) 30 mm proximal to the tuberosity reference
point.

Position the tuberosity reference point (4) of the prosthetic socket at the height of the tuberosity-
floor measurement.

0 CAUTION! The correct position and flexion of the prosthetic socket is crucial for the
safety of the patient and functionality of the prosthetic knee joint, and avoids premature
wear.

INFORMATION: The 4R118 Adapter Plate (max. body weight 125 kg) can be used for fur-
ther posterior placement.

Position the prosthetic socket so the lateral socket reference point (3) lies on the sagittal alignment
reference line (@).

Adjust the socket flexion angle B depending on the hip flexion contracture (angle a) according to
the following specifications:

If the angle a = 0°, the optimum value of the angle B = 3 to 5° to the alignment reference line.

If the angle a > 0°, the optimum value of the angle B = a + 5 to 10°.

(7] To fabricate the prosthetic socket for the 3R106-Pro=KD, observe the section "Fabricating the
prosthetic socket" (see Page 26).

Position the lamination anchor or socket adapter so that all prosthetic components between the
socket and prosthetic knee joint can be connected to each other correctly.

Join the prosthetic socket and the prosthetic knee joint using the adapters you selected.

Be sure to follow the adapter instructions for use during adjustment and installation.

Position the 743A80 50:50 Gauge on the anterior side of the prosthetic socket and mark a point
respectively in the distal and proximal area.

Using these points, mark the anterior centre line of the prosthetic socket.

Clearly mark the anterior socket reference point (6) (intersection of the socket edge and anterior
centre line).

Position the prosthetic socket so the anterior socket reference point (6) lies on the alignment refer-
ence line (&).

Adjust the socket flexion angle y according to the patient's adduction angle.

5.3.1 Shortening the Tube Adapter

/\ CAUTION

Incorrect processing of tube

Fall due to damage to the tube

» Do not clamp the tube into a vice.

» For shortening the tube, use only a tube cutter.

> Tools required:
719R3 Tube Cutter, 718R1 Tube Deburrer

1) CAUTION! The length of the tube must not be less than the required length for the
patient, since length compensation in the insertion area of the prosthetic knee joint is
prohibited.
Use the tube cutter to shorten the tube to the required length (see fig. 8).

2) Carefully deburr the inside and outside of the tube with the tube deburrer (see fig. 9).

3) Dispose of the remainder.

5.3.2 Installing the Tube Adapter

A\ CAUTION

Incorrect mounting of the tube
Fall due to breakage of load-bearing components
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| » Slide the tube all the way to the stop in the intended prosthetic component when mounting.

/A CAUTION

Improper assembly of the screw connections

Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connections

» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

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

Installation on the Prosthetic Knee Joint

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, degreasing cleaner (verify material compatibility)

1) Loosen the cap screw by approx. 2 turns (see fig. 11).

2) Clean the contact surfaces of the prosthetic knee joint and tube adapter using a degreasing
cleaning agent.

3) Slightly rotate the tube as you insert it into the prosthetic knee joint to the stop (see fig. 10).

4) Using the torque wrench, tighten the cap screw (10 Nm) (see fig. 11).

Installation on the Prosthetic Foot

> Required tools and materials:
710D4 Torque Wrench, 636K13 Loctite®

1) Position the pyramid receiver of the tube adapter on the pyramid adapter of the prosthetic
foot.

2) For final assembly:
Use Loctite® to secure the set screws of the pyramid receiver.

3) Screw in the set screws.

4) Use the torque wrench to tighten the set screws (10 Nm).

5) Replace any set screws that are protruding or recessed too much with suitable ones (see
selection table).

6) For final assembly:
Use the torque wrench to retighten the set screws (15 Nm).

Selection table for set screws

Reference number Length (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Fabricating the Prosthetic Socket

INFORMATION

The instructions for fabricating the prosthetic socket are intended only for the 3R106-Pro=KD
Prosthetic Knee Joint.

5.3.3.1 Fabricating the Test Socket

Laminating the Prosthetic Socket

> Required materials:
640Z5* Plaster Insulating Cream, 623T3* Perlon Stockinette, 616G13* Woven Fibreglass
Stockinette, 616G12* Carbon Fibre Cloth, 617H19* Orthocryl Lamination Resin, 617H17*
Orthocryl soft, 4G70 Lamination Anchor

1) Apply plaster insulating cream to the plaster positive.
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Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster positive and pull on one
half.

Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other half.

Cut a piece of woven fibreglass stockinette to the corresponding length and pull on the length
equal to two-thirds of the prosthetic socket.

Tie off the woven fibreglass stockinette on the distal end and pull on the length equal to half
the prosthetic socket.

INFORMATION: For stability, a different alignment of the carbon fibres and an overlap
of 3 cm to the edge of the lamination anchor are important.

Cut two pieces of carbon fibre cloth to size as a mat according to the edge of the lamination
anchor.

Position the two pieces on the distal area of the plaster positive.

Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster positive and pull on one
half.

Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other half.

10) INFORMATION: The double casting process is used for lamination.

Cast the distal section of the prosthetic socket (2/3 of the length) with Orthocryl lamination
resin and allow it to cure.

11) Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster positive and pull on one

half.

12) Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other half.
13) Cast the prosthetic socket with Orthocryl soft and allow it to cure.

Applying the Lamination Anchor

Required materials:

636K8=20x2x10 Plastaband, Adhesive Putty (consisting of: 639A1=1 Talcum, 617H21* Ortho-
cryl Sealing Resin, 617P37=0.150 Hardener Powder), 627B2* Monofilament Adhesive Tape
Bend the lamination anchor to fit the prosthetic socket.

Fill the coupling opening of the lamination anchor with Plastaband.

Position the lamination anchor on the prosthetic socket and glue it in place with adhesive
putty.

Secure the glued lamination anchor to the prosthetic socket with adhesive tape.

Bring the prosthetic knee joint to full flexion. If necessary, form the required contact surface
on the prosthetic socket with putty. It is also possible to glue a stop bumper of Pedilin onto
the outer laminate.

5.3.3.2 Fabricating the Definitive Socket

>

Required materials:

4x 501T1=M5X16 Slotted Truss Head Screw, 4x 502R1=M5X16 Two Hole Nut, 616G12* Car-
bon Fibre Woven Fabric, 623T3* Perlon Stockinette, 616G13* Woven Fibreglass Stockinette,
617H19* Orthocryl Lamination Resin, 617H17* Orthocryl soft, 4G70 Lamination Anchor
Secure the connection between the lamination anchor and prosthetic socket with the help of
the truss head screws (7) and two hole nuts (8) (see fig. 1).

INFORMATION: For stability, a different alignment of the carbon fibres and an overlap
of 3 cm to the edge of the lamination anchor are important.

Cut two pieces of carbon fibre cloth to size as a mat according to the edge of the lamination
anchor.

Position the two pieces on the lamination anchor.

Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster positive and pull on one
half.

Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other half.

Cut a piece of woven fibreglass stockinette to the corresponding length and pull on the length
equal to two-thirds of the prosthetic socket.
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7) Tie off the woven fibreglass stockinette on the distal end and pull on the length equal to half
the prosthetic socket.

8) INFORMATION: The double casting process is used for lamination.
Cast the distal section of the prosthetic socket (2/3 of the length) with Orthocryl lamination
resin and allow it to cure.

9) Cut a piece of Perlon stockinette to twice the length of the plaster positive and pull on one
half.

10) Twist the Perlon stockinette on the distal end and pull on the other half.

11) Cast the prosthetic socket with Orthocryl soft and allow it to cure.

5.4 Static Alignment

Static alignment process

+ = anterior placement / - = posterior placement (in relation to the load line)

Item | Statischer Aufbau

Required equipment:

743L100 L.A.S.A.R. Posture

(1) To determine the sagittal load line (), position the patient on the L.A.S.A.R. Posture as follows:
* Prosthetic foot (with shoe) on force measurement plate (sufficient load: > 35% body weight)
* Other foot (with shoe) on height compensation plate

* The tips of the shoes are in one line

(2] Optimise the static alignment solely by changing the plantar flexion. Adjustment is performed only
with the anterior and posterior set screws of the tube adapter on the prosthetic foot.

a—p positioning of the alignment reference point (2) (upper, anterior rotation axis) to the sagittal
load line @:
-35 mm

m-| positioning, middle of the prosthetic foot to the frontal load line (3):
1 to 2 cm medial

m-| positioning, centre of the prosthetic knee joint to the frontal load line (@):
1to 2 cm medial

m-| positioning of the prosthetic socket:
Positioning of the anterior superior iliac spine (Spina iliaca anterior superior) (3) to the frontal load
line (@):

1to 2 cm lateral

5.5 Dynamic Trial Fitting

/A CAUTION

Adjusting the Settings

Fall due to incorrect or unfamiliar settings

» Only adapt the settings to the patient gradually.

» Explain the effects of the adjustments on the use of the prosthesis to the patient.

During dynamic trial fitting, the alignment and settings of the prosthesis are checked and adapted
for optimum walking according to the needs and abilities of the patient.

The patient has to learn the safe use of the prosthesis through intensive training.

The following subsections describe the adjustment possibilities for adapting the product to the
patient.

The list below provides an overview of the sequence for working through the subsections:

» Checking the Factory Settings

* Setting Flexion Damping

* Setting Extension Damping
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5.5.1 Checking the Factory Settings

Function Means of adjustment Factory setting Meaning
Flexion damping Adjustment valve "F" From the left-hand stop, | Valve slightly closed -
(see fig. 4 - @) turned to the right (num- | low damping as the start-
ber of turns: 2.0) ing point for adjustment
to the patient
Extension damping Adjustment valve "E" Turned all the way to the | Valve fully open — minimal
(see fig. 4 - @) left damping as the starting

point for adaptation to the
patient (safety setting)

1)
2)

Tools required:

710H10=2x3 Adjustment Wrench

Check whether the settings match the factory settings (see table).

In case of deviations, restore the factory settings using the adjustment wrench.

5.5.2 Setting Flexion Damping

Function Means of adjustment Setting Meaning
Flexion damping Adjustment valve "F" Rotation to the right Increase damping
(seefig. 4 - @) Rotation to the left Reduce damping
> Tools required:

710H10=2x3 Adjustment Wrench

CAUTION! The prosthetic foot must not swing through too far.

Adjust flexion damping using the adjustment wrench so that the prosthetic foot swings
through sufficiently according to the needs of the patient.

5.5.3 Setting Extension Damping

Function Means of adjustment Setting Meaning
Extension damping Adjustment valve "E" Rotation to the right Increase damping
(seefig. 4 - @) Rotation to the left Reduce damping
> Tools required:

710H10=2x3 Adjustment Wrench

CAUTION! The prosthetic knee joint has to reach full extension, even at slow walking
speeds. If the 513D83=1.1X12.9X66 Compression Spring, weak is installed and the
extension assist effect is not sufficient for the patient, the strong compression spring
has to be installed again (section "Installing the compression spring" - ).

Using the adjustment wrench, adjust extension damping so that the prosthetic knee joint does
not swing too hard against the extension stop.

5.5.4 Optional: Replacing the Compression Spring

If required, the installed strong compression spring can be replaced with the weak compression
spring or omitted entirely (see the section "Scope of Delivery" — see Page 23). To prevent injur-
ies due to falling, this is only permitted if the patient is able to bring the prosthetic knee joint to
full extension prior to heel strike in all situations.

To prevent damage to the product, the centring disc (2) must be removed from the prosthetic
knee joint using suitable pliers (see fig. 6) if the compression spring is omitted entirely.

Tools required:

Flat screwdriver

Keep the prosthetic knee joint vertical during assembly and disassembly (see fig. 6).

Insert the flat screwdriver (4) into the groove (@) of the bushing (@ (see fig. 5 - @).

With the flat screwdriver, first push towards the centre until the cam of the bushing no longer
engages the groove of the clamp bracket (2) (see fig. 5 - @).
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Slide the bushing out of the clamp bracket using the flat screwdriver (see fig. 5 - @).

)
5) Remove the compression spring (3) from the bushing (see fig. 6).
6) Insert the other compression spring in the bushing (see fig. 6).
7) If the centring disc (2) fell out during disassembly, set the centring disc onto the compression

spring (see fig. 6).

8) Bring the prosthetic knee joint to 90° flexion.

9) Slide the bushing as far as possible into the clamp bracket.

10) INFORMATION: The edge of the bushing must be fully in contact with the clamp
bracket.

Press together the two ends of the bushing and slide the bushing into the clamp bracket to
the stop.

11) INFORMATION: The tube adapter will only slide into the clamp bracket if the cam of
the bushing has fully engaged in the groove of the clamp bracket. The contact surface
of the bushing to the tube adapter must be free of grease.

Use a finger to push the cam of the bushing into the groove in the clamp bracket.
12) Check the settings of the prosthetic knee joint and reaching extension with a walking test.

5.6 Finishing the Prosthesis
> Required tools:
Torque wrench
1) Tighten all screws of the prosthetic components to the specified installation torque values.
2) Verify proper functioning of the prosthesis.

6 Use

6.1 Information for use

Norice.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

INFORMATION |

At a flexion angle > 110°, the compression spring automatically moves the prosthetic knee joint
against the flexion stop. This function is activated in particular when kneeling.
» Inform the patient.

6.2 Cleaning

A\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or disinfectants
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.
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INFORMATION

» Clean the product if it gets dirty.

» For disinfection, only use disinfectants that do not affect the materials of the product. For
further information, please consult the manufacturer.

» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

Cleaning up Minor Dirt

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

Cleaning Heavy Dirt

> Required materials: Cleaning cloth, 634A58 Isopropyl Alcohol, soft cloth

1) NOTICE! Verify material compatibility! Do not remove lubricant from bearing points!
Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.

2) Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material compatibility!), soft
cloth

1) Disinfect the product with the disinfectant.

2) Dry the product with a cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

/\ CAUTION

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

NOTICE! Do not lubricate and grease the prosthetic joint.

NOTICE! Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the level of use.
Following an individual period for the patient to get accustomed to the prosthesis, check the
settings of the prosthetic joint and adapt them to the patient's requirements again as needed.
The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of use.

Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

Conduct annual safety inspections.

As part of the safety inspections, inspect the prosthetic joint for wear and proper functionality.
Special attention should be paid to movement resistance, bearings and abnormal noises. Full
flexion and extension must be ensured at all times. Readjust as required.

VVVY VVYVYY

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return, collection and disposal procedures.
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9 Legal information
9.1 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.

9.2 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 out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

10 Technical data

Reference number 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Weight [g] 870 895 910
System height [mm] 163 187 181
Proximal system height up to the -7 16 11
alignment reference point [mm]

Distal system height up to the align- 170

ment reference point [mm]

Knee flexion angle 175°

Proximal connection Pyramid Adapter Lamination Anchor | Threaded Connector

(M26x1.5)

Distal connection Tube Clamp (& 30 mm)

Max. body weight [kg] 125

Mobility grade 2+3

Reference number 2R49

Weight [g] 240

Material Aluminium

Diameter [mm] 30

Min. system height [mm] 97

Max. system height [mm] 432

Distal connection Pyramid Receiver

Max. body weight [kg] 125
1 Description du produit Frangais

INFORMATION

duit.

» Conservez ce document.

Date de la derniere mise a jour : 2015-11-18
» 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 pro-

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
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1.1 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou prothétique 3R106-Pro* est une articulation de genou polycentrique. Elle

est disponible dans les variantes suivantes :

* 3R106-Pro (avec pyramide proximale ; en combinaison avec |'adaptateur de vissage 4R156*
pour désarticulation de la hanche)

* 3R106-Pro=KD (avec ancre a couler proximale pour désarticulation du genou)

*  3R106-Pro=ST (avec raccord fileté proximal pour prothéses adaptées aux moignons longs)

Cette articulation de genou prothétique se distingue par un grand angle de flexion (175°) (voir

ill. 3). Elle dispose d'une commande pneumatique autoadaptative de la phase pendulaire pour la

marche a des vitesses différentes. L'amortissement de la flexion (1) et I'amortissement de

I'extension (2) sont réglables de maniéere indépendante et individuelle (voir ill. 4).

La partie supérieure (1) et la partie inférieure (2) de I'articulation sont reliées entre elles par les

deux biellettes avant (3) et la biellette arriére (3), et forment une chaine cinématique. En position

d’extension, le centre instantané de rotation (5) se trouve au-dessus de I'articulation et derriére la

ligne de charge, ce qui assure la sécurité du genou dans la phase d'appui (voir ill. 2).

La partie distale du vérin pneumatique constitue une bride de serrage qui entraine |'adaptateur

tubulaire fourni.

Le ressort de rappel intégré est un composant participant a la commande de la phase pendulaire

et assure I'extension de I'articulation de genou prothétique. Selon les besoins, il peut également

étre remplacé par le ressort plus faible fourni. Il convient d'assurer que le patient atteigne tou-

jours I'extension compléte pendant la marche.

1.2 Combinaisons possibles

INFORMATION

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

Les composants de prothese particulierement adaptés pour une combinaison avec le produit sont
présentés ci-dessous.

Désignation Référence
Adaptateur de vissage 4R156* (pour désarticulation de la hanche)
Revétement en mousse 35107 (pour 3R106-Pro et 3R106-Pro=ST, si besoin

également 3R106-Pro=KD)

3R27* (pour désarticulation de la hanche)
6R6 (pour 3R106-Pro=KD)

Si vous souhaitez connaitre d'autres combinaisons possibles, vous pouvez consulter le catalogue
646K2* ou bien contacter le fabricant.

2 Utilisation

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité MOBIS :
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3R106-Pro*

" Produit recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (mar-
Qma cheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur). Admis pour les patients

"‘y.v dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2R49
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1SO 10328, le fabricant a contrélé le composant prothétique en le sou-
mettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du pa-
tient, a une durée d'utilisation de 3 a 5 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS | Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS (voir chapitre
« Domaine d'application »).

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques autorisés conformé-
ment au chapitre « Combinaisons possibles ».
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» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants prothétiques que
leur combinaison est bien autorisée.

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

> N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autorisées (voir chapitre
« Conditions d'environnement »).

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non autorisées, vérifiez que le produit

n'a subi aucun dommage.

Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,

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

/A PRUDENCE

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité ou une perte de fonctionna-

lité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir chapitre « Durée
d’utilisation »).

/A PRUDENCE

Introduction des mains dans la zone du mécanisme de Particulation

Membres (les doigts par ex.) et peau coincés en raison de mouvements incontrélés de

I"articulation

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

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

Dégradation mécanique du produit

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

» Manipulez le produit avec précaution.

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

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans le
présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors
de I'utilisation »).

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

vy

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

Les modifications de fonctionnalité peuvent notamment se matérialiser par une utilisation rendue
difficile, une extension incompléte, un plus mauvais contrble de la phase pendulaire ou une sécu-
rité décroissante en phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

4 Contenu de la livraison

Les pieces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de piéces déta-
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chées (M), de piéces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces dé-
tachées (@) :

1. N° de | Quanti- | Désignation Référence
pos. té

1 - ® 1 Articulation de genou prothétique -

1 ] ® 1 Adaptateur tubulaire 2R49

1 ] ® 0 Clé de réglage 710H10=2X3

- [ ] 1 Ressort de pression, raide 513D83=1.4X12.6X66
1 ] @ 1 Ressort de pression, souple 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Instructions d’utilisation 647G208=1

Piéces suivantes uniquement Articulation de genou prothétique 3R106-Pro=KD

pour:
1 | ] | ® | 1 Ancre a couler 4G70

Les piéces suivantes sont indiquées uniquement pour une commande en supplément (non com-
prises dans la livraison !)

1 ([ ] 0 Kit de pieces détachées 4D3
Contenu du kit :
H ® 1 Butée 4781=4X12
] @ 4 Boulon a téte bombée 501T1=M5X16
] 4 Ecrous a deux trous 502R1=M5X16
[ ] ® 2 Tige filetée 506G3=M8X12-V
[ ] 1 Tige filetée 506G3=M8X10

5 Préparation a l'utilisation

5.1 Consignes relatives a la fabrication d’une prothése

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

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

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

Des connaissances spécialisées en technique orthopédique sont nécessaires pour fabriquer une
prothése qui convienne au patient de maniéere optimale. L'alignement et les réglages doivent uni-
quement étre effectués par un orthoprothésiste.

De maniére générale, I'alignement et le réglage sont effectués selon les étapes suivantes :

1. Alignement de base

2. Alignement statique

3. Essai dynamique

Ces étapes sont d’abord réalisées avec une prothése de test afin de déterminer la meilleure com-
binaison et le meilleur positionnement des composants de la prothése les uns par rapport aux
autres. Une fois que tous les réglages sont ajustés au patient, la prothése définitive est fabriquée.
Les mémes étapes sont alors répétées.

Lors de I'essai dynamique, le patient doit disposer de suffisamment de temps pour se familiariser
avec les fonctions de la prothése et donc apprendre I'utilisation sire pour la vie quotidienne.
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5.2 Consignes relatives a l'utilisation d’un revétement esthétique

/\ PRUDENCE

Utilisation de talc
Chute, endommagement de |'articulation prothétique dus a la suppression du lubrifiant
» N'utilisez pas de talc sur I'articulation prothétique ou sur d'autres composants prothétiques.

» Utilisez uniquement le revétement en mousse autorisé par le fabricant (chapitre « Combinai-
sons possibles » - consulter la page 33).

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

» Une fois le revétement esthétique fabriqué, répétez I'essai dynamique, car le revétement es-
thétique influence les réglages de la prothése (par ex. les amortissements).

5.3 Alignement de base

Déroulement de ’alignement de base
+ = décalage vers I’avant / — = décalage vers ’arriére (par rapport a la ligne d’alignement)
Pos. voirill. 7

Appareils nécessaires :
appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200),
gabarit 50/50 (743A80), appareil de mesure de la hauteur du talon 743512

Positionnez le pied prothétique conformément aux valeurs suivantes dans |'appareil
d’alignement :

(1] Hauteur du talon :
hauteur effective du talon (x) + 5 mm

(2] Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement sagittale () :
+30 mm

Rotation externe du pied :
env. 7°

Position m-| du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d’alignement frontale () :
0 mm en orientation médiale

(3] Controlez I'articulation de genou prothétique conformément au chapitre « Controle des réglages
d'usine » (consulter la page 42).

Positionnez le point de référence de I'alignement (2) (axe de rotation supérieur avant) de
I'articulation de genou prothétique conformément aux valeurs suivantes dans |'appareil
d’alignement :

Hauteur du point de référence de I'alignement dans I'appareil d'alignement :
distance pli du genou - sol + 20 mm

Position a—p du point de référence de I'alignement par rapport a la ligne d'alignement :
0 mm

Position m—I du milieu de I'articulation de genou prothétique par rapport a la ligne d'alignement
frontale (5) :
0 mm

Rotation externe de I'articulation de genou prothétique :
env. 5°

(4] INFORMATION : la longueur nécessaire pour la prothése définitive peut étre définie plus
facilement si I’adaptateur tubulaire réglable en longueur 2R45=S (poids corporel max.
100 kg) est utilisé lors de ’alignement de la prothése de test.

En cas d'utilisation de I'adaptateur tubulaire fourni, tenez compte du chapitre « Ajustement de la
longueur de I'adaptateur tubulaire » (consulter la page 38).

Raccordez I'articulation de genou prothétique et le pied prothétique ainsi que les adaptateurs
choisis a I'aide de leurs instructions d'utilisation respectives et du chapitre « Montage de
I"adaptateur tubulaire » (consulter la page 39).
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Déroulement de ’alignement de base
+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers I’arriére (par rapport a la ligne d’alignement)
Pos. voir ill. 7

(5] Marquez un point dans la partie distale et un point dans la partie proximale sur le c6té latéral de
I'emboiture de prothése en vous aidant du gabarit 50/50 (743A80).

Tracez la ligne médiane latérale de I'emboiture de prothése en vous aidant de ces points.
Marquez la hauteur de la tubérosité comme point de référence de la tubérosité () sur la ligne du
milieu.

Marquez clairement le point de référence de I'emboiture (3) a 30 mm du point de référence de la
tubérosité, du coté proximal.

Positionnez le point de référence de la tubérosité (4) de I'emboiture de prothése a la hauteur de la
distance tubérosité-sol.

0 PRUDENCE ! La bonne position et flexion de ’emboiture de prothése sont décisives pour
la sécurité du patient et le fonctionnement de P’articulation de genou prothétique. Elles
évitent une usure prématurée.

INFORMATION : pour un plus grand décalage vers l'arriére, il est possible d’utiliser la
plaque d’ajustement 4R118 (poids corporel max. 125 kg).

Positionnez I'emboiture de prothése de maniére a ce que le point de référence latéral de
I'emboiture (3) se trouve sur la ligne d'alignement sagittale (2).

Réglez I'angle B de la flexion de I'emboiture en fonction de la contracture en flexion de la hanche
(angle a) en suivant les indications suivantes :

Si l'angle a=0°, alors la valeur optimale de I'angle B est de 3 a5° par rapport a la ligne
d’alignement.

SiI'angle a > 0°, alors la valeur optimale de I'angle B =a + 5 a 10°.

(7] Pour la fabrication de I'emboiture de prothése pour 3R106-Pro=KD, reportez-vous au chapitre
« Fabrication de I'emboiture de prothése » (consulter la page 40).

Positionnez I'ancre a couler ou I'adaptateur d’emboiture de maniére a ce que tous les compo-
sants de prothése entre I'emboiture et 'articulation de genou prothétique puissent étre raccordés

correctement.

Raccordez I'emboiture de prothése et I'articulation de genou prothétique a I'aide des adaptateurs
choisis.

Lors de I'ajustement et du montage, veuillez respecter les instructions d'utilisation des adapta-
teurs.

Marquez un point dans la partie distale et un point dans la partie proximale sur le c6té antérieur
de I'emboiture de prothése en vous aidant du gabarit 50/50 (743A80).

Tracez la ligne médiane antérieure de I'emboiture de prothése en vous aidant de ces points.
Marquez clairement le point de référence antérieur de I'emboiture (6) (point de croisement du
bord de I'emboiture et de la ligne médiane antérieure).

Positionnez I'emboiture de prothése de maniere a ce que le point de référence antérieur de
I'emboiture (6) se trouve sur la ligne d'alignement frontale ().

Réglez I'angle y de la flexion de I'emboiture en fonction de I'angle d’adduction du patient.

5.3.1 Raccourcir la taille de I’adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tube

Chute provoquée par un endommagement du tube

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d'un coupe-tube.

> Outils requis :
Coupe-tube 719R3, ébavureur 718R1

1) PRUDENCE! La longueur du tube ne doit pas étre inférieure a la longueur requise pour
le patient, car une compensation de longueur dans la zone d’insertion de I’articulation
de genou prothétique est interdite.
Raccourcissez le tube a la longueur requise a I'aide du coupe-tube (voir ill. 8).
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2) Ebavurez I'aréte de coupe a l'intérieur et a I'extérieur du tube a I'aide de I'ébavureur (voir
ill. 9).
3) Eliminez le morceau résiduel.

5.3.2 Montage de I’adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Montage incorrect du tube

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses

» Lors du montage, insérez complétement le tube jusqu’a la butée dans le composant prothé-
tique prévu a cet effet.

Montage incorrect des raccords vissés

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

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blocage des vis.

Montage sur I’articulation de genou prothétique

> Outils et matériel requis :
Clé dynamométrique 710D4, dégraissant (faites attention a la tolérance des matériaux !)

1) Desserrez la vis a téte cylindrique en effectuant 2 tours (voir ill. 11).

2) Nettoyez les surfaces de contact de I'articulation de genou prothétique et de I'adaptateur tu-
bulaire avec un dégraissant.

3) Insérez le tube dans I'articulation de genou prothétique jusqu’a la butée en le tournant légere-
ment (voir ill. 10).

4) Serrez la vis a téte cylindrique (10 Nm) a I'aide de la clé dynamométrique (voirill. 11).

Montage sur le pied prothétique

> Outils et matériel requis :
Clé dynamométrique 710D4, Loctite® 636K13

1) Positionnez le logement pour pyramide de I'adaptateur tubulaire sur la pyramide du pied pro-
thétique.

2) Pour un montage définitif :
Bloquez les tiges filetées du logement pour pyramide avec du frein filet Loctite®.

3) Vissez les tiges filetées.

4) Serrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (10 Nm).

5) Remplacez les tiges filetées qui dépassent trop ou qui sont trop enfoncées par des tiges file-
tées appropriées (voir tableau de sélection).

6) Pour un montage définitif :
Resserrez les tiges filetées a I'aide de la clé dynamométrique (15 Nm).

Tableau de sélection des tiges filetées
Référence Longueur (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16
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5.3.3 Fabrication de I’emboiture de prothése

INFORMATION

Les instructions de fabrication de I'emboiture de prothése sont uniquement applicables pour
I"articulation de genou prothétique 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Fabrication de I’emboiture de test

Stratification de I’emboiture de prothése

> Matériel nécessaire :

Créme isolante pour platre 640Z5*, jersey tubulaire en perlon 623T3*, gaine tressée en fibre
de verre 616G13*, tissu en fibre de carbone 616G12*, résine de stratification Orthocryl
617H19*, Orthocryl mou 617H17*, ancre a couler 4G70

1) lIsolez le positif en platre avec de la créme isolante pour platre.

2) Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la longueur du positif en plétre)
et enfilez une des moitiés.

3) Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez la deuxieme moitié.

4) Découpez un morceau de gaine tressée en fibre de verre a la longueur correspondant au po-
sitif en platre et enfilez-le sur une longueur de deux tiers de I'emboiture de prothése.

5) Nouez la gaine tressée en fibre de verre a I'extrémité distale et enfilez-la sur une demi-lon-
gueur de I'emboiture de prothése.

6) INFORMATION: Il est essentiel pour la stabilité que les fibres de carbone présentent
une orientation différente et qu’il y ait un recouvrement de 3 cm avec le bord de
I’ancre a couler.

Découpez deux morceaux de tissu en fibre de carbone en prenant le bord de I'ancre a couler
comme support.

7) Positionnez les deux morceaux sur la partie distale du positif en platre.

8) Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la longueur du positif en platre)
et enfilez une des moitiés.

9) Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez la deuxieme moitié.

10) INFORMATION: La stratification est réalisée selon le procédé de double coulée.
Coulez la partie distale de I'emboiture de prothése (2/3 de la longueur) avec de la résine de
stratification Orthocryl et laissez durcir.

11) Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la longueur du positif en platre)
et enfilez une des moitiés.

12) Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez la deuxiéme moitié.

13) Coulez I'emboiture de prothése avec de I'Orthocryl mou et laissez durcir.

Mise en place de ’ancre a couler

> Matériel nécessaire :
Plastiline 636K8=20x2x10, mastic (composition : talc 639A1=1, résine de scellement Ortho-
cryl 617H21*, poudre de durcissement 617P37=0.150), ruban adhésif monofilament 627B2*

1) Cintrez I'ancre a couler sur I'emboiture de prothese.

2) Comblez I'orifice de fixation de I'ancre a couler avec de la Plastiline.

3) Positionnez I'ancre a couler sur I'emboiture de prothese et fixez-la Iégérement avec du mastic.

4) Assurez le maintien du collage de I'ancre a couler sur I'emboiture de prothese a I'aide de ru-
ban adhésif.

5) Mettez |'articulation de genou prothétique en flexion totale. Si nécessaire, créez une surface

de butée adéquate sur I'emboiture de prothése avec du mastic. Collez éventuellement une
butée en Pedilin sur la stratification externe.
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5.3.3.2 Fabrication de ’emboiture définitive

>

9)

Matériel nécessaire :

4 boulons a téte bombée 501T1=M5X16, 4 écrous a deux trous 502R1=M5X16, tissu en fibre
de carbone 616G12*, jersey tubulaire en perlon 623T3* gaine tressée en fibre de verre
616G 13*, résine de stratification Orthocryl 617H19*, Orthocryl mou 617H17*, ancre a couler
4G70

Assurez la bonne tenue de la liaison entre I'ancre a couler et I'emboiture de prothése a I'aide
de boulons a téte bombée (7) et d'écrous a deux trous (8) (voirill. 1).

INFORMATION: Il est essentiel pour la stabilité que les fibres de carbone présentent
une orientation différente et qu’il y ait un recouvrement de 3 cm avec le bord de
I’ancre a couler.

Découpez deux morceaux de tissu en fibre de carbone en prenant le bord de I'ancre a couler
comme support.

Positionnez les deux morceaux sur I'ancre a couler.

Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la longueur du positif en platre)
et enfilez une des moitiés.

Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez la deuxieme moitié.
Découpez un morceau de gaine tressée en fibre de verre a la longueur correspondant au po-
sitif en platre et enfilez-le sur une longueur de deux tiers de I'emboiture de prothése.

Nouez la gaine tressée en fibre de verre a I'extrémité distale et enfilez-la sur une demi-lon-
gueur de I'emboiture de prothése.

INFORMATION: La stratification est réalisée selon le procédé de double coulée.
Coulez la partie distale de I'emboiture de prothése (2/3 de la longueur) avec de la résine de
stratification Orthocryl et laissez durcir.

Découpez un morceau de jersey tubulaire en perlon (deux fois la longueur du positif en platre)
et enfilez une des moitiés.

10) Tordez le jersey tubulaire en perlon a I'extrémité distale et enfilez la deuxieme moitié.
11) Coulez I'emboiture de prothése avec de I'Orthocryl mou et laissez durcir.

5.4 Alignement statique

Déroulement de ’alignement statique

+

= décalage vers ’avant / - = décalage vers P’arriére (par rapport a la ligne de charge)

Pos. | Statischer Aufbau

Appareils nécessaires :
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Positionnez le patient comme suit sur le L.A.S.A.R. Posture pour déterminer la ligne de charge

sagittale @) :

* Le pied prothétique (avec chaussure) sur la plaque de mesure de force (chargez-la suffisam-
ment : > 35 % du poids corporel)

* L’autre pied (avec chaussure) sur la plaque de compensation de hauteur

* Les pointes des chaussures sont alignées.

(2] Optimisez I'alignement statique uniquement en modifiant la flexion plantaire. L'ajustement est ef-
fectué uniquement a I'aide de la tige filetée antérieure et postérieure de |'adaptateur tubulaire sur
le pied prothétique.

Position a—p du point de référence de I'alignement (2) (axe de rotation supérieur avant) par rap-
port a la ligne de charge sagittale (1) :
-35 mm

Position m-| du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne de charge frontale (4) :
13 2 cm en orientation médiale

Position m—I du milieu de I'articulation de genou prothétique par rapport a la ligne de charge fron-

tale (@) :

1 2 2 cm en orientation médiale
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Déroulement de ’alignement statique
+ = décalage vers ’avant / - = décalage vers ’arriére (par rapport a la ligne de charge)
Pos. | Statischer Aufbau
(2] Position m—I de I'emboiture de prothése :
Position de I'épine iliaque antéro-supérieure (spina iliaca anterior superior) (3) par rapport a la
ligne de charge frontale (@) :
13 2 cm latéralement

5.5 Essai dynamique

Ajustement des réglages

Chute due a des réglages incorrects ou inhabituels

» Adaptez les réglages au patient en allant doucement.

» Expliquez au patient les effets des ajustements sur |'utilisation de la prothese.

Pendant I'essai dynamique, I'alignement et les réglages de la prothése sont contrélés et ajustés
en fonction des besoins et des capacités du patient afin d'assurer une marche optimale.

Le patient doit, par une formation intensive, apprendre a utiliser la prothése de maniere sire.

Les sous-chapitres suivants décrivent les possibilités de réglage du produit pour un ajustement
au patient.

La liste suivante indique I'ordre global dans lequel les sous-chapitres doivent étre traités :

* Contréle des réglages d'usine

* Réglage de I'amortissement de la flexion

* Réglage de I'amortissement de |'extension

5.5.1 Controle des réglages d’usine

Fonction Dispositif de réglage Réglage d’usine Signification
Amortissement de la | Soupape de réglage « F » | Tourné vers la droite a|Soupape légérement fer-
flexion (voir ill. 4 - (D) partir de la butée gauche | mée - amortissement

(nombre de tours : 2,0) faible comme base de
départ pour I'ajustement
en fonction du patient

Amortissement de | Soupape de réglage « E » | Tourné au maximum vers | Soupape entiérement ou-
I'extension (voir ill. 4 - (2)) la gauche verte — amortissement mi-
nimal comme base de dé-
part pour |'ajustement en
fonction du patient (ré-
glage de sécurité)

> Outils requis :
Clé de réglage 710H10=2X3
1) Controlez si les réglages correspondent aux réglages d'usine (voir tableau).
2) En cas de divergence, rétablissez les réglages d'usine a |'aide de la clé de réglage.

5.5.2 Réglage de I’amortissement de la flexion

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification

Amortissement de la | Soupape de réglage « F » | Tourner vers la droite Augmenter

flexion (voirill. 4 - @) I'amortissement
Tourner vers la gauche Réduire I'amortissement
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Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3

PRUDENCE! Le pied prothétique ne doit pas avancer trop loin lors de la phase pendu-
laire.

Avec la clé de réglage, réglez I'amortissement de la flexion de maniéere a ce que le pied pro-
thétique avance suffisamment lors de la phase pendulaire, en fonction des besoins du patient.

5.5.3 Réglage de Iamortissement de I’extension

Fonction Dispositif de réglage Réglage Signification

Amortissement de | Soupape de réglage « E » | Tourner vers la droite Augmenter

|'extension (voirill. 4 - @) I'amortissement
Tourner vers la gauche Réduire I'amortissement

Outils requis :

Clé de réglage 710H10=2X3

PRUDENCE ! Méme en cas de faible vitesse de marche, ’articulation de genou prothé-
tique doit atteindre I’extension compléte. Si le ressort de pression souple
513D83=1.1X12.9X66 est monté et que ’effet de rappel ne suffit pas au patient, le res-
sort de pression raide doit étre remonté (chapitre « Montage du ressort de pression » -
).

Avec la clé de réglage, réglez I'amortissement de I'extension de maniére a ce que
I"articulation de genou prothétique ne cogne pas trop fort contre la butée d'extension.

5.5.4 En option : échange du ressort de pression

Si besoin, il est possible de remplacer le ressort de pression raide monté par le ressort de pres-
sion souple ou de ne pas utiliser de ressort de pression (voir chapitre « Contenu de la livraison » -
consulter la page 35). Pour prévenir toute blessure suite a un accident, ceci est autorisé uni-
quement si le patient parvient, en toute situation, a mettre I'articulation de genou prothétique en
extension compléte avant la pose du talon.

Si aucun ressort de pression n'est utilisé, il est également nécessaire de retirer de |'articulation
de genou prothétique la rondelle de centrage (2) avec une pince adaptée pour prévenir tout en-
dommagement du produit (voir ill. 6).

>

1)

@

Jegr

8)
9)

Outils requis :

Tournevis plat

Maintenez I'articulation de genou prothétique a la verticale pendant le démontage et le mon-
tage (voir ill. 6).

Enfoncez le tournevis plat (4) dans la rainure (3) de la douille (@) (voir ill. 5 — @).

Appliquez d'abord une pression vers le milieu a I'aide du tournevis plat jusqu’a ce que I'ergot
de la douille ne soit plus pris dans la rainure de la bride de serrage (2) (voir ill. 5 - @).

Utilisez le tournevis plat pour sortir la douille de la bride de serrage (voirill. 5 - @).

Retirez le ressort de pression (3) de la douille (voir ill. 6).

Insérez I'autre ressort de pression dans la douille (voir ill. 6).

Si la rondelle de centrage (2) est tombée lors du démontage, replacez-la sur le ressort de
pression (voir ill. 6).

Mettez I'articulation prothétique en flexion a 90°.

Poussez la douille aussi loin que possible dans la bride de serrage.

10) INFORMATION: Le rebord de la douille doit reposer entiérement sur la bride de ser-

rage.
Comprimez les deux extrémités de la douille et enfoncez-la dans la bride de serrage jusqu'a la
butée.
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11) INFORMATION: L’adaptateur tubulaire peut uniquement étre inséré dans la bride de
serrage si ’ergot de la douille est entiéerement enclenché dans la rainure de la bride
de serrage. La surface de contact entre la douille et I’adaptateur tubulaire doit étre
exempte de graisse.

Enfoncez I'ergot de la douille dans la rainure de la bride de serrage a I'aide d'un doigt.

12) Controlez les réglages de I'articulation de genou prothétique et vérifiez si I'extension est at-

teinte lors d'un essai de marche.

5.6 Finition de la prothése

> Outils requis :
Clé dynamométrique

1) Serrez toutes les vis des composants de prothéese selon les couples de serrage prescrits pour
le montage.

2) Contrélez le bon fonctionnement de la prothése.

6 Utilisation

6.1 Consignes relatives a 'utilisation

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

INFORMATION

Avec un angle de flexion > 110°, le ressort de pression transporte automatiquement I'articulation
de genou prothétique contre la butée de flexion. Cette fonction apparait en particulier lorsque
['utilisateur se met a genoux.

» Informez le patient.

6.2 Nettoyage

/A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’entretien.

INFORMATION

» Nettoyez le produit en cas de salissures.

» Pour désinfecter, utilisez uniquement des désinfectants n'attaquant pas les matériaux du
produit. Pour plus d'informations, adressez-vous au fabricant.

» Respectez les consignes de nettoyage de tous les composants de prothese.

Nettoyage en cas de salissures légéres
1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
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2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

Nettoyage en cas de salissures importantes

> Matériel nécessaire : chiffon de nettoyage, alcool isopropylique 634A58, chiffon doux

1) AVIS! Faites attention a la tolérance des matériaux ! Veillez impérativement a ne pas
enlever le lubrifiant des roulements !
Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool isopropylique.

2) Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention a la tolérance des
matériaux !), chiffon doux

1) Désinfectez le produit avec le désinfectant.

2) Séchez le produit a I'aide du chiffon.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» AVIS! N’appliquez ni lubrifiant ni graisse sur P’articulation de genou prothétique.

» AVIS! Faites effectuer les réparations uniquement par le service du fabricant.

» Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en fonction de
|'utilisation du produit.

> Vérifiez les réglages de I'articulation prothétique aprés la période d'adaptation spécifique au
patient et, si nécessaire, ajustez a nouveau les réglages aux besoins du patient.

» Faites examiner les composants du pied prothétique apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur |'ensemble de la prothése au cours d'une
consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

» Dans le cadre des controles de sécurité, vérifiez |'état d'usure et les fonctionnalités de

I"articulation prothétique. Une attention toute particuliére doit étre accordée a la résistance au
mouvement, aux points d'appui et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension
complétes doivent toujours étre garanties. Le cas échéant, procédez a des réajustements.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

9 Informations légales

9.1 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
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non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification

non autorisée du produit.

9.2 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 criteres de classification
d'aprés I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

10 Caractéristiques techniques

Référence 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Poids [g] 870 895 910
Hauteur du systéme [mm] 163 187 181
Hauteur proximale du systéme -7 16 11
jusqu’au point de référence de

P’alignement [mm]

Hauteur distale du systéme 170

jusqu’au point de référence de

P’alignement [mm]

Angle de flexion du genou 175°

Raccord proximal Pyramide Ancre a couler Raccord fileté

(M26x1,5)

Raccord distal

Serrage tubulaire (& 30 mm)

Poids max. du patient [kg] 125

Niveau de mobilité 2+3

Référence 2R49

Poids [g] 240

Matériau Aluminium
Diameétre [mm] 30

Hauteur min. du systéeme [mm] 97

Hauteur max. du systéme [mm] 432

Raccord distal Logement pour pyramide
Poids max. du patient [kg] 125

1 Descrizione del prodotto

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-11-18
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il ginocchio protesico 3R106-Pro* & un ginocchio protesico policentrico. E disponibile nelle va-

rianti indicate di seguito:

* 3R106-Pro (con piramide di registrazione prossimale; in unione all'attacco a vite 4R156* per

disarticolazioni d'anca)
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*  3R106-Pro=KD (con attacco di laminazione prossimale per disarticolazione di ginocchio)

* 3R106-Pro=ST (con attacco filettato prossimale per protesi per monconi lunghi)

Il ginocchio protesico si contraddistingue per un angolo di flessione pari a 175° (v. fig. 3). Pre-
senta un comando pneumatico di fase dinamica autoadattivo per la deambulazione a diverse velo-
cita. L'ammortizzazione della flessione (1) e dell'estensione (2) sono indipendenti tra loro e regola-
bili individualmente (v. fig. 4).

La parte superiore dell'articolazione (2) e la parte inferiore dell'articolazione (2) sono collegate tra
loro mediante entrambi gli snodi anteriori (3) e lo snodo posteriore (4) e formano una catena cine-
matica. Quando il ginocchio & in estensione il punto momentaneo di rotazione (5) si trova al di so-
pra dell'articolazione e dietro la linea di carico, garantendo cosi la sicurezza del ginocchio duran-
te la fase statica (v. fig. 2).

Il componente distale del cilindro pneumatico € realizzato come fascetta di bloccaggio e alloggia
il tubo modulare in dotazione.

La molla deambulante & parte integrante del comando di fase dinamica e garantisce |'estensione
del ginocchio protesico. Se necessario, puo essere sostituita con la molla piu debole in dotazio-
ne. Si deve assicurare che il paziente raggiunga sempre la massima estensione durante la deam-
bulazione.

1.2 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

Nella fabbricazione di una protesi di arto inferiore tutti i componenti protesici impiegati devono
soddisfare i requisiti relativi al peso corporeo e al livello di attivita del paziente.

Di seguito sono elencati i componenti protesici piu indicati per essere abbinati al presente pro-
dotto.

Denominazione Codice
Attacco a vite 4R156* (con disarticolazione d'anca)
Rivestimento in espanso 35107 (per 3R106-Pro e 3R106-Pro=ST, se necessa-

rio anche 3R106-Pro=KD)

3R27* (con disarticolazione d'anca)
6R6 (per 3R106-Pro=KD)

Le possibilita di combinazione aggiuntive possono essere ricavate dal catalogo 646K2* o richie-
ste al produttore.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
Campo d‘impiego in base al sistema di mobilita MOBIS:

3R106-Pro*

" Consigliata per i gradi di mobilita 2 e 3 (pazienti con limitate o normali capacita
Gﬂé motorie in ambienti esterni). Indicato per pazienti con peso corporeo fino a

"W.Q max. 125 kg.

2R49
Indicato per un peso corporeo fino a max. 125 kg.
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2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

Questo componente della protesi & stato sottoposto dal produttore a tre milioni di cicli di carico,
in conformita alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente,
ad un periodo di utilizzo che va da 3 a 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS (vedere il capitolo
"Campo d'impiego").

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi ammessi, riportati al capitolo
"Possibilita di combinazione".

» Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se i componenti della protesi possono anche es-
sere combinati fra loro.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere il capitolo "Condi-
zioni ambientali").
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» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite, controllare se e
danneggiato.

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

/\ CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto (vedere il capitolo
"Durata di utilizzo").

/\ CAUTELA

Pericolo di rimanere incastrati nel meccanismo dell'articolazione

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

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione durante I'uso quotidiano.

» Eseguire sempre il montaggio e i lavori di regolazione prestando estrema attenzione.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

vy

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Segni di cambiamento di funzionalita possono essere, ad esempio, difficolta motoria, estensione
incompleta, controllo insufficiente nella fase dinamica e minore sicurezza nella fase statica, gene-
razione di rumori, ecc.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella quantita indicata e
sono ordinabili come componente singolo (M), componente singolo con quantita minima ordinabi-
le (&) oppure confezione di componenti singoli (@):

Fig. N. pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 - @® 1 Ginocchio protesico -
1 [ ] ® 1 Tubo modulare 2R49
1 | ] ® 0 Chiave di registrazione 710H10=2X3
- [ ] 1 Molla a compressione, forte 513D83=1.4X12.6X66
1 ] ®@ 1 Molla a compressione, debole 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Istruzioni per I'uso 647G208=1
Le seguenti parti solo per: Ginocchio protesico 3R106-Pro=KD
1 | [ ] | ® | 1 Attacco di laminazione 4G70
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Fig. N. pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
Le seguenti parti possono essere ordinate solo separatamente (non in dotazione!)
1 [ ] 0 Kit singoli componenti | 4D3
Composto da:

[ | ® 1 Arresto 4781=4X12
[ | @ 4 Vite a testa tonda 501T1=M5X16
[ | 4 Dadi a due fori 502R1=M5X16
[ | ® 2 Perno filettato 506G3=M8x12-V
[ | 1 Perno filettato 506G3=M8X10

5 Preparazione all'uso

5.1 Indicazioni per la realizzazione di una protesi

/A CAUTELA

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

Al fine di realizzare una protesi perfettamente adeguata alle caratteristiche del paziente, sono ne-
cessarie competenze specifiche in tecnica ortopedica. L'allineamento e le regolazioni possono
essere effettuati esclusivamente dal tecnico ortopedico.

L'allineamento e I'adeguamento avvengono fondamentalmente nelle seguenti fasi:

1. allineamento base

2. allineamento statico

3. prova dinamica

Queste fasi sono eseguite in primo luogo con una protesi di prova per determinare la combinazio-
ne e il posizionamento migliori dei componenti protesici. Ultimate le regolazioni specifiche per il
paziente, si passa alla realizzazione della protesi definitiva. Si ripetono le stesse operazioni de-
scritte in precedenza.

Nel corso della prova dinamica il paziente deve disporre di tempo sufficiente per prendere dime-
stichezza con le funzioni della protesi e per apprenderne un uso sicuro, utile per la vita di tutti i
giorni.

5.2 Indicazioni per I'utilizzo di un prodotto cosmetico

/A CAUTELA

Utilizzo di talco
Caduta, danneggiamento del ginocchio protesico dovuti alla diminuzione del lubrificante
» Non utilizzare talco sull'articolazione protesica o su altri componenti protesici.

» Utilizzare solo il rivestimento in espanso approvato dal produttore (capitolo "Possibilita di
combinazione" - v. pagina 47).

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

» Ripetere la prova dinamica dopo |'applicazione del rivestimento cosmetico poiché questo con-
diziona le regolazioni eseguite sulla protesi (ad es. gli ammortizzatori).
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5.3 allineamento base

Svolgimento dell'allineamento base

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)

Pos. |v.fig.7

Strumenti necessari:
strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200),
calibro 50:50 743A80, strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743512
Posizionare il piede protesico rispettando i seguenti valori dello strumento di allineamento:

(1] Altezza tacco:
altezza effettiva tacco (x) + 5 mm

(2] Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea sagittale d'allineamento (2):
+30 mm
Rotazione esterna del piede:
ca.7°
Posizionamento m-I del centro del piede protesico rispetto alla linea frontale d'allineamento (5):
0 mm mediale

(3] Controllare il ginocchio protesico secondo il capitolo "Verifica delle impostazioni di fabbrica" (v.
pagina 56).
Posizionare il punto di riferimento dell'allineamento (2) (asse di rotazione superiore, anteriore) del
ginocchio protesico rispettando i seguenti valori dello strumento di allineamento:
Altezza del punto di riferimento dell'allineamento nello strumento di allineamento:
misura centro articolare ginocchio/suolo + 20 mm
Posizionamento a-p del punto di riferimento per |'allineamento rispetto alla linea di allineamento:
0 mm
Posizionamento m-| del centro del ginocchio protesico rispetto alla linea frontale d'allineamento
®:
0 mm
Rotazione esterna ginocchio protesico:
ca. 5°

(4] INFORMAZIONE: se durante l'allineamento della protesi di prova viene utilizzato il tubo
modulare 2R45=S (peso corporeo massimo 100 kg), si riuscira a determinare piu facil-
mente la lunghezza necessaria per la protesi definitiva.
Se si utilizza il tubo modulare in dotazione, osservare le indicazioni del capitolo "Adattamento del-
la lunghezza del tubo modulare" (v. pagina 52).
Collegare il ginocchio protesico al piede protesico e agli attacchi scelti secondo le istruzioni per
I'uso e le indicazioni del capitolo "Montaggio del tubo modulare" (v. pagina 52).

(5] Con il calibro 50:50 743A80, posizionato lateralmente all'invasatura della protesi, tracciare un
punto sia nella sezione distale, sia nella sezione prossimale.
Seguendo questi punti tracciare la linea centrale laterale dell'invasatura della protesi.
Tracciare |'altezza della tuberosita come relativo punto di riferimento () sulla linea centrale.
Tracciare chiaramente il punto di riferimento laterale dell'invasatura (3) a 30 mm in direzione pros-
simale rispetto al punto di riferimento della tuberosita.
Posizionare il punto di riferimento della tuberosita (@) dell'invasatura della protesi all'altezza della
misura tuberosita-terra.

(6] CAUTELA! La posizione e la flessione corrette dell'invasatura della protesi sono decisive

sia per la sicurezza del paziente che per la funzionalita del ginocchio protesico e impedi-
scono un'usura prematura del prodotto.

INFORMAZIONE: per un ulteriore spostamento all'indietro pu6 essere impiegata la pia-
stra di attacco 4R118 (peso corporeo massimo 125 kg).

Posizionare |'invasatura della protesi in modo tale che il punto di riferimento laterale dell'invasatu-
ra si trovi (3) sulla linea sagittale d'allineamento (D).

Impostare I'angolo B della flessione dell'invasatura in relazione alla contrattura dell'articolazione
d'anca (angolo a) secondo le seguenti prescrizioni:
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Svolgimento dell'allineamento base
+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di allineamento)
Pos. v. fig. 7

se |'angolo e di a = 0°, il valore ottimale dell'angolo € B = da 3 a 5 rispetto alla linea di allinea-
mento.
Se I'angolo & di a > 0°, il valore ottimale dell'angolo € B = a + da 5 a 10°.

(7] Durante la fabbricazione dell'invasatura della protesi per 3R106-Pro=KD, osservare il capitolo
"Realizzazione dell'invasatura della protesi" (v. pagina 53).

Posizionare |'attacco per laminazione o quello dell'invasatura in modo tale che tutti i componenti
protesici tra I'invasatura e il ginocchio protesico possano essere collegati correttamente tra loro.
Collegare l'invasatura e il ginocchio protesico mediante |'attacco scelto.

Per |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per |'uso dell'attacco.

Con il calibro 50:50 743A80, posizionato anteriormente all'invasatura della protesi, tracciare un
punto sia nella sezione distale, sia nella sezione prossimale.

Seguendo questi punti tracciare la linea centrale anteriore dell'invasatura della protesi.

Tracciare chiaramente il punto di riferimento anteriore dell'invasatura (6) (punto di intersecazione
del bordo dell'invasatura e della linea centrale anteriore).

Posizionare |'invasatura della protesi in modo tale che il punto di riferimento anteriore dell'invasa-
tura (&) si trovi sulla linea frontale d'allineamento (5).

Regolare I'angolo y della flessione dell'invasatura in relazione all'angolo di adduzione del pazien-
te.

5.3.1 Riduzione del tubo

/A CAUTELA

Preparazione errata del tubo

Caduta dovuta a danneggiamento del tubo
» Non serrare il tubo in una morsal

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi.

> Utensile richiesto:
tagliatubi 719R83, sbavatore per tubi 718R1

1) CAUTELA! La lunghezza del tubo non deve essere inferiore alla lunghezza necessaria
per il paziente, poiché non € ammessa una compensazione longitudinale nella sezio-
ne di inserimento del ginocchio protesico.
Tagliare il tubo con il tagliatubi alla lunghezza richiesta (v. fig. 8).

2) Sbavare il bordo tagliato con lo sbavatore sia internamente che esternamente (v. fig. 9).

3) Smaltire il pezzo in eccesso.

5.3.2 Montaggio del tubo modulare

/A CAUTELA

Montaggio errato del tubo

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Durante il montaggio inserire il tubo completamente, fino alla battuta, nel relativo componen-
te della protesi.

A CAUTELA

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei collegamenti a vite
» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo bloccaggio.
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Montaggio sul ginocchio protesico

4)

Utensile richiesto e materiali:

chiave dinamometrica 710D4, detergente sgrassante (verificare la compatibilita dei materiali!)
Allentare la vite a testa cilindrica mediante 2 giri (v. fig. 11).

Pulire le superfici di contatto del ginocchio protesico e del tubo modulare con un detergente
sgrassante.

Spingere il tubo nel ginocchio protesico mediante una leggera rotazione fino alla battuta (v.
fig. 10).

Serrare la vite a testa cilindrica con la chiave dinamometrica (10 Nm) (v. fig. 11).

Montaggio sul piede protesico

> Utensile richiesto e materiali:
chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 636K13
1) Posizionare I'alloggiamento della piramide di registrazione del tubo modulare sulla piramide
di registrazione del piede protesico.
2) Durante il montaggio definitivo:
bloccare i perni filettati dell'alloggiamento della piramide di registrazione con Loctite®.
3) Awvitare i perni filettati.
4) Serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (10 Nm).
5) Sostituire i perni filettati che sporgono troppo o che sono avvitati troppo in profondita con per-
ni adeguati (vedere la tabella di selezione).
6) Durante il montaggio definitivo:
serrare i perni filettati con la chiave dinamometrica (15 Nm).
Tabella di selezione per perni filettati
Codice Lunghezza (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Realizzazione dell'invasatura della protesi

INFORMAZIONE

Le istruzioni per la realizzazione dell'invasatura della protesi si riferiscono esclusivamente al gi-
nocchio protesico 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Realizzazione dell'invasatura di prova

Laminazione dell'invasatura della protesi

>

Materiali necessari:

Pasta isolante per gessi 640Z5*, maglia tubolare di Perlon 623T3*, maglia tubolare in fibra di
vetro 616G13*, tessuto in fibra di carbonio 616G12*, resina di laminazione Orthocryl
617H19*, Orthocryl, morbida 617H17*, attacco di laminazione 4G70

Isolare il positivo in gesso con pasta isolante per gessi.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il positivo in gesso e rivestirlo per
meta.

Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e rivestire |'altra meta.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di vetro per una lunghezza corrispondente e rive-
stire due terzi dell'invasatura della protesi.

Legare la maglia tubolare in fibra di vetro all'estremita distale e rivestire I'invasatura della pro-
tesi per meta della sua lunghezza.
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INFORMAZIONE: per garantire una certa stabilita @ importante orientare diversamen-
te le fibre di carbonio e sovrapporle di 3 cm sul bordo dell'attacco di laminazione.
Tagliare come appoggio due pezzi di tessuto in fibra di carbonio in relazione al bordo dell'at-
tacco di laminazione.

Posizionare i due pezzi sulla sezione distale del positivo in gesso.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il positivo in gesso e rivestirlo per
meta.

Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e rivestire I'altra meta.

10) INFORMAZIONE: La laminazione avviene con un procedimento di doppia colata.

Colare la resina di laminazione Orthocryl sul componente distale dell'invasatura della protesi
(2/3 della lunghezza) e lasciarla indurire.

11) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il positivo in gesso e rivestirlo per

meta.

12) Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e rivestire |'altra meta.
13) Colare la resina Orthocryl, morbida sull'invasatura della protesi e lasciarla indurire.

Applicazione dell'attacco di laminazione

>

Materiali necessari:

Nastro adesivo in materiale sintetico 636K8=20x2x10, stucco adesivo (composto da: talco
639A1=1, resina sigillante Orthocryl 617H21* e polvere indurente 617P37=0.150), nastro
adesivo con fibre monofilamento 627B2*

Piegare |'attacco di laminazione sull'invasatura della protesi.

Riempire I'apertura del giunto dell'attacco di laminazione con nastro adesivo in materiale sin-
tetico.

Posizionare |'attacco di laminazione sull'invasatura della protesi e fissarlo con dello stucco
adesivo.

Assicurare con nastro adesivo l'incollaggio dell'attacco di laminazione sull'invasatura della
protesi.

Portare il ginocchio protesico alla massima flessione. Se necessario, predisporre con dello
stucco una superficie di arresto corrispondente sull'invasatura della protesi. Incollare sulla la-
minazione esterna, se del caso, un arresto in Pedilin.

5.3.3.2 Realizzazione dell'invasatura definitiva

>
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Materiali necessari:

4x vite a testa tonda 501T1=M5X16, 4x dado a due fori 502R1=M5X16, tessuto in fibra di car-
bonio 616G12*, maglia tubolare di Perlon 623T3*, maglia tubolare in fibra di vetro 616G13*,
resina di laminazione Orthocryl 617H19*, Orthocryl, morbida 617H17*, attacco di laminazione
4G70

Fissare il collegamento tra attacco di laminazione e invasatura della protesi mediante viti a te-
sta tonda (7) e dadi a due fori (8) (v. fig. 1).

INFORMAZIONE: per garantire una certa stabilita & importante orientare diversamen-
te le fibre di carbonio e sovrapporle di 3 cm sul bordo dell'attacco di laminazione.
Tagliare come appoggio due pezzi di tessuto in fibra di carbonio in relazione al bordo dell'at-
tacco di laminazione.

Posizionare i due pezzi sull'attacco di laminazione.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il positivo in gesso e rivestirlo per
meta.

Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e rivestire |'altra meta.

Tagliare un pezzo di maglia tubolare in fibra di vetro per una lunghezza corrispondente e rive-
stire due terzi dell'invasatura della protesi.

Legare la maglia tubolare in fibra di vetro all'estremita distale e rivestire I'invasatura della pro-
tesi per meta della sua lunghezza.
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8) INFORMAZIONE: La laminazione avviene con un procedimento di doppia colata.
Colare la resina di laminazione Orthocryl sul componente distale dell'invasatura della protesi
(2/3 della lunghezza) e lasciarla indurire.

9) Tagliare un pezzo di maglia tubolare di Perlon lungo 2 volte il positivo in gesso e rivestirlo per
meta.

10) Trapanare la maglia tubolare di Perlon sull'estremita distale e rivestire |'altra meta.

11) Colare la resina Orthocryl, morbida sull'invasatura della protesi e lasciarla indurire.

5.4 Allineamento statico

Svolgimento dell'allineamento statico

+ = spostamento in avanti / - = spostamento all'indietro (rispetto alla linea di carico)

Pos. | Statischer Aufbau
Strumenti necessari:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Per determinare la linea di carico sagittale (1) posizionare il paziente come di seguito descritto sul
L.A.S.A.R. Posture:
* piede protesico (con scarpa) sulla piastra di misurazione della forza (carico sufficiente: > 35%

del peso corporeo)

» altro piede (con scarpa) sulla piastra di compensazione altezza
* le punte delle scarpe sono sulla stessa linea

(2] Ottimizzare |'allineamento statico esclusivamente modificando la flessione plantare. La regolazio-
ne avviene soltanto tramite i perni filettati anteriore e posteriore del tubo modulare sul piede prote-
sico.

Posizionamento a-p del punto di riferimento dell'allineamento (2) (asse di rotazione superiore, an-
teriore) rispetto alla linea di carico sagittale 2):
-35 mm

Posizionamento m-| del centro del piede protesico rispetto alla linea di carico frontale (2):
dala2 m mediale

Posizionamento m-| del centro del ginocchio protesico rispetto alla linea di carico frontale (@):
da 1a2cm mediale

Posizionamento m-| dell'invasatura della protesi:
Posizione della spina iliaca anteriore superiore (3) rispetto alla linea di carico frontale (4):
da1la2cm laterale

5.5 Prova dinamica

/\ CAUTELA

Adattamento delle regolazioni

Caduta a seguito di regolazioni errate o insolite

» Adattare le regolazioni al paziente solo lentamente.

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

In fase di prova dinamica, si controllano I'allineamento e le regolazioni della protesi e si adatta la
protesi alle esigenze e alle abilita del paziente per raggiungere una perfetta deambulazione.
Attraverso un addestramento impegnativo il paziente deve acquisire un uso sicuro della protesi.

| seguenti capitoli descrivono le possibilita di regolazione del prodotto con |'obiettivo di adattarlo
al paziente.

Il seguente elenco riporta la corretta successione in cui devono essere eseguite le operazioni de-
scritte nei relativi sottocapitoli:

» verifica delle impostazioni di fabbrica

* regolazione dell'ammortizzatore della flessione

* regolazione dell'ammortizzatore dell'estensione
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5.5.1 Verifica delle impostazioni di fabbrica

Funzione

Mezzo di regolazione

Impostazione di fabbri-
ca

Significato

Ammortizzatore della fles-
sione

Valvola di regolazione "F"

(v. fig. 4 - @)

Ruotata dall'arresto di si-
nistra verso destra (nu-
mero di rotazioni: 2,0)

Valvola leggermente chiu-
sa: ammortizzazione ri-
dotta come base per

|'adeguamento al pazien-

te
Ammortizzatore Valvola di regolazione "E" | Ruotata al massimo verso | Valvola ~ completamente
dell'estensione (v. fig. 4 - @) sinistra aperta: ammortizzazione

minima come base per
|'adeguamento al pazien-
te (impostazione di sicu-
rezza)

> Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

Verificare che le regolazioni siano conformi alle impostazioni di fabbrica (vedere la tabella).
In caso di differenza ripristinare le impostazioni di fabbrica con la chiave di registrazione.

1)
2)

5.5.2 Regolazione dell'ammortizzatore della flessione

Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato
Ammortizzatore della fles- | Valvola di regolazione "F" | Rotazione a destra Aumentare |'ammortizza-
sione (v. fig. 4 - @) zione

Rotazione a sinistra Ridurre I'ammortizzazione

> Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

CAUTELA! Il piede protesico non deve oscillare eccessivamente.

Mediante la chiave di registrazione regolare I'ammortizzatore della flessione in modo tale che
il piede protesico oscilli sufficientemente secondo le esigenze del paziente.

5.5.3 Regolazione dell'ammortizzatore dell'estensione

Funzione Mezzo di regolazione Regolazione Significato
Ammortizzatore Valvola di regolazione "E" | Rotazione a destra Aumentare |'ammortizza-
dell'estensione (v. fig. 4 - (@) zione

Rotazione a sinistra Ridurre I'ammortizzazione

> Utensile richiesto:

chiave di registrazione 710H10=2X3

CAUTELA! Il ginocchio protesico deve raggiungere la massima estensione anche con
un'andatura lenta. Se é installata la molla a compressione debole
513D83=1.1X12.9X66 e l'effetto di avanzamento per il paziente non é sufficiente, ri-
montare la molla a compressione forte (capitolo "Montaggio della molla a compres-
sione" - ).

Regolare I'ammortizzatore dell'estensione con la chiave di registrazione in modo tale che il gi-
nocchio protesico non oscilli troppo forte contro la battuta dell'estensione.

5.5.4 In opzione: sostituzione della molla a compressione

Se necessario, la molla a compressione forte integrata puo essere sostituita con la molla a com-
pressione debole o non essere montata (vedere capitolo "Fornitura" - v. pagina 49). Per evitare
lesioni da caduta cio € consentito solo se il paziente riesce, in ogni situazione, a raggiungere la
massima estensione del ginocchio protesico prima di poggiare il tallone al suolo.
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Se la molla a compressione non viene montata, € necessario rimuovere dal ginocchio protesico
anche la rondella di centraggio (2) con una pinza adeguata al fine di evitare danni al prodotto
(v. fig. 6).
> Utensile richiesto:
cacciavite a taglio
1) Tenere il ginocchio protesico in posizione verticale durante il montaggio e lo smontaggio (v.
fig. 6).
2) Infilare il cacciavite a taglio (4) nella scanalatura (3) della boccola (@) (v. fig. 5 - @).

3) Esercitare pressione con il cacciavite a taglio innanzitutto verso il centro, finché la camma del-
la boccola non si inserisce piu nella scanalatura della fascetta di bloccaggio (2) (v. fig. 5 - @).

4) Estrarre la boccola dalla fascetta di bloccaggio con il cacciavite a taglio (v. fig. 5 - @).

5) Estrarre le molle a compressione (3) dalla boccola (v. fig. 6).

6) Introdurre I'altra molla a compressione nella boccola (v. fig. 6).

7) Se larondella di centraggio (2) & fuoriuscita durante lo smontaggio, adagiarla nuovamente sul-

la molla a compressione (v. fig. 6).

8) Portare |'articolazione protesica a una flessione di 90°.

9) Spingere la boccola il pit a fondo possibile nella fascetta di bloccaggio.

10) INFORMAZIONE: 1l bordo della boccola deve aderire completamente alla fascetta.
Comprimere entrambe le estremita della boccola e spingere la boccola nella fascetta di bloc-
caggio fino all'arresto.

11) INFORMAZIONE: Il tubo modulare potra essere inserito nella fascetta di bloccaggio
solo se la camma della boccola é entrata perfettamente nella scanalatura della fa-
scetta di bloccaggio. La superficie della boccola a contatto con il tubo modulare non
deve presentare tracce di grasso.

Premere con un dito la camma della boccola nella scanalatura della fascetta di bloccaggio.

12) Verificare le impostazioni del ginocchio protesico e il raggiungimento dell'estensione attraver-
so una prova di deambulazione.

5.6 Ultimazione della protesi

> Utensili richiesti:
chiave dinamometrica

1) Serrare tutte le viti dei componenti protesici con le coppie di serraggio per il montaggio indi-
cate.

2) Verificare la perfetta funzionalita della protesi.

6 Utilizzo

6.1 Indicazioni per l'uso

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

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

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

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

INFORMAZIONE

Con un angolo di flessione > 110°, la molla a compressione muove il ginocchio protesico auto-
maticamente contro |'arresto della flessione. Questa funzione si manifesta soprattutto quando il
paziente si inginocchia.
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| » Informare il paziente.

6.2 Pulizia

/A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

INFORMAZIONE

» Pulire il prodotto in presenza di sporcizie.

» Utilizzare per disinfettare solo disinfettanti che non aggrediscono i materiali del prodotto. Ul-
teriori informazioni possono essere richieste al produttore.

» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici.

Pulizia di leggera sporcizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

Pulizia di forte sporcizia

> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido

1) AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali! Le sedi dei cuscinetti devono sem-
pre essere lubrificate!
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.

2) Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la compatibilita dei mate-
rialil), panno morbido

1) Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

2) Asciugare il prodotto con un panno.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» AVVISO! Non lubrificare o ungere l'articolazione protesica.

» AVVISO! Lasciare eseguire eventuali riparazioni solo dal servizio di assistenza del
produttore.

» Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda della frequenza
d'uso.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi in un arco di tempo che varia da per-
sona a persona, verificare le impostazioni dell'articolazione protesica e adattarle, se necessa-
rio, alle esigenze del paziente.
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» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni di utilizzo.

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

» Nell'ambito dei controlli annuali verificare lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione

protesica. Prestare particolare attenzione alla resistenza al movimento, alle sedi dei cuscinetti
e alla generazione di insoliti rumori. Garantire in qualunque caso la flessione e |'estensione
massime. Se necessario, eseguire successivamente le dovute regolazioni.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento non
conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi alle istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

9.1 Responsabilita

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

9.2 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 responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della diretti-
va.

10 Dati tecnici

Codice 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Peso [g] 870 895 910

Altezza del sistema [mm] 163 187 181

Altezza prossimale del sistema fino -7 16 11

al punto di riferimento dell'allinea-

mento [mm]

Altezza distale del sistema fino al 170

punto di riferimento dell'allinea-

mento [mm]

Angolo di flessione del ginocchio 175°

Attacco, prossimale Piramide di registra- | Attacco di laminazio- Attacco filettato
zione ne (M26x1,5)

Attacco, distale Bloccaggio del tubo (& 30 mm)

Peso corporeo max. [kg] 125

Grado di mobilita 2+3

Codice 2R49

Peso [g] 240

Materiale Alluminio

Diametro [mm] 30

Altezza min. del sistema [mm] 97
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Codice 2R49
Altezza max. del sistema [mm] 432
Attacco, distale Alloggiamento della piramide di registrazio-
ne
Peso corporeo max. [kg] 125
1 Descripcion del producto Esparfiol
INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-11-18

P> Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

La articulacion de rodilla protésica 3R106-Pro* es una articulacién policéntrica de rodilla protési-

ca. Esta disponible en las siguientes variantes:

* 3R106-Pro (con nucleo de ajuste proximal; en combinacion con el adaptador a rosca 4R156*
para desarticulacion de cadera)

* 3R106-Pro=KD (con anclaje de laminar proximal para desarticulacién de rodilla)

* 3R106-Pro=ST (con conexion a rosca proximal para prétesis para mufiones largos)

La articulacién de rodilla protésica destaca por su amplio angulo de flexion (175°) (véase fig. 3).

Dispone de un control de la fase de balanceo autoadaptativo y neumatico para caminar a distintas

velocidades. Las amortiguaciones de flexion (2) y extension (2) se pueden ajustar por separado e

individualmente (véase fig. 4).

Las partes superior (1) e inferior (2) de la articulacion estan unidas entre si mediante las dos guias

delanteras (3 y la trasera (4) creando de este modo una cadena cinematica. Al mantener la rodilla

extendida, el punto de giro momentaneo (5) se encuentra por encima de la articulacién y por de-

tras de la linea de carga, con lo que se consigue una mayor estabilidad durante la fase de apoyo

(véase fig. 2).

La parte distal del cilindro neumatico ha sido disehada a modo de abrazadera para sujetar el

adaptador tubular suministrado.

El resorte de impulsién incorporado forma parte del control de la fase de balanceo y asegura la

extension de la articulacion de rodilla protésica. En caso necesario se puede sustituir por el re-

sorte suministrado méas débil. Al hacerlo habra que asegurarse de que el paciente alcance siem-

pre la extension completa al caminar.

1.2 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

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

A continuacién se muestra una lista de componentes protésicos especialmente adecuados para
combinarlos con este producto.

Denominacion Referencia

Adaptador tubular a rosca 4R156* (para desarticulacion de cadera)
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Denominacion Referencia

Funda de espuma 35107 (para 3R106-Pro y 3R106-Pro=ST, en caso
necesario también 3R106-Pro=KD)

3R27* (para desarticulacion de cadera)

6R6 (para 3R106-Pro=KD)

Puede consultar otras posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K2* o al fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esté exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion segun el sistema de movilidad MOBIS:

3R106-Pro*

" Producto recomendado para los grados de movilidad 2 y 3 (usuarios con limita-
Qmé ciones en espacios exteriores y usuarios sin limitaciones en espacios exteriores).
Wq Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

LY

2R49
Para usuarios con un peso max. de 125 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)

2.4 Vida qatil

El fabricante ha probado este componente protésico conforme a la norma ISO 10328 con 3 millo-
nes de ciclos de carga. Esto equivale a una vida Gtil de 3 a 5 afios dependiendo del grado de ac-
tividad del paciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AviSO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.
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| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS (véase el capitu-
lo "Campo de aplicacién").

| A PRECAUCION |

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos permitidos tal y como se
describe en el capitulo "Posibilidades de combinacion”.

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

| A PRECAUCION |

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase el capitulo "Condi-
ciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

Superacioén de la vida atil
Riesgo de lesion por cambios o pérdidas funcionales, asi como danos en el producto
» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida atil").

| A PRECAUCION

Introducir la mano en la zona del mecanismo de la articulacién

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

» No introduzca la mano en el mecanismo de la articulacién durante el uso habitual.

» Preste mucha atencion cuando vaya a realizar labores de montaje y de ajuste.

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el uso.

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden manifestarse, p. ej., en un funcionamiento dificulto-
so, en una extensién incompleta, en una disminucién del control de la fase de impulsién y de la
seguridad de la fase de apoyo, en la generacion de ruidos, etc.

4 Componentes incluidos en el suministro
Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas, y se
podran pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (H), una cantidad minima de piezas
individuales (A) o bien como kit de componentes (@):

Fig. N.° de Canti- | Denominacion Referencia
pos. dad
1 - ® 1 Articulacion de rodilla protésica -
1 [ | ® 1 Adaptador tubular 2R49
1 [ | ® 0 Llave de ajuste 710H10=2X3
- [ ] 1 Resorte de presién (fuerte) 513D83=1.4X12.6X66
1 ] @ 1 Resorte de presion (débil) 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Instrucciones de uso 647G208=1
Las piezas siguientes solo para: | Articulacién de rodilla protésica 3R106-Pro=KD
1 | [ | | ® | 1 Anclaje de laminar 4G70
Las piezas siguientes solo para pedirlas adicionalmente (no incluidas en el suministro)
1 [ ] 0 Kit de componentes 4D3
Incluye:
[ | ® 1 Tope 4781=4X12
[ | @ 4 Tornillo de cabeza redonda plana 501T1=M5X16
| ] 4 Tuercas de dos agujeros 502R1=M5X16
[ | ® 2 Varilla roscada 506G3=M8X12-V
[ ] 1 Varilla roscada 506G3=M8X10

5 Preparacion para el uso

5.1 Indicaciones para la fabricacion de una protesis

| A PRECAUCION

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

Para fabricar una protesis adaptada perfectamente al paciente se requieren conocimientos espe-
cializados en técnica ortopédica. El alineamiento y los ajustes debe realizarlos Gnicamente un téc-
nico ortopédico.

El alineamiento y la adaptacién se realizan fundamentalmente siguiendo los siguientes pasos:

1. Alineamiento basico

2. Alineamiento estatico

3. Prueba dinamica

Estos pasos se llevan a cabo primero con una proétesis de prueba para determinar la mejor com-
binacion y situacién posible de los componentes protésicos entre si. Una vez adaptados todos los
ajustes al paciente se fabrica la protesis definitiva. Al hacerlo se repiten los mismos pasos.

En la prueba dindmica hay que darle al paciente tiempo suficiente para familiarizarse con las fun-
ciones de la proétesis y aprender asi a usarla de forma segura en la vida cotidiana.
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5.2 Indicaciones para el uso de una funda cosmética

| A PRECAUCION

Uso de polvos de talco
Caidas, dafios en la articulacion protésica debidos a la eliminacion del lubricante
» No utilice polvos de talco en la articulacion protésica ni en otros componentes protésicos.

» Utilice dnicamente la funda de espuma autorizada por el fabricante (capitulo "Posibilidades
de combinaciéon”, véase la pagina 60).

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

» Repita la prueba dindmica una vez elaborada la funda cosmética, puesto que ella influye en
los ajustes de la prétesis (p. ej., amortiguaciones).

5.3 Alineamiento basico

Proceso del alineamiento basico
+ = desplazamiento anterior / — = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de alineamiento)
Pos. |véase fig. 7

Aparatos necesarios:

Alineador (p.ej., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200), calibra-
dor 50:50 743A80, medidor de la altura del tacén 743512

Sitle el pie protésico en el alineador segtn los valores que se indican a continuacion:

(1) Altura del tacén:

Altura efectiva del tacén (x) + 5 mm

(2] Posicionamiento a-p del punto medio del pie protésico con respecto a la linea sagital de alinea-
miento ():

+30 mm

Rotacion externa del pie:
aprox. 7°

Posicionamiento m—I del punto medio del pie protésico con respecto a la linea frontal de alinea-
miento (5):
0 mm hacia medial

(3] Compruebe la articulacién de rodilla protésica como se indica en el capitulo "Comprobar los
ajustes de fabrica" (véase la pagina 69).

Site el punto de referencia del alineamiento (2) (eje de giro superior delantero) de la articulacion
de rodilla protésica en el alineador segun los valores que se indican a continuacion:

Altura del punto de referencia del alineamiento en el alineador:
Distancia entre el hueco popliteo y el suelo + 20 mm

Posicionamiento a—p del punto de referencia del alineamiento con respecto a la linea de alinea-
miento:
0 mm

Posicionamiento m-| del punto medio de la articulacion de rodilla protésica con respecto a la li-
nea frontal de alineamiento (5):
0 mm

Rotacion externa de la articulacién de rodilla protésica:
aprox. 5°

(4] INFORMACION: se puede determinar mas facilmente la longitud necesaria para la préte-
sis definitiva si al alinear la protesis de prueba se utiliza el adaptador tubular telescépico
2R45=S (peso maximo del paciente 100 kg).

Tenga en cuenta el capitulo "Adaptar la longitud del adaptador tubular" (véase la pagina 65) si
usa el adaptador tubular suministrado.
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Proceso del alineamiento basico

+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de alineamiento)

Pos. |véase fig. 7
Una la articulacion de rodilla protésica con el pie protésico y los adaptadores seleccionados se-
gun lo indicado en sus instrucciones de uso y en el capitulo "Montar el adaptador tubular" (véase
la pagina 66).

(5] Sirvase del calibrador 50:50 743A80 para marcar sendos puntos en la zona distal y proximal del

lado lateral del encaje protésico.

Marque la linea central lateral del encaje protésico basandose en estos puntos.

Marque sobre la linea central la altura de la tuberosidad a modo de punto de referencia de la tu-
berosidad (4).

Marque claramente el punto lateral de referencia del encaje (3) a 30 mm del lado proximal del
punto de referencia de la tuberosidad.

Sitte el punto de referencia de la tuberosidad (4) del encaje protésico a la altura del punto que
marca la distancia entre la tuberosidad y el suelo.

0 i{PRECAUCION! La posicién y flexion correctas del encaje protésico son decisivas para la
seguridad del paciente y el funcionamiento de la articulacién de rodilla protésica, y evitan
un desgaste prematuro.
INFORMACION: para conseguir un mayor retrodesplazamiento se puede emplear la placa
adaptadora 4R118 (peso maximo del paciente 125 kg).
Sitle el encaje protésico de manera que el punto lateral de referencia del encaje (3) coincida con
la linea sagital de alineamiento (D).
Ajuste el angulo B de flexion del encaje en funcién de la contractura en flexion de la cadera (angu-
lo a) de acuerdo con las siguientes especificaciones:
Si el angulo a = 0°, el valor 6ptimo del angulo B = 3 a 5° con respecto a la linea de alineamiento.
Si el angulo a > 0°, el valor 6ptimo del angulo B = a + 5 a 10°.

(7] Tenga en cuenta el capitulo "Elaborar el encaje protésico" (véase la pagina 67) a la hora de ela-

borar el encaje protésico para 3R106-Pro=KD.

Sitte el anclaje de laminar o el adaptador de encaje de modo que todos los componentes protési-
cos situados entre el encaje y la articulacion de rodilla protésica puedan unirse correctamente en-
tre si.

Una el encaje protésico y la articulacién de rodilla protésica con ayuda de los adaptadores selec-
cionados.

Para la adaptacion y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adaptadores.

Sirvase del calibrador 50:50 743A80 para marcar sendos puntos en la zona distal y proximal del
lado anterior del encaje protésico.

Marque la linea central anterior del encaje protésico basandose en estos puntos.

Marque claramente el punto anterior de referencia del encaje (6) (punto de cruce entre el borde
del encaje y la linea central anterior).

Sitle el encaje protésico de manera que el punto anterior de referencia del encaje (6) coincida
con la linea frontal de alineamiento ().

Ajuste el angulo y de flexion del encaje en funcién del &ngulo de aduccion del paciente.

5.3.1 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION |

Preparacion inadecuada del tubo

Caidas debidas a danos en el tubo

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Recorte el tubo Unicamente con un cortatubos.
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> Herramientas necesarias:
Cortatubos 719R3, desbarbadora de tubos 718R1

1) ;PRECAUCION! La longitud del tubo no debe ser inferior a la longitud necesaria para
el paciente ya que esta prohibido compensar la longitud en la zona de insercién de la
articulacion de rodilla protésica.
Recorte el tubo con el cortatubos a la longitud necesaria (véase fig. 8).

2) Elimine las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con la desbarbadora de tubos
(véase fig. 9).

3) Deseche el trozo que haya sobrado.

5.3.2 Montar el adaptador tubular

| A PRECAUCION |

Montaje incorrecto del tubo

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Durante el montaje introduzca el tubo completamente hasta el tope en el componente proté-
sico previsto para este efecto.

| A PRECAUCION

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

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

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos y a la fijacién de los mis-
mos.

Montaje en la articulacion de rodilla protésica

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, limpiador desengrasante (tenga en cuenta la compatibilidad de
los materiales)

1) Afloje el tornillo de cabeza cilindrica con 2 vueltas (véase fig. 11).

2) Limpie con un producto desengrasante las superficies de contacto de la articulacion de rodi-
lla protésica y del adaptador tubular.

3) Inserte el tubo en la articulacion de rodilla protésica hasta el tope girandolo levemente (véase
fig. 10).

4) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica (10 Nm) (véase fig. 11).

Montaje en el pie protésico

> Herramientas y materiales necesarios:
Llave dinamométrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Sitte el alojamiento del nlcleo de ajuste del adaptador tubular sobre el nlcleo de ajuste del
pie protésico.

2) Para el montaje definitivo:
Fije las varillas roscadas del alojamiento del nicleo de ajuste con Loctite®.

3) Enrosque las varillas roscadas.

4) Apriete las varillas roscadas con la llave dinamométrica (10 Nm).

5) Sustituya las varillas roscadas que sobresalgan demasiado o estén insertadas con demasiada
profundidad por varillas roscadas adecuadas (véase la tabla de seleccion).

6) Para el montaje definitivo:
Vuelva a apretar las varillas roscadas con la llave dinamométrica (15 Nm).
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Tabla de seleccién para varillas roscadas

Referencia Longitud (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Elaborar el encaje protésico

INFORMACION

Las instrucciones para elaborar el encaje protésico solo se aplican a la articulaciéon de rodilla
protésica 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Elaborar el encaje de prueba

Laminar el encaje protésico

> Materiales necesarios:

Crema aislante del yeso 640Z5*, manga de malla de perlén 623T3*, manga trenzada de fibra
de vidrio 616G13*, tejido de fibra de carbono 616G12*, resina para laminar Orthocryl
617H19*, Orthocryl flexible 617H17*, anclaje de laminar 4G70

1) Aisle el positivo de yeso con crema aislante del yeso.

2) Recorte un trozo de la manga de malla de perlén con una longitud 2 veces mayor que la del
positivo de yeso y recubra con una mitad.

3) Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la otra mitad.

4) Recorte un trozo de manga trenzada de fibra de vidrio a la longitud correspondiente y recubra
con él una longitud equivalente a dos tercios del encaje protésico.

5) Ate la manga trenzada de fibra de vidrio en el extremo distal y recubra con ella la mitad del
encaje protésico.

6) INFORMACION: Para otorgar estabilidad es importante que las fibras de carbono ten-
gan una orientacion diferente y que se solapen 3 cm con el borde del anclaje de lami-
nar.

Recorte dos trozos de tejido de fibra de carbono tomando como base el borde del anclaje de
laminar.

7) Situe ambos trozos en la zona distal del positivo de yeso.

8) Recorte un trozo de la manga de malla de perlén con una longitud 2 veces mayor que la del
positivo de yeso y recubra con una mitad.

9) Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la otra mitad.

10) INFORMACION: El laminado se realiza mediante un proceso de laminado doble.
Lamine la parte distal del encaje protésico (2/3 de la longitud) con resina para laminar Ort-
hocryl y deje que se seque.

11) Recorte un trozo de la manga de malla de perlédn con una longitud 2 veces mayor que la del
positivo de yeso y recubra con una mitad.

12) Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la otra mitad.

13) Lamine el encaje protésico con Orthocryl flexible y deje que se seque.

Colocar el anclaje de laminar

> Materiales necesarios:
Cinta plastica 636K8=20x2x10, masilla adhesiva (compuesta por: talco 639A1=1, resina de
sellar Orthocryl 617H21*, polvo endurecedor 617P37=0.150), cinta adhesiva de monofila-
mentos 627B2*

1) Doble el anclaje de laminar para adaptarlo al encaje protésico.

2) Rellene la abertura del acoplamiento del anclaje de laminar con cinta plastica.

3) Sitle el anclaje de laminar sobre el encaje protésico y adhiéralo con masilla adhesiva.
4) Fije la adhesion del anclaje de laminar al encaje protésico con cinta adhesiva.
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5)

Flexione completamente la articulacion de rodilla protésica. De ser necesario elabore con ma-
silla la superficie de tope correspondiente en el encaje protésico. Pegue un tope de Pedilin
sobre el laminado exterior en caso necesario.

5.3.3.2 Elaborar el encaje definitivo

>

9)

Materiales necesarios:

Tornillo de cabeza redonda plana 501T1=M5X16 (4 uds.), tuerca de dos agujeros
502R1=M5X16 (4 uds.), tejido de fibra de carbono 616G12*, manga de malla de perlén
623T3*, manga trenzada de fibra de vidrio 616G 13*, resina para laminar Orthocryl 617H19*,
Orthocryl flexible 617H17*, anclaje de laminar 4G70

Fije (véase fig. 1) la unién entre el anclaje de laminar y el encaje protésico empleando los tor-
nillos de cabeza redonda plana (7) y las tuercas de dos agujeros (8).

INFORMACION: Para otorgar estabilidad es importante que las fibras de carbono ten-
gan una orientacion diferente y que se solapen 3 cm con el borde del anclaje de lami-
nar.

Recorte dos trozos de tejido de fibra de carbono tomando como cubierta el borde del anclaje
de laminar.

Sitle ambos trozos sobre el anclaje de laminar.

Recorte un trozo de la manga de malla de perlén con una longitud 2 veces mayor que la del
positivo de yeso y recubra con una mitad.

Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la otra mitad.

Recorte un trozo de manga trenzada de fibra de vidrio a la longitud correspondiente y recubra
con él una longitud equivalente a dos tercios del encaje protésico.

Ate la manga trenzada de fibra de vidrio en el extremo distal y recubra con ella la mitad del
encaje protésico.

INFORMACION: El laminado se realiza mediante un proceso de laminado doble.
Lamine la parte distal del encaje protésico (2/3 de la longitud) con resina para laminar Ort-
hocryl y deje que se seque.

Recorte un trozo de la manga de malla de perlén con una longitud 2 veces mayor que la del
positivo de yeso y recubra con una mitad.

10) Retuerza el extremo distal de la manga de malla y recubra con la otra mitad.
11) Lamine el encaje protésico con Orthocryl flexible y deje que se seque.

5.4 Alineamiento estatico

Proceso del alineamiento estatico

+

= desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de carga)

Pos. | Statischer Aufbau

Aparatos necesarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Para determinar la linea sagital de carga (2) sitte al paciente en el L.A.S.A.R. Posture tal y como

se describe a continuacion:

* El pie protésico (con zapato) sobre la plataforma de medicién de fuerza (aplique una carga lo
suficientemente alta: > 35% del peso corporal)

* El otro pie (con zapato) sobre la plataforma de compensacion de altura

e Las puntas de los zapatos estan alineadas

(2] Optimice el alineamiento estatico unicamente modificando la flexion plantar. El ajuste se realiza
Unicamente mediante las varillas roscadas anterior y posterior del adaptador tubular del pie proté-
sico.

Posicionamiento a-p del punto de referencia del alineamiento (2) (eje de giro superior delantero)
con respecto a la linea sagital de carga ()
=35 mm

68 | Ottobock



Proceso del alineamiento estatico
+ = desplazamiento anterior / - = retrodesplazamiento (con respecto a la linea de carga)
Pos. Statischer Aufbau

(2] Posicionamiento m-I del punto medio del pie protésico con respecto a la linea frontal de carga

de 1 a 2 cm hacia medial

Posicionamiento m-I del punto medio de la articulacion de rodilla protésica con respecto a la li-
nea frontal de carga (@):
de 1 a2 cm hacia medial

Posicionamiento m-I del encaje protésico:
Posicion de la espina iliaca antero-superior (3) con respecto a la linea frontal de carga (4):
de 1 a 2 cm hacia lateral

5.5 Prueba dinamica

| A PRECAUCION

Adaptar los ajustes

Caidas debido a ajustes incorrectos o nuevos

» Adapte los ajustes al paciente lentamente.

» Explique al paciente las repercusiones que los ajustes tendran sobre el uso de la proétesis.

Durante la prueba dindmica se comprueban el alineamiento y los ajustes de la proétesis y se adap-
tan a las necesidades y capacidades del paciente para que pueda caminar de forma 6ptima.

El paciente debe practicar de forma intensiva para aprender a usar la prétesis de forma segura.
Los subcapitulos siguientes describen las posibilidades de ajuste del producto para adaptarlo al
paciente.

La siguiente lista le ofrece informacidn acerca del orden en que se deben tratar los subcapitulos:
* Comprobar los ajustes de fabrica

* Ajustar la amortiguacion de flexién

* Ajustar la amortiguacion de extensién

5.5.1 Comprobar los ajustes de fabrica

Funcién Elemento a ajustar Ajuste de fabrica Significado

Amortiguacioén de flexion

Valvula de ajuste "F"
(véase fig. 4 - (D)

Girada hacia la derecha
desde el tope izquierdo
(nimero de vueltas: 2,0)

Valvula algo cerrada: po-
ca amortiguacion como
punto de partida para la
adaptacion al paciente

Amortiguaciéon de exten-
sion

Valvula de ajuste "E"
(véase fig. 4 - (2))

Girada al maximo hacia la
izquierda

Vélvula  completamente
abierta: amortiguacion
minima como punto de

partida para la adapta-
cion al paciente (ajuste
de seguridad)

> Herramientas necesarias:
Llave de ajuste 710H10=2X3

1) Compruebe si los ajustes coinciden con los ajustes de fabrica (véase la tabla).

2) En caso de haber diferencias, restablezca los ajustes de fabrica con la llave de ajuste.

5.5.2 Ajustar la amortiguacion de flexion

Funcion

Elemento a ajustar

Ajuste

Significado

Amortiguacion de flexion

Vélvula de ajuste "F"
(véase fig. 4 - (D)

Giro a la derecha

Incrementar la amortigua-
cion

Giro a la izquierda

Reducir la amortiguacion
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Herramientas necesarias:

Llave de ajuste 710H10=2X3

{PRECAUCION! El pie protésico no debe oscilar demasiado.

Ajuste la amortiguacién de flexién con la llave de ajuste de tal forma que el pie protésico osci-
le lo suficiente segln las necesidades del paciente.

5.5.3 Ajustar la amortiguacion de extension

Funcion Elemento a ajustar Ajuste Significado
Amortiguacion de exten- | Valvula de ajuste "E" Giro a la derecha Incrementar la amortigua-
sioén (véase fig. 4 - (2)) cién

Giro a la izquierda Reducir la amortiguacion
> Herramientas necesarias:

Llave de ajuste 710H10=2X3

{PRECAUCION! La articulacién de rodilla protésica debe alcanzar la extensién com-
pleta incluso cuando se camina lentamente. Si estuviese incorporado el resorte de
presion débil 513D83=1.1X12.9X66 y el efecto del resorte de impulsion no fuese sufi-
ciente para el paciente habra que volver a montar el resorte de presion fuerte (capitu-
lo "Montar el resorte de presion" -).

Ajuste la amortiguacién de extension con la llave de ajuste de tal forma que la articulacién de
rodilla protésica no oscile con demasiada fuerza contra el tope de extension.

5.5.4 Opcionalmente: cambiar el resorte de presion

Si es necesario, se puede sustituir el resorte de presion fuerte montado por el resorte de presion
débil o retirarse por completo (véase el capitulo "Componentes incluidos en el suministro" -
véase la pagina 63). Para evitar lesiones provocadas por caidas, esto solo se permite si el pa-
ciente es capaz de extender completamente la articulacién de rodilla protésica en cualquier situa-
cion antes de apoyar el talon.

Si el resorte de presién se retira completamente, para evitar dafos en el producto también de-
be quitarse la arandela centradora (2) de la articulaciéon de rodilla protésica con unos alicates
adecuados (véase fig. 6).

Herramientas necesarias:

Destornillador plano

Mantenga la articulacion de rodilla protésica en posicion vertical (véase fig. 6) durante el des-
montaje y el montaje.

Inserte el destornillador plano (4) en la ranura (3) del manguito (2) (véase fig. 5 - @).

Presione primero con el destornillador plano en direccion al centro hasta que el saliente del
manguito ya no quede enganchado en la ranura de la abrazadera de sujecion (2) (véase fig. 5
-0).

Saque el manguito de la abrazadera de sujecion con ayuda del destornillador plano (véase
fig. 5 - @).

Extraiga el resorte de presion (3) del manguito (véase fig. 6).

Inserte el otro resorte de presién en el manguito (véase fig. 6).

Si la arandela centradora (2) se hubiera caido durante el desmontaje, coléquela sobre el re-
sorte de presion (véase fig. 6).

Flexione 90° la articulacion protésica.

Inserte el manguito lo maximo posible en la abrazadera de sujecién.

10) INFORMACION: El borde del manguito debe estar completamente apoyado en la abra-

zadera de sujecion.
Apriete los dos extremos del manguito e inserte el mismo en la abrazadera hasta el tope.
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11) INFORMACION: El adaptador tubular solo se puede insertar en la abrazadera si el sa-
liente del manguito esta encajado completamente en la ranura de la abrazadera. La
superficie del manguito que esta en contacto con el adaptador tubular debe estar
exenta de grasa.

Inserte el saliente del manguito en la ranura de la abrazadera de sujecién presionando con un
dedo.

12) Haga una prueba caminando para comprobar los ajustes de la articulacién de rodilla protési-
ca y para comprobar que se alcanza la extensién.

5.6 Acabado de la prétesis

> Herramientas necesarias:
Llave dinamométrica

1) Apriete todos los tornillos de los componentes protésicos con los pares de apriete de montaje
especificados.

2) Compruebe que la prétesis funcione perfectamente.

6 Uso

6.1 Indicaciones para el uso

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

INFORMACION

Si el dngulo de flexién es > 110°, el resorte de presiéon mueve la articulacion de rodilla protésica
automaticamente contra el tope de flexion. Esta funcion aparece especialmente al arrodillarse.
» Informe al paciente.

6.2 Limpieza

| A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o de desinfeccién inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

» Desinfecte el producto Unicamente con los productos de desinfeccién permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

INFORMACION

» Limpie el producto en caso de suciedad.

» Para la desinfeccion utilice Unicamente desinfectantes que no ataquen los materiales del
producto. Puede solicitar al fabricante informacién mas detallada.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes protésicos.

Limpieza de suciedad leve
1) Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.
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3)

Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza de suciedad mas dificil

>
1)

2)

Materiales necesarios: pano de limpieza, alcohol isopropilico 634A58, pano suave

iAVISO! Tenga en cuenta la compatibilidad de los materiales. No se puede eliminar el
lubricante de los cojinetes.

Limpie el producto con un pafio de limpieza y alcohol isopropilico.

Seque el producto con el pafo.

Limpieza con desinfectantes

Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en cuenta la compatibili-
dad de los materiales), pafo suave

Desinfecte el producto con un desinfectante.

Seque el producto con el pafio.

Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

>
>

>

vvyy

iAVISO! No lubrique ni engrase la articulacion protésica.

iAVISO! Recurra tnicamente al personal del servicio técnico del fabricante para que
realice las labores de reparacion.

Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en funcién de la utiliza-
cion.

Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis, compruebe los ajus-
tes de la articulacion protésica y, en caso necesario, vuelva a adaptarlos a las necesidades
del paciente.

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a inspeccion.

Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

Al realizar los controles de seguridad de la articulacién protésica, compruebe el estado de
desgaste y el funcionamiento. Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la posicion
de los rodamientos y a la generacién de ruidos anémalos. Se ha de garantizar siempre que la
articulacion se pueda flexionar y extender por completo. En caso necesario, efectue reajustes
como corresponda.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.
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9 Aviso legal
9.1 Responsabilidad

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

dificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion 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.

10 Datos técnicos

Referencia 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Peso [g] 870 895 910
Altura del sistema [mm] 163 187 181
Altura proximal del sistema hasta el -7 16 11
punto de referencia del alineamien-

to [mm]

Altura distal del sistema hasta el 170

punto de referencia de alineamiento

[mm]

Angulo de flexién de la rodilla 175°

Conexion, proximal

Ndcleo de ajuste

Anclaje de laminar Conexién a rosca

(M26x1,5)

Conexion, distal Abrazadera de tubo (& 30 mm)

Peso maximo del paciente [kg] 125

Grado de movilidad 2+3

Referencia 2R49

Peso [g] 240

Material Aluminio

Diametro [mm] 30

Altura min. del sistema [mm] 97

Altura max. del sistema [mm] 432

Conexion, distal Alojamiento del nicleo de ajuste
Peso maximo del paciente [kg] 125
1 Descricao do produto Portugués

INFORMAGAO |
Data da dltima atualizagdo: 2015-11-18

vvyy

Guarde este documento.

Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesdes e danos ao produto.
Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

Ottobock | 73



1.1 Construcao e funcionamento

A articulacdo de joelho protética 3R106-Pro* é uma articulagdo de joelho protética policéntrica.

Ela esta disponivel nas seguintes variantes:

* 3R106-Pro (com nucleo de ajuste proximal, em conexdo com o adaptador roscado 4R156*
para desarticulagdo do quadril)

* 3R106-Pro=KD (com ancora de laminagdo proximal para desarticulagdo do joelho)

*  3R106-Pro=ST (com conexdo roscada proximal para proteses para coto longo)

A articulacé@o de joelho protética se distingue pelo amplo angulo de flexdo (175°) (veja a fig. 3).

Ela dispée de um controle pneumatico da fase de balango autoadaptativo para a caminhada com

diferentes velocidades. O amortecimento da flexdo (1) e o da extensdo (2) sdo separados e podem

ser ajustados individualmente (veja a fig. 4).

As partes superior (1) e inferior (2) da articulag@o sdo conectadas entre si através dos dois bragos

dianteiros (3) e dos bracgos traseiros (4), constituindo uma corrente cinética. Na posigdo estendi-

da, o centro instantaneo de rotagéo (§) encontra-se acima da articulagé@o e atras da linha de car-

ga, permitindo, assim, atingir a seguranca do joelho na fase de apoio (veja a fig. 2).

A parte distal do cilindro pneumatico apresenta um formato de bragadeira e acolhe o adaptador

tubular fornecido.

A mola de auxilio a extensdo instalada é parte integrante do controle da fase de balanco e asse-

gura a extensdo da articulagé@o de joelho protética. Ela pode ser substituida, em caso de necessi-

dade, pela mola mais fraca, também fornecida. Neste caso, é preciso se assegurar que o pacien-

te alcance sempre a extensao total durante a caminhada.

1.2 Possibilidades de combinacao

INFORMAGAO |
Na confeccao de uma protese para as extremidades inferiores, todos os componentes protéti-
cos utilizados devem atender aos requisitos relativos ao peso corporal e ao grau de atividade do
paciente.

Abaixo, estéo listados os componentes protéticos especialmente adequados para a combinagéo
com o produto.

Denominacao Caodigo
Adaptador roscado 4R156* (na desarticulag@o do quadril)
Revestimento de espuma 35107 (para 3R106-Pro e 3R106-Pro=ST, em caso

de necessidade também 3R106-Pro=KD)
3R27* (na desarticulagdo do quadril)
6R6 (para 3R106-Pro=KD)
Combinagdes adicionais possiveis podem ser vistas no catdlogo 646K2* ou informadas pelo fa-
bricante.

2 Uso

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacéo
Area de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS:
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3R106-Pro*

tada de deslocamento em ambiente externo e usuarios com capacidade ilimitada

6"@ Recomendado para os graus de mobilidade 2 e 3 (usuarios com capacidade limi-
"‘y& de deslocamento em ambiente externo). Autorizado para o peso corporal max.

de 125 kg.

2R49
Autorizado para o peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

2.4 Vida qtil

Este componente protético foi testado pelo fabricante segundo a norma 1SO 10328 com 3 mi-
Ihoes de ciclos de carga. Isto corresponde, em fungédo do grau de atividade do paciente, a uma
vida (til de 3 a 5 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesbes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificacdo MOBIS (veja o capitulo
"Area de aplicagdo").

/A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim,
de acordo com o capitulo "Possibilidades de combinacéo".
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» Consulte os manuais de utilizacdo dos componentes protéticos, a fim de verificar se estes
também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Na&o exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte o capitulo "Condi-
¢Oes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢gées ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto

a presenca de danos.

Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicao, revisdo

pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Risco de lesao devido a alteracao ou a perda da fungao bem como danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Uutil testada (consulte o capitulo "Vida
atil").

/\ CUIDADO

Tocar na area do mecanismo de articulacao

Aprisionamento de membros (por ex., dedos) ou da pele devido a movimentos descontrolados
da articulagéao

» No uso diério, ndo toque no mecanismo de articulagéo.

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesbdes devido a alteracédo ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessério, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

vy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Tais alteragoes podem manifestar-se, por exemplo, através de resisténcia a movimentos, exten-
sao incompleta, reducao do controle da fase de balango ou da seguranca na fase de apoio, apa-
recimento de ruidos, etc.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pegas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como peca avulsa (l), pega avulsa com
pedido minimo (A) ou pacote de pegas avulsas (@):

Fig. N° pos. | Qtde. |Denominacao Codigo
1 - @ 1 Articulacao de joelho protética -
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Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Caodigo
1 ] ® 1 Adaptador tubular 2R49
1 | | ® 0 Chave de ajuste 710H10=2X3
- [ ] 1 Mola de pressao, forte 513D83=1.4X12.6X66
1 || ®@ 1 Mola de pressao, fraca 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Manual de utilizagdo 647G208=1
Pecas abaixo somente para: Articulacao de joelho protética 3R106-Pro=KD
1 | [ | | ® | 1 Ancora de laminagdo 4G70
Pecas seguintes apenas para encomendas posteriores (Nao incluidas no material fornecido!)
1 ([ ] 0 Pacote de pecas avulsas 4D3
Composto por:

[ ] ® 1 Batente 4781=4X12

] @ 4 Parafuso de cabeca abaulada lisa 501T1=M5X16

] 4 Porcas de dois furos 502R1=M5X16

] ® 2 Pino roscado 506G3=M8X12-V

] 1 Pino roscado 506G3=M8X10

5 Estabelecimento da operacionalidade

5.1 Indicacoes para a confeccido de uma prétese

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

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

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

Para a confecgao de uma proétese perfeitamente adaptada ao paciente sao necessarios conheci-
mentos especializados de Técnica Ortopédica. O alinhamento e os ajustes sé podem ser execu-
tados por um técnico ortopédico.

O alinhamento e a adaptacao sao realizados basicamente nas seguintes etapas:

1. Alinhamento basico

2. Alinhamento estético

3. Prova dindmica

Estas etapas sdo executadas primeiramente com uma prétese de teste, a fim de se determinar a
melhor combinagéo e o posicionamento dos componentes protéticos entre si. A prétese definitiva
é confeccionada, quando todos os ajustes estiverem adaptados ao paciente. Neste caso, sao re-
petidas as mesmas etapas.

Durante a prova dindmica, deve ser dado ao paciente tempo suficiente para familiarizar-se com
as fungdes da proétese e aprender a usa-la com seguranca na vida diaria.

5.2 Indicacoes para o uso de um revestimento cosmético

/A CUIDADO

Uso de talco
Queda, danificagdo da articulagdo da proétese por falta de lubrificante
» Nao use talco na articulagao da prétese ou em outros componentes protéticos.

» Utilizar apenas o revestimento de espuma autorizado pelo fabricante (capitulo "Possibilidades
de combinacao" - consulte a pagina 74).
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» Para otimizar as propriedades deslizantes e eliminar ruidos, aplicar o spray de silicone 519L5
diretamente sobre as superficies de atrito do revestimento cosmético de espuma.

» Apds a confecgdo do revestimento cosmético, repetir a prova dindmica, visto que este influ-
encia os ajustes da prétese (por ex., amortecimentos).

5.3 Alinhamento basico

Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)
Pos. veja a fig. 7
Aparelhos necessarios:
Dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A. Assembly
743A200), calibre 50:50 743A80, medidor de altura de salto 743512
Posicionar o pé protético no dispositivo de alinhamento de acordo com os seguintes valores:

(1] Altura do salto:
Altura efetiva do salto (x) + 5 mm

(2] Posicionamento a-p do centro do pé protético em relagdo a linha de alinhamento sagital (2):
+30 mm

Rotacao exterior do pé:
aprox. 7°

Posicionamento m-| do centro do pé protético em relacéo a linha de alinhamento dianteira (5):
0 mm medial

3] Verificar a articulagdo protética de acordo com o capitulo "Verificacdo dos ajustes de fabrica"
(consulte a pagina 83).

Posicionar o ponto de referéncia de alinhamento (2) (eixo giratdrio superior, dianteiro) da articula-
¢do de joelho protética no dispositivo de alinhamento de acordo com os seguintes valores:

Altura do ponto de referéncia de alinhamento no dispositivo de alinhamento:
Medida fenda articular-solo + 20 mm

Posicionamento a—p do ponto de referéncia do alinhamento até a linha de alinhamento:
0 mm

Posicionamento m-| do centro da articulagdo de joelho protética em relagdo a linha de alinhamen-
to dianteira (5):
0 mm

Rotagao exterior da articulacé@o de joelho protética:
aprox. 5°

(4] INFORMACAO: No alinhamento da prétese de teste, o comprimento necessario para a
protese definitiva pode ser determinado mais facilmente com o adaptador tubular
2R45=S (peso corporal max. 100 kg) de altura ajustavel.

Observar o capitulo "Adaptac@o do comprimento do adaptador tubular" (consulte a pagina 79) ao
utilizar o adaptador tubular fornecido.

Conectar a articulagao de joelho protética com o pé protético e com os adaptadores seleciona-
dos de acordo com os respectivos manuais de utilizagdo e com o capitulo "Montagem do adapta-
dor tubular" (consulte a pagina 79).

5] Com o auxilio do calibre 50:50 743A80, marcar um ponto na area distal e um na area proximal na
face lateral do encaixe da prétese.

Marcar a linha central na face lateral do encaixe da prétese com base nesses pontos.

Marcar a altura da tuberosidade, como ponto de referéncia da tuberosidade (4), sobre a linha
central.

Marcar claramente o ponto lateral de referéncia do encaixe (3) 30 mm proximalmente ao ponto de
referéncia da tuberosidade.

Posicionar o ponto de referéncia da tuberosidade (4) do encaixe da prétese a altura da medida tu-
berosidade-solo.
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Procedimento do alinhamento basico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de alinhamento)

Pos.

veja a fig. 7

CUIDADO! A posicao e a flexao corretas do encaixe da prétese sao decisivas para a se-
guranca do paciente e o funcionamento da articulacao de joelho protética, e evitam o
desgaste precoce.

INFORMA(;T\O: A placa adaptadora 4R118 (peso corporal max. 125 kg) pode ser utilizada
para um maior deslocamento para tras.

Posicionar o encaixe da prétese de forma que o ponto de referéncia lateral do encaixe (3) se en-
contre sobre a linha de alinhamento (2) sagital.

Ajustar o angulo B da flexdo do encaixe de acordo com a contratura em flexdo do quadril (angulo
a) obedecendo as seguintes especificagoes:

Se o angulo a = 0°, o valor ideal do angulo B é de 3 a 5° em relacéo a linha de alinhamento.

Se o dngulo a > 0°, o valor ideal do 4&ngulo B =a + 5 a 10°.

Ao confeccionar o encaixe da prétese para 3R106-Pro=KD, observar as consideragdes do capitu-
lo "Confecgao do encaixe da prétese" (consulte a pagina 80).

Posicionar a dncora de laminagdo ou o adaptador de encaixe de forma a permitir a conexao cor-
reta de todos os componentes protéticos entre o encaixe e a articulagdo de joelho protética.
Conectar o encaixe da prétese e a articulagdo de joelho protética por meio dos adaptadores es-
colhidos.

No ajuste e na montagem respeitar os manuais de utilizacdo dos adaptadores.

Com o auxilio do calibre 50:50 743A80, marcar um ponto na area distal e um na area proximal na
face anterior do encaixe da prétese.

Marcar a linha central anterior do encaixe da prétese com base nesses pontos.

Marcar claramente o ponto anterior de referéncia do encaixe (6) (ponto de cruzamento entre a
borda do encaixe e a linha central).

Posicionar o encaixe da prétese de forma que o ponto de referéncia do encaixe anterior () se en-
contre sobre a linha de alinhamento dianteira (5).

Ajustar o &ngulo y para a flexdo do encaixe de acordo com o angulo de adugao do paciente.

5.3.1 Reducao do comprimento do adaptador tubular

/A CUIDADO

Manuseio incorreto do tubo

Queda devido a danificagdo do tubo

» Na3o fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo.

> Ferramenta necessaria:
Cortador de tubos 719R3, removedor de rebarbas de tubos 718R1

1) CUIDADO! O comprimento do tubo nao pode ser menor do que o comprimento neces-
sario para o paciente, pois é proibida a compensacdo do comprimento na area de in-
sercao da articulacao de joelho protética.
Cortar o tubo no comprimento necessario utilizando o cortador de tubos (veja a fig. 8).

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte interna e externamente (veja a

fig. 9).

3) Descartar a sobra do tubo.

5.3.2 Montagem do adaptador tubular

A\ CUIDADO

Montagem incorreta do tubo

Queda devido a quebra de pecas de suporte

» Na montagem, insira o tubo completamente até a batente no componente protético corres-
pondente.
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/\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas

Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes roscadas

» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

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

Montagem na articulacao de joelho protética

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamométrica 710D4, detergente desengordurante (ateng@o para a compatibilidade
de materiais!).

1) Soltar o parafuso cilindrico com 2 voltas (veja a fig. 11).

2) Limpar as superficies de contato da articulagdo de joelho protética e do adaptador tubular
com um detergente desengordurante.

3) Com uma ligeira rotacéo, inserir o tubo na articulacdo de joelho protética até o batente (veja a
fig. 10).

4) Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica (10 Nm) (veja a fig. 11).

Montagem no pé protético

> Ferramentas e materiais necessarios:
Chave dinamomeétrica 710D4, Loctite® 636K13

1) Posicionar o encaixe do nucleo de ajuste do adaptador tubular sobre o nucleo de ajuste do
pé protético.

2) Na montagem definitiva:
Fixar os pinos roscados do encaixe do nucleo de ajuste com Loctite®.

3) Inserir os pinos roscados, girando-os.

4) Apertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (10 Nm).

5) Substituir os pinos roscados que estejam muito salientes ou que se aprofundaram demais por
outros adequados (ver tabela de selecao).

6) Na montagem definitiva:
Reapertar os pinos roscados com a chave dinamométrica (15 Nm).

Tabela de selecao para pinos roscados

Cadigo Comprimento (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Confeccao do encaixe da protese

INFORMAGAO |

As instrugdes para confecgdo do encaixe da prétese estdo previstas apenas para a articulagao
de joelho protética 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Confeccao do encaixe de teste

Laminacao do encaixe da protese

> Materiais necessarios:
Creme para isolamento de gesso 640Z5*, malha tubular de perlon 623T3*, malha tubular
trancada de fibra de vidro 616G13*, tecido de fibra de carbono 616G12*, resina de lamina-
¢do Orthocryl 617H19*, Orthocryl, mole 617H17*, dncora de laminagédo 4G70

1) lIsolar o positivo de gesso com creme para isolamento de gesso.
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Cortar um pedaco de malha tubular de perlon no dobro do tamanho do positivo de gesso e
cobrir usando uma metade.

Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir com a outra metade.

Cortar um pedago da malha tubular trangada de fibra de vidro no comprimento correspon-
dente e cobrir dois tergcos do comprimento do encaixe da prétese.

Na extremidade distal, atar a malha tubular trangada de fibra de vidro e cobrir a metade do
comprimento do encaixe da prétese.

INFORMAGCAO: Para a estabilidade sido importantes uma orientacao diferente das fi-
bras de carbono e uma sobreposicao de 3 cm da borda da dncora de laminacao.
Tendo como referéncia a borda da ancora de laminacao, cortar dois pedagos de tecido de fi-
bra de carbono para usar como base.

Posicionar os dois pedacos na area distal do positivo de gesso.

Cortar um pedaco de malha tubular de perlon no dobro do tamanho do positivo de gesso e
cobrir usando uma metade.

Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir com a outra metade.

10) INFORMAQI\O: A laminacao é executada pelo processo de dupla fundicao.

Moldar a parte distal do encaixe da prétese (2/3 do comprimento) com a resina de laminagao
Orthocryl e deixar endurecer.

11) Cortar um pedago de malha tubular de perlon no dobro do tamanho do positivo de gesso e

cobrir usando uma metade.

12) Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir com a outra metade.
13) Moldar o encaixe da prétese com Orthocryl mole e deixar endurecer.

Colocacao da ancora de laminacao

>

N -

N

SgLreNe

Materiais necessarios:

Plastaband 636K8=20x2x10, massa adesiva (composta de: talco 639A1=1, resina seladora
Orthocryl 617H21*, p6 de endurecimento 617P37=0.150), fita adesiva de monofilamento
627B2*

Curvar a ancora de laminacao para adapta-la ao encaixe da proétese.

Preencher a abertura de acoplamento da ancora de laminagdo com plastaband.

Posicionar a ancora de laminagao no encaixe da prétese e colar com massa adesiva.

Fixar a colagem da ancora de laminacao no encaixe da prétese com fita adesiva.

Flexionar totalmente a articulag@o de joelho protética. Caso seja necessario, formar uma su-
perficie de batente adequada no encaixe da prétese com massa adesiva. Eventualmente, co-
lar um batente de Pedilin no laminado externo.

5.3.3.2 Confeccao do encaixe definitivo

>

Materiais necessarios:

4 parafusos de cabeca abaulada lisa 501T1=M5X16, 4 porcas de dois furos 502R1=M5X16,
tecido de fibra de carbono 616G12*, malha tubular de perlon 623T3*, malha tubular trangcada
de fibra de vidro 616G13*, resina de laminacdo Orthocryl 617H19*, Orthocryl, mole
617H17*, ancora de laminagdo 4G70

Fixar a conexdo entre a ancora de laminagdo e o encaixe da prétese com auxilio dos parafu-
sos de cabeca abaulada lisa (7) e porcas de dois furos (8) (veja a fig. 1).

INFORMAGCAO: Para a estabilidade sdo importantes uma orientacio diferente das fi-
bras de carbono e uma sobreposicao de 3 cm da borda da ancora de laminacao.
Tendo como referéncia a borda da ancora de laminagao, cortar dois pedacos de tecido de fi-
bra de carbono para usar como base.

Posicionar os dois pedagos na ancora de laminagao.

Cortar um pedaco de malha tubular de perlon no dobro do tamanho do positivo de gesso e
cobrir usando uma metade.

Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir com a outra metade.
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6) Cortar um pedaco da malha tubular trancada de fibra de vidro no comprimento correspon-
dente e cobrir dois tergos do comprimento do encaixe da protese.

7) Na extremidade distal, atar a malha tubular trancada de fibra de vidro e cobrir a metade do
comprimento do encaixe da prétese.

8) INFORMAGCAO: A laminacao é executada pelo processo de dupla fundicio.
Moldar a parte distal do encaixe da prétese (2/3 do comprimento) com a resina de laminagéo
Orthocryl e deixar endurecer.

9) Cortar um pedaco de malha tubular de perlon no dobro do tamanho do positivo de gesso e
cobrir usando uma metade.

10) Perfurar a malha tubular de perlon na extremidade distal e cobrir com a outra metade.

11) Moldar o encaixe da prétese com Orthocryl mole e deixar endurecer.

5.4 Alinhamento estatico

Procedimento do alinhamento estatico

+ = Deslocamento para frente / - = Deslocamento para tras (até a linha de carga)
Pos. Statischer Aufbau

Aparelhos necessarios:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Para a definicdo da linha de carga sagital (1), posicionar o paciente sobre o L.A.S.A.R. Posture

como a seguir:

* Pé protético (calgado) sobre a placa de medigdo de forga: (aplicar carga suficiente: > 35 %
do peso corporal)

* Outro pé (calgado) sobre a placa de compensagao de altura

* As pontas dos sapatos ficam alinhadas uma com a outra

(2] Otimizar o alinhamento estatico apenas através da alteragéo da flexdo plantar. A regulagem é rea-
lizada apenas com o pino roscado anterior e o posterior do adaptador tubular no pé protético.

Posicionamento a-p do ponto de referéncia do alinhamento (2) (eixo giratério superior, dianteiro)
até a linha de carga sagital ()
-35 mm

Posicionamento m-I do centro do pé protético em relagéo a linha de carga dianteira (3):
1a2cm medial

Posicionamento m-| do centro da articulagé@o de joelho protética em relagdo a linha de carga di-
anteira (@):
1 a 2 cm medial

Posicionamento m-| do encaixe da prétese:

Posicdo da espinha iliaca &nterossuperior (Spina iliaca anterior superior) (3 em relagédo a linha de
carga dianteira (4):

1a2cmlateral

5.5 Prova dinamica

/A CUIDADO

Adaptacao dos ajustes

Queda devido a ajustes incorretos ou ndo habituais

» So adapte lentamente os ajustes ao paciente.

» Explique os efeitos das adaptagdes sobre o uso da prétese ao paciente.

Durante a prova dinamica, o alinhamento e os ajustes da prétese séo verificados e adaptados
conforme as necessidades e capacidades do paciente para proporcionar o andar ideal.

O paciente deve aprender a usar a prétese com seguranga através de treinamento intensivo.

Os subcapitulos seguintes descrevem as possibilidades de ajuste do produto para a adaptagéao
ao paciente.
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A lista abaixo oferece uma visdo geral da sequéncia, em que os subcapitulos devem ser proces-

sados:

» Verificagdo dos ajustes de fabrica
* Ajuste do amortecimento da flexdo
* Ajuste do amortecimento da extensao

5.5.1 Verificacado dos ajustes de fabrica

Funcionamento

Meio de ajuste

Ajuste de fabrica

Significado

Amortecimento da flexao

Valvula de ajuste "F"
(veja a fig. 4 - (D)

Girado para a direita a
partir do batente a es-
querda (quantidade de

Valvula um pouco fecha-
da — baixo amortecimento
como ponto de partida

voltas: 2,0) para a adaptagdo no pa-

ciente

Amortecimento da exten-
sao

Valvula de ajuste "E"
(veja a fig. 4 - (2)

Valvula aberta ao maximo
- amortecimento minimo
como ponto de partida
para a adaptag@o no pa-
ciente (ajuste de segu-
ranga)

Girado ao méaximo para a
esquerda

> Ferramenta necessaria:
Chave de ajuste 710H10=2x3
1) Verificar se os ajustes coincidem com os ajustes de fabrica (ver tabela).
2) Em caso de divergéncias, repor os ajustes de fabrica com a chave de ajuste.

5.5.2 Ajuste do amortecimento da flexao

Funcionamento Meio de ajuste Ajuste Significado

Amortecimento da flexdo | Vélvula de ajuste "F" Girar para direita Aumentar o amortecimen-
(veja a fig. 4 - @) to

Girar para esquerda

Diminuir o amortecimento

> Ferramenta necessaria:
Chave de ajuste 710H10=2x3

» CUIDADO! O pé protético nao deve apresentar uma fase de balanco muito ampla.
Com a chave de ajuste, ajustar o amortecimento da flexdo de forma que o balango do pé pro-
tético seja suficiente as necessidades do paciente.

5.5.3 Ajuste do amortecimento da extensao

Funcionamento Meio de ajuste Ajuste Significado

Amortecimento da exten-
séo

Vélvula de ajuste "E" Girar para direita Aumentar o amortecimen-
(veja a fig. 4 - (2)) to
Girar para esquerda

Diminuir o amortecimento

> Ferramenta necessaria:
Chave de ajuste 710H10=2x3

» CUIDADO! A articulacao de joelho protética também deve alcancar a extensao com-
pleta a uma velocidade de passo lenta. Quando estiver instalada a mola de pressao
fraca 513D83=1.1X12.9X66 e o efeito de extensao nao for suficiente para o paciente,
deve ser instalada novamente a mola de pressao forte (Capitulo "Montagem da mola
de pressao" -).
Com a chave de ajuste, ajustar o amortecimento da extensdo de forma que a articulagdo de
joelho protética ndo bata muito duramente contra o batente de extensao ao balancgar.
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5.5.4 Opcionalmente: Substituicao da mola de pressao
Caso necessario, a mola de presséo forte instalada pode ser substituida pela mola de pressao
fraca ou completamente retirada (consulte o capitulo "Material fornecido" - consulte a pagina 76).
Para evitar quedas e consequentes lesées, isso s6 é permitido se o paciente conseguir reali-
zar a extensdo completa da articulagéo de joelho protética antes de apoiar o calcanhar, em todas
as situagoes.
Se a mola de pressédo for completamente retirada, o disco de centralizagdo (2) também deve ser
retirado da articulagao de joelho protética com um alicate adequado, a fim de evitar danos ao
produto (veja a fig. 6).
> Ferramenta necessaria:
Chave de fenda
1) Manter a articulagdo de joelho protética na vertical durante a montagem e desmontagem (veja
a fig. 6).
2) Enfiar a chave de fenda (4) na ranhura (3) da manga (D) (veja a fig. 5 - @).

3) Pressionar, primeiramente, com a chave de fenda no sentido do centro, até que o ressalto da
manga ndo encaixe mais na ranhura da bragadeira 2) (veja a fig. 5 - @).

4) Com a chave de fenda, empurrar a manga para fora da bragadeira (veja a fig. 5 — @).

5) Retirar a mola de presséo (3) para fora da manga (veja a fig. 6).

6) Inserir a outra mola de pressdo na manga (veja a fig. 6).

7) Caso o disco de centralizagdo (2) tenha saido durante a desmontagem, posiciona-lo sobre a

mola de presséo (veja a fig. 6).

8) Flexionar a articulagéo protética em 90°.

9) Empurrar a manga, o maximo possivel, na bracadeira.

10) INFORMAGAO: A borda da manga deve estar totalmente encostada na bracadeira.
Pressionar as duas extremidades da manga e empurrar a manga até o batente na bragadeira.

11) INFORMACAO: O adaptador tubular pode ser empurrado na bracadeira somente se o
ressalto da manga estiver totalmente encaixado na ranhura da bracadeira. A superfi-
cie de contato da manga com o adaptador tubular deve estar livre de gordura.
Pressionar, com um dedo, o ressalto da manga para dentro da ranhura da bragadeira.

12) Verificar os ajustes da articulagdo de joelho protética e o alcance da extensao realizando uma
prova com o paciente andando.

5.6 Conclusao da protese

> Ferramentas necessarias:
Chave dinamométrica

1) Apertar todos os parafusos dos componentes protéticos com os torques de aperto de monta-
gem pré-estipulados.

2) Verificar se a prétese esté funcionando perfeitamente.

6 Uso

6.1 Indicacoes relativas ao uso

INDICACAO.

Sobrecarga mecanica

Restrigbes funcionais devido a danos mecéanicos

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

» Nao use o produto em caso de limitagdes da fungao.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).
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INFORMAGAO |

Com um angulo de flexdo > 110°, a mola de pressdo movimenta a articulagdo de joelho protéti-
ca, automaticamente, contra o batente de flexdo. Esse funcionamento ocorre, principalmente,
ao se ajoelhar.

» Informe o paciente.

6.2 Limpeza

A\ CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagoes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produtos de limpeza ou de
desinfecgéo errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgao autorizados.

» Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

INFORMAGAO |

» Limpar o produto em caso de sujeiras.

» Para a desinfecgao, utilize apenas desinfetantes que nao ataquem os materiais do produto.
Para mais informacgdes, consulte o fabricante.

» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes protéticos.

Limpeza de leves sujeiras

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

Limpeza de sujeiras pesadas

> Materiais necessarios: pano de limpeza, alcool isopropilico 634A58, pano macio

1) INDICACAO! Atencdo para a compatibilidade de materiais! O lubrificante dos rola-
mentos nao deve ser extraido!
Limpar o produto com um pano de limpeza e alcool isopropilico.

2) Secar o produto com o pano.

Limpeza com desinfetante

> Materiais necessarios:desinfetante incolor sem alcool (atengdo para a compatibilidade de
materiais!), pano macio

1) Desinfetar o produto com o desinfetante.

2) Secar o produto com o pano.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

A\ CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao, bem como danificagcao do produto
» Observe as seguintes indicagées de manutencio.

» INDICACAO! Nio usar 6leos ou graxas lubrificantes na articulacao protética.
> INDICACAO! Permitir apenas servicos de reparo através da assisténcia do fabricante.
» Marcar as datas para a manutencgdo peridédica com o paciente de acordo com o uso.
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Ap6s o periodo de adaptagédo individual do paciente a prétese, verificar os ajustes da articula-
¢ao protética e, se necessario, reajusta-la as necessidades do paciente.

Apés os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao.
Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a consulta de rotina.
Executar revisGes de seguranca anuais.

No ambito dos controles de seguranca, verificar o grau de desgaste e a funcionalidade da ar-
ticulagdo protética. Prestar atencao especial a resisténcia ao movimento, aos mancais de ro-
lamentos e ao surgimento de ruidos incomuns. O movimento completo da flexdo e da exten-
sdo tem que estar sempre assegurado. Se necessario, efetuar reajustes.

vVvyvyVvy Vv

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagao deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagé@o contrdria as respectivas disposi¢coes nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugédo, coleta e eliminagao.

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificacdo 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.

10 Dados técnicos

Cadigo 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Peso [g] 870 895 910

Altura do sistema [mm] 163 187 181

Altura proximal do sistema até o -7 16 11

ponto de referéncia de alinhamento

[mm]

Altura distal do sistema até o ponto 170

de referéncia de alinhamento [mm]

Angulo de flexdo do joelho 175°

Conexao proximal Nicleo de ajuste | Ancora de laminacdo | Conexdo roscada
(M26x1,5)

Conexao distal

Bracgadeira de tubo (& 30 mm)

Peso corporal max. [kg] 125

Grau de mobilidade 2+3

Codigo 2R49
Peso [g] 240
Material Aluminio
Diametro [mm] 30
Altura min. do sistema [mm] 97

86 | Ottobock




Caodigo 2R49

Altura max. do sistema [mm] 432

Conexao distal Encaixe do nicleo de ajuste

Peso corporal max. [kg] 125

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-11-18

» Lees 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.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Het prothesekniescharnier 3R106-Pro* is een polycentrisch prothesekniescharnier. Het is lever-

baar in de volgende varianten:

* 3R106-Pro (met proximale piramideadapter; in combinatie met schroefadapter 4R156* voor
heupexarticulatie);

* 3R106-Pro=KD (met proximaal ingietanker voor knie-exarticulatie);

* 3R106-Pro=ST (met proximale schroefdraadaansluiting voor langestompprothesen).

Het prothesekniescharnier onderscheidt zich door zijn grote flexiehoek (175°) (zie afb. 3). Het

beschikt over een autoadaptieve, pneumatische zwaaifaseregeling voor het lopen met verschillen-

de snelheden. De flexiedemping (1) en extensiedemping (2) zijn afzonderlijk van elkaar instelbaar

(zie afb. 4).

Het bovenstuk (1) en het onderstuk (2) van het scharnier zijn door middel van de beide geleiders

voor (3) en de geleider achter (4) met elkaar verbonden en vormen een kinematische keten. In

gestrekte stand ligt het momentdraaipunt (5) boven het scharnier en achter de belastingslijn,

waardoor de knie in de standfase stabiel is (zie afb. 2).

Het distale deel van de pneumatische cilinder is uitgevoerd als klem. De meegeleverde buisadap-

ter wordt hierin bevestigd.

De ingebouwde drukveer is een bestanddeel van de zwaaifaseregeling en zorgt voor het strekken

van het prothesekniescharnier. Deze kan zo nodig worden vervangen door de meegeleverde

zwakkere veer. Daarbij moet wel gewaarborgd zijn dat de patiént bij het lopen altijd de volle

extensie bereikt.

1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

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

Hieronder staan de prothesecomponenten die vooral geschikt zijn om in combinatie met het pro-
duct te worden toegepast.

Omschrijving ArtikelInummer
Schroefadapter 4R156* (bij heupexarticulatie)

Ottobock | 87



Omschrijving Artikelnummer

Schuimstofovertrek 35107 (voor de 3R106-Pro en 3R106-Pro=ST, zo
nodig ook voor de 3R106-Pro=KD)

3R27* (bij heupexarticulatie)

6R6 (voor de 3R106-Pro=KD)

Meer combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan hiernaar worden

geinformeerd bij de fabrikant.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-

maten.

2.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het mobiliteitssysteem MOBIS:
3R106-Pro*

" Aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 en 3 (personen die zich beperkt buitenshuis
Qmé kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaat-
S o sen). Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.
./

2R49
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Deze prothesecomponent is naar ISO 10328 getest door de fabrikant met drie miljoen belastings-
cycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur
van drie tot vijf jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie (zie het
hoofdstuk "Toepassingsgebied").

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit volgens het
hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toegestaan.

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

| A VOORZICHTIG |

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie het hoofd-
stuk "Omgevingscondities").

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

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reiniging, repara-
tie, vervanging, controle door de fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en beschadiging van het pro-

duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie het hoofdstuk
"Gebruiksduur").

| A VOORZICHTIG |

In het bereik van het scharniermechanisme grijpen

Bekneld raken van ledematen (bijv. vingers) en de huid door ongecontroleerde scharnierbewe-
gingen

» Girijp bij dagelijks gebruik niet in het scharniermechanisme.

»  Wees altijd erg voorzichtig bij het uitvoeren van montage- en instelwerkzaamheden.
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| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Deze veranderingen in het functioneren van het scharnier zijn bijvoorbeeld merkbaar aan stroef-
heid, onvolledige extensie, een verminderde zwaaifasebesturing of standfasestabiliteit, geluids-
ontwikkeling, enz.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveelheid deel uit van de
levering en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

Afb. Pos.nr. | Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
1 - ® 1 prothesekniescharnier -
1 [ ] ® 1 buisadapter 2R49
1 [ ] ® 0 stelsleutel 710H10=2x3
- [ ] 1 drukveer, sterk 513D83=1.4X12.6X66
1 [ ] ®@ 1 drukveer, zwak 513D83=1.1X12.9X66
- ] 1 gebruiksaanwijzing 647G208=1
De volgende onderdelen alleen prothesekniescharnier 3R106-Pro=KD
voor:
1 | [ | | ® | 1 ingietanker 4G70
De volgende onderdelen zijn alleen na te bestellen (niet bij de levering inbegrepen!)
1 [ ] 0 onderdelenpakket 4D3
bestaande uit:
[ | ® 1 aanslag 4781=4X12
] @ 4 platkopbout 501T1=M5x16
[ | 4 tweegaatsmoer 502R1=M5X16
[ ] ® 2 stelbout 506G3=M8X12-V
[ ] 1 stelbout 506G3=M8X10

5 Gebruiksklaar maken

5.1 Aanwijzingen voor het vervaardigen van een prothese

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

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

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.
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Om een optimaal op de patiént afgestemde prothese te vervaardigen is vakkennis op het gebied
van de orthopedische instrumentmakerij vereist. De opbouw en de instellingen mogen uitsluitend
door een orthopedisch instrumentmaker worden vervaardigd, respectievelijk vastgelegd.

De opbouw en de aanpassing bestaan in beginsel uit de volgende stappen:

1. basisopbouw

2. statische opbouw

3. dynamische afstelling tijdens het passen.

Deze stappen worden eerst uitgevoerd met een testprothese om de best mogelijke, onderlinge
combinatie en plaatsing van de prothesecomponenten te bepalen. Wanneer alle instellingen zijn
afgestemd op de patiént wordt de definitieve prothese vervaardigd. Dezelfde stappen worden dan
herhaald.

Bij het dynamisch passen moet de patiént voldoende tijd worden gegund om de functies van de
prothese te leren kennen en zo te leren hoe hij of zij de prothese in het dagelijks leven veilig kan
gebruiken.

5.2 Aanwijzingen voor het gebruik van een cosmetische product

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder
Vallen, beschadiging van het prothesescharnier door onttrekking van het smeermiddel
» Gebruik geen talkpoeder voor het prothesescharnier of voor andere prothesecomponenten.

» Uitsluitend een door de fabrikant goedgekeurd schuimstofovertrek gebruiken (hoofdstuk
"Combinatiemogelijkheden"- zie pagina 87).

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

» Herhaal, nadat het cosmetische schuimstofovertrek is vervaardigd, de dynamische afstelling
tijden het passen, omdat de cosmetische aanpassing invioed heeft op de instellingen van de
prothese (bijv. op de demping).

5.3 Basisopbouw

Schematisch overzicht van de basisopbouw
+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)

Pos. |zie afb.7

Benodigde apparatuur:

opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 mal 743A80, meetapparaat voor de hakhoogte 743512

Plaats de prothesevoet in overeenstemming met de onderstaande waarden in het opbouwappa-
raat:

(1] Hakhoogte:

effectieve hakhoogte (x) + 5 mm

(2] a — p-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de sagittale opbouwlijn

+30 mm

Exorotatie van de voet:
ca.7°

m — |-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de frontale opbouwlijn

®:

0 mm mediaal
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)

Pos. |zieafb.7

(3] Controleer het prothesekniescharnier volgens het hoofdstuk "Fabrieksinstellingen controleren”
(zie pagina 96).

Plaats het opbouwreferentiepunt (2) (bovenste, voorste rotatieas) van het prothesekniescharnier in
overeenstemming met de onderstaande waarden in het opbouwapparaat:

Hoogte van het opbouwreferentiepunt in het opbouwapparaat:

afstand kniespleet-grond + 20 mm

a — p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte van de opbouwlijn:

0 mm

m — |-positionering van het midden van het prothesekniescharnier ten opzichte van de frontale
opbouwlijn (5):

0 mm

Exorotatie van het prothesekniescharnier:

ca. 5°

(4] INFORMATIE: Bij gebruik van de in lengte verstelbare buisadapter 2R45=S (max.
lichaamsgewicht 100 kg) bij het opbouwen van de testprothese is de vereiste lengte voor
de definitieve prothese gemakkelijker te bepalen.

Neem bij gebruik van de meegeleverde buisadapter de aanwijzingen in het hoofdstuk "Aanpassen
van de lengte van de buisadapter" (zie pagina 93) in acht.

Verbind het prothesekniescharnier met de prothesevoet en de gekozen adapters aan de hand van
de bijbehorende gebruiksaanwijzingen en het hoofdstuk "Buisadapter monteren" (zie pagina 93).

(5] Zet met behulp van de 50:50 mal 743A80 aan de laterale zijde van de prothesekoker één punt in

het distale gebied en één in het proximale.

Teken aan de hand van deze punten de laterale middellijn van de prothesekoker af.

Markeer op de middellijn de tuberhoogte als tuberreferentiepunt ().

Markeer (3) 30 mm proximaal van het tuberreferentiepunt duidelijk het laterale kokerreferentie-
punt.

Plaats het tuberreferentiepunt (@) van de prothesekoker ter hoogte van de afstand tuber—grond.

0 VOORZICHTIG! De juiste positie en flexie van de prothesekoker is doorslaggevend voor
de veiligheid van de patiént en de werking van het prothesekniescharnier en voorkomt
voortijdige slijtage.

INFORMATIE: Voor een verdere verplaatsing naar achteren kan de adapterplaat 4R118
(max. lichaamsgewicht 125 kg) worden gebruikt.

Plaats de prothesekoker zo, dat het laterale kokerreferentiepunt zich (3) op de sagittale opbouwlijn
@ bevindt.

Stel de hoek B voor de kokerflexie in op basis van de buigcontractuur van de heup (hoek a) aan
de hand van de volgende waarden:

Wanneer de hoek a = 0° is, bedraagt de optimale waarde van de hoek B = 3 tot 5° ten opzichte
van de opbouwlijn.

Wanneer de hoek a > 0° is, bedraagt de optimale waarde van de hoek B = a + 5 tot 10°.

(7] Neem bij het vervaardigen van de prothesekoker voor de 3R106-Pro=KD de aanwijzingen in het
hoofdstuk "Prothesekoker vervaardigen" (zie pagina 94) in acht.
Plaats het ingietanker of de kokeradapter zo, dat alle prothesecomponenten tussen koker en pro-
thesekniescharnier goed met elkaar kunnen worden verbonden.
Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met het prothesekniescharnier.
Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzingen van de adapters.

(7] Zet met behulp van de 50:50 mal 743A80 aan de anterieure zijde van de prothesekoker één punt

in het distale gebied en één in het proximale.

Teken aan de hand van deze punten de anterieure middellijn van de prothesekoker af.

Markeer duidelijk het anterieure kokerreferentiepunt (6) (kruispunt van de kokerrand en de anteri-
eure middellijn).

Plaats de prothesekoker zo, dat het anterieure kokerreferentiepunt zich (6) op de frontale opbouw-
lijn () bevindt.
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Schematisch overzicht van de basisopbouw
+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de opbouwlijn)
Pos. zie afb. 7
Stel de hoek y voor de kokerflexie in aan de hand van de adductiehoek van de patiént.

5.3.1 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Vallen door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder.

> Benodigd gereedschap:
pijpsnijder 719R3, pijpontbramer 718R1

1) VOORZICHTIG! De buis moet minimaal de voor de patiént vereiste lengte hebben,
omdat aanpassing van de lengte in het gedeelte dat in het prothesekniescharnier
wordt geschoven, verboden is.
Kort de buis met de pijpsnijder in op de vereiste lengte (zie afb. 8).

2) Braam het snijvlak van de buis van binnen en van buiten af (zie afb. 9).

3) Gooi het overgebleven stuk weg.

5.3.2 Buisadapter monteren

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de buis

Vallen door breuk van dragende delen

» Schuif de buis bij de montage volledig, d.w.z. tot de aanslag, in de daarvoor bedoelde pro-
thesecomponent.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefverbindingen

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

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het borgen ervan in acht.

Monteren aan het prothesekniescharnier

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, ontvettend reinigingsmiddel (dat geschikt is voor het materiaal!)

1) Draai de cilinderkopbout twee slagen los (zie afb. 11).

2) Reinig de contactvlakken van het prothesekniescharnier en de buisadapter met een ontvet-
tend reinigingsmiddel.

3) Schuif de buis met een lichte draaibeweging tot de aanslag in het prothesekniescharnier (zie
afb. 10).

4) Draai de cilinderkopbout met de momentsleutel aan met 10 Nm (zie afb. 11).

Monteren aan de prothesevoet

> Benodigd gereedschap en materiaal:
momentsleutel 710D4, Loctite® 636K13

1) Positioneer de adapteraansluiting van de buisadapter op de piramideadapter van de prothe-
sevoet.
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Bij de definitieve montage:
Borg de stelbouten van de adapteraansluiting met Loctite®.

3) Draai de stelbouten in de adapter.
4) Draai de stelbouten aan met de momentsleutel (10 Nm).
5) Vervang stelbouten die te ver uitsteken of te diep zijn ingeschroefd, door passende stelbouten
(zie de keuzetabel).
6) Bij de definitieve montage:
Draai de stelbouten met de momentsleutel verder aan (15 Nm).
Keuzetabel voor stelbouten
ArtikelInummer Lengte (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Prothesekoker vervaardigen

INFORMATIE

De aanwijzingen voor het vervaardigen van de prothesekoker zijn uitsluitend bedoeld voor het
prothesenkniescharnier 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Testkoker vervaardigen

Lamineren van de prothesekoker

>

Benodigd materiaal:

gipsisolatiecreme 640Z5*, perlon tricotkous 623T3*, gevlochten glasvezelkous 616G13*, car-
bonweefsel 616G12*, Orthocryl lamineerhars 617H19*, Orthocryl, zacht 617H17*, ingietan-
ker 4G70

Isoleer het gipspositief met gipsisolatiecréme.

Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het gipspositief, en trek dit voor
de helft over het gipspositief.

Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer rond en trek ook de andere
helft over het gipspositief.

Knip een stuk gevlochten glasvezelkous van voldoende lengte af en trek dit voor twee derde
van de lengte van de prothesekoker over het gipspositief.

Bind de gevlochten glasvezelkous aan het distale uiteinde af en trek de kous voor de helft van
de lengte van de prothesekoker over het gipspositief.

INFORMATIE: Voor de stabiliteit is het belangrijk dat de carbonvezels in verschillende
richtingen lopen en dat het carbonweefsel de rand van het ingietanker 3 cm overlapt.
Knip aan de hand van loop van de rand van het ingietanker twee stukken carbonweefsel op
maat om deze te gebruiken als onderlaag.

Positioneer de beide stukken op het distale gedeelte van het gipspositief.

Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het gipspositief, en trek dit voor
de helft over het gipspositief.

Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer rond en trek ook de andere
helft over het gipspositief.

10) INFORMATIE: Het gieten van de koker gebeurt in twee keer.

Giet het distale gedeelte van de prothesekoker (2/3 van de lengte) met Orthocryl lamineer-
hars en laat het uitharden.

11) Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het gipspositief, en trek dit voor

de helft over het gipspositief.

12) Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer rond en trek ook de andere

helft over het gipspositief.
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13) Giet de prothesekoker met Orthocryl, zacht en laat dit uitharden.

Ingietanker aanbrengen

>

N -

N

greNE

Benodigd materiaal:

plastaband 636K8=20x2x10, lijmmortel (bestaande uit: talkpoeder 639A1=1, Orthocryl zegel-
hars 617H21*, harderpoeder 617P37=0.150), monofilamenttape 627B2*

Pas de vorm van het ingietanker met een zetijzer aan die van de prothesekoker aan.

Vul de verbindingsopening van het ingietanker met plastaband.

Zet het ingietanker tegen de prothesekoker aan en lijm het met lijmmortel vast.

Borg de lijmverbinding van ingietanker en prothesekoker met tape.

Breng het prothesekniescharnier in volledige flexie. Breng zo nodig een laag lijmmortel op de
prothesekoker aan om een aanslagvlak tot stand te brengen. Lijm eventueel een aanslag van
Pedilin op het buitenlaminaat.

5.3.3.2 Definitieve koker vervaardigen

>

Benodigd materiaal:

4 x platkopbout 501T1=M5X16, 4 x tweegaatsmoer 502R1=M5X16, carbonweefsel 616G12*,
perlon tricotkous 623T3* gevlochten glasvezelkous 616G13*, Orthocryl lamineerhars
617H19*, Orthocryl, zacht 617H17*, ingietanker 4G70

Borg de verbinding tussen het ingietanker en de prothesekoker met behulp van de platkop-
bouten (7) en tweegaatsmoeren (8) (zie afb. 1).

INFORMATIE: Voor de stabiliteit is het belangrijk dat de carbonvezels in verschillende
richtingen lopen en dat het carbonweefsel de rand van het ingietanker 3 cm overlapt.
Knip aan de hand van de loop van de rand van het ingietanker twee stukken carbonweefsel op
maat om deze te gebruiken als deklaag.

Positioneer de beide stukken op het ingietanker.

Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het gipspositief, en trek dit voor
de helft over het gipspositief.

Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer rond en trek ook de andere
helft over het gipspositief.

Knip een stuk gevlochten glasvezelkous van voldoende lengte af en trek dit voor twee derde
van de lengte van de prothesekoker over het gipspositief.

Bind de gevlochten glasvezelkous aan het distale uiteinde af en trek de kous voor de helft van
de lengte van de prothesekoker over het gipspositief.

INFORMATIE: Het gieten van de koker gebeurt in twee keer.

Giet het distale gedeelte van de prothesekoker (2/3 van de lengte) met Orthocryl lamineer-
hars en laat het uitharden.

Knip een stuk perlon tricotkous af dat twee keer zo lang is als het gipspositief, en trek dit voor
de helft over het gipspositief.

10) Draai de perlon tricotkous aan het distale uiteinde een paar keer rond en trek ook de andere

helft over het gipspositief.

11) Giet de prothesekoker met Orthocryl, zacht en laat dit uitharden.

5.4 Statische opbouw

Schematisch overzicht van de statische opbouw

+

= verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de belastingslijn)

Pos. Statischer Aufbau

Benodigde apparatuur:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Laat de patiént als volgt op de L.A.S.A.R. Posture gaan staan om de sagittale belastingslijn(®) te
bepalen:
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Schematisch overzicht van de statische opbouw

+ = verplaatsing naar voren/- = verplaatsing naar achteren (ten opzichte van de belastingslijn)
Pos. | Statischer Aufbau
* prothesevoet (met schoen) op de krachtmeetplaat (voldoende belasten: >35% van het
lichaamsgewicht);
* andere voet (met schoen) op de hoogtecompensatieplaat;
* neuzen van de schoenen op één lijn.

(2] Optimaliseer de statische opbouw uitsluitend door de plantairflexie aan te passen. Het afstellen
gebeurt uitsluitend met de anterieure en posterieure stelbout van de buisadapter aan de prothese-
voet.

a — p-positionering van het opbouwreferentiepunt (2) (bovenste, voorste rotatieas) ten opzichte van
de sagittale belastingslijn (@):
-35 mm

m — |-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de frontale belastingslijn
@:

1 tot 2 cm mediaal

m — |-positionering van het midden van het prothesekniescharnier ten opzichte van de frontale
belastingslijn (@):
1 tot 2 cm mediaal

m — |-positionering van de prothesekoker:

positie van het uitsteeksel aan het voorste eind van de darmbeenkam (spina iliaca anterior superi-
or) (3) ten opzichte van de frontale belastingslijn (4):

1 tot 2 cm lateraal

5.5 Dynamische afstelling tijdens het passen

| A VOORZICHTIG

Instellingen aanpassen

Vallen door onjuiste of ongewone instellingen

» Pas de instellingen altijd langzaam aan de patiént aan.

» Geef de patiént uitleg over de gevolgen van de aanpassingen op het gebruik van de prothe-
se.

Tijdens het passen voor dynamische afstelling worden de opbouw en instellingen van de prothese
gecontroleerd en aangepast aan de behoeften en vermogens van de patiént voor een optimale
loopbeweging.

De patiént moet door intensief oefenen leren hoe hij of zij de prothese veilig gebruikt.

In de volgende subhoofdstukken wordt beschreven hoe het product op de patiént ingesteld kan
worden.

De onderstaande tabel verschaft een overzicht over de volgorde waarin de subhoofdstukken moe-
ten worden afgehandeld:

* Fabrieksinstellingen controleren

* Flexiedemping instellen

* Extensiedemping instellen

5.5.1 Fabrieksinstellingen controleren

Functie Instelwerktuig Standaardinstelling Betekenis
Flexiedemping Stelventiel "F" Vanaf de linkeraanslag | Ventiel iets gesloten -
(zie afb. 4 - (D) naar rechts gedraaid |geringe demping als
(aantal slagen: 2,0) basis voor het aanpassen
aan de patiént
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Functie Instelwerktuig Standaardinstelling Betekenis

Extensiedemping Stelventiel "E" Maximaal  naar links | Ventiel volledig open -

(zie afb. 4 - (2)) gedraaid minimale demping als
basis voor het aanpassen
aan de patiént (veilig-
heidsinstelling)

1)
2)

Benodigd gereedschap:

Stelsleutel 720H10=2X3

Controleer of de instellingen in overeenstemming zijn met de fabrieksinstellingen (zie tabel).
Bij afwijkingen van de fabrieksinstellingen kunt u deze met de stelsleutel herstellen.

5.5.2 Flexiedemping instellen

Functie Instelwerktuig Instelling Betekenis
Flexiedemping Stelventiel "F" Naar rechts draaien Demping versterken
(zie afb. 4 - @) Naar links draaien Demping verminderen
> Benodigd gereedschap:

>

Stelsleutel 720H10=2X3

VOORZICHTIG! De prothesevoet mag niet te ver doorzwaaien.

Stel de flexiedemping met de stelsleutel zo in, dat de prothesevoet uitgaande van de wensen
van de patiént voldoende doorzwaait.

5.5.3 Extensiedemping instellen

Functie Instelwerktuig Instelling Betekenis
Extensiedemping Stelventiel "E" Naar rechts draaien Demping versterken
(zie afb. 4 - @) Naar links draaien Demping verminderen
> Benodigd gereedschap:

|

Stelsleutel 710H10=2X3

VOORZICHTIG! Het prothesekniescharnier moet ook bij een langzaam tempo de volle-
dige extensie bereiken. Wanneer de zwakke drukveer 513D83=1.1X12.9X66 is inge-
bouwd en de naar voren gerichte werking voor de patiénten onvoldoende is, moet de
sterke drukveer weer worden ingebouwd (zie het hoofdstuk "Inbouwen van de druk-
veer" - ).

Stel de extensiedemping met de stelsleutel zo in, dat het prothesekniescharnier niet te hard
tegen de extensieaanslag slaat.

5.5.4 Optioneel: drukveer wisselen

Desgewenst kan de ingebouwde, sterke drukveer worden vervangen door de zwakke drukveer of
helemaal worden weggelaten (zie het hoofdstuk "Inhoud van de levering" - zie pagina 90). Om
letsel door vallen te voorkomen, is dit alleen toegestaan, wanneer het de patiént in elke situatie
lukt om het prothesekniescharnier voor het neerzetten van de hiel volledig te strekken.

Wanneer de drukveer helemaal wordt weggelaten, moet ter voorkoming van beschadiging van
het product ook de centreerschijf (2) met een daarvoor geschikte tang uit het protheseknieschar-
nier worden gehaald (zie afb. 6).

Benodigd gereedschap:

sleufschroevendraaier

Houd het prothesekniescharnier tijdens de demontage en montage verticaal (zie afb. 6).
Steek de sleufschroevendraaier (4) in de groef (3) van de huls () (zie afb. 5 - @).

Duw de sleufschroevendraaier eerst naar het midden toe tot de nok van de huls niet meer in
de groef van de klem (2) grijpt (zie afb. 5 - @).

Duw de huls met de sleufschroevendraaier uit de klem (zie afb. 5 — @).

Haal de drukveer (3) uit de huls (zie afb. 6).

Zet de andere drukveer in de huls (zie afb. 6).
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7) Wanneer de centreerring (2) bij de demontage is gevallen, zet de centreerring dan op de
drukveer (zie afb. 6).

8) Breng het prothesescharnier in 90° flexie.

9) Schuif de huls zo ver mogelijk in de klem.

10) INFORMATIE: De rand van de huls moet volledig tegen de klem aan zitten.

Druk de beide einden van de huls samen en schuif de huls tot de aanslag in de klem.

11) INFORMATIE: De buisadapter kan alleen in de klem worden geschoven, als de nok
van de huls helemaal in de groef van de klem zit. Het contactvlak van huls en buis-
adapter moet vetvrij zijn.

Druk met uw vinger de nok van de huls in de groef van de klem.

12) Controleer door middel van een looptest of het prothesekniescharnier goed is ingesteld en of

het scharnier volledig in extensie wordt gebracht.

5.6 Gebruiksklaar maken van de prothese

> Benodigd gereedschap:
momentsleutel

1) Draai alle bouten van de prothesecomponenten met de aangegeven montage-aanhaalmomen-
ten vast.

2) Controleer de prothese op onberispelijk functioneren.

6 Gebruik

6.1 Gebruiksinstructies

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voor gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

INFORMATIE

Bij een flexiehoek van > 110° beweegt de drukveer het prothesekniescharnier automatisch tegen
de flexie-aanslag. Dit gebeurt in het bijzonder, wanneer de patiént knielt.
» Informeer ook de patiént hierover.

6.2 Reiniging

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmiddelen.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

INFORMATIE

» Reinig het product als het vuil is.
» Gebruik voor het desinfecteren uitsluitend desinfectiemiddelen die het materiaal van het pro-
duct niet aantasten. Meer informatie kunt u aanvragen bij de fabrikant.
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» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.

Verwijderen van lichte verontreinigingen

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

Verwijderen van sterke verontreinigingen

> Benodigd materiaal: schoonmaakdoek, isopropylalcohol 634A58, zachte doek

1) LET OP! Let op de geschiktheid van het middel voor het materiaal! Er mag geen
smeermiddel aan de lagerpunten worden onttrokken!
Reinig het product met een schoonmaakdoek en isopropylalcohol.

2) Droog het product af met de doek.

Reinigen met desinfectiemiddel

> Benodigd materiaal: kleurloos, alcoholvrij desinfectiemiddel (let op de geschiktheid voor het
materiaall), zachte doek

1) Desinfecteer het product met het desinfectiemiddel.

2) Droog het product af met de doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of beschadi-
ging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» LET OP! Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

» LET OP! Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabri-
kant.

» Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik door de patiént.

» Controleer de instellingen van het prothesescharnier, nadat de patiént een periode individueel
aan de prothese heeft kunnen wennen. Pas deze zo nodig opnieuw aan op de eisen van de
patiént.

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

» Controleer het prothesescharnier in het kader van de veiligheidsinspecties op slijtagetoestand
en functionaliteit. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, de lagers en
aan ongewone geluidsontwikkeling. Gegarandeerd moet zijn dat het kniescharnier altijd volle-
dige flexie en extensie kan bereiken. Pas de instellingen later indien nodig aan.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.
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9 Juridische informatie
9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 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 pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

10 Technische gegevens

Artikelnummer 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Gewicht [g] 870 895 910
Systeemhoogte [mm] 163 187 181
Proximale systeemhoogte tot het -7 16 11
opbouwreferentiepunt [mm]
Distale systeemhoogte tot het 170
opbouwreferentiepunt [mm]
Buigingshoek van de knie 175°
Aansluiting, proximaal piramideadapter ingietanker schroefdraadaanslui-
tin
(M26xgl,5)
Aansluiting, distaal Buisklemmechanisme (& 30 mm)
Max. lichaamsgewicht [kg] 125
Mobilitieitsgraad 2+3
Artikelnummer 2R49
Gewicht [g] 240
Materiaal aluminium
Diameter [mm] 30
Min. systeemhoogte [mm] 97
Max. systeemhoogte [mm] 432
Aansluiting, distaal adapteraansluiting
Max. lichaamsgewicht [kg] 125
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

vvyyvyy

Forvara detta dokument.

Datum for senaste uppdatering: 2015-11-18
Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
Beakta sékerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesknaleden 3R106-Pro* ar en polycentrisk protesknéled. Den finns i foljande varianter:
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* 3R106-Pro (med proximal pyramidkoppling, tillsammans med skruvadaptern 4R156* for
hoftexartikulation)

* 3R106-Pro=KD (med proximalt ingjutningsankare for knéexartikulation)

*  3R106-Pro=ST (med proximal skruvanslutning for proteser for langa stumpar)

Protesknaleden utmarker sig genom sin stora flexionsvinkel (175°) (se bild 3). Den har en autoad-

aptiv, pneumatisk svingfasstyrning fér gang i olika hastigheter. Flexionsdampning (2) och exten-

sionsdampning (2) ar separerade och kan stéllas in individuellt (se bild 4).

Ledens over- () och underdel (2) ar férbundna genom tva framre (3) och en bakre lankarm (4) och

bildar pa sa vis en kinetisk kedja. | extenderat lage ligger den momentana rorelseaxeln (5) ovanfor

leden och bakom belastningslinjen, vilket ger knéaleden sékerhet i stafasen (se bild 2).

Den distala delen av pneumatikcylindern ar avsedd som klamfaste och haller fast den medlevere-

rade réradaptern.

Den inbyggda framdrivningsfjadern ingar i svingfasstyrningen och sorjer fér protesknéledens

strackning. Om sa onskas kan den bytas ut mot den svagare fjadern som ingar i leveransen. Ob-

servera att brukaren alltid maste kunna uppna full extension under gang.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

INFORMATION

Nér en protes for de undre extremiteterna tillverkas maste alla proteskomponenter som anvands
kunna klara de belastningar som uppstar i fraga om kroppsvikt och hur aktiv brukaren ér.

Nedan &r proteskomponenter upplistade som passar sérskilt bra i kombination med den har pro-
dukten.

Bendamning Artikelnummer
Skruvadapter 4R156* (vid hoftexartikulation)
Skumkosmetik 35107 (for 3R106-Pro och 3R106-Pro=ST, vid behov

adven 3R106-Pro=KD)

38R27* (vid hoftexartikulation)
6R6 (for 3R106-Pro=KD)
Information om ytterligare kombinationsméjligheter finns i katalog 646K2* eller fas fran tillverkaren
vid forfragan.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anviandning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvindningsomrade
Anvandningsomréde i enlighet med mobilitetssystemet MOBIS:

3R106-Pro*

" Rekommenderas fér mobilitetsgrad 2 och 3 (begransade utomhusgéangare och o-
Qﬁé begransade utomhusgangare). Tillaten upp till maximalt 125 kgkroppsvikt.
B

2R49
Tillaten upp till maximalt 125 kg kroppsvikt.
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2.3 Omgivningsfoérhallanden

Tillatna omgivningsforhallanden

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livsldangd
Den har proteskomponenten har testats av tillverkaren enligt ISO 10328 med 3 miljoner belast-
ningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 3 till 5 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.

EXEE Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa en annan brukare
Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten
» Anvand endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA |

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sénder

» Anvéand proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapitlet
"Anvandningsomrade”).

| A OBSERVERA |

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkéants for detta enligt ka-
pitlet "Kombinationsméjligheter”.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| A OBSERVERA |

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte  produkten  fér  ofillitna  omgivningsfoérhallanden (se  kapitlet
"Omgivningsforhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.
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» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.
» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och sé& vidare).

| A OBSERVERA |

Overskridande av anvandningstiden

Risk for personskador till féljd av funktionsforandring, funktionsforlust eller skador pa produkten

» Se till att den godkdnda anvandningstiden inte Overskrids (se kapitlet "Produktens
livslangd”).

| A OBSERVERA |

Klamrisk i omradet vid ledmekanismen

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

» Grip inte in i ledmekanismen under normal daglig anvandning!

» Utfér monterings- och justeringsarbeten endast med skérpt uppmarksamhet.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

» Anvind inte produkten mer om dess funktioner har forandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan yttra sig som till exempel tréghet, ofullstandig extension, minskande
svingfasstyrning eller stodfasséakerhet, upptrddande av missljud.

4 | leveransen

Foljande separata delar och tillbehér ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stéllas som separat del (W), som separat del med féreskriven minsta bestéllningsméangd (4) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):

Bild Pos.nr | Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
tet
1 - ©) 1 Protesknaled -
1 [ | ® 1 Roéradapter 2R49
1 [ | ® 0 Installningsnyckel 710H10=2X3
- | ] 1 Tryckfjader, stark 513D83=1.4X12.6X66
1 || @ 1 Tryckfjader, svag 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Bruksanvisning 647G208=1
Foljande delar endast for: Protesknaled 3R106-Pro=KD
1 | [ | | ® | 1 Ingjutningsankare 4G70
Féljande delar kan endast efterbestillas (ingar inte i leveransen!)

Ottobock | 103



Bild Pos.nr | Kvanti- | Bendmning ArtikelInummer
tet
1 (] 0 Paket med separata delar 4D3
Bestar av:

[ ] ® 1 Anslag 4781=4X12

[ ] @ 4 Flat rundskruv 501T1=M5X16

] 4 Tvahalsmuttrar 502R1=M5X16

[ ] ® 2 Gangstift 506G3=M8X12-V
[ ] 1 Gangstift 506G3=M8X10

5 Idrifttagning

5.1 Rad infor tillverkning av en protes

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och instéllning.

For att skapa en protes som ar optimalt anpassad till brukaren kravs fackkunskaper inom ortope-
diteknik. Montering och instéllningar far endast utforas av en ortopedtekniker.

Montering och justering sker i stort sett i féljande steg:

1. Grundinriktning

2. Statisk inriktning

3. Dynamisk provning

Dessa steg utfors forst med en testprotes for att mata ut basta mojliga kombination och positione-
ring av proteskomponenterna i forhallande till varandra. Nér alla installningar har anpassats till
brukaren tillverkas den definitiva protesen. D& utférs precis samma steg.

| den dynamiska provningen maste brukaren fa tillrackligt med tid att bli bekant med protesens
funktioner for att pa sa vis kunna utveckla en saker anvandning for det dagliga livet.

5.2 Rad vid anvandning av kosmetik

| A OBSERVERA

Anvindning av talk
Fallrisk, risk for skador pa protesleden pa grund av att smérjmedel absorberas
» Anvind inte talk pa protesleden eller pa andra proteskomponenter.

» Anvénd endast det skuméverdrag som ar godkant av tillverkaren (kapitel "Kombinationsméjlig-
heter" - se sida 101).

» Spruta silikonsprayen 519L5 direkt pa kontaktytorna innanfor skummaterialet for att forbattra
glidférmagan och for att férhindra att ljud uppstar.

> Efter att kosmetiken ar fardigt ska den dynamiska provningen upprepas, eftersom kosmetiken
kan paverka protesens instéllningar (t.ex. dampning).
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5.3 Grundinriktning

Procedur for grundinriktning

+ = Framatforskjutning / - = Bakatforskjutning (i forhallande till referenslinjen)

Pos. |[se bild7

Nodvandiga verktyg:
Inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 schablon 743A80, verktyg fér matning av klackhojd 743512
Placera protesfoten i inriktningsapparaten enligt nedanstaende varden:

(1] Klackhojd:
effektiv klackhojd (x) + 5 mm

(2] a—p placering av protesfotens mitt i forhallande till den sagittala referenslinjen (2):
+30 mm
Fotens utatrotation:
ca.7°
m-| placering av protesfotens mitt i férhallande till den frontala referenslinjen (5):
0 mm medialt

(3] Kontrollera protesknaleden enligt instruktionerna i kapitlet "Kontrollera fabriksinstéllningarna” (se
sida 109).
Placera protesknaledens referenspunkt (2) (6vre, framre vridaxel) i inriktningsapparaten enligt
nedanstaende vérden:
Referenspunktens hojd i inriktningsapparaten:
Avstand mellan mediala ledspringan och golv + 20 mm
a—p placering av referenspunkten i forhallande till referenslinjen:
0 mm
m-| placering av protesknéledens mitt i forhallande till den frontala referenslinjen ():
0 mm
Protesknaledens utatrotation:
ca. 5°

(4] INFORMATION: Om den ldngdjusterbara réradaptern 2R45=S (max. kroppsvikt 100 kg)
anvinds nir testprotesen sitts ihop, sa dr det littare att avgora den nédvindiga ldngden
for den slutgiltiga protesen.
Las kapitlet "Anpassa roradapterns langd” om den réradapter som ingar i leveransen anvands (se
sida 106).
Satt ihop protesknaleden med protesfoten och den utvalda adaptern enligt respektive bruksanvis-
ning och med hjélp av kapitlet "Montera réradaptern” (se sida 106).

(5] Rita in en punkt pa bade det distala och proximala omradet med hjalp av 50:50-schablonen
743A80 pa den laterala sidan av proteshylsan.
Utifran de har punkterna ritar du upp proteshylsans laterala mittlinje.
Rita in tuberhéjden som referenspunkt (3) pa mittlinjen.
Rita tydligt in hylsans laterala referenspunkt (3) 30 mm proximalt om tuberreferenspunkten.
Positionera proteshylsans tuberreferenspunkt (4) i samma hojd som mattet for tuber/golv.

0 OBSERVERA! En korrekt position och flexion pa proteshylsan ar avgérande fér brukarens

séakerhet och knéledens funktion samt motverkar att leden slits ut i fortid.

INFORMATION: For ytterligare bakatférskjutning kan adapterplattan 4R118 (max. kropps-
vikt 125 kg) anvidndas.

Positionera proteshylsan sa att hylsans laterala referenspunkt (3) ligger pa den sagittala referens-
linjen @.

Utifran nedanstaende uppgifter staller du in vinkeln B for hylsans flexion sa att den motsvarar hoft-
béjarkontrakturen (vinkel a):

Om vinkeln ar a = 0° ar det optimala vardet pa vinkeln B = 3 till 5° till monteringslinjen.

Om vinkeln &r a > 0° &r det optimala vérdet pa vinkeln B = a + 5 till 10°.
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Procedur fér grundinriktning
+ = Framatforskjutning / - = Bakatforskjutning (i férhallande till referenslinjen)
Pos. |[se bild7

(7] Las kapitlet "Tillverka proteshylsa” (se sida 107) nar du ska tillverka en proteshylsa for
3R106-Pro=KD.
Positionera ingjutningsankaret eller hylsadaptern sa att alla proteskomponenter mellan hylsa och
protesknéled kan séttas ihop ordentligt med varandra.
Satt ihop proteshylsan och protesknaleden med hjalp av den utvalda adaptern.
Folj bruksanvisningen fér adaptern vid anpassning och montering.

Rita in en punkt pa bade det distala och proximala omradet med hjilp av 50:50-schablonen
743A80 pa proteshylsans anteriora sida.

Utifran de har punkterna ritar du upp proteshylsans anteriora mittlinje.

Rita den anteriora hylsreferenspunkten tydligt (6) (korspunkt for hylskant och anterior mittlinje).
Placera proteshylsan sa att den anteriora hylsreferenspunkten (¢) ligger pa den frontala referens-
linjen (®).

Stall in vinkeln y for hylsans flexion sa att den motsvarar brukarens adduktionsvinkel.

5.3.1 Kapning av réradapter

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av réret

Fallrisk om roret skadas

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvénd alltid en rérkap nar du kortar av roret.

> Nodvandigt verktyg:
Rorkap 719R83, réravgradningsverktyg 718R1
1) OBSERVERA! Réret far inte vara kortare én vad brukaren behover, da det inte ar tilla-
tet att gora en lingdutjamning i proteskniledens inskjutningshal.
Kapa roret med rorkapen till nédvandig langd (se bild 8).
2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt med hjalp av réravgradningsverktyget (se bild 9).
3) Kasta restbiten.

5.3.2 Montering av réradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig montering av roret
Fall till foljd av att barande delar gar av
» Skjut vid inriktningen in roret till anslaget i de avsedda proteskomponenterna.

| A OBSERVERA

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor géngan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsékring.

Montera pa protesknileden
> Nodvindiga verktyg och material:

Momentnyckel 710D4, avfettande rengéringsmedel (kontrollera att materialet tal det)
1) Lossa cylinderskruven genom att vrida tva varv (se bild 11).

2) Rengor kontaktytorna pa protesknéleden och roradaptern med ett avfettande rengéringsme-
del.
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3) Skjut in roret med en latt vridning sa langt det gar i protesknéleden (se bild 10).
4) Dra at cylinderskruven med momentnyckeln (10 Nm) (se bild 11).

Montera pa protesfoten
> Nodvindiga verktyg och material:
Momentnyckel 710D4, Loctite® 636K13
1) Placera roradapterns pyramidkopplingséppning pa protesfotens pyramidkoppling.
2) Vid slutlig montering:
Séakra gangstiften i pyramidkopplingséppningen med Loctite®.
3) Skruva in gangstiften.
4) Dra at gangstiften med hjalp av momentnyckeln (10 Nm).
5) Byt ut gangstift som sticker ut eller har skruvats in for mycket mot andra passande gangstift
(se urvalstabell).
6) Vid slutlig montering:
Dra at gangstiften igen med momentnyckeln (15 Nm).

Urvalstabell for gangstift

ArtikelInummer Langd (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Tillverka proteshylsa

INFORMATION

Instruktionerna om hur proteshylsan ska tillverkas &r endast avsedda for protesknaleden
3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Tillverka testhylsa

Laminera proteshylsan

> Nodvandiga material:
Gipsisolerkram 640Z5*, perlontrikaslang 623T3*, slang av glasfibervav 616G13*, kolfibervav
616G 12*, Orthocryl lamineringsharts 617H19*, Orthocryl, mjuk 617H17*, ingjutningsankare
4G70

1) Isolera gipspositivet med gipsisoleringskram.

2) Kilipp till en bit perlontrikaslang sa att den ar dubbelt sa lang som gipspositivet och dra over
till halften.

3) Borra i den distala &nden av perlontrikaslangen och dra éver andra halften.

4) Kilipp till en bit slang av glasfibervav i passande langd och dra 6ver proteshylsan till tva tredje-
delar.

5) Knyt till vid den distala &nden av glasfibervévslangen och dra 6ver till halva langden av protes-
hylsan.

6) INFORMATION: For stabiliteten ar det viktigt att kolfibrerna har en annan riktning och
att det ar 3 cm overlappning till kanten pa ingjutningsankaret.
Klipp till tva bitar kolfibervav med ingjutningsankarets kant som underlag.

7) Placera bada bitarna pa det distala omradet av gipspositivet.

8) Klipp till en bit perlontrikaslang sa att den ar dubbelt sa lang som gipspositivet och dra over
till halften.

9) Borra i den distala a&nden av perlontrikaslangen och dra 6ver andra hélften.

10) INFORMATION: Lamineringen tillverkas i en dubbelgjutningsprocess.
Den distala delen av proteshylsan (2/3 av langden) ska gjutas med Orthocryl lamineringsharts
och sedan stelna.
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11) Klipp till en bit perlontrikaslang sa att den &r dubbelt s& lang som gipspositivet och dra 6ver

till halften.

12) Borra i den distala &nden av perlontrikaslangen och dra éver andra halften.
13) Gjut proteshylsan med Orthocryl (mjuk) och lat stelna.

Montering av ingjutningsankaret

>

[N

greNE

a1

Nodvandiga material:

Plastaband 636K8=20x2x10, klisterspackel (bestdende av talk 639A1=1, Orthocryl-harts
617H21*, hardningspulver 617P37=0.150), monofiltejp 627B2*

Justera ingjutningsankaret till proteshylsan.

Fyll i med Plastaband i ingjutningsankarets kopplingséppning.

Positionera ingjutningsankaret pa proteshylsan och fast med klisterspackel.

Fast ingjutningsankarets limning till proteshylsan med tejp.

Boj protesknaleden i dess fulla flexion. Om nédvandigt kan du med spackel bygga upp en
motsvarande anslagsyta pa proteshylsan. Klistra eventuellt fast ett anslag av Pedilin pa ytterla-
minatet.

5.3.3.2 Tillverka sluthylsa

>

No6dvandiga material:

4 st flata rundskruvar 501T1=M5X16, 4 st tvahalsmuttrar 502R1=M5X16, kolfibervav 616G12*,
perlontrikaslang 623T3*, slang av glasfibervav 616G13*, Orthocryl lamineringsharts 617H19*,
Orthocryl, mjuk 617H17*, ingjutningsankare 4G70

Sékra forbindelsen mellan ingjutningsankaret och proteshylsan med hjalp av de flata rund-
skruvarna (7) och tvahalsmuttrarna (8) (se bild 1).

INFORMATION: For stabiliteten ar det viktigt att kolfibrerna har en annan riktning och
att det ar 3 cm overlappning till kanten pa ingjutningsankaret.

Klipp till tva bitar kolfibervav med ingjutningsankarets kant som underlag.

Placera de bada bitarna pa ingjutningsankaret.

Klipp till en bit perlontrikaslang sé att den &r dubbelt s& lang som gipspositivet och dra éver
till halften.

Borra i den distala anden av perlontrikaslangen och dra éver andra hélften.

Klipp till en bit slang av glasfibervav i passande langd och dra éver proteshylsan till tva tredje-
delar.

Knyt till vid den distala &nden av glasfibervavslangen och dra over till halva langden av protes-
hylsan.

INFORMATION: Lamineringen tillverkas i en dubbelgjutningsprocess.

Den distala delen av proteshylsan (2/3 av langden) ska gjutas med Orthocryl lamineringsharts
och sedan stelna.

Klipp till en bit perlontrikaslang sa att den &r dubbelt sa lang som gipspositivet och dra éver
till halften.

10) Borra i den distala anden av perlontrikaslangen och dra 6ver andra hélften.
11) Gjut proteshylsan med Orthocryl (mjuk) och lat stelna.

5.4 Statisk inriktning

Procedur for statisk inriktning

+ =

Framatforskjutning / - = Bakatférskjutning (i férhallande till belastningslinjen)

Pos. | Statischer Aufbau

No6dviandiga verktyg:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Bestam den sagittala belastningslinjen (1) genom att positionera brukaren pa L.A.S.A.R. Posture
enligt foljande:
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Procedur for statisk inriktning

+ = Framatforskjutning / - = Bakatforskjutning (i forhallande till belastningslinjen)

Pos. | Statischer Aufbau
* Protesfoten (med sko) pa kraftmatningsplattan (med tillracklig belastning: > 35 % av kropps-
vikten)
* Den andra foten (med sko) pa hojdutjamningsplattan
* Skospetsarna ar i linje med varandra
(2] Optimera den statiska inriktningen endast genom att dndra plantarflexionen. Justeringen sker en-

dast med det anteriora och posteriora géngstiftet pa réradaptern pa protesfoten.

a-p placering av referenspunkten (2) (6vre, framre vridaxel) i férhallande till den sagittala belast-
ningslinjen (O:
-35 mm

m-| placering av protesfotens mitt i forhallande till den frontala belastningslinjen (@):
1till 2 cm medialt

m-| placering av protesknéledens mitt i forhallande till den frontala belastningslinjen (4):
1till 2 cm medialt

m-I| placering av proteshylsan:

Placering av den framre, évre taggen pa tarmbenet (Spina iliaca anterior superior) (3) i férhallande
till den frontala belastningslinjen (@):

1till 2 cm lateralt

5.5 Dynamisk provning

| A OBSERVERA

Anpassa installningar

Risk for fall om instéllningen ar felaktig eller ovan.

» Anpassa instéllningarna langsamt till brukaren.

» Forklara for brukaren vilken paverkan denna anpassning har pa hur protesen anvands.

Under den dynamiska provningen kontrolleras protesens inriktning och instéllningar och anpas-
sas efter brukarens behov och férmaga. Pa sa vis uppnas basta gangfardighet.

Brukaren maste 6va intensivt for att lara sig ga sékert med protesen.

Foljande underkapitel beskriver produktens installningsmoéjligheter for anpassning till brukaren.
Nedanstaende lista ger en 6verblick 6ver den ordningsfoljd som underkapitlen ska avklaras i.

* Kontrollera fabriksinstallningarna

» Stall in flexionsdampningen

» Stall in extensionsdampningen

5.5.1 Kontrollera fabriksinstéllningarna

Funktion Instéillningssatt Fabriksinstallning Forklaring
Flexionsdampning Installningsventil "F”" Fran vanster anslag vri- | Ventilen nagot sluten -
(se bild 4 - @) den at hoger (antal vrid-|lag dampning som ut-
ningar: 2,0) gangslage for anpass-
ning till brukaren
Extensionsdampning Instéllningsventil "E” Maximalt vriden at vanster | Ventilen fullstandigt 6pp-

(se bild 4 - (2) nad — minimal ddmpning
som utgangslage for an-
passning till  brukaren
(sékerhetsinstallning)

> Nodviandiga verktyg:

Instéliningsnyckel 710H10=2x3
1) Kontrollera om instéllningarna stdimmer 6verens med fabriksinstéllningarna (se tabell).
2) Om de avviker kan fabriksinstallningarna stéllas in pa nytt med instéllningsnyckeln.
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5.5.2 Stéll in flexionsddampningen

Funktion

Installningssitt

Instalining

Forklaring

Flexionsdampning

Instéllningsventil "F”
(se bild 4 - @)

Vrid at hoger

Oka dampningen

Vrid at vanster

Minska dampningen

> Nodvandigt verktyg:
Instéliningsnyckel 710H10=2x3
» OBSERVERA! Protesfoten far inte svinga for langt.

Stall in flexionsdampningen med instéllningsnyckeln sa att protesfoten svanger precis s& myc-

ket som brukaren behover.

5.5.3 Still in extensionsdampningen

Funktion

Instédllningssatt

Instéllning

Forklaring

Extensionsdampning

Installningsventil "E”
(se bild 4 - 2)

Vrid at héger

Oka ddmpningen

Vrid at vanster

Minska dampningen

No6dvandigt verktyg:

Instéllningsnyckel 710H10=2x3

OBSERVERA! Protesknileden maste uppna full extension dven vid langsam ganghas-
tighet. Om den svaga tryckfjadern 513D83=1.1X12.9X66 ar inmonterad och framdriv-
ningsrérelsen inte ricker till for brukaren maste den starka tryckfjidern monteras in i-
gen (kapitel ”Montera tryckfjader” - ).

Stall in extensionsdampningen med instéllningsnyckeln sa att knéleden inte svanger for hart
mot extensionsanslaget.

5.5.4 Valfritt: Byta ut tryckfjader

Vid behov kan den inbyggda starka tryckfjadern bytas ut mot en svag tryckfjader eller tas bort helt
(se kapitel "Leveransinnehall” — se sida 103). For att forhindra fallskador &r detta endast tillatet
om brukaren i alla situationer lyckas uppna full extension med protesknéleden innan hélen sétts i
marken.

Om tryckfjadern tas bort helt s& maste aven centreringsskivan (2) tas bort fran protesknéleden
med en lamplig tang for att férhindra att produkten skadas (se bild 6).

>

1)
2)
3)

Jegr

8)
9)

Nodvandigt verktyg:

Sparmejsel

Hall protesknaleden lodratt under demontering och montering (se bild 6).

Satt i sparmejseln (9) i sparet (3) i hylsan (2) (se bild 5 - @).

Tryck sparmejseln forst mot mitten tills piggen pa hylsan inte langre griper in i sparet pa klam-
fastet (2) (se bild 5 - @).

Skjut ut hylsan ur klamfastet med sparmejseln (se bild 5 - @).

Ta ut tryckfjddern (3 ur hylsan (se bild 6).

Sétt in den andra tryckfjadern i hylsan (se bild 6).

Om centreringsskivan (2) har fallit ur vid avmonteringen ska du séatta centreringsskivan pa
tryckfjadern (se bild 6).

Boj protesleden till 90°.

Skjut in hylsan sa langt som m&jligt i klamféastet.

10) INFORMATION: Kanten pa hylsan maste ligga an helt och hallet mot klamfistet.

Tryck ihop de bada dndarna pa hylsan och skjut in hylsan tills det tar stopp i klamfastet.

11) INFORMATION: Roradaptern gar bara att skjuta in i klimfistet om piggen pa hylsan

har akt in helt i sparet i klimfistet. Hylsans kontaktyta mot roradaptern maste vara
fettfri.
Anvand ett finger for att trycka in hylsans pigg i sparet pa klamfastet.

12) Kontrollera protesknéledens instéllningar och hur extensionen uppnas genom att gora ett

gangprov.
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5.6 Att fardigstalla protesen
> Nodvandiga verktyg:
Momentnyckel
1) Dra at alla skruvar pa proteskomponenterna med de angivna atdragningsmomenten.
2) Kontrollera att protesen fungerar felfritt.

6 Anvandning

6.1 Anvisningar kring anvandning

| ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst
och sa vidare).

INFORMATION |

Vid en flexionsvinkel pa > 110° rér tryckfjadern protesknéleden automatiskt mot flexionsanslaget.
Denna funktion kommer sarskilt i bruk nar man gar ner i knastaende.
» Informera brukaren.

6.2 Rengoring

[ A OBSERVERA

Anviandning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fel rengdringsmedel eller desinfektionsmedel
anvands

» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.

» Folj rengoringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

INFORMATION

» Rengor produkten nar den har blivit smutsig.

» For desinficering ska endast desinficeringsmedel anvidndas som inte angriper produkten.
Fraga hos tillverkaren for narmare information.

» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

Rengoring vid lattare nedsmutsning

1) Rengdr produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

Rengoring vid grovre nedsmutsning

> Nodvindiga material: rengéringstrasa, isopropylalkohol 634A58, mjuk trasa

1) ANVISNING! Kontrollera att rengoringsmedlen inte skadar materialen i produkten!
Kullager maste alltid vara smorda!
Rengor produkten med en rengéringstrasa och isopropylalkohol.

2) Torka produkten med en trasa.
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Rengoring med desinfektionsmedel

> Nodvindiga material: farglost, alkoholfritt desinfektionsmedel (kontrollera att materialen tal
det), mjuk trasa

1) Desinfektera produkten med desinfektionsmedel.

2) Torka produkten med en trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

[ A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

ANVISNING! Protesleden ska inte smorjas och fettas in.

ANVISNING! Endast tillverkaren ska utféra reparationsservice.

Gor upp med brukaren om regelbundna underhallsintervall. Intervallet beror pa hur produkten
anvands.

Efter att brukaren har haft en invénjningsperiod med protesen ska protesledens instéllningar
kontrolleras och eventuellt korrigeras pa nytt efter brukarens behov.

Proteskomponenterna boér inspekteras efter de forst 30 dagarna.

Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolleras med avseende pa
slitage.

Genomfor arliga sékerhetskontroller.

Kontrollera protesledens slitage och funktion vid sékerhetskontrollerna. Kontrollera da sarskilt
rorelsemotstandet, lagerstéllen och férekomsten av ovana ljud. Fullstandig flexion och exten-
sion maste alltid kunna utféras. Efterjustera efter behov.

vV VVvVYy

vy
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8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljon och halsan. Ta hansyn till de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvénds.

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

9.2 CE-dverensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

10 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Vikt [g] 870 895 910
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Artikelnummer 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Systemhojd [mm] 163 187 181

Proximal systemhojd till referens- -7 16 11

punkten [mm]

Distal systemhojd till referenspunk- 170

ten [mm]

Knéflexionsvinkel 175°

Anslutning, proximal Pyramidkoppling Ingjutningsankare Skruvanslutning

(M26x1,5)

Anslutning, distal Réranslutning (& 30 mm)

Maximal kroppsvikt [kg] 125

Mobilitetsgrad 2+3

Artikelnummer 2R49

Vikt [g] 240

Material Aluminium

Diameter [mm] 30

Min. systemhojd [mm] 97

Max. systemhdjd [mm] 432

Anslutning, distal Pyramidkopplingséppning

Maximal kroppsvikt [kg] 125

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-11-18

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Kneeledsprotesen 3R106-Pro* er en polycentrisk kneeledsprotese. Den kan leveres i felgende vari-

anter:

* 3R106-Pro (med proksimal pyramideadapter; i forbindelse med skrueadapteren 4R156* til
hofteeksartikulation)

*  3R106-Pro=KD (med proksimalt lamineringsanker til knaeeksartikulation)

* 3R106-Pro=ST (med proksimal gevindtilslutning til proteser til lang benstump)

Kneeledsprotesen udmazerker sig ved en stor fleksionsvinkel (175°) (se ill. 3). Den har en autoa-

daptiv, pneumatisk svingfasestyring, sa det er muligt at ga med forskellige hastigheder. Flek-

sionsdeempningen(?) og ekstensionsdeempningen(2) er adskilt og indstillet individuelt (se ill. 4).

Ledoverdelen (1) og ledunderdelen (2) er forbundet med hinanden vha. de to forreste styringer (3)

og den bagerste styring (4) og danner en kinematisk keede. | straekstilling er det momentane om-

drejningspunkt (&) oven over leddet og bag belastningslinjen, hvorved kneesikkerheden opnas i

stafasen (seill. 2).

Pneumatikcylinderens distale del er udformet som en speendebgjle og fungerer som holder for

den medleverede reradapter.

Den monterede frembringerfjeder er bestanddel af svingfasestyringen og sikrer ekstensionen af

knaeledsprotesen. Efter behov kan denne erstattes af den medleverede svagere fjeder. | den for-

bindelse skal der serges for, at der altid opnas den fulde ekstension, nar patienten gar.
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1.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

Ved fremstilling af en protese til de nedre ekstremiteter skal alle anvendte protesekomponenter
opfylde kravene til patientens kropsveegt og aktivitetsgrad.

Nedenfor opferes protesekomponenter, som er seerligt godt egnet til kombination med produktet.

Betegnelse Identifikation
Skrueadapter 4R156* (ved hofteeksartikulation)
Skumkosmetik 35107 (til 3R106-Pro og 3R106-Pro=ST, efter behov

ogsa 3R106-Pro=KD)
3R27* (ved hofteeksartikulation)
6R6 (til 3R106-Pro=KD)

Yderligere kombinationsmuligheder fremgér af kataloget 646K2* eller fas fra producenten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
Anvendelsesomrade iht. mobilitetssystemet MOBIS:

3R106-Pro*

" Anbefaling til mobilitetsgrad 2 og 3 (begreenset gang udenfor og gang udenfor
Qma uden begreensninger). Godkendt til en kropsveegt p4 maks. 125 kg.

' %

2R49
Godkendt til en kropsveegt pa maks. 125 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Disse protesekomponenter har producenten afprevet med 3 millioner belastningscyklusser iht.
ISO 10328. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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||:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel "Anvendelsesomra-
de").

/A FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er godkendt til det iht. kapitel
"Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter, om de ma kombineres
med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel "Omgivelsesbetin-
gelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingel-
ser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-

trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

A\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionsaendring eller funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides (se kapitel "Brugstid").

/A FORSIGTIG

Haender i ledmekanismens omrader

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

» Monteringen og justeringen ma kun gennemferes under stor koncentration.
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/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionszendringer kan f.eks. give sig udtryk i tungtgaende dele, ufuldsteendig ekstension, afta-
gende svingfasestyring eller standfasesikkerhed, stgjudvikling, osv.

4 Leveringsomfang

Foelgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivhe meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A) eller i en enkeltkompo-
nent-pakke (@):

. Pos. nr. | Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de
1 - ® 1 Knaeledsprotese -
1 [ ] ® 1 Reradapter 2R49
1 | ] ® 0 Justernagle 710H10=2X3
- || 1 Trykfjeder, staerk 513D83=1.4X12.6X66
1 ] ®@ 1 Trykfijeder, svag 513D83=1.1X12.9X66
- ] 1 Brugsanvisning 647G208=1
Folgende dele er kun til: Knezeledsprotese 3R106-Pro=KD
1 | [ ] | ® | 1 Lamineringsanker 4G70
Folgende dele til efterbestilling (ikke omfattet af leveringen!)
1 [ ] 0 Komponentpakke | 4D3
Bestaende af:
] ® 1 Stop 4781=4X12
] @ 4 Fladrundbolt 501T1=M5X16
] 4 Metrikker med to huller 502R1=M5X16
] ® 2 Gevindstift 506G3=M8X12-V
[ | 1 Gevindstift 506G3=M8X10

5 Indretning til brug

5.1 Informationer til fremstilling af en protese

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

Fagligt kendskab til ortopeedteknik er nedvendigt for at kunne fremstille en optimalt tilpasset pro-
tese til en patient. Opbygningen og indstillingerne ma kun udferes af en bandagist.
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Opbygningen og tilpasningen udferes i det veesentlige i falgende arbejdstrin:

1. Grundopbygning

2. Statisk opbygning

3. Dynamisk afprevning

Disse arbejdstrin gennemferes ferst med en preveprotese for at fastleegge den bedst mulige kom-
bination og placering af protesekomponenterne. Nar alle indstillinger er tilpasset til patienten,
fremstilles den endelige protese. Her gentages de samme arbejdstrin.

Under den dynamiske afprevning skal patienten have tilstraekkelig tid til at blive fortrolig med pro-
tesens funktioner og saledes leere at bruge den sikkert i dagligdagen.

5.2 Information om brug af kosmetik

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum
Fald, beskadigelse af proteseleddet pga. manglende smearing
» Anvend ingen talkum pa proteseleddet eller andre protesekomponenter.

» Der ma kun anvendes den skumkosmetik, som er godkendt af producenten (kapitel ,Kombi-
nationsmuligheder" - se side 114).

» Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprojtes silikonespray 519L5 direk-
te pa skumkosmetikkens friktionsflader.

» Efter feerdiggerelse af kosmetikken gentages den dynamiske afprevning, da kosmetikken har
en indflydelse pa protesens indstillinger (f.eks. deempningen).

5.3 Grundopbygning

Fremgangsmade ved grundopbygning
+ = fremadforskydning / - = bagudforskydning (i forhold til opbygningslinjen)

Pos. [seill.7

Nodvendigt udstyr:

Opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 leere 743A80, maleinstrument til haelhejde 743512

Placer protesefoden i henhold til nedenstaende veerdier i opbygningsapparatet:

(1] Heelhgjde:
effektiv haelhojde (x) + 5 mm

(2] a-p positionering af protesefodens midte i forhold til den sagitale opbygningslinje (D)::
+30 mm

Fodens udadrotation:
ca.7°

m-| positionering af protesefodens midte i forhold til den frontale opbygningslinje &):
0 mm medial

(3] Kontroller knzeledsprotesen i henhold til kapitlet ,Kontroller fabriksindstillinger* (se side 122).
Knzeledsprotesens opbygnings-referencepunkt (2) (everste, forreste rotationsakse) positioneres i
henhold til nedenstaende veerdier i opbygningsapparatet:

Hejden pa opbygningens referencepunkt i opbygningsapparatet:
Knaledsspalte-gulv mal + 20 mm

a-p positionering af opbygningens referencepunkt i forhold til opbygningslinjen:
0 mm

m-| positionering af kneeledsprotesens midte i forhold til den frontale opbygningslinje (&):
0 mm

Kneeledsprotesens udadrotation:
ca. 5°
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Fremgangsmade ved grundopbygning
+ = fremadforskydning / - = bagudforskydning (i forhold til opbygningslinjen)
Pos. seill. 7

(4] INFORMATION: Hvis man til opbygning af testprotesen anvender den laengdejusterbare
roradapter 2R45=S (maks. kropsvaegt 100 kg), er det lettere at bestemme den nedvendige
lzengde til den permanente protese.

Nar den medleverede reradapter anvendes, skal anvisningerne i kapitlet "Tilpasning af reradapte-
rens leengde" (se side 118) overholdes.

Forbind knzeledsprotesen med protesefoden og de udvalgte adaptere vha. brugsanvisningerne
og kapitlet "Montering af reradapter" (se side 119).

(5] Ved hjeelp af 50:50 leeren 743A80 markeres pa den laterale side af protesehylsteret et punkt i det
distale og proksimale omrade.

Ved hjeelp af disse punkter markeres den laterale midterlinje pa protesehylsteret.

Marker tuberhejden som tuber-referencepunkt (4) pa midterlinjen.

Lav en tydelig markering for det laterale hylster-referencepunkt (3) 30 mm proksimalt for tuber-re-
ferencepunktet.

Placer protesehylsterets tuber-referencepunkt (3) pa hejde med tuber-gulv-malet.

0 FORSIGTIG! Den rigtige position og fleksion af protesehylsteret er afgerende for patien-
tens sikkerhed og knaledsprotesens funktion, og en for tidlig slitage undgas.
INFORMATION: Til en yderligere bagudforskydning kan man anvende adapterplade 4R118
(maks. legemsvaegt 125 kg).

Placer protesehylsteret saledes, at det laterale hylster-referencepunkt (3) ligger pa den sagitale
opbygningslinje (D.

Indstil vinklen B pa hylsterfleksionen i overensstemmelse med kontrakturen af hoftens bejemusku-
latur (vinkel a) jeevnfer folgende foreskrevne veerdier:

Hvis vinklen er a = 0°, er vinklens optimale veerdi B = 3 til 5° i forhold til opbygningslinjen.

Hvis vinklen er a > 0°, er vinklens optimale veerdi B = a + 5 til 10°.

(7] Ved fremstilling af protesehylsteret til 3R106-Pro=KD bedes anvisningerne i kapitlet ,Fremstilling
af protesehylster* (se side 119) overholdes.

Placer lamineringsankeret eller hylsteradapteren saledes, at alle protesekomponenter mellem hyl-
ster og knzeledsprotese kan forbindes rigtigt med hinanden.

Protesehylsteret og proteseknzeleddet forbindes ved hjeelp af den valgte adapter.

Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning overholdes.

Ved hjeelp af 50:50 leeren 743A80 tegnes pa den anteriore side af protesehylsteret et punkt i det
distale og proksimale omrade.

Ved hjeelp af disse punkter markeres protesehylsterets anteriore midterlinje.

Marker tydeligt det anteriore hylster-referencepunkt (6) (krydspunktet fra hylsterets kant og anteri-
or midterlinje).

Placer protesehylsteret saledes, at det anteriore hylster-referencepunkt (6) ligger pa den frontale
opbygningslinje (&).

Indstil hylsterfleksionens vinkel y i overensstemmelse med patientens adduktionsvinkel.

5.3.1 Afkortning af reradapteren

/\ FORSIGTIG

Forkert bearbejdning af reret

Fald pa grund af beskadigelse pa reret
» Speend ikke reret fast i et skruestik.
» Afkort kun reret med en rorskeerer.

> Nedvendigt veerktoj:
Rerskaerer 719R3, rorafgrater 718R1

1) FORSIGTIG! Rorets l&2ngde ma ikke ligge under den til patienten pakraevede lzengde,
fordi en lzengdeudligning i det omrade, hvor knzeledsprotesen kan skubbes ind, er
forbudt.
Afkort reret med rarskeereren til den pakreevede lzengde (se ill. 8).
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2)
3)

Afgrat snitkanten ind- og udvendigt med rerafgrateren (se ill. 9).
Bortskaf resterne.

5.3.2 Montering af roradapteren

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af roret
Fald pa grund af brud pa beerende dele
» Skub ved monteringen reret fuldsteendigt ind til stoppet i de dertil beregnede protesekompo-

nenter.

/\ FORSIGTIG

Forkert montering af skrueforbindelserne

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

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes leengder og skruesikring.

Montering pa knaeledsprotesen

>
1)
2)

3)
4)

Pakraevet veerktoj og materialer:

Momentnagle 710D4, affedtende rengeringsmiddel (veer opmaerksom pa materialernes fore-
nelighed!)

Lesn cylinderskruen med 2 omdrejninger (se ill. 11).

Kontaktfladerne pa knzeledsprotesen og reradapteren rengeres med et affedtende renge-
ringsmiddel.

Skub reret med en let omdrejning ind i knzeledsprotesen til anslaget (se ill. 10).

Speend cylinderskruen fast med momentneglen (10 Nm) (seill. 11).

Montering pa protesefoden

> Pakraevet veerktoj og materialer:
Momentnagle 710D4, Loctite® 636K13
1) Placer reradapterens pyramideadapterholder pa protesefodens pyramideadapter.
2) Ved definitiv montering:
Sikr gevindstifterne p& pyramideadapterens holder med Loctite®.
3) Skru gevindstifterne i.
4) Speend gevindstifterne med momentneglen (10 Nm).
5) Gevindstifter, der rager for langt ud eller er blevet skruet for langt ind, skal udskiftes med pas-
sende gevindstifter (se valgtabel).
6) Ved definitiv montering:
Speend gevindstifterne efter med momentneglen (15 Nm).
Tabel til valg af gevindstifter
Identifikation Laengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Fremstilling af protesehylstret

INFORMATION

Anvisningerne til fremstilling af protesehylsteret er kun beregnet til knzeledsprotesen
3R106-Pro=KD.
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5.3.3.1 Fremstilling af testhylster
Laminering af protesehylstret

>

Nodvendige materialer:

Gipsisoleringscreme 640Z5*, perlon-trikotslange 623T3*, flettet glasfiber-slange 616G13*,
karbonfiberveev 616G12*, orthocryl-lamineringsharpiks 617H19*, orthocryl, bledt 617H17*, la-
mineringsanker 4G70

Isolér gipsaftrykket med gipsisoleringscreme.

Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte lzengde af gipsaftrykket og treek den ene
halvdel over.

Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og treek den anden halvdel over.

Tilskeer et stykke flettet glasfiber-slange i tilsvarende lzengde og treek det over to tredjedele af
protesehylsteret.

Fastbind den flettede glasfiber-slange i den distale ende og treek den over halvdelen af prote-
sehylsteret.

INFORMATION: For at opna stabilitet er det vigtigt med en varierende justering af kar-
bonfibrene og med en overlapning pa 3 cm i forhold til kanten pa lamineringsankeret.
Tilskeer to stykker karbonfibervaev ved at anvende kanten pa lamineringsankeret som stette.
Placer de to stykker pa det distale omrade af gipsaftrykket.

Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte laengde af gipsaftrykket og traek den ene
halvdel over.

Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og traek den anden halvdel over.

10) INFORMATION: Lamineringen fremstilles med dobbelt stesbemetode.

Steb den distale del af protesehylsteret (2/3 af leengden) med orthocryl-lamineringsharpiks og
lad det haerde.

11) Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte leengde af gipsaftrykket og treek den ene

halvdel over.

12) Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og treek den anden halvdel over.
13) Protesehylstret fremstilles af orthocryl, bled og skal derefter hzerde.

Montering af lamineringsankeret

>

N -

N

genpE

Nodvendige materialer:

Plastaband 636K8=20x2x10, kleebe-spartelmasse (bestaende af: talkum 639A1=1, orthocryl-
forseglingsharpiks 617H21* heerdningspulver 617P37=0.150), monofilament-kleebeband
627B2*

Anbring lamineringsankeret forskudt pa protesehylsteret.

Udfyld koblingsabningen pa lamineringsankeret med plastaband.

Anbring lamineringsankeret pa protesehylsteret og fastkleeb med kleebe- og spartelmassen.
Kleebningen af lamineringsankeret pa protesehylsteret sikres med kleebeband.

Bring kneeledsprotesen i fuld fleksion. Opbyg om nedvendigt den tilsvarende anslagsflade pa
protesehylsteret med spartelmasse. Kleeb eventuelt Pedilin pa det udvendige laminat.

5.3.3.2 Fremstilling af det definitive hylster

>

Nodvendige materialer:

4x fladrundbolt 501T1=M5X16, 4x metrik med to huller 502R1=M5X16, karbonfiber-veev
616G 12*, perlon-trikotslange 623T3*, flettet glasfiber-slange 616G13*, orthocryl-laminerings-
harpiks 617H19*, orthocryl, bled 617H17*, lamineringsanker 4G70

Sikr forbindelsen mellem lamineringsanker og protesehylster ved hjeelp af fladrundboltene (7)
og matrikkerne med to huller (8) (se ill. 1).

INFORMATION: For at opna stabilitet er det vigtigt med en varierende justering af kar-
bonfibrene og med en overlapning pa 3 cm i forhold til kanten pa lamineringsankeret.
Tilskeer to stykker karbonfiber-veev ved at bruge kanten pa lamineringsankeret som stette.
Anbring de to stykker pa lamineringsankeret.
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4) Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte leengde af gipsaftrykket og treek den ene
halvdel over.

5) Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og treek den anden halvdel over.

6) Tilskeer et stykke flettet glasfiber-slange i tilsvarende leengde og treek det over to tredjedele af
protesehylsteret.

7) Fastbind den flettede glasfiber-slange i den distale ende og treek den over halvdelen af prote-
sehylsteret.

8) INFORMATION: Lamineringen fremstilles med dobbelt stebemetode.
Stob den distale del af protesehylsteret (2/3 af l&engden) med orthocryl-lamineringsharpiks og
lad det heerde.

9) Tilskeer et stykke perlon-trikotslange til den dobbelte leengde af gipsaftrykket og treek den ene
halvdel over.

10) Rul perlon-trikotslangen op i den distale ende og traek den anden halvdel over.

11) Protesehylstret fremstilles af orthocryl, bled og skal derefter heaerde.

5.4 Statisk opbygning

Arbejdsforleb ved statisk opbygning

+ = fremadforskydning / - = bagudforskydning (i forhold til belastningslinjen)

Pos. | Statischer Aufbau
Nodvendigt udstyr:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Til bestemmelse af den sagitale belastningslinje (1) placeres patienten som felger pa L.A.S.A.R.
posture:
* Protesefoden (med sko) pa kraftmalepladen (tilstreekkelig belastning: > 35 % legemsveegt)
» Den anden fod (med sko) pa hejdeudligningspladen
» Skospidserne ligger pa en linje i forhold til hinanden

(2] Den statiske opbygning ma kun optimeres ved at sendre plantarfleksionen. Justeringen sker kun
via reradapterens anteriore og posteriore gevindstift pa protesefoden.

a-p positionering af opbygningens referencepunkt a—p (2) (everste, forreste rotationsakse) i for-
hold til den sagitale belastningslinje(®):
-35 mm

m-| positionering af protesefodens midte i forhold til den frontale belastningslinje (4):
1 til 2 cm medial

m-I| positionering af knzeledsprotesens midte i forhold til den frontale belastningslinje (@):
1til 2 cm medial

m-| positionering af protesehylsteret:

Positionen af knoglefremspringet forrest pa hoftebenskammen, (spina iliaca anterior superior) @) i
forhold til den frontale belastningslinje (4):

1til 2 cm lateral

5.5 Dynamisk afprevning

/\ FORSIGTIG

Tilpasning af indstillinger

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

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

Under den dynamiske afprevning kontrolleres opbygningen af protesen og dennes indstillinger og
tilpasses patientens behov og formaen, sa patienten kan ga optimalt.

Patienten skal leeres op i at ga sikkert med protesen ved undervisning.

De efterfelgende underkapitler beskriver produktets indstillingsmuligheder, for sa vidt angar til-
pasning til patienten.
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Den folgende liste giver et overblik over, i hvilken reekkefelge kapitlerne skal leeses:
* Kontrol af fabriksindstillingerne

* Indstilling af fleksionsdeempning

* Indstilling af ekstensionsdeempning

5.5.1 Kontrol af fabriksindstillingerne

Funktion Indstillingsvaerktoj Fabriksindstilling Betydning
Fleksionsdeempning Indstillingsventil ,F* Fra venstreanslaget dre-|Ventil en smule lukket —
(seill. 4- @) jet mod hejre (antal om- |lav deempning som ud-
drejninger: 2,0) gangsbasis for tilpasning

til patienten
Ekstensionsdeempning Indstillingsventil ,E* Maksimal drejning mod | Ventil fuldsteendigt aben
(seill. 4- @) venstre — minimal deempning som
udgangsbasis for tilpas-
ning til patienten (sikker-

hedsindstilling)

> Nedvendigt veerktoj:

Justernggle 710H10=2x3
1) Kontroller, om indstillingerne stemmer overens med fabriksindstillingerne (se tabel).
2) Ved afvigelser genoprettes fabriksindstillingene med justerneglen.

5.5.2 Indstilling af fleksionsdaempning

Funktion Indstillingsvaerktej Indstilling Betydning
Fleksionsdeempning Indstillingsventil ,F* Drejning til hejre Deempningen eges
(seill. 4 - @) Drejning til venstre Daempningen reduceres

> Nedvendigt veerktoj:
Justernegle 710H10=2x3

» FORSIGTIG! Protesefoden ma ikke svinge for meget igennem.
Indstil fleksionsdeempningen med justerneglen saledes, at protesefoden svinger tilstraekkeligt
igennem i overensstemmelse med patientens behov.

5.5.3 Indstilling af ekstensionsdeempning

Funktion Indstillingsvaerktoj Indstilling Betydning
Ekstensionsdeempning Indstillingsventil ,E* Drejning til hajre Daempningen ages
(seill. 4-@) Drejning til venstre Deempningen reduceres

> Negdvendigt vaerktoij:
Justerneagle 710H10=2x3

» FORSIGTIG! Knaeledsprotesen skal have den fulde ekstension ogsa ved langsom
skridthastighed. Hvis den svage trykfjeder 513D83=1.1X12.9X66 er indbygget, og
frembringervirkningen ikke er tilstraekkelig for patienten skal den stzerke trykfjeder
indbygges igen (kapitel "Montering af trykfjeder" - ).
Indstil ekstensionsdeempningen med justerneglen saledes, at knaeledsprotesen ikke svinger
for hardt mod ekstensionsstoppet.

5.5.4 Som option: Udskiftning af trykfjeder

Efter behov kan den indbyggede, steerke trykfjeder erstattes af den svage trykfjeder eller helt ude-
lades (se kapitel "Leveringsomfang" — se side 116). For at undga styrtlaesioner er det kun til-
ladt, hvis patienten er i stand til, i en hvilken som helst situation, at bringe knaeledsprotesen i sin
fulde ekstension inden hzelen seettes helt ned.

Udelades trykfijederen helt, skal man for at undgd produktskader ogsd tage
centreringsskiven (2) ud af knzeledsprotesen med en passende tang (se ill. 6).
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> Nedvendigt veerktoj:
Keervskruetreekker

1) Hold kneeledsproteseleddet lodret under afmontering og montering (se ill. 6).

2) Stik keervskruetreekkeren (@) i noten (3) pa tyllen (@) (se ill. 5 —€9).

3) Med keervskruetreekkeren trykkes ferst imod midten, indtil tyllens knast ikke lzengere griber fat
i noten pa spaendebejlen (2) (seill. 5 - @).

4) Skub tyllen ud af speendebgjlen med keervskruetraekkeren (seill. 5 — @).

5) Fjern trykfijederen (3) fra tyllen (se ill. 6).

6) Isaet den anden trykfieder i tyllen (se ill. 6).

7) Hvis centreringsskiven (2) er faldet ud ved afmonteringen, skal centreringsskiven seettes pa

trykfjederen (se ill. 6).

8) Bring kneeledsprotesen i 90° fleksion.

9) Skub tyllen sa langt som muligt ind i speendebejlen.

10) INFORMATION: Tyllens kant skal ligge fuldstzendig til spa@ndebgjlen.

Tryk de to sider af tyllen sammen, og skub tyllen helt ind i spaendebagijlen.

11) INFORMATION: Roradapteren kan kun forskydes i spaendebgjlen, hvis tyllens knast er
gaet fuldsteendigt i hak i spaendebgjlens not. Tyllens kontaktflader til reradapteren
skal vaere uden fedt.

Tryk med en finger tyllens knast ind i speendebgjlens not.

12) Kontroller knaeledsprotesens indstillinger og at ekstensionen opnas. Dette kontrolleres ved en

ga-prove.

5.6 Faerdiggorelse af protesen

> Nedvendigt veerktoj:
Momentnagle

1) Fastspeaend protesekomponenternes skruer med de foreskrevne tilspeendingsveerdier for mon-
tage.

2) Kontroller protesen for korrekt funktion.

6 Anvendelse

6.1 Anvisninger til brug

 BEMA&RK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegraensninger.

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

INFORMATION

Ved en fleksionsvinkel pad > 110° beveeger trykfjederen knseledsprotesen automatisk hen mod
fleksionsstoppet. Denne funktion sker iseer, nar man knzeler.
» Informer patienten.
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6.2 Rengering

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte rengeringsmidler og desin-
fektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.

» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

INFORMATION

» Renger produktet i tilfeelde af tilsmudsninger.

» Til desinfektion ma kun anvendes desinfektionsmidler, som ikke angriber produktets materia-
ler. Yderligere informationer fas hos producenten.

» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.

Rengoring af mindre snavs

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

Renggering af kraftige tilsmudsninger

> Nodvendige materialer: Rengeringsklud, isopropylalkohol 634A58, bled klud

1) BEMZERK! Vzer opmaerksom pa materialernes kompatibilitet! Lejerne skal have smo-
ring!
Renger produktet med en rengeringsklud og isopropylalkohol.

2) After produktet med kluden.

Rengering med desinfektionsmidler

> Nedvendige materialer: farvelost, alkoholfrit desinfektionsmiddel (veer opmaerksom pa mate-
rialernes kompatibilitet!), bled klud

1) Desinficer produktet med desinfektionsmiddel.

2) After produktet med kluden.

3) Den resterende fugtighed lufttarres.

7 Vedligeholdelse

A\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» BEMAERK! Proteseleddet ma ikke smores eller indfedtes.

» BEMAERK! Reparationer ma kun udferes af producentens serviceafdeling.

» | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der aftales regelmeessi-
ge tidspunkter for vedligeholdelsen.

» Kontroller indstillingerne pa proteseleddet, efter at patienten har veennet sig til protesen. Sa-
fremt det er nedvendigt, skal proteseleddets indstillinger pa ny tilpasses patientens individuel-
le behov.

» Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages brug.

» Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
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» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

» | forbindelse med sikkerhedskontrollerne skal proteseleddet kontrolleres for slid og funktion.
Veer herved iseer opmeerksom pa bevaegelsesmodstand, lejerne og useedvanlig stejudvikling.
Fuldsteendig fleksion og ekstension skal altid veere garanteret. | givet fald skal der foretages
efterjusteringer.

8 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Identifikation 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Vaegt [g] 870 895 910

Systemhgjde [mm] 163 187 181

Proksimal systemhgjde til opbyg- -7 16 11

ningens referencepunkt [mm]

Distal systemhojde til opbygnin- 170

gens referencepunkt [mm]

Knezebgjningsvinkel 175°

Tilslutning, proksimal Pyramideadapter Lamineringsanker Gevindtilslutning
(M26x1,5)

Tilslutning, distal Rerklemme (@ 30 mm)

Maks. kropsvaegt [kg] 125

Mobilitetsgrad 2+3

Identifikation 2R49

Vaegt [g] 240

Materiale Aluminium

Diameter [mm] 30

Min. systemhgjde [mm] 97

Maks. systemhgjde [mm] 432

Tilslutning, distal Holder til justerkerne

Maks. kropsvaegt [kg] 125
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1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2015-11-18

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesekneleddet 3R106-Pro* er et polysentrisk protesekneledd. Det kan leveres i felgende vari-

anter:

* 3R106-Pro (med proksimal justeringskjerne; i forbindelse med skruadapter 4R156* for hofte-
eksartikulasjon)

*  3R106-Pro=KD (med proksimalt stepeanker for kneeksartikulasjon)

*  3R106-Pro=ST (med proksimal gjenget port for proteser til lang stump)

Protesekneleddet utmerker seg med en stor fleksjonsvinkel (175°) (se fig. 3). Det har en

autoadaptiv, pneumatisk svingfasestyring for gange med forskjellige hastigheter. Fleksjonsdem-

ping O og ekstensjonsdemping (2) er adskilt og kan derfor stilles inn individuelt (se fig. 4).

Leddoverdel (2) og leddunderdel (2) er forbundet med hverandre via begge fremre styrestag (3) og

den bakre styrestagen (4) og danner pa denne maten et kinematisk kjede. | strukket stilling ligger

momentandreiningspunktet (5) ovenfor leddet og bak belastningslinjen, og det oppnas pa denne

maten sikkerhet i kneet i stafasen (se fig. 2).

Den distale delen av den pneumatiske sylinderen er laget som en rerklammer og fester den med-

felgende reradapteren.

Den innebygde framskyvingsfjeeren er del av svingfasestyringen og sikrer at protesekneleddet blir

strukket. Ved behov kan fjeeren erstattes med den svakere, medfelgende fjzeren. Man ma forsikre

seg om at pasienten alltid utferer full strekk under gange.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASION

Ved produksjonen av en protese for de nedre ekstremitetene ma alle brukte protesekomponen-
ter oppfylle kravene i forhold til pasientens kroppsvekt og aktivitetsniva.

Protesekomponentene som er listet opp nedenfor, egner seg spesielt til bruk sammen med pro-
duktet.

Betegnelse Merking
Skruadapter 4R156* (ved hofteeksartikulasjon)
Skumplast-overtrekk 35107 (for 3R106-Pro og 3R106-Pro=ST, ved behov

ogsa 3R106-Pro=KD)

3R27* (ved hofteeksartikulasjon)
6R6 (for 3R106-Pro=KD)

Flere kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ved & henvende deg til produsen-
ten.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
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2.2 Bruksomrade
Bruksomrade ifelge mobilitetssystemet MOBIS:

3R106-Pro*

Anbefales til mobilitetsgradene 2 og 3 (innskrenket utendersbruker, ubegrenset

Q‘m'é utendersbruker). Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.
K %

2R49
Godkjent inntil maks. 125 kg kroppsvekt.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid
Denne protesekomponenten er testet av produsenten i henhold til ISO 10328 med 3 millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til pasienten, en brukstid pa 3 til 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pé grunn av brudd i baerende deler

» Protesekomponentene skal brukes i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se kapittel "Bruks-
omrade").

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet
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» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt for dette, se kapittel
"Kombinasjonsmuligheter".

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de kan kombineres
med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se kapittel "Miljeforhold").

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljgforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden
Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittelet «Brukstid»).

/\ FORSIKTIG

Gripe inn i leddmekanismeomradet

Fare for klemming av kroppsdeler (f.eks. fingre) og huden pa grunn av ukontrollerte leddbeve-
gelser

» Grip aldri inn i leddmekanismen under den daglige bruken.

» Utfer monterings- og innstillingsarbeider kun med ekt oppmerksomhet.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pa funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).

vvyyvyy

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig ekstensjon, sviktende
svingfasestyring eller stafasesikkerhet, steyutvikling etc.

4 Leveringsomfang
Foelgende enkelt- og tilbeharsdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan etter-
bestilles som enkeltdel (M), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett

(@:

Fig. Pos. nr. | Mengde | Betegnelse Merking
1 - @) 1 Protesekneledd -
1 [ | ® 1 Reradapter 2R49
1 [ | ® 0 Innstillingsnekkel 710H10=2X3
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Fig. Pos. nr. | Mengde | Betegnelse Merking
- | ] 1 Trykkfjeer, sterk 513D83=1.4X12.6X66
1 | ] O 1 Trykkfjeer, svak 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Bruksanvisning 647G208=1
Folgende deler kun til: Protesekneledd 3R106-Pro=KD
1 | ] | ® | 1 Stepeanker 4G70
Folgende deler kan etterbestilles (Ikke inkludert i leveransen!)
1 ° 0 Enkeltdelspakke |4D3
Bestar av:

[ ] ® 1 Anslag 4781=4X12

[ ] @ 4 Rundhodeskrue 501T1=M5X16

[ ] 4 Tohullet mutter 502R1=M5X16

[ ] ® 2 Settskrue 506G3=M8X12-V

[ ] 1 Settskrue 506G3=M8X10

5 Klargjoring til bruk

5.1 Anvisninger for tilvirking av protesen

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

For & kunne tilvirke en protese som er optimalt tilpasset pasienten, er det nedvendig a ha fag-
kunnskap om ortopediteknikk. Montering og innstillinger skal kun utferes av en ortopeditekniker.
Monteringen og tilpassingen utferes i grove trekk som felger:

1. Grunnoppbygging

2. Statisk oppbygging

3. Dynamisk preving

Disse trinnene blir forst utfert med en testprotese for & fa beste mulige kombinasjon og posisjone-
ring av protesekomponentene i forhold til hverandre. Nar alle justeringer er tilpasset brukeren, blir
den endelige protesen tilvirket. Til det gjentas de samme trinnene.

Under den dynamiske previngen ma brukeren fa tilstrekkelig tid til & gjere seg kjent med prote-
sens funksjoner og leere hvordan den trygt kan brukes i hverdagen.

5.2 Merknader angaende bruk av kosmetikk

A\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for fall, skader pa proteseleddet pa grunn av mangel pa smeremiddel
» lkke bruk talkum pa proteseleddet eller andre protesekomponenter.

» Bruk kun skumplast-overtrekk som er godkjent av produsenten (kapittel "Kombinasjonsmulig-
heter" - se side 126).

» For optimering av glideegenskapene og for eliminasjon av stey skal silikonsprayen 519L5
sprayes direkte pa sliteflatene i skumkosmetikken.

» Etter at kosmetikken er gjort, gjentas den dynamiske previngen fordi kosmetikken pavirker
protesens innstillinger (f.eks. dempingen).
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5.3 Grunnoppbygging

Forlep av grunnoppbyggingen

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot oppbyggingslinjen)

Pos. [sefig.7

Nodvendig utstyr:
Oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 maleleere 743A80, haelheydemaler 743512
Protesefoten posisjoneres i samsvar med felgende verdier i oppbyggingsenheten:

(1] Heelhgyde:
effektiv heelhoyde (x) + 5 mm

(2] a—p posisjonering av midten til protesefoten til sagittal oppbyggingslinje (D:
+30 mm
Utvendig fotrotasjon:
ca.7°
m-| posisjonering av midten til protesefoten til frontal oppbyggingslinje (5):
0 mm medial

(3] Kontroller protesekneleddet iht. kapittel "Kontrollere fabrikkinnstillinger" (se side 134).
Protesekneleddets referansepunkt (2) (evre, fremre rotasjonsakse) posisjoneres i samsvar med
felgende verdier i oppbyggingsenheten:
Heyden pa referansepunktet i oppbyggingsenheten:
Knespalte-bakke-mal + 20 mm
a—p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet til oppbyggingslinjen:
0 mm
m-| posisjonering av midten pa protesekneleddet til frontal oppbyggingslinje &):
0 mm
Utvendig rotasjon protesekneledd:
ca. 5°

(4] INFORMASIJON: Brukes ved oppbyggingen av testprotesen den lengdejusterbare reradap-
teren 2R45=S (maks. kroppsvekt 100 kg), er det lettere & bestemme den ngdvendige leng-
den for den endelige protesen.
Ved bruk av den medfelgende reradapteren skal kapittel "Tilpassing av reradapterens lengde" (se
side 131) hensyntas.
Koble sammen protesekneleddet med protesefoten og de utvalgte adapterne ved hjelp av respek-
tive bruksanvisning og kapittel "Montering av reradapter” (se side 131).

(5] Ved hjelp av 50:50 leere 743A80 merker du av et punkt i det distale og det proksimale omrade pa
den laterale siden til protesehylsen.
Ved hjelp av disse punktene merker du av den laterale midtlinjen til protesehylsen.
Tuberheyden merkes som tuber-referansepunkt (3 pa midtlinjen.
Merk av tydelig det laterale hylsereferansepunktet (3) 30 mm proksimalt fra tuber-referansepunk-
tet.
Plasser tuber-referansepunktet (4) til protesehylsen pa heyde med tuber-gulvmalet.

0 FORSIKTIG! Den riktige posisjonen og fleksjonen til protesehylsen er avgjerende for pasi-

entens sikkerhet og funksjonen til protesekneleddet og hindrer for tidlig slitasje.
INFORMASIJON: For en ytterligere forskyvning bakover kan adapterplaten 4R118 (maks.
kroppsvekt 125 kg) brukes.

Posisjoner protesehylsen slik at det laterale hylsereferansepunktet (3) ligger pa den sagittale opp-
byggingslinjen .

Still inn vinkelen B til hylsefleksjonen tilsvarende hoftebeyningskontrakturen (vinkel a) i samsvar
med felgende krav:

Er vinkelen a = 0°, er den optimale verdien for vinkelen B = 3 til 5° i forhold til oppbyggingslinjen.
Er vinkelen a > 0°, er den optimale verdien for vinkelen B = a + 5 til 10°.

130 | Ottobock




Forlep av grunnoppbyggingen
+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot oppbyggingslinjen)
Pos. se fig. 7

(7] Ved tilvirkingen av protesehylsen for 3R106-Pro=KD ma man ta hensyn til kapittel "Tilvirking av
protesehylsen" (se side 132).
Posisjoner stepeankeret eller hylseadapteren slik at protesekomponentene kan kobles riktig sam-
men mellom hylse og protesekneledd.
Forbind protesehylsen og protesekneleddet ved hjelp av den valgte adapteren.
Folg bruksanvisningen til adapteren ved tilpassing og montering.

Ved hjelp av 50:50 leere 743A80 merker du av et punkt i det distale og det proksimale omrade pa
den anteriore siden til protesehylsen.

Ved hjelp av disse punktene merker du av den anteriore midtlinjen til protesehylsen.

Merk av tydelig det anteriore hylsereferansepunktet (6) (krysningspunkt fra hylsekant og anterior
midtlinje).

Posisjoner protesehylsen slik at det anteriore hylsereferansepunktet (6) ligger pa den frontale opp-
byggingslinjen ().

Still inn vinkel y pa hylsefleksjonen i samsvar med pasientens adduksjonsvinkel.

5.3.1 Kapping av reradapteren

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fall pa grunn av skader pa reret

» Spenn ikke fast roret i en skrustikke.

» Roaret ma kun forkortes med en rarkutter.

> Nedvendig verktoy:
Rerkutter 719R3, gradfjerner 718R1

1) FORSIKTIG! Rorets lengde ma ikke underskride lengden pasienten trenger, ettersom
en lengdeutlingning rundt protesekneleddets innskyvingsomrade ikke er tillatt.
Reret mé kun forkortes til riktig lengde ved hjelp av rerkutteren (se fig. 8).

2) Fjern grader fra kuttekanten inn- og utvendig med gradfjerneren (se fig. 9).

3) Reststykket kastes.

5.3.2 Montering av reradapteren

A\ FORSIKTIG

Feil montering av roret
Fall pga. brudd pa bzerende deler
» Skyv reret helt inntil anslaget i den respektive protesekomponenten ved montering.

/\ FORSIKTIG

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjoer gjengene fer hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

Montering pa protesekneleddet
> Neodvendige verktey og materialer:
Momentngkkel 710D4, avfettingsmiddel (Pass pa materialkompatibilitet!)
1) Lesne sylinderskruen med 2 omdreininger (se fig. 11).
2) Kontaktflatene til protesekneleddet og reradapteren renses med et avfettingsmiddel.
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3) Skyv reret med en lett dreiebevegelse inn i protesekneleddet til anslag (se fig. 10).
4) Trekk sylinderskruen fast med momentnekkelen (10 Nm) (se fig. 11).

Montering pa protesefot
> Neodvendige verktoy og materialer:
Momentnokkel 710D4, Loctite® 636K13
1) Plasser justeringskjerneholderen til reradapteren pa justeringskjernen til protesefoten.
2) Ved endelig montering:
Sikre justeringskjerneholderens settskruer med Loctite®.
3) Skru inn settskruene.
4) Trekk til settskruene med momentngkkelen (10 Nm).
5) Settskruer som er skrudd for langt ut eller for dypt inn, ma skiftes ut med passende settskruer
(se valgtabell).
6) Ved endelig montering:
Etterstram settskruene med momentnekkelen (15 Nm).

Valgtabell for settskruer

Merking Lengde (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Tilvirking av protesehylsen

INFORMASIJON

Anvisningene for tilvirkingen av protesehylsen er kun tiltenkt protesekneleddet 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Tilvirking av testhylsen

Laminering av protesehylsen

> Nodvendige materialer:
Gipsisolasjonskrem 640Z5*, perlontrikotslange 623T3*, flettet glassfiberslange 616G13*, kar-
bonfibervev 616G12*, Orthocryl-lamineringsharpiks 617H19*, Orthocryl, myk 617H17*,
stepeanker 4G70

1) Isoler den positive gipsmodellen med gipsisolasjonskrem.

2) Kutt til et stykke av perlontrikotslangen til dobbel lengde av den positive gipsmodellen og
trekk over den ene halvdelen.

3) Paden distale enden drilles perlontrikotslangen og den andre halvdelen trekkes over.

4) Klipp til en passende lengde av den flettede glassfiberslangen og trekk over to tredjedeler av
protesehylsen.

5) Knyt den flettede glassfiberslangen pa den distale enden og trekk over halve lengden av pro-
tesehylsen.

6) INFORMASIJON: For a oppna stabilitet er det viktig a ha en ulik retning pa karbonfi-
brene og en overlapping pa 3 cm mot kanten til stopeankeret.
Klipp til to stykker karbonfibervev ved & bruke kanten til stepeankeret som underlag.

7) Plasser de to stykkene pa det distale omradet til gipsmodellen.

8) Kuitt til et stykke av perlontrikotslangen til dobbel lengde av den positive gipsmodellen og
trekk over den ene halvdelen.

9) Pa den distale enden drilles perlontrikotslangen og den andre halvdelen trekkes over.

10) INFORMASIJON: Lamineringen utferes i dobbelstepmetoden.
Step den distale delen til protesehylsen (2/3 av lengden) med Orthocryl-lamineringsharpiks
og la den herde.
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11) Kutt til et stykke av perlontrikotslangen til dobbel lengde av den positive gipsmodellen og

trekk over den ene halvdelen.

12) Pa den distale enden drilles perlontrikotslangen og den andre halvdelen trekkes over.
13) Step protesehylsen med myk Orthocryl og la det herde.

Pasetting av stopeankeret

>

[N

greNE

a1

Nodvendige materialer:

Plastaband 636K8=20x2x10, sparkellim (som bestar av: Talkum 639A1=1, Orthocryl-forseg-
lingsharpiks 617H21*, herder 617P37=0.150), Monofilament-limband 627B2*

Press stopeankeret mot protesehylsen.

Fyll koplingsépningen til stepeankeret med Plastaband.

Posisjoner stopeankeret pa protesehylsen og fest med sparkellimet.

Sikre det pélimte stepeankeret pa protesehylsen med limband.

Sett protesekneleddet i full fleksjon. Ved behov kan man bygge opp en passende kontaktflate
pa protesehylsen ved hjelp av sparkellimet. Eventuelt kan man sette en kontaktflate av Pedilin
utenpa det ytre laminatet.

5.3.3.2 Tilvirking av den endelige hylsen

>

Nedvendige materialer:

4x rundhodeskrue 501T1=M5X16, 4x tohullet mutter 502R1=M5X16, karbonfibervev 616G12*,
perlontrikotslange 623T3*, flettet glassfiberslange 616G13*, Orthocryl-lamineringsharpiks
617H19*, Orthocryl, myk 617H17*, stepeanker 4G70

Sikre forbindelsen mellom stepeankeret og protesehylsen ved hjelp av rundhodeskruer (7) og
tohullete muttere (8) (se fig. 1).

INFORMASION: For & oppna stabilitet er det viktig 8 ha en ulik retning pa karbonfi-
brene og en overlapping pa 3 cm mot kanten til stopeankeret.

Klipp til to stykker karbonfibervev ved & bruke kanten til stapeankeret som stette.

Plasser de to stykkene pa stepeankeret.

Kutt til et stykke av perlontrikotslangen til dobbel lengde av den positive gipsmodellen og
trekk over den ene halvdelen.

Pa den distale enden drilles perlontrikotslangen og den andre halvdelen trekkes over.

Klipp til en passende lengde av den flettede glassfiberslangen og trekk over to tredjedeler av
protesehylsen.

Knyt den flettede glassfiberslangen pa den distale enden og trekk over halve lengden av pro-
tesehylsen.

INFORMASIJON: Lamineringen utfores i dobbelstepmetoden.

Step den distale delen til protesehylsen (2/3 av lengden) med Orthocryl-lamineringsharpiks
og la den herde.

Kutt til et stykke av perlontrikotslangen til dobbel lengde av den positive gipsmodellen og
trekk over den ene halvdelen.

10) Pa den distale enden drilles perlontrikotslangen og den andre halvdelen trekkes over.
11) Step protesehylsen med myk Orthocryl og la det herde.

5.4 Statisk oppbygging

Forlep av statisk oppbygging

+ =

Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot belastningslinjen)

Pos. | Statischer Aufbau

Nodvendig utstyr:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Plasser pasienten som felger pa L.A.S.A.R. Posture for & fastsette den sagittale belastningslinjen

@:
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Forlep av statisk oppbygging

+ = Forskyvning fremover / - = Forskyvning bakover (mot belastningslinjen)
Pos. | Statischer Aufbau
* Protesefot (med sko) pa kraftméleplate (belast tilstrekkelig: > 35 % kroppsvekt)
* Andre fot (med sko) pa heydeutligningsplate
» Skotuppene ligger pa linje med hverandre

(2] Optimer den statiske oppbyggingen kun ved & endre plantarfleksjonen. Justeringen utferes kun
via den anteriore og posteriore settskruen pa reradapteren til protesefoten.

a-p posisjonering av oppbyggingsreferansepunktet (2) (evre, fremre rotasjonsakse) til sagittal
belastningslinje @):
-35 mm

m-| posisjonering av midten til protesefoten til frontal belastningslinje (@):
1til 2 cm medial

m-| posisjonering av midten til protesekneleddet til frontal belastningslinje @):
1til 2 cm medial

m-| posisjonering av protesehylsen:

Posisjonen til fremre, evre hoftespiss (Spina iliaca anterior superior) (3) til den frontale belast-
ningslinjen (9):

1til 2 cm lateral

5.5 Dynamisk proving

/\ FORSIKTIG

Tilpassing av innstillingene

Fall pa grunn av feil eller uvant innstilling.

» Justeringene for & tilpasse enheten til brukeren ma utferes sakte.

» Forklar brukeren hvilken pavirkning tilpasningen har pa bruken av protesen.

Under dynamisk preving kontrolleres protesens oppbygging og justeringer, og den tilpasses til
brukerens behov og evner slik at man oppnar optimal gange.

Gjennom intensiv oppleering ma pasienten leere seg sikker bruk av protesen.

Felgende underkapittel beskriver produktets justeringsmuligheter for & tilpasse det til pasienten.
Felgende opplisting gir et overblikk over rekkefelgen for hvordan underkapitlene skal gjennom-
gas:

* Kontroll av fabrikkinnstillinger

* Innstilling av fleksjonsdemping

* Innstilling av ekstensjonsdemping

5.5.1 Kontroll av fabrikkinnstillinger

Funksjon Justeringsmiddel Fabrikkinnstilling Betydning
Fleksjonsdemping Justeringsventil "F" Vridd fra venstre anslag | Ventil litt lukket - lite dem-
(se fig. 4 - @) mot heyre (antall omdrei- | ping som utgangspunkt
ninger: 2,0) for tilpassing til pasienten
Ekstensjonsdemping Justeringsventil "E" Skrudd maksimalt mot | Ventil helt apnet - minimal
(se fig. 4 - (2) venstre demping som utgangs-
punkt for tilpassing til pa-
sienten  (sikkerhetsposi-

sjon)

> Nedvendig verktoy:
Innstillingsnekkel 710H10=2X3
1) Sjekk at innstillingene stemmer overens med fabrikkinnstillingene (se tabell).
2) Ved awvik fra fabrikkinnstillingene ma disse gjenopprettes med innstillingsnekkelen.
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5.5.2 Innstilling av fleksjonsdemping

Funksjon

Justeringsmiddel

Innstilling

Betydning

Fleksjonsdemping

Justeringsventil "F"

(se fig. 4 - @)

Skru til heyre

Ik demping

Skru til venstre

Reduser demping

> Nedvendig verktoy:

Innstillingsneokkel 710H10=2X3
» FORSIKTIG! Protesefoten ma ikke svinge ut for langt.

Bruk innstillingsnekkelen til a stille inn fleksjonsdempingen slik at protesefoten svinger ut til-
passet pasientens behov.

5.5.3 Innstilling av ekstensjonsdemping

Funksjon

Justeringsmiddel

Innstilling

Betydning

Ekstensjonsdemping

Justeringsventil "E"

(se fig. 4 - (2)

Skru til heyre

Jk demping

Skru til venstre

Reduser demping

Nodvendig verktoy:

Innstillingsnekkel 710H10=2X3

FORSIKTIG! Protesekneleddet ma ogsa ved sakte gange na full ekstensjon. Hvis den
svake trykkfjaeren 513D83=1.1X12.9X66 er montert og framskyvingsvirkningen ikke er
tilstrekkelig for pasienten, ma den sterke trykkfjeeren monteres igjen (kapittel "Monte-
ring av trykkfjaer" - ).

Still inn ekstensjonsdempingen med innstillingsnokkelen slik at protesekneleddet ikke svinger
for hardt mot ekstensjonsanslaget.

5.5.4 Valgfritt: Bytte trykkfjaer
Ved behov kan den innebygde sterke trykkfjeeren erstattes av den svake trykkfjeeren eller sloyfes

helt (se kapittel "Leveringsomfang"

- se side 128). For a unnga fallskader er dette kun tillatt

dersom brukeren i enhver situasjon er i stand til & bringe protesekneleddet i full ekstensjon for
heelen trakker ned.

Hvis trykkfjeeren fiernes helt, ma man for & unnga skader pa produktet ogsa fierne sentrerings-
skiven (2) fra protesekneleddet med en egnet tang (se fig. 6).

>

1)
2)
3)

Jegr

8)
9)

Nodvendig verktoy:

Flat skrutrekker

Hold protesekneleddet loddrett ved demontering og montering (se fig. 6).

Sett den flate skrutrekkeren (@) i rillen (3) pa hylsen () (se fig. 5 - @).

Trykk med den flate skrutrekkeren ferst mot midten, inntil kammen i hylsen ikke lenger sitter i
rillen pa rerklammeren (2) (se fig. 5 - @).

Med den flate skrutrekkeren skyver du hylsen ut av rerklammeren (se fig. 5 - @).

Ta trykkfjeeren (3) ut av hylsen (se fig. 6).

Sett den andre trykkfjeeren inn i hylsen (se fig. 6).

Hvis sentreringsskiven (2) har falt ut ved demonteringen, skal sentreringsskiven settes pa
trykkfjeeren igjen (se fig. 6).

Sett proteseleddet i 90° fleksjon.

Skyv hylsen sé langt som mulig inn i rerklammeren.

10) INFORMASIJON: Hylsekanten ma ligge helt inntil rerklammeren.

Klem sammen hylsens begge ender og skyv hylsen til anslaget inn i rerklammeren.

11) INFORMASIJON: Roradapteren kan kun skyves inn i rearklammeren hvis kammen i hyl-

sen har grepet helt inn i rillen pa rerklammeren. Hylsens kontaktflate mot reradapte-
ren ma vaere fettfri.
Bruk fingrene til & trykke hylsens kam inn i rillen pa rerklammeren.

12) Kontroller innstillingen av protesekneleddet og at ekstensjonen blir nadd med en gatest.
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5.6 Ferdigstillelse av protesen
> Nedvendig verktoy:
Momentnekkel
1) Skru fast alle skruene pa protesekomponentene med angitt tiltrekkingsmoment.
2) Sjekk at protesen fungerer som den skal.

6 Bruk

6.1 Anmerkninger om bruk

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll gjennom
kundeservicen til produsenten osv.).

INFORMASIJON

Ved en fleksjonsvinkel pa > 110° beveger trykkfjseren protesekneleddet automatisk mot flek-
sjonsanslaget. Denne funksjonen vil spesielt dukke opp nar man kneler.
» Informer pasienten.

6.2 Rengjoring

A\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel

Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

INFORMASION

» Rengjoer produktet ved tilsmussing.

» Til desinfeksjon ma du kun bruke desinfeksjonsmiddel som ikke angriper produktets materia-
ler. For ytterligere informasjon kan du henvende deg til produsenten.

» Folg rengjeringsanvisningene for alle protesekomponentene.

Rengjoring av lett tilsmussing

1) Rengjoer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

Rengjering av sterk tilsmussing

> Nodvendige materialer: Rengjoeringsklut, Isopropylalkohol 634A58, myk klut

1) LES DETTE! Pass pa materialkompatibilitet! Smoringen ma ikke fjernes fra lagerpunk-
ter!
Rengjoer produktet med en rengjeringsklut og isopropylalkohol.

2) Terk av produktet med en klut.
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Rengjoring med desinfeksjonsmiddel

> Nedvendige materialer: fargelest, alkoholfritt desinfeksjonsmiddel (Pass pa materialkompa-
tibilitet!), myk klut

1) Desinfiser produktet med desinfeksjonsmiddel.

2) Terk av produktet med en klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

A\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

LES DETTE! Proteseleddet ma ikke smores og fettes.

LES DETTE! Reparasjoner skal kun utferes av produsentens service.

Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar med bruken.

Etter en individuell tilvenningstid for brukeren til protesen, mé& du kontrollere innstillingen av
proteseleddet og ved behov tilpasse det pa nytt til brukerens krav.

La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

Kontroller proteseleddet for slitasje og funksjonalitet under sikkerhetskontrollene. Veer spesielt
oppmerksom pa beyningsmotstand, lagerpunkter og uvanlig steyutvikling. Fullstendig fleksjon
og ekstensjon ma alltid veere sikret. Foreta etterjusteringer ved behov.

vVvyyvyy

\AAA A4

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-

svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

10 Tekniske data

Merking 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Vekt [g] 870 895 910
Systemhgyde [mm] 163 187 181
Proksimal systemhoyde til oppbyg- -7 16 11
gingsreferansepunktet [mm]
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Merking 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Distal systemhoyde til oppbyg- 170

gingsreferansepunktet [mm ]

Knebgyningsvinkel 175°

Tilkobling, proksimalt Justeringskjerne Stepeanker Gjenget port
(M26x1,5)

Tilkobling, distalt Rerklemming (& 30 mm)

Maks. kroppsvekt [kg] 125

Mobilitetsgrad 2+3

Merking 2R49

Vekt [g] 240

Materiale Aluminium

Diameter [mm] 30

Min. systemhgyde [mm] 97

Maks. systemhoyde [mm] 432

Tilkobling, distalt Justeringskjernemottak

Maks. kroppsvekt [kg] 125

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2015-11-18

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet véalttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

vyvyy

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin polvinivel 3R106-Pro* on polysentrinen proteesin polvinivel. Sen saatavissa olevat mallit

ovat seuraavat:

* 3R106-Pro (varustettuna proksimaalisella pyramidiadapterilla; yhdistettyna ruuviadapteriin
4R156* lonkkanivelestd amputoituja varten)

* 3R106-Pro=KD (varustettuna proksimaalisella valuankkurilla polvinivelestad amputoituja varten)

* 3R106-Pro=ST (varustettuna proksimaalisella kierreliitannalla pitkén tyngan proteeseja varten)

Proteesin polvinivelelle on tunnusomaista suuri koukistuskulma (175°) (katso Kuva 3). Siind on

autoadaptiivinen, pneumaattinen heilahdusvaiheen ohjaustoiminto eri nopeuksilla kavelya varten.

Koukistusvaimennus (1) ja ojennusvaimennus (2) ovat sdadettavissé erikseen ja yksildllisesti (katso

Kuva 4).

Nivelen yldosa (1) ja nivelen alaosa (2) on liitetty yhteen molempien etummaisten ohjainten (3) ja

takimmaisen ohjaimen (@) avulla, ja ne muodostavat kinemaattisen ketjun. Ojennetussa asennossa

rotaation hetkellinen keskipiste (&) on nivelen ylapuolella ja rasitusviivan takapuolella, minkéa

ansiosta polvi on tukivaiheessa vakaa (katso Kuva 2).

Paineilmasylinterin distaalinen osa on toteutukseltaan kiinnitysvanteen mallinen ja kiinnittaa toimi-

tukseen sisaltavan putkiadapterin.

Sisdanrakennettu ojennusta avustava jousi kuuluu kiintedna osana heilahdusvaiheen ohjaukseen

ja varmistaa proteesin polvinivelen ojennuksen. Se voidaan tarvittaessa korvata toimitukseen sisal-

tyvalla, heikommalla jousella. Talléin on varmistettava se, ettd potilas saavuttaa kavellessaan aina

polven tdyden ojennusasennon.
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1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Alaraajan proteesia valmistettaessa on kaikkien kaytettyjen proteesin komponenttien taytettava
potilaan ruumiinpainoa ja aktiivisuustasoa koskevat vaatimukset.

Seuraavassa on lueteltu proteesikomponentteja, jotka sopivat erityisen hyvin yhdistettaviksi tuot-
teeseen.

Nimi Koodi
Ruuviadapteri 4R156* (lonkkanivelestd amputoidut)
Vaahtomuovipaallyste 35107 (tuotteille 3R106-Pro ja 3R106-Pro=ST, tarvit-

taessa my6s 3R106-Pro=KD)
3R27* (lonkkanivelesta amputoidut)
6R6 (tuotteelle 3R106-Pro=KD)

Muut yhdistelmamahdollisuudet 16ytyvat luettelosta 646K2*, tai niita voi tiedustella valmistajalta.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
Kayttdalue MOBIS-aktiivisuusjarjestelman mukaisesti:

3R106-Pro*
" Suositus aktiivisuustasoja 2 ja 3 varten (rajoitettu ulkona liikkuja ja rajoittamaton

o ulkona liikkuja). Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.
(Y

2R49
Korkein sallittu ruumiinpaino 125 kg.

2.3 Ympiristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttélampétila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut proteesikomponentit ISO 10328 -standardin mukaisesti 3 miljoonalla kuor-
mitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiviteettitason mukaan 3-5 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

| /A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
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| |:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytossa MOBIS-luokitusta (katso luku Kayttoalue).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaadntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat luvun "Yhdistelmédmah-
dollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttdohjeista, saako osia yhdistella myos keskenéan.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso luku "Ympaéristdolosuhteet").

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.
Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).

vvyy I

v

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen sek& vaurioitumisen
seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").

/A HUOMIO

Kasien tyontadminen nivelmekanismin alueelle

Raajojen (esim. sormet) ja ihon joutuminen puristuksiin hallitsemattoman nivelliikkeen seurauk-
sena

» Ald tydnna kasia nivelmekanismiin paivittdisen kaytén yhteydessa.

» Suorita asennus-/kokoonpano- ja saatotydt vain suurempaa tarkkaavaisuutta noudattaen.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot
Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena
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vvyy

Noudata huolellisuutta tydskennellessési tuotteen kanssa.
Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.

Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso timén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").
» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kdyton yhteydessa

Toiminnan muutokset voivat ilmeta esim. liikkeen kankeutena, epatdydellisena ojennuksena, hei-

kentyneena heilahdusvaiheena tai tukivaiheen varmuutena, ddénen muodostuksena jne.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisévarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappaleméaara, ja niita voi-
daan tilata jalkikéteen yksittdisosina (M), yksittaisosina, joita koskee minimitilausmaara (4), tai

yksittdisosapakkauksena (@):

Kuva Kohta | Maara | Nimi Koodi
nro
1 - ® 1 Proteesin polvinivel -
1 [ | ® 1 Putkiadapteri 2R49
1 ] ® 0 Séaatdavain 710H10=2X3
- [ ] 1 Painejousi, vahva 513D83=1.4X12.6X66
1 | ] @ 1 Painejousi, heikko 513D83=1.1X12.9X66
- [ | 1 Kéyttéohje 647G208=1
Seuraavat osat vain seuraaville: | Proteesin polvinivel 3R106-Pro=KD
1 | m] ® | 1 [valuankkuri 4G70
Seuraavat osat ovat tilattavissa vain jalkikédteen (eivit sisélly toimituspakettiin!)
1 [ ] 0 Yksittadisosapakkaus 4D3
Koostuen seuraavista:
[ | ® 1 Vaste 4781=4X12
|| @ 4 Kupukantainen lukkoruuvi 501T1=M5X16
[ | 4 Kaksireikapaiset mutterit 502R1=M5X16
[ ] ® 2 Kierretappi 506G3=M8X12-V
] 1 Kierretappi 506G3=M8X10

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Proteesin valmistukseen liittyvia huomautuksia

/A HUOMIO

tien seurauksena

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato
Loukkaantumiset vaérin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatdohjeita.

Potilaalle parhaiten sopivan proteesin valmistaminen vaatii ortopedia- tai apuvélinetekniikan asian-
tuntemusta. Vain apuvélineteknikko saa suorittaa asennuksen ja saadot.

Asennus- ja sovitusvaiheet ovat pdaasiassa seuraavat:

1. Perusasennus
2. Staattinen asennus
3. Dynaaminen paéllesovitus
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Namaéa vaiheet suoritetaan ensin testiproteesilla, jotta saataisiin selville proteesikomponenttien
paras mahdollinen yhdistelma ja sijoittaminen toisiinsa ndhden. Kun kaikki asetukset ja séadét on
sovitettu potilaan tarpeisiin, valmistetaan lopullinen proteesi. Talloin toistetaan samat vaiheet.
Dynaamisessa paallesovituksessa on potilaalle annettava tarpeeksi aikaa tutustua proteesin toi-
mintoihin ja siten oppia, miten proteesia kaytetdan turvallisesti paivittdisessé elamassa.

5.2 Kosmetiikan kayttoa koskevia huomautuksia

Talkin kéytto
Kaatuminen, proteesinivelen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Ala kayta talkkia proteesinivelessa tai muissa proteesikomponenteissa.

» Kayta vain valmistajan hyvaksym&a vaahtomuovipaallystetta (luku "Yhdistelmamahdollisuudet"
- katso sivu 139).

» Suihkuta silikonisuihketta 519L5 suoraan vaahtomuovikosmetiikan kitkapinnoille optimoidakse-
si liukumisen ja poistaaksesi danet.

» Toista kosmetiikan valmistuttua dynaaminen paallesovitus, silla kosmetiikka vaikuttaa proteesin
saatoéihin (esim. vaimennuksiin).

5.3 Perusasennus

Perusasennuksen vaiheet
+ = Eteenpainsiirto / - = Taaksepainsiirto (asennusviivaan nahden)
Kohta |katso Kuva 7

Tarvittavat laitteet:
Asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200), 50:50 mitta-
tulkki 743A80, kannan korkeuden mittauslaite 743512

Asennoi proteesin jalkatera asennuslaitteessa seuraavien arvojen mukaisesti:

(1] Kannan korkeus:
todellinen kannan korkeus (x) + 5 mm

(2] Proteesin jalkateran keskipisteen a—p-sijainti sagittaaliseen asennusviivaan nahden (2):
+30 mm

Jalkateran ulospdin suuntautuva kiertoliike:
n.7°

Proteesin jalkateran keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen asennusviivaan nahden ():
0 mm mediaalisesti

(3] Tarkista proteesin polvinivel luvun "Tehdasasetusten tarkistus" (katso sivu 147) mukaisesti.
Asennoi proteesin polvinivelen asennuksen tarkistuspiste (2) (ylempi, etummainen kiertoakseli)
asennuslaitteessa seuraavien arvojen mukaisesti:

Asennuksen tarkistuspisteen korkeus asennuslaitteessa:
Polvivili-lattia-mitta + 20 mm

Asennuksen tarkistuspisteen a—p-sijainti asennusviivaan ndhden:

0 mm
Proteesin polvinivelen keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen asennusviivaan nahden (5):
0 mm
Proteesin polvinivelen ulospéin suuntautuva kiertoliike:
n. 5°
(4] TIEDOT: Jos testiproteesin asennuksessa kidytetddn pituussaiddettavaa putkiadapteria

2R45=S (korkein sallittu ruumiinpaino 100 kg), voidaan tarvittava pituus maaritelld hel-
pommin lopullista proteesia varten.

Toimitukseen sisaltyvaa putkiadapteria kaytettdessa on huomioitava luku "Putkiadapterin pituuden
sovitus" (katso sivu 143).
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Perusasennuksen vaiheet

+ = Eteenpainsiirto / - = Taaksepainsiirto (asennusviivaan nahden)
Kohta |katso Kuva 7

Yhdista proteesin polvinivel proteesin jalkateraan ja valittuihin adaptereihin niiden kayttohjeen ja
luvun "Putkiadapterin asennus" (katso sivu 144) mukaisesti.

(5] Merkitse 50:50-mittatulkin 743A80 avulla proteesiholkin lateraaliselle puolelle yksi piste seké dis-
taaliselle etta proksimaaliselle alueelle.

Piirra naiden pisteiden avulla proteesiholkin lateraalinen keskiviiva.

Piirra kyhmyn korkeus kyhmyn tarkistuspisteeksi (4) keskiviivalle.

Piirra lateraalinen holkin referenssipiste selvasti (3) 30 mm proksimaalisesti kyhmyn tarkistuspis-
teeseen néhden.

Aseta proteesiholkin kyhmyn tarkistuspiste (4) kyhmyn ja lattian valisen mitan korkeudelle.

0 HUOMIO! Proteesiholkin oikea asento ja koukistus ovat ratkaisevan tarkeita potilaan tur-
vallisuudelle ja proteesin polvinivelen toiminnalle ja estavit ennenaikaisen kulumisen.
TIEDOT: Asennon siirtdmiseksi taaemmaksi voidaan kayttaa adapterilevya 4R118 (korkein
sallittu ruumiinpaino 125 kg).

Asennoi proteesiholkki siten, etta lateraalinen holkin referenssipiste (3) sijaitsee sagittaalisella
asennusviivalla ().

Saada holkin koukistuksen kulma B lonkan koukistumaa vastaavasti (kulma a) seuraavien ohjeiden
mukaisesti:

Jos kulma on a = 0°, kulman optimaalinen arvo on B = 3 - 5° asennusviivaan nahden.

Jos kulma on a > 0°, kulman optimaalinen arvo on B = a + 5 - 10°.

(7] Valmistettaessa proteesiholkkia tuotteelle 3R106-Pro=KD on huomioitava luku "Proteesiholkin val-
mistus" (katso sivu 144).

Asennoi valuankkuri tai holkkiadapteri siten, etta kaikki proteesikomponentit holkin ja proteesin
polvinivelen valilla voidaan yhdistaa toisiinsa oikealla tavalla.

Yhdisté proteesiholkki ja proteesin polvinivel valittujen adapterien avulla.

Noudata sovituksessa ja asennuksessa adapterien kéayttdohjeita.

Merkitse 50:50-mittatulkin 743A80 avulla proteesiholkin anterioriselle puolelle yksi piste seka dis-
taaliselle etta proksimaaliselle alueelle.

Piirré naiden pisteiden avulla proteesiholkin anteriorinen keskiviiva.

Merkiste selvasti anteriorinen holkin referenssipiste (6) (holkin reunan ja anteriorisen keskiviivan
risteyskohta).

Asennoi proteesiholkki siten, etta anteriorinen holkin referenssipiste sijaitsee (6) frontaalisella
asennusviivalla(®).

Sé&ada holkin koukistuksen kulma y potilaan adduktiokulman mukaisesti.

5.3.1 Putkiadapterin lyhentaminen

Putken vaaranlainen tyosto

Putken vaurioitumisesta aiheutuva kaatuminen
» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.

» Lyhenné putki vain putkileikkurilla.

> Tarvittavat tyokalut:
Putkileikkuri 719R3, putken purseenpoistin 718R1
1) HUOMIO! Putken pituus ei saa olla alle potilaan tarvitseman pituuden, silla pituuden
tasaus proteesin polvinivelen sisaantyontéalueella on kielletty.
Lyhenna putki putkileikkurilla vaaditun pituiseksi (katso Kuva 8).
2) Poista leikkuusarmilté purseet sisa- ja ulkopuolelta putken purseenpoistimella (katso Kuva 9).
3) Havita jaannoskappale.
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5.3.2 Putkiadapterin asennus

Putken vaaranlainen asennus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena

> Tyoénna putki asennettaessa kokonaan pysayttimeen asti putkelle tarkoitettuun proteesin
osaan.

/A HUOMIO

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuviliitosten murtumisen tai 16ystymisen seurauksena
» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maarattyja vaantomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

Asennus proteesin polviniveleen

> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, rasvaa poistava puhdistusaine (huomioi yhteensopivuus materiaalin
kanssal)

1) lIrrota lierioruuvi kiertamalla sita 2 kertaa (katso Kuva 11).

2) Puhdista proteesin polvinivelen ja putkiadapterin kosketuspinnat rasvaa poistavalla puhdis-
tusaineella.

3) Tydnna putki proteesin polvinivelen sisdan vasteeseen asti kiertamalla sitd hieman (katso
Kuva 10).

4) Kirista lieriéruuvia momenttiavaimella (10 Nm) (katso Kuva 11).

Asennus proteesin jalkateraan
> Tarvittavat tyokalut ja materiaalit:
Momenttiavain 710D4, Loctite® 636K13
1) Aseta putkiadapterin naarasadapteri proteesin jalkateran pyramidiadapterille.
2) Lopullisessa asennuksessa:
Varmista naarasadapterin kierretapit Loctite®-kierrelukitteella.
3) Kierra kierretapit sisaan.
4) Kirista kierretapit momenttiavaimella (10 Nm).
5) Vaihda liian pitkalle esiintyontyvat tai liian syvélle kierretyt kierretapit sopiviin kierretappeihin
(katso valintataulukko).
6) Lopullisessa asennuksessa:
Kirista kierretappeja uudelleen momenttiavaimella (15 Nm).

Kierretappien valintataulukko

Koodi Pituus (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Proteesiholkin valmistus

Proteesiholkin valmistusohjeet on tarkoitettu vain proteesin polviniveltd 3R106-Pro=KD varten.
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5.3.3.1 Testiholkin valmistus
Proteesiholkin laminointi

>

Tarvittavat materiaalit:

Kipsin eristevoide 640Z5*, Perlon-trikoosukka 623T3*, lasikuitu-punossukka 616G13*, hiilikui-
tukangas 616G 12*, Orthocryl-laminointihartsi 617H19*, Orthocryl, pehmea 617H17*, valuank-
kuri 4G70

Erista kipsipositiivi kipsin eristevoiteella.

Leikkaa kaksi kertaa kipsipositiivin pituinen kappale Perlon-trikoosukkaa ja veda puolet siita
paalle.

Kierra Perlon-trikoosukka yhteen distaalisessa paassa ja veda toinen puolikas paélle.

Leikkaa kappale lasikuitu-punossukkaa vastaavan pituiseksi ja veda se péaalle, niin ettd se peit-
taa kaksi kolmasosaa proteesiholkin pituudesta.

Sido lasikuitu-punossukka yhteen distaalisessa paédssa ja veda se paalle, niin ettad se peittda
puolet proteesiholkin pituudesta.

TIEDOT: Tukevuuden kannalta tarkeita seikkoja ovat hiilikuitujen erilainen suuntatu-
minen ja paallekkaisyys 3 cm:n leveydelta valuankkurin reunaan nahden.

Leikkaa kaksi kappaletta hiilikuitukangasta alustaksi valuankkurin reunan avulla.

Aseta molemmat kappaleet kipsipositiivin distaaliselle alueelle.

Leikkaa kaksi kertaa kipsipositiivin pituinen kappale Perlon-trikoosukkaa ja vedé puolet siitd
paalle.

Kierra Perlon-trikoosukka yhteen distaalisessa paassé ja veda toinen puolikas péaalle.

10) TIEDOT: Laminointi tehdaan kaksoisvalumenetelmalla.

Vala proteesiholkin distaalinen osa (2/3 pituudesta) Orthocryl-laminointihartsilla ja anna kovet-
tua.

11) Leikkaa kaksi kertaa kipsipositiivin pituinen kappale Perlon-trikoosukkaa ja veda puolet siita

paalle.

12) Kierra Perlon-trikoosukka yhteen distaalisessa paéssé ja veda toinen puolikas paalle.
13) Vala proteesiholkki pehmeélla Orthocryl-hartsilla ja anna kovettua.

Valuankkurin kiinnittaminen

>

N -

N

genpE

Tarvittavat materiaalit:

Plastaband-tiiviste 636K8=20x2x10, liimalaasti (koostuen seuraaavista: talkki 639A1=1, Ort-
hocryl-tiivistehartsi  617H21*, karkaisujauhe 617P37=0.150), Monofilamentti-limanauha
627B2*

Aseta valuankkuri proteesiholkille.

Tayta valuankkurin liitdntdaukko Plastaband-tiivisteella.

Aseta valuankkuri paikalleen proteesiholkkiin ja liimaa kiinni liimalaastilla.

Varmista valuankkurin kiinniliimaus proteesiholkkiin limanauhalla.

Koukista proteesin polvinivel taysin koukkuun. Mikali tarpeen, muodosta laastin avulla protee-
siholkille vastaava vastepinta. Liimaa tarvittaessa ulkopuolisen laminaatin paéalle Pedilin-vaste.

5.3.3.2 Lopullisen holkin valmistus

>

Tarvittavat materiaalit:

4x kupukantainen lukkoruuvi 501T1=M5X16, 4x kaksireikdpainen mutteri 502R1=M5X16, hiili-
kuitukangas 616G12*, Perlon-trikoosukka 623T3*, lasikuitu-punossukka 616G13*, Orthocryl-
laminointihartsi 617H19*, Orthocryl, pehmea 617H17*, valuankkuri 4G70

Varmista valuankkurin ja proteesiholkin valinen liitos kupukantaisilla lukkoruuveilla (7) ja kaksi-
reikapaisilla muttereilla (8) (katso Kuva 1).

TIEDOT: Tukevuuden kannalta tarkeita seikkoja ovat hiilikuitujen erilainen suuntatu-
minen ja paallekkaisyys 3 cm:n leveydelta valuankkurin reunaan nahden.

Leikkaa kaksi kappaletta hiilikuitukangasta alustaksi valuankkurin reunan avulla.

Aseta molemmat kappaleet paikoilleen valuankkurille.
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4) Leikkaa kaksi kertaa kipsipositiivin pituinen kappale Perlon-trikoosukkaa ja veda puolet siita
paalle.

5) Kierra Perlon-trikoosukka yhteen distaalisessa paassa ja vedé toinen puolikas paalle.

6) Leikkaa kappale lasikuitu-punossukkaa vastaavan pituiseksi ja veda se paalle, niin etta se peit-
taa kaksi kolmasosaa proteesiholkin pituudesta.

7) Sido lasikuitu-punossukka yhteen distaalisessa paasséa ja veda se paalle, niin ettd se peittaa
puolet proteesiholkin pituudesta.

8) TIEDOT: Laminointi tehddin kaksoisvalumenetelmalla.
Vala proteesiholkin distaalinen osa (2/3 pituudesta) Orthocryl-laminointihartsilla ja anna kovet-
tua.

9) Leikkaa kaksi kertaa kipsipositiivin pituinen kappale Perlon-trikoosukkaa ja veda puolet siita
paalle.

10) Kierra Perlon-trikoosukka yhteen distaalisessa paassa ja veda toinen puolikas paélle.

11) Vala proteesiholkki pehmeélla Orthocryl-hartsilla ja anna kovettua.

5.4 Staattinen asennus

Staattisen asennuksen vaiheet

+ = Eteenpainsiirto / - = Taaksepainsiirto (rasitusviivaan ndhden)

Kohta | Statischer Aufbau
Tarvittavat laitteet:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Aseta potilas sagittaalisen rasitusviivan méaarittdmiseksi (1) tuotteen L.A.S.A.R. Posture péaélle seu-
raavasti:
* Proteesin jalkatera (kenka jalassa) voimanmittauslevylle (riittava rasitus: > 35 % ruumiinpainos-

ta

. Tginen jalkatera (kenké jalassa) korkeudentasauslevylle
* Kenkien kérjet ovat samalla viivalla toisiinsa nahden

(2] Optimoi staattinen asennus vain muuttamalla plantaarifleksiota. Asennus tarkistetaan vain protee-
sin jalkaterélld olevan putkiadapterin anteriorisen ja proksimaalisen kierretapin avulla.

Asennuksen tarkistuspisteen a—p-sijainti (2) (ylempi, etummainen kiertoakseli) sagittaaliseen rasi-
tusviivaan néhden (D)
-35 mm

Proteesin jalkateran keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen rasitusviivaan nahden (3):
1-2 cm mediaalisesti

Proteesin polvinivelen keskipisteen m-I-sijainti frontaaliseen rasitusviivaan ndhden (2):
1-2 cm mediaalisesti

Proteesiholkin m-I-sijainti:

Etummaisen, ylemman suoliluun karjen (spina iliaca anterior superior) sijainti (3) frontaaliseen rasi-
tusviivaan nahden (9):

1-2 cm lateraalisesti

5.5 Dynaaminen paallesovitus

/A HUOMIO

Saatojen sovitus

Kaatuminen véarien tai epatavallisten saatdjen seurauksena
» Sovita sdadot vain hitaasti potilaalle.

» Selita potilaalle sovitusten vaikutukset proteesin kayttoon.

Proteesin asennus ja saadot tarkistetaan ja sovitetaan potilaan tarpeiden ja kykyjen mukaan opti-
maalista kavelya varten dynaamisen paallesovituksen aikana.

Potilaan on opittava proteesin turvallinen kayttd intensiivisella harjoituksella.

Seuraavissa alaluvuissa kuvataan tuotteen saatdmahdollisuuksia sen sovittamiseksi potilaalle.
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Seuraava luettelo antaa yleiskuvan siitd, missé jarjestyksesséa alaluvut tulisi kasitella:
* Tehdasasetusten tarkistaminen

* Koukistusvaimennuksen saataminen

* Ojennusvaimennuksen saataminen

5.5.1 Tehdasasetusten tarkistaminen

Toiminto Saatovaline Tehdasasennus Merkitys
Koukistusvaimennus Saatoventtiili "F" Kaannetty  vasemmasta | Venttiili hieman suljettu —
(katso Kuva 4 - () vasteesta oikealle (kier- | Vahainen vaimennus lah-
rosten lukuméara: 2,0) tépohjana potilaalle sovit-
tamista varten
Ojennusvaimennus Saatoventtiili "E" Kaannetty maksimiasen- | Venttiili avattu kokonaan —
(katso Kuva 4 - 2)) toon vasemmalle Minimaalinen vaimennus

lahtépohjana potilaalle
sovittamista varten (tur-
vallisuussaato)

> Tarvittavat tyokalut:

Séaatoavain 710H10=2x3
1) Tarkista, ovatko saadot yhtapitavat tehdasasetusten kanssa (katso taulukko).
2) Jos poikkeamia esiintyy, palauta tehdasasetukset ennalleen saatéavaimella.

5.5.2 Koukistusvaimennuksen saataminen

Toiminto Saatovaline Saato Merkitys

Koukistusvaimennus Saatoventtiili "F" Kaantaminen oikealle Liséa vaimennusta
(katso Kuva 4 - ()

Kéaantaminen vasemmalle | Vahentaa vaimennusta

> Tarvittavat tyokalut:
Séaatoavain 710H10=2x3

» HUOMIO! Proteesin jalkatera ei saa heilahtaa liian pitkalle.
Saada koukistusvaimennus saatdéavaimella siten, ettd proteesin jalkaterad heilahtaa riittavasti
potilaan tarpeiden mukaan.

5.5.3 Ojennusvaimennuksen saataminen

Toiminto Saatovialine Saito Merkitys

Ojennusvaimennus Séaatoventtiili "E" Kaantaminen oikealle Lisaé vaimennusta
(katso Kuva 4 - (2))

Kaantaminen vasemmalle | Vadhentaa vaimennusta

> Tarvittavat tyokalut:
Saatéavain 710H10=2x3

» HUOMIO! Proteesin polvinivelen on koukistuttava kokonaan hitaallakin askelnopeu-
della. Jos asennettuna on heikko painejousi 513D83=1.1X12.9X66 eika ojennuksen
avustus ole vaikutukseltaan riittdvad potilaalle, on asennettava jalleen vahva paine-
jousi (luku "Painejousien asennus" - ).
Saada ojennusvaimennus sdatdavaimella siten, ettei proteesin polvinivel heilahda liian voimak-
kaasti ojennusvastetta vasten.

5.5.4 Valinnaisvaihtoehto: Painejousien vaihtaminen

Tarvittaessa voidaan sisdanrakennettu vahva painejousi korvata heikolla painejousella (katso luku
"Toimituspaketti" - katso sivu 141), tai se voidaan jattdad kokonaan pois. Kaatumisvammojen
valttamiseksi tdma on sallittu vain siind tapauksessa, etta potilas pystyy joka tilanteessa ojenta-
maan proteesin polvinivelen kokonaan ennen kantaiskua.

Jos painejousi jatetaan kokonaan pois, taytyy tuotevikojen valttdmiseksi myos keskidintilevy (2)
ottaa pois proteesin polvinivelesta sopivilla pihdeilla (katso Kuva 6).
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> Tarvittavat tyokalut:
Urakantaruuvimeisseli

1) Pida proteesin polviniveltd pystysuorassa asennossa purkamisen ja asennuksen aikana (katso
Kuva 6).
2) Pista urakantaruuvimeisseli (@) hylsyn (1) uraan (3) (katso Kuva 5 - @).

3) Paina urakantaruuvimeisselilla ensin keskelle pain, kunnes hylsyn nokka ei enaa tartu kiinni
kiinnitysvanteen uraan (2) (katso Kuva 5 — @).

4) Tyonna hylsy irti kiinnitysvanteesta urakantaruuvimeisselilla (katso Kuva 5 — @).

5) Poista painejousi (3) hylsysta (katso Kuva 6).

6) Aseta toinen painejousi hylsyyn (katso Kuva 6).

7) Jos keskigintilevy (2) on purettaessa pudonnut pois, aseta keskigintilevy painejouselle (katso

Kuva 6).
8) Koukista proteesinivelta 90°:seen.
9) Tyodnna hylsy mahdollisimman pitkalle kiinnitysvanteeseen.
10) TIEDOT: Hylsyn reunan on oltava kokonaan kiinnitysvannetta vasten.
Paina hylsyn molemmat péat yhteen ja tyénna hylsy kiinnitysvanteeseen vasteeseen saakka.
11) TIEDOT: Putkiadapteri voidaan tyontaa kiinnitysvanteeseen vain siina tapauksessa,
ettd hylsyn nokka on lukittunut kokonaan paikalleen kiinnitysvanteen uraan. Hylsyn ja
putkiadapterin valisen kosketuspinnan on oltava rasvaton.
Paina hylsyn nokka sormella kiinnitysvanteen uraan.
12) Tarkista proteesin polvinivelen saadoét ja ojennusasennon saavuttaminen kokeilemalla kavelya.

5.6 Proteesin viimeistely
> Tarvittavat tyokalut:
Momenttiavain
1) Kirista kaikki proteesikomponenttien ruuvit maaratyilla asennuksen kiristysmomenteilla.
2) Tarkista, ettd proteesi toimii moitteettomasti.

6 Kaytto

6.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

 HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

> Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Painejousi liikuttaa proteesin polviniveltd automaattisesti koukistusvastetta pain koukistuskulman
ollessa > 110°. Tdma toiminta esiintyy varsinkin polvistuttaessa.
» Informoi potilasta.

6.2 Puhdistus

Vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto
Toimintojen rajoitukset ja vauriot vaarien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden seurauksena
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.
» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

» Puhdista tuote, jos se on likaantunut.

» Kaytd desinfiointiin vain desinfiointiaineita, jotka eivat sy6vyta tuotteen materiaaleja. Tarkem-
pia tietoja voi kysya valmistajalta.

» Noudata kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

Puhdistus likaantumisen ollessa vahaista

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

Puhdistus likaantumisen ollessa voimakasta

> Tarvittavat materiaalit: puhdistusriepu, isopropyylialkoholi 634A58, pehmea pyyhe

1) HUOMAUTUS! Huomioi yhteensopivuus materiaalien kanssa! Laakerin kauloilta ei saa
poistaa voiteluainetta!
Puhdista tuote puhdistusrievulla ja isopropyylialkoholilla.

2) Kuivaa tuote pyyhkeella.

Puhdistus desinfiointiaineilla

> Tarvittavat materiaalit: variton ja alkoholiton desinfiointiaine (huomioi yhteensopivuus mate-
riaalien kanssa!), pehmeé pyyhe

1) Desinfioi tuote desinfiointiaineella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

HUOMAUTUS! Proteesin polviniveltd ei saa voidella eika rasvata.

HUOMAUTUS! Teeta korjaukset vain valmistajan huoltopalvelulla.

Sovi potilaan kanssa saanndlliset huoltovalit kayton mukaan.

Tarkasta potilaan yksildllisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen proteesin nivelen saadot ja
mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessd mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.

Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

Tarkasta turvallisuustarkastusten puitteissa proteesin nivelen kuluminen ja toiminta. Tall6in on
kiinnitettava erityistd huomiota liikevastukseen, laakerin kauloihin ja epétavallisten &anien muo-
dostumiseen. Taydellisen koukistumisen ja ojennuksen on aina oltava taattu. Suorita tarvittaes-
sa jalkisaatoja.

VY VVYVvYY

vy
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8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympaéristolle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laédkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Koodi 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Paino [g] 870 895 910
Jarjestelmakorkeus [mm] 163 187 181
Proksimaalinen jarjestelmakorkeus -7 16 11
asennuksen tarkistuspisteeseen

saakka [mm]

Distaalinen jarjestelmakorkeus 170

asennuksen tarkistuspisteeseen
saakka [mm]

Polven koukistuskulma 175°

Proksimaalinen liitédnta Pyramidiadapteri Valuankkuri Kierreliitanta
(M26x1,5)

Distaalinen liiténta Putken kiinnitin (& 30 mm)

Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125

Liikkuvuusaste 2+3

Koodi 2R49

Paino [g] 240

Materiaali Alumiini

Lapimitta [mm] 30

Minimi-jérjestelméakorkeus [mm] 97

Maksimi-jarjestelmakorkeus [mm] 432

Distaalinen liitédnta Naarasadapteri

Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-11-18
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
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» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Protezowy przegub kolanowy 3R106-Pro* jest policentrycznym protezowym przegubem kolano-

wym. Jest on dostepny w nastepujacych rodzajach:

* 3R106-Pro (z rdzeniem nastawnym w obrebie blizszym; w potaczeniu z adapterem $rubowym
4R156* do wyluszczenia w stawie biodrowym)

* 3R106-Pro=KD (z kotwa laminacyjna w obrebie blizszym do wytuszczenia w stawie kolano-
wym)

* 3R106-Pro=ST (ze ztagczem gwintowym w obrebie blizszym do protez dla dugich kikutéw)

Protezowy przegub kolanowy wyrdznia sie duzym katem zgiecia (175°) (patrz ilustr. 3). Dysponuje

autoadaptacyjnym, pneumatycznym sterowaniem faza wymachu do poruszania si¢ w réznych

predkosciach. Ttumienie zgiecia (1) i tumienie wyprostu (2) sg oddzielne i indywidualnie regulowa-

ne (patrz ilustr. 4).

Goérna czesc przegubu (D) i dolna cze$¢ przegubu (2) sa potaczone ze sobg poprzez obydwie pro-

wadnice przednie (3) i prowadnice tylng (4 i tworzg tancuch kinematyczny. W pozycji wyprostu

chwilowy punkt obrotowy (5) znajduje sie powyzej przegubu i z tytu linii obciagzenia, dzieki czemu

osiagane jest bezpieczenstwo przegubu w fazie podporu (patrz ilustr. 2).

Czes$¢ w obrebie dalszym cylindra pneumatycznego jest wykonana w postaci zacisku i uchwyca

dotgczony do dostawy adapter rurowy.

Zamocowana sprezyna wyrzutni jest czescig sktadowg sterowania fazy wymachu i zabezpiecza

wyprost protezowego przegubu kolanowego. W razie koniecznosci moze ona by¢ wymieniona na

dotgczong do dostawy sprezyne stabsza. Przy tym nalezy upewnic sig, czy pacjent zawsze osiaga

petny wyprost podczas chodzenia.

1.2 Mozliwosci zestawien

INFORMACIJA

Podczas wykonania protezy kohczyn dolnych wszystkie stosowane komponenty protezowe
muszg spetnia¢ wymagania odnosnie cigzaru ciata i stopnia aktywnosci pacjenta.

Ponizej zostaly wymienione komponenty protezowe, ktére szczegdlnie nadajg sie do zestawienia z
omawianym produktem.

Nazwa Symbol

Adapter $rubowy 4R156* (w przypadku wytuszczenia w stawie biodro-
wym)

Pokrycie piankowe 35107 (do 3R106-Pro i 3R106-Pro=ST, w razie

koniecznosci réwniez 3R106-Pro=KD)

3R27* (w przypadku wyluszczenia w stawie biodro-
wym)

6R6 (do 3R106-Pro=KD)

Dodatkowe informacje odno$nie mozliwosci zestawien znalezé mozna w katalogu 646K2* lub u
producenta.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia kofAczyny dolne;j.
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2.2 Zakres zastosowania
Zakres zastosowania wedtug systemu mobilno$ci MOBIS:

3R106-Pro*

" Zalecany do stopni mobilnosci 2 i 3 (osoba poruszajgca sie w ograniczonym stop-
Qmé niu na zewnatrz i osoba poruszajaca sie bez ograniczen na zewnatrz). Dopuszczo-

"‘y& ny do maks. 125 kg wagi ciata.

2R49
Dopuszczony do maks. 125 kgwagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnos$ci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochfonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiane komponenty protezowe zostaty przetestowane wedtug ISO 10328 pod katem 3 milio-
néw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi
uzytkowania od 3 do 5 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podzespoly protezy nalezy stosowaé zgodnie z klasyfikacja MOBIS (patrz rozdziat ,Zakres
zastosowania").

| A PRZESTROGA |

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
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» Zestawienia produktu nalezy dokonac¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi,
zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien”.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwosc¢ ich wzajemnego zestawienia.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu (patrz rozdziat ,Warunki otocze-
nia").

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwos$ci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenhstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkcji jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz rozdziat ,Okres uzytkowa-
nia").

| A PRZESTROGA |

Dotykanie mechanizmu przegubu

Zakleszczenie cztonkoéw ciata (np. palcow) i skéry wskutek niekontrolowanego ruchu przegubu
» W trakcie codziennego uzytku nie nalezy wktadaé palcéw do mechanizmu przegubu.

» Prace montazowe i regulacyjne nalezy przeprowadzaé ze zwiekszong uwaga.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany w sposobie dziatania moga by¢ wyczuwalne np. poprzez trudniejsze poruszanie sig, nie-
petny wyprost, pogarszajace sie¢ sterowanie fazg wymachu wzgl. zabezpieczenie fazy podparcia,
powstawanie hatasu itp.

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoty pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu zgodnie z podang ilo-
$cig i jako element pojedynczy (W), element pojedynczy do zamdwienia w iloci minimalnej (A) lub
jako zestaw naprawczy (@) do zamdwienia dodatkowego:
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llustr. Poz. nr llos¢ | Nazwa Symbol
1 - ® 1 Protezowy przegub kolanowy -
1 [ ] ® 1 Adapter rurowy 2R49
1 ] ® 0 Klucz regulacyjny 710H10=2X3
- || 1 Sprezyna dociskowa, mocna 513D83=1.4X12.6X66
1 ] ®@ 1 Sprezyna dociskowa, staba 513D83=1.1X12.9X66
- ] 1 Instrukcja uzytkowania 647G208=1
Nastepujace czesci tylko do: Protezowy przegub kolanowy 3R106-Pro=KD
1 | [ | | ® | 1 Kotew laminacyjna 4G70
Nastepujace czesci tylko do zamoéwienia dodatkowego (Nie wchodza w sktad dostawy!)
1 ([ ] 0 Zestaw naprawczy 4D3
Sktadajacy sie z:

] ® 1 Ogranicznik ruchu 4781=4X12

] @ 4 Sruba z tbem ptaskim 501T1=M5X16

[ | 4 Nakretka sworzniowa 502R1=M5X16

[ | ® 2 Kotek gwintowy 506G3=M8x12-V

[ | 1 Kotek gwintowy 506G3=M8X10

5 Przygotowanie do uzytku

5.1 Wskazowki odnosnie wykonania protezy

| A PRZESTROGA |

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

Aby wykona¢ proteze optymalnie dopasowang do pacjenta, konieczna jest wiedza fachowa odno-
$nie techniki ortopedycznej. Osiowanie i regulacje moga by¢ wykonane wytacznie przez technika
ortopede.

Osiowanie i dopasowanie przebiegaja w znaczacym stopniu w nastepujacy sposéb:

1. Osiowanie podstawowe

2. Osiowanie statyczne

3. Przymiarka dynamiczna

Kroki te wykonuje sie najpierw z protezg testowa, aby okresli¢ najlepiej dopasowane wzgledem
siebie zestawienie i ustawienie komponentéw protezowych. W przypadku dopasowania do
pacjenta wszystkich ustawien, zostaje wykonana proteza ostateczna. Przy tym procedura ta zosta-
je powtoérzona.

W trakcie przymiarki dynamicznej nalezy pacjentowi daé¢ wystarczajaco duzo czasu, aby zapoznat
sie z dziataniem protezy i w ten sposéb nauczyt sie bezpiecznego uzytkowania w codziennym
zyciu.

5.2 Wskazowki odnosnie stosowania kosmetyki

| A PRZESTROGA

Stosowanie talku
Upadek, uszkodzenie przegubu protezowego wskutek braku $rodka smarnego
» Nie stosowac talku na przegubie protezowym lub pozostatych komponentach protezowych.

» Stosowac tylko pokrycie piankowe dopuszczone przez producenta (Rozdziat ,Mozliwosci
zestawien” - patrz stona 151).
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» W celu optymalizacji wiasciwosci poslizgowych i do zlikwidowania odgtoséw powierzchnie
tarcia w piance kosmetycznej spryska¢ bezposrednio silikonowym Srodkiem rozdzielajgcym
519L5.

» Po wykonaniu kosmetyki powtérzyé przymiarke dynamiczna, gdyz kosmetyka wptywa na usta-
wienia protezy (np. ttumienia).

5.3 Osiowanie podstawowe

Przebieg osiowania podstawowego

+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tytu (w stosunku do linii osiowania)

Poz.

patrz ilustr. 7

Wymagane urzadzenia:
Urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly 743A200),
miara 50:50 743A80, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa 743512

Stope protezowa ustawi¢ w urzadzeniu do osiowania zgodnie z ponizszymi wartosciami:

Wysokos$¢ obcasa:
Efektywna wysokos¢ obcasa (x) + 5 mm

Pozycja a-p srodka stopy protezowej do linii osiowania w ptaszczyznie strzatkowej (D:
+30 mm

Rotacja zewnetrzna stopy:
ok. 7°

Pozycja m-I érodka stopy protezowej do linii osiowania w ptaszczyznie czotowej (5):
0 mm $rodkowo

Protezowy przegub kolanowy sprawdzi¢ zgodnie z rozdzialem ,Kontrola ustawien fabrycznych®
(patrz stona 160).

Punkt odniesienia osiowania (2) (gérna, przednia o$ obrotu) protezowego przegubu kolanowego
ustawi¢ w urzadzeniu do osiowania zgodnie z ponizszymi warto$ciami:

Wysokos$¢ punktu odniesienia osiowania w przyrzadzie do osiowania:
Wymiar szczelina kolanowa-podtoze + 20 mm

Pozycja a-p punktu odniesienia osiowania do linii osiowania:
0 mm

Pozycja m-I srodka protezowego przegubu kolanowego do linii osiowania w ptaszczyZnie czofowej

0 mm

Rotacja zewnetrzna protezowego przegubu kolanowego:
ok. 5°

INFORMACIJA: Jesli podczas osiowania protezy testowej zastosowany zostanie wsuwany
adapter rurowy 2R45=S (maks. 100 kg wagi ciata), wtedy tatwiej mozna okresli¢ koniecz-
na dtugos¢ dla protezy ostateczne;.

W przypadku zastosowania adaptera rurowego dotaczonego do dostawy przestrzegac zalecen z
rozdziatu ,Dopasowanie diugosci adaptera rurowego" (patrz stona 156).

Protezowy przegub kolanowy pofaczy¢ ze stopa protezowa i wybranymi adapterami na podstawie
ich instrukcji uzytkowania i rozdziatu ,Montaz adaptera rurowego" (patrz stona 156).

Za pomocg miary 50:50 743A80 zaznaczy¢ na bocznej stronie leja protezowego punkt w obrebie
dalszym i w obrebie blizszym.

Na podstawie tych punktéw zaznaczy¢ boczna linie srodkows leja protezowego.

Wysokos$¢ guza kulszowego zaznaczy¢ jako punkt odniesienia guza kulszowego (@) na linii Srodko-
wej.

Woyraznie zaznaczy¢ boczny punkt odniesienia leja (3) 30 mm w obrebie blizszym punktu odniesie-
nia guza kulszowego.

Punkt odniesienia guza kulszowego (4) leja protezowego ustawi¢ na wysokosci wymiaru guz kul-
szowy-podtoze.

Ottobock | 155



Przebieg osiowania podstawowego
+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tytu (w stosunku do linii osiowania)
Poz. patrz ilustr. 7

0 PRZESTROGA! Prawidiowa pozycja i zgiecie leja protezowego s3 decydujacymi czynni-
kami bezpieczenstwa pacjenta i funkcji protezowego przegubu kolanowego i zapobiega-
ja przedwczesnemu zuzyciu.
INFORMACIJA: Do dalszego przesuniecia do tylu mozna zastosowac plyte adaptera 4R118
(maks. waga ciata 125 kg).
Lej protezowy ustawi¢ w ten sposéb, aby boczny punkt referencyjny leja (3) lezat na linii osiowania
w ptaszczyznie strzatkowej (D).
Kat B zgiecia leja ustawi¢ odpowiednio do przykurczu zgiecia biodra (kat a) zgodnie z nastepuja-
cymi warto$ciami:
Jesli kat wynosi a = 0°, optymalna warto$¢ kata wynosi B = 3 do 5° w stosunku do linii osiowania.
Jesli kat wynosi a > 0°, optymalna warto$¢ kata wynosi B = a + 5 do 10°.

(7] Wykonujac lej protezowy dla 3R106-Pro=KD, nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w roz-
dziale ,Wykonanie leja protezowego" (patrz stona 157).

Kotew laminacyjng lub adapter leja ustawi¢ w ten sposéb, aby wszystkie komponenty protezowe
pomiedzy lejem i protezowym przegubem kolanowym mogty by¢ prawidtowo ze sobg potaczone.
Lej protezowy i protezowy przegub kolanowy pofaczy¢ za pomocg wybranego adaptera.

Podczas dopasowania i montazu przestrzega¢ zalecen zamieszczonych w instrukcjach uzytkowa-
nia adapteréw.

Za pomoca miary 50:50 743A80 zaznaczy¢ na stronie czotowej leja protezowego punkt w obrebie
dalszym i w obrebie blizszym.

Na podstawie tych punktéw zaznaczy¢ czotowa linie Srodkowa leja protezowego.

Woyraznie zaznaczy¢ czotowy punkt odniesienia leja (6) (punkt przeciecia od krawedzi leja i czoto-
wej linii Srodkowej).

Lej protezowy ustawi¢ w ten sposdb, aby czotowy punkt odniesienia leja (6) lezat na czotowej linii
osiowania (5).

Kat y zgiecia leja ustawi¢ odpowiednio do kata przywodzenia pacjenta.

5.3.1 Skrocenie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowa obrobka rury

Upadek wskutek uszkodzenia rury

» Nie montowac rury w imadle.

» Rure skrécic tylko za pomocg obcinaka do rur.

> Niezbedne narzedzia:
Obcinak do rur 719R3, gradociag do rur 718R1

1) PRZESTROGA! Dtugosc¢ rury nie moze przekraczac koniecznej dla pacjenta dtugosci,
gdyz wyrownanie dtugosci w zakresie wsuwu protezowego przegubu kolanowego jest
zabronione.
Rure skréci¢ na konieczng diugos$¢ za pomoca obcinaka do rur (patrz ilustr. 8).

2) Krawedz ciecia oczys$ci¢ od wewnatrz i na zewnatrz za pomoca gradociggu do rur (patrz
ilustr. 9).

3) Obcieta reszte rury zutylizowac.

5.3.2 Montaz adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowy montaz rury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych

» Podczas montazu rure catkowicie wsung¢ do oporu do przeznaczonych do tego celu podze-
spotéw protezowych.
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| A PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania potaczen skrecanych
» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okres$lonych momentéw dokrecenia.

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

Montaz do protezowego przegubu kolanowego

> Niezbedne narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, odttuszczajacy $rodek czyszczacy (zwrdci¢ uwage na wytrzy-
mato$¢ materiatul!)

1) Srube z tbem walcowym poluzowaé 2 obrotami (patrz ilustr. 11).

2) Powierzchnie kontaktowe protezowego przegubu kolanowego i adaptera rurowego wyczyscic
za pomocg odtluszczajgcego $Srodka czyszczacego.

3) Rure wsungc¢ lekkim obrotem do oporu do protezowego przegubu kolanowego (patrz
ilustr. 10).

4) Dokreci¢ $rube z tbem walcowym za pomocg klucza dynamometrycznego (10 Nm) (patrz
ilustr. 11).

Montaz do stopy protezowej

> Niezbedne narzedzia i materiaty:
Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite® 636K13

1) Uchwyt rdzenia nastawnego adaptera rurowego ustawi¢ na rdzeniu nastawnym stopy protezo-
wej.

2) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe uchwytu rdzenia nastawnego zabezpieczy¢ za pomocg Loctite®.

3) Whkreci¢ kotki gwintowe.

4) Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (10 Nm).

5) Woystajace lub wkrecone za gteboko kotki gwintowe, nalezy wymieni¢ na kotki gwintowe odpo-
wiedniej wielkosci (patrz tabela wyboru).

6) Podczas montazu ostatecznego:
Kotki gwintowe dokreci¢ kluczem dynamometrycznym (15 Nm).

Tabela wyboru kotkéw gwintowych

Symbol Dtugos¢ (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Wykonanie leja protezowego

INFORMACIJA

Wskazdwki odnosnie wykonania leja protezowego dotycza tylko protezowego przegubu kolano-
wego 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Wykonanie leja testowego

Laminacja leja protezowego

> Wpymagane materiaty:
Krem izolacyjny do gipsu 640Z5*, rekaw perlonowo-trykotowy 623T3*, rekaw pleciony z wtok-
na szklanego 616G 13*, mata tkana z wtékna weglowego 616G 12*, zywica laminacyjna Ortho-
cryl 617H19*, zywica Orthocryl migkka 617H17*, kotew laminacyjna 4G70

1) Pozytyw gipsowy zaizolowaé za pomocg kremu izolacyjnego do gipsu.
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Przycig¢ jedna sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdjna diugo$é pozytywu gipso-
wego i jedng potowe naciggnac.

Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i druga potowe naciggnac.

Jednag sztuke rekawa plecionego z widkna szklanego przycigé na odpowiednig dtugosc i
naciagnac¢ na dwie trzecie dtugosci leja protezowego.

Rekaw pleciony z wtékna szklanego zwigza¢ w obrebie dalszym i naciagna¢ na potowe dtugo-
$ci leja protezowego.

INFORMACIA: Ze wzgledu na stabilnos¢ istotne jest utozenie widkien weglowych w
réznych kierunkach jak i naddatek réwny 3 cm do krawedzi kotwy laminacyjnej.

Jako podktad na podstawie krawedzi kotwy laminacyjnej przycig¢ dwie sztuki tkaniny z wtékna
weglowego.

Przyciete dwa kawatki natozy¢ na pozytyw gipsowy w obrebie dalszym.

Przycig¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdjna diugo$é pozytywu gipso-
wego i jedng pofowe naciagngé.

Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i drugg potowe naciggnac.

10) INFORMACIJA: Laminacja odbywa sie w procesie podwéjnego odlewu.

Czes¢ leja protezowego w obrebie dalszym (2/3 dtugosci) wyla¢ za pomocg zywicy laminacyj-
nej Orthocryl i pozostawi¢ do utwardzenia.

11) Przycia¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdjng diugos¢ pozytywu gipso-

wego i jedng potowe naciagnac.

12) Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i druga potowe naciagnac.
13) Lej protezowy odlewac za pomoca zywicy Orthocryl miekkiej i pozostawi¢ do utwardzenia.

Mocowanie kotwy laminacyjnej

>

N -

2orpe

o

Wymagane materiaty:

Tasma uszczelniajgca 636K8=20x2x10, klejaca masa szpachlowa (sktadajgca sie z: talku
639A1=1, zywicy Orthocryl 617H21*, utwardzacza w proszku 617P37=0.150), tasma samo-
przylepna monofilament 627B2*

Kotew laminacyjng rozewrzec¢ na leju protezowym.

Otwor fgczacy kotwy laminacyjnej wypetnic¢ taséma uszczelniajagca.

Kotew laminacyjng ustawi¢ na leju protezowym i sklei¢ za pomoca klejgcej masy szpachlowe;.
Sklejenie kotwy laminacyjnej na leju protezowym zabezpieczy¢ za pomoca tasmy samoprzylep-
nej.

Protezowy przegub kolanowy ustawi¢ w pozycji petnego zgiecia. W razie koniecznosci, na leju
protezowym wykona¢ za pomoca masy szpachlowej odpowiednia powierzchnig ogranicznika.
Ewentualnie na laminat zewnetrzny naklei¢ ogranicznik z pedilinu.

5.3.3.2 Wykonanie leja ostatecznego

>

Wymagane materiatly:

4x wkret 501T1=M5X16, 4x nakretka sworzniowa 502R1=M5X16, mata tkana z witékna weglo-
wego 616G12, rekaw perlonowo-trykotowy 623T3*, rekaw pleciony z widkna szklanego
616G13*, zywica laminacyjna Orthocryl 617H19*, zywica Orthocryl miekka 617H17*, kotew
laminacyjna 4G70

Potaczenie pomiedzy kotwa laminacyjng i lejem protezowym zabezpieczyé za pomoca $rub z
tbem ptaskim (7) i nakretek sworzniowych (®) (patrz ilustr. 1).

INFORMACIJA: Ze wzgledu na stabilnos¢ istotne jest utozenie wiékien weglowych w
réznych kierunkach jak i naddatek réwny 3 cm do krawedzi kotwy laminacyjnej.

Jako podktad na podstawie krawedzi kotwy laminacyjnej przycia¢ dwie sztuki tkaniny z wtékna
weglowego.

Przyciete dwa kawatki utozy¢ na kotwie laminacyjne;j.

Przycia¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdjng dtugos¢ pozytywu gipso-
wego i jedng pofowe naciagnaé.

Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i drugg potowe naciggnac.
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6) Jedna sztuke rekawa plecionego z witdkna szklanego przycia¢ na odpowiednig dtugos¢ i
naciggnac¢ na dwie trzecie dtugosci leja protezowego.

7) Rekaw pleciony z wtdkna szklanego zwigza¢ w obrebie dalszym i naciagna¢ na potowe dtugo-
Sci leja protezowego.

8) INFORMACIA: Laminacja odbywa sie w procesie podwoéjnego odlewu.
Czes¢ leja protezowego w obrebie dalszym (2/3 dtugosci) wyla¢ za pomoca zywicy laminacyj-
nej Orthocryl i pozostawi¢ do utwardzenia.

9) Przycia¢ jedng sztuke rekawa perlonowo-trykotowego na podwdjng dtugosé pozytywu gipso-
wego i jedng pofowe naciagngé.

10) Rekaw perlonowo-trykotowy skreci¢ w obrebie dalszym i drugg potowe naciggnac.

11) Lej protezowy odlewac za pomoca zywicy Orthocryl miekkiej i pozostawi¢ do utwardzenia.

5.4 Osiowanie statyczne

Przebieg osiowania statycznego
+ = Przesuniecie do przodu / - = Przesuniecie do tylu (w stosunku do linii obciazenia)
Poz. | Statischer Aufbau
Wymagane przyrzady:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] W celu okresélenia strzatkowej linii obcigzenia (1) pacjenta ustawi¢ w przyrzadzie L.A.S.A.R. Postu-
re w nastepujacy sposoéb:
* Stopa protezowa (z butem) na ptycie pomiarowej (wystarczajaco obciazy¢: > 35 % ciezaru cia-
fa
. D)ruga stopa (z butem) na ptycie kompensacji wysokosci
* Szczyty butéw sg ustawione na tej samej linii w stosunku do siebie.

(2] Na koncu zoptymalizowaé osiowanie statyczne, zmieniajac zgiecie podeszwowe. Regulacja prze-
biega tylko za pomocga przedniego i tylnego kotka gwintowego adaptera rurowego na stopie prote-
zowej.

Pozycja a-p punktu odniesienia osiowania (2) (gérna, przednia o$ obrotu) w stosunku do strzatko-
wej linii obciazenia (2):
-35 mm

Pozycja m-| $rodka stopy protezowej do czotowej linii obciazenia (4):
1 do 2 cm s$rodkowo

Pozycja m-l $rodka protezowego przegubu kolanowego do czotowej linii obcigzenia (@):
1 do 2 cm $rodkowo

Pozycja m-| leja protezowego:

Pozycja przedniego, gérnego kolca biodrowego (Spina iliaca anterior superior) (3 w stosunku do
czotowej linii obciazenia (2):

1 do 2 cm bocznie

5.5 Przymiarka dynamiczna

| A PRZESTROGA |

Dopasowanie ustawien

Upadek wskutek nieprawidtowych lub nieprzywyktych ustawien

» Ustawienia dopasowac tylko powoli do pacjenta.

» Pacjentowi nalezy wyjasni¢ wplyw dopasowan na uzytkowanie protezy.

Osiowanie i ustawienia protezy prosimy sprawdzi¢ podczas przymiarki dynamicznej i odpowiednio
dopasowac¢ do wymagan i zdolnosci pacjenta, zapewniajac optymalne chodzenie.

Poprzez intenwne szkolenie pacjent musi zapoznac sie z bezpiecznym uzytkowaniem protezy.
Ponizsze podrozdzialy opisujg mozliwosci ustawien produktu w celu dopasowania do pacjenta.
Ponizsza lista zawiera informacje odnosnie kolejnosci przeprowadzania prac opiasanych w pod-
rozdziatach:
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* Kontrola ustawien fabrycznych
* Ustawienie ttumienia zgiecia
* Ustawienie ttumienia wyprostu

5.5.1 Kontrola ustawien fabrycznych

Funkcja

Narzedzie regulacyjne

Ustawienie fabryczne

Znaczenie

Ttumienie zgiecia

Wentyl regulacyjny ,F*
(patrz ilustr. 4 - @)

Od lewego ogranicznika
obrét w prawo (liczba
obrotéw: 2,0)

Wentyl nieznacznie
zamkniety - minimalne ttu-
mienie jako baza wyjscio-
wa do dopasowania do
pacjenta

Ttumienie wyprostu

Wentyl regulacyjny ,E*
(patrz ilustr. 4 - (2)

Maksymalnie obrécony w
lewo

Wentyl catkowicie otwarty
- minimalne ttumienie jako

baza wyjsciowa do dopa-
sowania do pacjenta
(ustawienie zabezpiecza-
jace)

> Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3

1) Sprawdzié, czy ustawienia zgodne sa z ustawieniami fabrycznymi (patrz tabela).

2) W przypadku réznic w stosunku do ustawien fabrycznych ponownie przywréci¢ za pomoca
klucza regulacyjnego.

5.5.2 Ustawienie ttumienia zgiecia

Funkcja Ustawienie Znaczenie

Ttumienie zgigcia

Narzedzie regulacyjne

Wentyl regulacyjny ,F*
(patrz ilustr. 4 - )

Obrét w prawo Zwigkszy¢ ttumienie

Obrét w lewo Zmniejszy¢ ttumienie

> Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3

» PRZESTROGA! Ruch wahadtowy stopy protezowej nie moze by¢ za daleki.
Ttumienie zgiecia ustawi¢ za pomoca klucza regulacyjnego w ten sposéb, aby odpowiednio
do potrzeb pacjenta stopa protezowa poruszata sie wystarczajgcym ruchem wahadtowym.

5.5.3 Ustawienie ttumienia wyprostu

Funkcja Ustawienie Znaczenie

Ttumienie wyprostu

Narzedzie regulacyjne

Wentyl regulacyjny ,E*
(patrz ilustr. 4 - (2)

Obrét w prawo Zwiekszy¢ tlumienie

Obrét w lewo

Zmniejszy¢ ttumienie

> Niezbedne narzedzia:
Klucz regulacyjny 710H10=2x3

» PRZESTROGA! Protezowy przegub kolanowy musi osiagnac petny wyprost rowniez w
przypadku wolniejszego kroku. Jesli zostata zamontowana staba sprezyna dociskowa
513D83=1.1X12.9X66 i dziatanie wyrzutni nie jest wystarczajace dla pacjenta, musi
by¢ ponownie zamontowana sprezyna mocniejsza (rozdziat ,,Montaz sprezyny doci-
skowej“ - ).
Ttumienie wyprostu ustawi¢ za pomoca klucza regulacyjnego w ten sposob, aby protezowy
przegub kolanowy nie uderzyt za twardo o zderzak wyprostu podczas ruchu wahadfowego.

5.5.4 Opcjonalnie: Wymiana sprezyny dociskowej

Zamontowana, mocna sprezyne mozna, w razie koniecznosci, wymieni¢ na sprezyne stabsza lub
zrezygnowac z niej catkowicie (patrz rozdziat ,Sktad zestawu" - patrz stona 153). Aby zapobiec
urazom wskutek upadku, jest to dozwolone tylko wtedy, jesli pacjent jest w stanie catkowicie
wyprostowac protezowy przegub kolanowy przed podparciem piety w kazdej sytuaciji.
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W celu unikniecia uszkodzen produktu, nalezy zdemontowac réwniez tarcze $rodkujacg (2) z
protezowego przegubu kolanowego za pomocag odpowiednich obcegéw, jesli zrezygnowano ze
zastosowania sprezyny (patrz ilustr. 6).
> Niezbedne narzedzia:
Whkretak krzyzowy
1) Podczas demontazu i montazu, protezowy przegub kolanowy musi znajdowac sie w pozycji
pionowej (patrz ilustr. 6).
2) Wkretak krzyzowy (4) nalezy wlozy¢ do rowka (3) tulei (@) (patrz ilustr. 5 - @).

3) Nalezy najpierw przycisna¢ w kierunku $rodka za pomoca wkretaka krzyzowego, aby krzywka
tulei nie zazebiata sie z rowkiem zacisku (2) (patrz ilustr. 5 - @).

4) Tuleje nalezy wysuna¢ z zacisku za pomocg wkretaka krzyzowego (patrz ilustr. 5 - @).

5) Sprezyne dociskowg (3) nalezy wyjac z tulei (patrz ilustr. 6).

6) Nalezy zamocowac inng sprezyne dociskowa w tulei (patrz ilustr. 6).

7) Jesli tarcza $rodkujaca (2) wypadta podczas montazu, nalezy jg natozy¢ na sprezyne dociskowa

(patrz ilustr. 6).

8) Protezowy przegub kolanowy nalezy zgig¢ pod katem 90°.

9) Tuleje nalezy wsungé do zacisku, mozliwie jak najgtebie;j.

10) INFORMACIA: Krawedz tulei musi catkowicie dotykac¢ zacisku.

Nalezy $cisna¢ obydwa konce tulei i wsunaé do oporu do zacisku.

11) INFORMACIJA: Adapter rurowy mozna wsuna¢ do zacisku tylko wtedy, jesli krzywka
tulei jest catkowicie zatrzasnieta w rowku zacisku. Powierzchnia kontaktowa tulei z
adapterem rurowym musi by¢ wolna od ttuszczu.

Krzywke tulei nalezy przycisng¢ palcem do rowka zacisku.

12) Nalezy sprawdzi¢ ustawienia protezowego przegubu kolanowego i mozliwo$¢ osiagniecia

wyprostu, podejmujac prébe chodzenia.

5.6 Wykonanie koncowe protezy

> Niezbedne narzedzia:
Klucz dynamometryczny

1) Wszystkie $ruby komponentéw protezowych mocno dokreci¢ podanym montazowym momen-
tem dokrecenia.

2) Proteze sprawdzi¢ pod katem prawidtowego funkcjonowania.

6 Uzytkowanie

6.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokona¢ kontroli produktu pod kgtem uszkodzen.

» Produktu nie stosowa¢ w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

INFORMACIJA

W przypadku kata zgiecia > 110° sprezyna dociskowa porusza protezowy przegub kolanowy
automatycznie do ogranicznika zgiecia. Funkcja ta wystepuje szczegdlnie w przypadku klekania.
» Prosimy poinformowaé pacjenta.
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6.2 Czyszczenie

| A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub srodkéw dezynfekujacych
Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych lub Srodkow
dezynfekujacych

» Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw dezynfekujacych.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i pielegnacii.

INFORMACIJA

» W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczyscic.

» Do dezynfekcji stosowac tylko srodki dezynfekcyjne, ktére nie dziatajg agresywnie na mate-
riaty produktu. Blizszych informacji udzieli producent.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia wszystkich podzespotéw protezy.

Czyszczenie lekkich zanieczyszczen

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos$¢ resztkowa wysuszyé na powietrzu.

Czyszczenie wiekszych zanieczyszczen

> Niezbedne materialy: Scierka, alkohol izopropylowy 634A58, miekka $cierka

1) NOTYFIKACIJA! Zwréci¢ uwage na wytrzymatosé materiatu! Lozysk nie mozna pozba-
wi¢ $srodka smarnego!
Produkt czysci¢ za pomoca Scierki i alkoholu izopropylowego.

2) Produkt wytrze¢ Scierka do sucha.

Czyszczenie za pomoca Srodka dezynfekujacego

> Niezbedne materiaty: bezbarwny, bezalkoholowy $rodek dezynfekujgcy (zwréci¢ uwage na
wytrzymato$¢ materiatul), migkka Scierka

1) Produkt dezynfekowaé za pomoca $rodka dezynfekujacego.

2) Produkt wytrze¢ Scierka do sucha.

3) Wilgotnosc¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

NOTYFIKACIJA! Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac i nie nattuszczac..
NOTYFIKACIJA! Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy konserwacji.

Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, sprawdzi¢ ustawienie
przegubu protezowego i w razie koniecznosci ponownie dopasowaé do wymagan pacjenta.
Podzespoty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

Przeprowadza¢ roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

vvyvy

vy Vv
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» W ramach kontroli bezpieczenstwa protezowy przegubu kolanowy sprawdzi¢ pod katem stanu
zuzycia i funkcjonalnosci. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na opory ruchu, miejsca tozysk i
na powstawanie nietypowych odgtoséw. Musi byé zawsze zapewnione catkowite zgiecie i
wyprost. W razie konieczno$ci dokona¢ ustawien precyzyjnych.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji wlasciwych wtadz krajowych odnoénie segregacji i utyli-
zacji tego typu odpadoéw.

9 Wskazowki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

Symbol 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Ciezar [g] 870 895 910
Wysokos¢ systemowa [mm] 163 187 181
Wysokos¢ systemowa w obrebie -7 16 11
blizszym do punktu odniesienia

osiowania [mm]

Wysokos¢ systemowa w obrebie 170
dalszym do punktu odniesienia
osiowania [mm]

Kat zgiecia kolana 175°

Ziacze, obreb blizszy Rdzen nastawny Kotew laminacyjna Ztacze gwintowe
(M26x1,5)

Ziacze, obreb dalszy Zacisk rurowy (& 30 mm)

Maks. waga ciata [kg] 125

Stopien mobilnosci 2+3

Symbol 2R49

Ciezar [g] 240

Materiat Aluminium

Srednica [mm] 30

Min. wysokos¢ systemowa [mm] 97

Maks. wysokos$é systemowa [mm] 432

Ziacze, obreb dalszy Element ustalajacy rdzenia nastawnego

Maks. waga ciata [kg] 125
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1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-11-18

> A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 3R106-Pro* protézis-térdizilet egy policentrikus protézis-térdizilet. Az alabbi valtozatokban all

rendelkezésre:

* 3R106-Pro (proximalis szabalyozémaggal 4R156* csavaradapterrel dsszekapcsolva csipGexar-
tikulacio ellatasara)

e 3R106-Pro=KD (proximalis tokvillaval térdexartikulacio ellatasara)

*  3R106-Pro=ST (proximalis menetes csatlakozéval hosszl csonkok protézisellatasara)

A protézis-térdizilet kiemelkedd tulajdonsaga nagy flexids szoge (175°) (Id. 3 dbra). Autoadaptiv,

pneumatikus lengésfazis-vezérléssel rendelkezik valtakozé sebességl jarashoz. A flexios csillapi-

tds (1) és az extenzids csillapitds (2) el van vélasztva egymastdl és egyedileg beallithato (Id.

4 abra).

Az izulet felsG részét () és az izilet alsé részét (2) két elsd vezets (3) és egy hatséd vezetd (@) koti

Ossze egymassal kinematikus lancot képezve. Nydjtott helyzetben a pillanatnyi forgaspont (5) az

izllet folott és a terhelésvonal mogott van, ez biztositja a térdet allasfazisban (Id. 2 abra).

A pneumatikus henger disztalis része szoritobilincsként van kialakitva, ez rogziti a csomagban ta-

lalhat6 cséadaptert.

A beépitett el6relendits rugé a lengésfazis-vezérlés része és biztositja a protézis-térdizilet nyujta-

sat. Szlkség esetén kicserélheté a csomagban talalhaté gyengébb rugéra. Meg kell gy&zédni

azonban arrdl, hogy a paciens jaras kdzben mindig eléri-e a teljesen nyujtott helyzetet.

1.2 Kombinacios lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Alsévégtag-protézis készitése soran minden felhasznalt protézisalkatrésznek teljesitenie kell a
paciens testsulyabol és aktivitasfokabdl adodo kovetelményeket.

Az aldbbiakaban olyan protézisalkatrészeket sorolunk fel, amelyek kiilénlegesen alkalmasak a ter-
mékkel valé kombinalasra.

Megnevezés Cikkszam
Csavaradapter 4R156* (csipGexartikulacidéhoz)
Habszivacs-kozmetika 35107 (3R106-Pro és 3R106-Pro=ST-hez, szilkség

esetén 3R106-Pro=KD is)
3R27* (csipbexartikulaciohoz)
6R6 (3R106-Pro=KD-hez)

A kiegészit6 kombinacids lehetéségek a 646K2* jell kataldgusban talalhatok, vagy lekérdezhetdk
a gyartétol.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.
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2.2 Alkalmazasi teriilet
Alkalmazasi teriilete a MOBIS mobilitasrendszer szerint:

3R106-Pro*

2, és 3. mobilitasfok esetén (korlatozott kiltéri hasznalat és korlatlan beltéri hasz-

Q‘m'é nalat) ajanlott. A megengedett teststly max. 125 kg lehet.
%

2R49
A megengedett testsily max. 125 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy (itések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama
Ezt a protézisalkatrészt az ISO 10328 elGirasai szerint a gyarté 3 millié terhelési ciklusra bevizs-
galta. Ez az érték a paciens aktivitdsanak fliggvényében 3-5 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A protézisalkatrészeket a MOBIS osztalyozasanak megfelelGen kell alkalmazni (lasd "Alkal-
mazasi terilet" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacioja
Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt
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» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek a "Kombinéaciés le-
het6ségek" c, fejezet alapjan az adott célra engedélyezettek.

> A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok egymassal térténé
kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti koriilmények kozott

Sérilésveszély a termék megrongélédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek(lasd: "Kornyezeti koril-
mények" c. fejezet).

Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsérilt, vagy kétely meril fel
ezzel kapcsolatban.

Szlkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen-
Orzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.).

A VIGYAZAT

A hasznalati ido tallépése

Sérilésveszély a termékmiikodés megvaltozasa vagy elvesztése és a megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépjék tul (lasd "A hasznalat idétarta-
ma").

A VIGYAZAT

Benyilas az iziileti mechanizmus teriiletére

A végtagok (pl. az ujjak) és a bér becsipddhetnek az izilet varatlan mozgasa miatt
» A mindennapi hasznélat kozben ne nyuljon be az iziilet mechanizmusaba.

» Minden szerelési és beallitdsi munka fokozott figyelmet igényel.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

> A mikodés megvaltozédsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

> Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel$ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

vy

v

Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
llyen érezhet6 funckiévaltozas lehet pl., hogy az izllet nehezebben jar, nem teljes az extenzid,
gyenglil a lengésfazis vezérlése ill. az allasfazis biztonsaga, zajok észlelhetdk stb.

4 A szallitmany tartalma

Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfelel6en a szallitasi terjedelem-
ben talalhatok, és utanrendelhetSk alkatrészként (M), a legkisebb megrendelési mennyiségben
megrendelhetbk alkatrészként (A) vagy alkatrészcsomagként (@):

abra poz. Mennyis | Megnevezés Cikkszam
ség
1 - ® 1 Protézis-térdizilet -
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abra poz. Mennyis | Megnevezés Cikkszam
ség
1 [ | ® 1 Cséadapter 2R49
1 [ ] ® 0 Beallit6 kulcs 710H10=2X3
- [ ] 1 Nyomoérugé, erbs 513D83=1.4X12.6X66
1 | ] ®@ 1 Nyomérugé, gyenge 513D83=1.1X12.9X66
- ] 1 Hasznélati utasitas 647G208=1

Az alabbi alkatrészek csak a ko-
vetkez6 elemekhez valok:

Protézis-térdiziilet

3R106-Pro=KD

1 [ m] ® | 1 Tokvilla 4G70
Az alabbi alkatrészeket csak utanrendelni lehet (Nincsenek a szallitmanyban!)
1 ([ ] 0 Alkatrészcsomag 4D3
Elemei:
Utkodz6 4781=4X12

501T1=M5X16
502R1=M5X16
506G3=M8x12-V
506G3=M8X10

Laposfejii hengeres csavar

Homlokfuratos anya

Menetes csap

RN

HEENENR
BlOIONS(C)

Menetes csap

5 Hasznalatba vétel

5.1 Tudnivalok a protézis elkészitéséhez

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy beallitott, valamint megrongalédott protéziskomponensek sériléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és bedllitasi utasitasokat.

Ortopédtechnikai szakismeretekre van szilkség a paciens szamara optimalisan felépitett protézis
elkészitéséhez. A felépités és a beallitds mindig és kizarolag ortopédiai miszerész feladata.

A felépités és az adaptalas |ényegében az alabbi [épésekbdl all:

1. Alapfelépités

2. Statikai felépités

3. Dinamikus préba

Ezeket a |épéseket el6szor probaprotézissel végezzik, mert igy lehet a protézisalkatrészek lehetd
legjobb kombinaciojat és pozicidjat meghatarozni egymashoz képest. Miutdn meghataroztuk az
Osszes bedllitst a paciens szamara, elkészllhet a végleges protézis. Ennek soran ugyanezeket a
|épéseket ismételjlk.

A dinamikus préba soran biztositsunk a paciensnek elegendé idét, hogy megismerkedjék a proté-
zis funkcioival és ezaltal megtanulhassa, hogyan kell biztonsagosan hasznalni a mindennapi élet-
ben.

5.2 Tudnivalok a kozmetika hasznalatarol

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Elesés és a protézis térdizillet megrongalédasa a kenéanyag elfogyasa miatt
» A protézis-térdiziileten vagy a tobbi protézis alkatrészen ne hasznaljon talkumot.

» Kizarolag a gyarté altal engedélyezett habszivacs-kozmetikat szabad hasznalni ("Kombinacids
lehet6ségek"” c. fejezet -Id. 164 old.).
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» A csuUszasi tulajdonsagok optimalizalasara és a zajok elharitasa céljabdl 519L5 szilikonspray-t
kell hasznalni kdzvetlenll a habszivacs kozmetika dérzs616dé fellleteire fdjva.

» A kozmetika elkészitése utan ismételjik meg a dinamikus prébat, ugyanis a kozmetika befolya-
solja a protézis bedllitasait (pl. a csillapitas-értékeket).

5.3 Alapfelépités

Az alapfelépités menete
+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a felépit6é vonalhoz képest)
poz Id. 7 abra

Sziikséges eszkozok:
Felépité készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. 743A200 6sszeszerel6 All-
vany), 743A80 50:50 mérce, 743512 sarokmagassag méré készulék

A protézislabat az alédbbi értékek szerint pozicionaljuk a felépité késziilékben:

(1] Sarokmagassag:
tényleges sarokmagassag (x) + 5 mm

(2] A protézislab kdzepének a-p pozicionalasa a szagittalis felépité vonalhoz képest (1):
+30 mm

Labkirotalas:
kb. 7°

A protézislab kozepének m-| pozicionalasa a frontélis felépit6 vonalhoz képest (5):
0 mm medidlisan

3] A protézis-térdiziletet "A gyari bedllitasok vizsgalata" (Id. 172 old.) c. fejezet szerint ellen&rizzik.
A protézis-térdizilet felépitési vonatkoztatasi pontjat (2) (fels6, elsé forgastengely) az aldbbi érté-
keknek megfeleléen kell pozicionalni a felépité készilékben:

A felépitési vonatkoztatasi pont magassaga a felépit6 készilékben:
Térdhajlat-talaj tavolsag + 20 mm

A felépitési vonatkoztatasi pont a-p pozicionalasa a felépit6 vonalhoz képest:
0 mm

A protézis térdiziilet kozepének m-| pozicionalasa a frontalis felépité vonalhoz képest (5):
0 mm

Protézis-térdizilet kirotalasa:
kb. 5°

(4] INFORMACIO: Amennyiben a probaprotézis felépitése soran 2R45=S cikkszamu allithato
hosszisagu cs6adaptert (max. testsuly 100 kg) alkalmazunk, konnyebben meghatarozha-
to a végleges protézishez sziikséges hosszisag.

A széllitmanyban |évé cséadapter hasznalatakor figyelembe kell venni "A cs6adapter hosszénak
adaptalasa" c. fejezetben foglaltakat (Id. 169 old.).

A protézis-térdizlletet a protézislabbal és a valasztott adapterekkel hasznalati utasitasuknak meg-
felelen és a "Csbadapter szerelése" c. fejezetben (Id. 169 old.) foglaltak szerint kell 6sszekétni.

(5] A 743A80 cikkszamd, 50:50-es mérce segitségével a protézistok laterdlis oldalan mindig meg kell
jeldlni egy-egy pontot a disztalis és proximalis tartomanyban.

E pontok alapjan jeldljik meg a protézistok kdzépvonalat.

A kozépvonalon (4) jeléljik meg a tuber magassagat tuber vonatkoztatasi pontként.

A tok laterdlis vonatkoztatasi pontjat proximalisan (3) 30 mm-re a tuber vonatkoztatasi pontjatol jol
lathatoan rajzoljuk fel.

A protézistok tuber vonatkoztatasi pontjat (4) a tuber-talaj tavolsag magassagaba kell pozicionalni.

0 VIGYAZAT! A protézistok helyes pozicionalasa és flexiéja dontd a paciens biztonsaga és
a protézis-térdiziilet miikodése szempontjabdl, segit elkeriilni az id6 el6tt bekovetkezo
kopasokat.

INFORMACIO: Ha jobban hatra kell helyezni, hasznalhat6 a 4R118 adapter (max. testsily
125 kg).

A protézistokot gy kell pozicionalni, hogy a tok lateralis vonatkoztataasi potnja (3) a szagittalis fe-
|épitévonlara essen ().
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Az alapfelépités menete

+ = eldre helyezés / - = hatra helyezés (a felépité vonalhoz képest)
poz Id. 7 abra

A tokflexio B szogét a csipbhajlitd kontraktiranak (a szég) megfeleléen az alabbi adatok szerint
kell beallitani:
Az a = 0° sz0g az optimalis szogallas B = 3 - 5° a felépit6 vonalhoz viszonyitva.
Az a > 0° sz6g az optimalis szégallas p = a + 5°-10°-ig.
(7] A 3R106-Pro=KD protézistok készitésekor a "Protézistok készitése" c. fejezetben (Id. 170 old.)
foglaltakat kell figyelembe venni.
A tokvillat vagy a tokadaptert gy kell poziciondlni, hogy a tok és a protézis-térdiziilet kozétt 1évé
valamennyi protéziskomponens jol 6sszekéthetd legyen egymassal.
A protézistokot és a protézis-térdizlletet a kivalasztott adapter segitségével kdssiik Ossze.
Adaptalaskor és szerelés kozben figyelembe kell venni a hasznalati utasitasban szerepl6 elGiraso-
kat.

A 743A80 cikkszamU 50:50-es mérce segitségével jeldljink meg egy-egy pontot a disztélis és a
proximalis tartomanyban a protézistok anterior oldalan.

E pontok alapjan jeldljik meg a protézistok anterior kozépvonalat.

Jol lathatéan jeldljik meg a tok vonatkoztatasi pontjat (6) (a tok peremének és az anterior kzépvo-
naldnak metszéstpontja).

A protézistokot ugy kell pozicionélni, hogy a tok anterior vonatkoztatasi pontja (6) a frontalis felépi-
tévonlara essen ().

A tokflexié y sz6gét a paciens addukcids szégének megfeleléen kell bedllitani.

5.3.1 A csoadapter megroviditése

A VIGYAZAT

A cs6 hibas megmunkalasa

A cs6 megrongalédasa okozta esés

» A csOvet satuba fogatni tilos!

» A csovet mindig csak csévagéval szabad révidebbre vagni.

> Sziikséges szerszamok:
719R83 csévago, 718R1 csbsorjazd

1) VIGYAZAT! A csd hossza nem lehet kisebb a paciens szamara sziikséges hossziisag-
nal, ugyanis a protézis-térdiziilet betolasi mélységét hossziisag-kiegyenlitésre hasz-
nalni tilos.
A csovet a csévagodval kell a megadott hosszlsagura vagni (Id. 8 abra).

2) A vagasélet csbésorjazdval kivil is, belll is sorjazni kell (Id. 9 abra).

3) A levagott anyagot dobjuk ki.

5.3.2 A cs6adapter szerelése

A VIGYAZAT

A cs6 hibas szerelése

A tehervisel6 elemek torése okozta esés

» Szerelés kdzben a csovet mindig az erre a célra szolgald protéziskomponensbe kell teljesen
betolni, Utkdzésig.

A VIGYAZAT

A csavarkotések hibas 6sszeszerelése

Sérilésveszély a csavarkotések torése vagy meglazulasa miatt
» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.
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» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonatkozé utasitasokat.

A protézis-térdiziilet szerelése
> Sziilkséges szerszam és anyagok:
710D4 nyomatékkulcs, zsirtalanité tisztitd (Ugyelni kell az anyagtirésre!)
1) A hengercsavart 2 fordulattal (Id. 11 dbra) meg kell lazitani.
2) A protézis-térdiziilet és a csGadapter érintkezd fellleteit zsirtalanité szerrel meg kell tisztitani.
3) A csovet kicsit elforditva be kell tolni titk6zésig a protézis-térdizlletbe (Id. 10 &bra).
4) A hengeres csavart nyomatékkulccsal (10 Nm) kell meghtzni (Id. 11 abra).

A protézislab szerelése
> Szilkséges szerszam és anyagok:
Nyomatékkulcs 710D4, Loctite® 636K13
1) A cs6adapter szabalyozémag-befogojat a protézislab szabéalyozémagjan kell pozicionalni.
2) Végszereléskor:
A szabélyozémag-befogd menetescsapjait biztositsuk Loctite®-tal.
3) A menetescsapokat csavarjuk be.
4) A menetescsapokat nyomatékkulcs segitségével (10 Nm) kell meghuzni.
5) A talsdgosan kilogé vagy tulsdgosan mélyre becsavart menetes csapokat megfeleléen illeszke-
dékre kell cserélni (Id. tablazat).
6) Végszereléskor:
A menetescsapokat nyomatékkulcs segitségével (156 Nm) kell utanahuzni.

Tablazat a menetescsapok kivalasztasahoz
Cikkszam Hosszusag (mm)
506G3=M8x12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Protézistok készitése

TAJEKOZTATAS

A protézistok készitésére vonatkoz6 utasitdsok csak a 3R106-Pro=KD protézis-térdizlletre érten-
dok.

5.3.3.1 Probatok készitése

Protézistok laminalasa

> Sziikséges anyagok:
640Z5* gipszlevalaszté krém, 623T3* perlon csétrikd, 616G13* lvegszalas szovott csé,
616G 12* szénszdlas szévet, 617H19* Orthocryl gyanta, 617H17* puha Orthocryl, 4G70 tokvil-
la

1) A gipszpozitivot izolaljuk gipszlevalaszté krémmel.

2) Egy perlon csétriké darabot szabjunk le a gipszpozitiv kétszeres hosszisaganak megfelelé
méretre és fele hosszaig huzzuk a modellire.

3) A perlon csétriké disztalis végét tekerjiik meg, masik felét huzzuk ra.

4) Egy darab Uvegszalas szovott csovet szabjunk ki megfelelé hosszisagura és hizzuk ra a pro-
tézistok hosszanak kétharmadara.

5) Az livegszalas szOvott csé végét kossiik el és a protézistok hosszisaganak felére huzzuk ra.

6) TAJEKOZTATAS: A stabilitas szempontjabél fontos a szénszalak eltéré elrendezése
és a tokvilla peremének 3 cm-es atfedése.
Két darab szénszalas szdvetet a tokvilla peremének mintajara szabjunk ki alatétnek.

7) A két darabot a gipszpozitiv disztélis tartomanyaban kell pozicionalni.
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8) Egy perlon csétrikd darabot szabjunk le a gipszpozitiv kétszeres hosszisaganak megfeleld
méretre és fele hosszaig huzzuk a modellre.

9) A perlon csétriké disztalis végét tekerjiik meg, masik felét huzzuk ra.

10) TAJEKOZTATAS: A laminalast kétszeres ontési technikaval végezziik.
A protézistok disztalis részét (2/3 hosszisag) Orthocryl gyantaval laminaljuk, majd hagyjuk ki-
keményedni.

11) Egy perlon csétrikd darabot szabjunk le a gipszpozitiv kétszeres hosszisaganak megfelelé
méretre és fele hosszaig huzzuk a modelire.

12) A perlon csétriké disztélis végét tekerjik meg, masik felét hizzuk ra.

13) A protézistokot puha Orthocryllal laminaljuk és hagyjuk kikeményedni.

A tokvilla felszerelése

> Sziikséges anyagok:
636K8=20x2x10 Plastaband, ragaszté spachtel (0sszetétele: 639A1=1 Talkum, 617H21* Ort-
hocryl-Siegelharz, 617P37=0.150 edzd), 627B2* Monofilament ragasztészalag

1) Atokvillat gorbitsiik ra a protézistokra.

2) A tokvilla kuplungnyilasat toltstk ki Plastabanddal.

3) A tokvillat pozicionaljuk a protézistokon és ragaszté spachtellel ragasszuk ra.

4) A protézistokra felragasztott tokvillat biztositsuk ragasztészalaggal.

5) A protézis-térdizilletet allitsuk teljes flexiéba. Ha szikséges, a protézistokon épitsiink fel

spachtellal megfelel6 uUtkozofeliletet. Esetleg a kilsé laminatumra felragaszthatd Pedilin Gtko-
z6.

5.3.3.2 Végleges tok elkészitése

> Sziikséges anyagok:
4x 501T1=M5X16 laposfejl csavar, 502R1=M5X16 4x homlokfuratos anya, 616G12* szénsza-
las szovet, 623T3* perlon csétriko, 616G13*,livegszalas szovott csé, 617H19*Orthocryl-gyan-
ta, 617H17* puha Orthocryl, 4G70 tokvilla

1) A tokvilla és a protézistok Osszekottetését a laposfejii csavarokkal (7) és a homlokfuratos
anyékkal () kell biztositani (Id. 1 abra).

2) TAJEKOZTATAS: A stabilitas szempontjabdl fontos a szénszalak eltéré elrendezése
és a tokvilla peremének 3 cm-es atfedése.
Két darab szénszalas szovetet a tokvilla peremének mintaja alapjan szabjunk ki.

3) A két darabot pozicionaljuk a tokvillan.

4) Egy perlon csétriké darabot szabjunk le a gipszpozitiv kétszeres hosszisaganak megfelelé
méretre és fele hosszaig huzzuk a modellre.

5) A perlon csétriké disztalis végét tekerjiik meg, masik felét hizzuk ra.

6) Egy darab lvegszalas szovott csovet szabjunk ki megfelelé hosszUsagura és hizzuk ra a pro-
tézistok hosszénak kétharmadara.

7) Az Uvegszalas szovott csé végét kossik el és a protézistok hosszisaganak felére huzzuk ra.

8) TAJEKOZTATAS: A laminalast kétszeres ontési technikaval végezziik.
A protézistok disztalis részét (2/3 hosszisag) Orthocryl gyantaval laminaljuk, majd hagyjuk ki-
keményedni.

9) Egy perlon csétrikd darabot szabjunk le a gipszpozitiv kétszeres hosszisaganak megfeleld
méretre és fele hosszaig huzzuk a modellire.

10) A perlon csétriko disztalis végét tekerjik meg, masik felét hizzuk ra.

11) A protézistokot puha Orthocryllal laminaljuk és hagyjuk kikeményedni.
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5.4 Statikai felépités

A statikai felépités menete
+ = el6re helyezés / - = hatra helyezés (a terhelésvonalhoz képest)
poz Statischer Aufbau
Sziikséges eszk6zok:
743L100 L.A.S.A.R. Posture
(1] A szagittalis terhelésvonal () meghatarozasahoz a paciens az alabbiaknak megfelel6en foglaljon el
poziciét a L:A:S:A:R: Posture késziléken:
e A protézislab (cipbvel egyitt) legyen az erémér6 lapon (megfelel§ terhelésre van szikség,
amely a testsily >35%-anak feleljen meg).
* A masik lab (cipével egyltt) a magassagkiegyenlité lapon legyen
* Acipbk orra egymashoz képest egy vonalban legyen.

(2] A statikai felépités kizarolag a plantarflexié valtoztatasaval optimalizalhaté. A beéllitas csak a proté-
zislab cs6adapterének anterior és posterior menetescsapjainak segitségével lehetséges.

A felépitési vonatkoztatasi pont (felsG els6 fogastengely) (2) a-p pozicionalasa a szagittalis terhe-
lésvonalhoz képest (2):
-35 mm

A protézislab kdzepének m-I pozicionalasa a frontélis terhelésvonalhoz képest (4):
medialisan 1-2 cm

A protézis-térdizilet kozepének m-| pozicionalasa a frontélis terhelésvonalhoz képest (4):
medidlisan 1-2 cm

Protézistok m-| pozicionalasa:
Az elsé felsé spina iliaca pozicionéalasa (3) a frontélis terhelésvonalhoz képest (4):
laterdlisan 1-2 cm

5.5 Dinamikus proba

A VIGYAZAT

Beallitasok adaptalasa

Hibas vagy szokatlan beallitisok okozta esés

> A bedllitdsokat csak lassan adaptaljuk a pacienshez.

» A péaciensnek el kell magyarazni, hogy az adaptalas kihat a protézis hasznalatara.

A dinamikus proba soran at kell vizsgalni a protézis egész felépitését és beallitasait, tovabba a pa-
ciens szlkségleteinek és képességeinek megfelel6 adaptalasat, hogy biztositsa az optimdlis ja-
rast.

A paciensnek intenziv oktatas keretei kozétt kell elsajatitania a protézis biztonsagos hasznalatat.

A kovetkez6 fejezetek ismertetik, milyen beallitasi lehet6ségek vannak arra, hogy a terméket a pa-
ciens adottsagai szerint adaptaljuk.

Az alabbi lista attekintést ad arrél, milyen sorrendben kell feldolgozni az alfejezeteket:

* A gyari bedllitasok vizsgalata

* Aflexids csillapitas bedllitasa

* Az extenzi6 csillapitas beallitasa

5.5.1 A gyari beallitasok vizsgalata

Miik6dés Beallité eszk6z6k Gyari beallitas Jelentés
Flexios csillapitas Beallit6 szelep ,F* A bal Utkdézési ponttdl | szelep kicsit zar - a paci-
(Id. 4 abra - (1) jobbra forgatva (a fordu- | ens sziikségletei szerinti
latok szama: 2,0) adaptacio kiindulasi alap-
jat kis mértékben csilla-
pitja
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Miik6dés Beallité eszk6z6k Gyari beallitas Jelentés

Extenzids csillapitas Beallit6 szelep ,E* maximalisan balra forgat- | A szelep teljesen nyitva

(Id. 4 abra - (2)) va van - a paciens szikség-
letei szerinti adaptacio ki-
indulasi alapjat minimali-
san csillapitja (biztonsagi
helyzet)

> Sziikséges szerszamok
Beadllitd kulcs 710H10=2x3

1) Ellendrizzlk, hogy a beallitdsok megegyeznek-e a gyari bedllitdsokkal (Id. tablazat).

2) Eltérés esetén a bedllitd kulccsal vissza kell allitani a gyari beéllitadsokat.
5.5.2 A flexios csillapitas beallitasa

Miikodés Beallité eszk6zok Beallitas Jelentés

Flexios csillapitas Beallit6 szelep ,F* Forgatéas jobbra A csillapitas novelése

(Id. 4 bra - (D) Forgatés balra A csillapitas csdkkentése

> Sziikséges szerszamok:

>

Beadllitd kulcs 710H10=2x3

VIGYAZAT! A protézislab nem lendiilhet &t tilzott mértékben.

A flexios csillapitast a beallité kulcs segitségével ugy kell beszabalyozni, hogy a protézislab a
paciens szikségleteinek megfelel& mértékben lenduljon at.

5.5.3 Az extenzié csillapitas beallitasa

Miikodés Beallit6é eszk6z6k Beallitas Jelentés
Extenzids csillapitas Beallit6 szelep ,E* Forgatas jobbra A csillapitas novelése
(Id. 4 dbra - @) Forgatas balra A csillapitas csékkentése

Sziikséges szerszamok:

Beallité kulcs 710H10=2x3

VIGYAZAT! A protézis-térdiziiletnek lassu jarassebesség mellett is el kell érnie a tel-
jes extenziét. Amennyiben az 513D83=1.1X12.9X66 gyenge nyomo6rugé van beépitve,
és az el6relenditd erd a paciens szamara nem kielégitd, vissza kell tenni az erés nyo-
morugot ("A nyomorugo beépitése" fejezet - ).

Az extenzids csillapitast a bedllité kulcs segitségével ugy kell beallitani, hogy a portézis-térdi-
zllet ne lendiljon tdl keményen az extenzids Utk6z6nek.

5.5.4 Opci6: A nyomoérugo cseréje

Szikség szerint a beépitett erés nyomoérugdé kicserélhetd a gyenge nyomoérugéra, vagy teljesen ki-
hagyhaté (Id. a "Szallitasi terjedelem" fejezet - Id. 166 old.). Az elesési sériilések elkeriilése
érdekében csak akkor megengedett, ha a paciensnek minden helyzetben sikeril a protézis-térdi-
zlletet a sarokra |épés el6tt teljesen kinyujtani.

Ha a nyomérugét teljesen kihagyjék, a termék karosodasok elkeriiléséhez a protézis térdizi-
letbdl a kdzpontozd tarcsat (2) is ki kell venni megfeleld fogéval (Id. 6 abra).

Sziikséges szerszamok:

Koézonséges csavarhlzo

Fel- és leszerelés kdzben mindig tartsa figgdlegesen a protézis térdiziletet (Id. 6 dbra).

Dugja be a (3) csavarhuzét (4) a burkolat () hornyaba (Id. 5 abra - €).

A csavarhuzéval el6sz6r nyomja meg a koézepe felé annyira, hogy a tokon |évé orr kiakadjon a
szoritébilincs@ hornyabdl (2 - Id. 5 abra).

A csavarhUzéval tolja ki tokot a szoritébilincsbdl (Id. 5 abra — @).

Vegye ki a nyomérugét (3a tokbdl (Id. 6 abra).

Tegye be a masik nyomoérugét a tokba (Id. 6 abra).
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7) Ha a kozpontozo alatét (2) a szétszerelés kdzben kiesik, a kozpontozo alatétet tegye ra a nyo-
moérugora (Id. 6 abra).

8) Allitsa a protézis-térdiziiletet 90°-os kinyujtasba.

9) Amennyire lehet, tolja be a tokot a szoritébilincsbe.

10) TAJEKOZTATAS: A tok pereme teljesen fekiidjon ra a szoritébilincsre.

Nyomja 6ssze a burkolat két végét és litkdzésig tolja be a tokot a szoritébilincsbe.

11) TAJEKOZTATAS: A csadaptert csak akkor lehet betolni a szoritébilincsbe, ha a tok
orra teljesen bekattant a szoritobilincs hornyaba. A tok csoadapter feldli érintkezo fe-
liillete legyen zsirmentes.

Egy ujjal nyomja be az orrot a szoritébilincs hornyaba.
12) A protézis-térdizllet bedllitasait és a kinyujtas elérését jarasprébaval ellendrizze.

5.6 A protézis készre szerelése
> Sziikséges szerszamok:
Nyomatékkulcs
1) A protézisalkatrészek 6sszes csavarjat a megadott szerelési nyomatékkal erésen hizzuk meg.
2) Vizsgaljuk meg, hibatlanul miikodik-e a protézis.

6 Hasznalat

6.1 Tudnivalok a hasznalatrol

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Mechanikus rongalédas okozta funkcié-korlatozédas

» A terméket minden haszndlat el6tt at kell vizsgalni, nem sériilt-e valahol.

» A funkcid korlatozédasa esetén a termék nem hasznélhatoé.

> Szlkség esetén meg kell tenni a megfelels intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyart6 szakszervizében, stb.).

TAJEKOZTATAS

> 110°-0s felxids szognél a nyomérugoé automatikusan mozgatja a protézis-térdiziletet a flexios
itk6z6 irdnyaba. Ez a funkcié kilondsképp térdeléskor segit.
» Tajékoztassa paciensét

6.2 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztito- vagy fert6tlenitoszer hasznalata

A mikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfelel§ tisztitd- vagy fertétlenitészer hasznalata
miatt

> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

» A terméket csak az engedélyezett fertétlenitészerekkel szabad fertétleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

TAJEKOZTATAS

> A termék tisztitdsa szennyez6dés esetén.

» Fert6tlenitéshez csakis olyan anyagokat szabad hasznalni, melyek a termék anyagat nem ta-
madjak meg. Kdzelebbi informéaciokkal szolgal a gyarto.

» Be kell tartani az dsszes protéziskomponensre vonatkoz6 tisztitasi és adpolasi utasitasokat.
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Csekély szennyezddések tisztitasa

1) Puha nedves ruhaval at kell t6réIni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

Nagyobb szennyezddések tisztitasa

> Sziikséges anyagok: 634A58 izopropil-alkoholos tisztitokendd, puha ruha

1) ERTESITES! Ugyelni kell az anyagtiirésre! A csapagyakbél nem szivhatja ki a kenda-
nyagot!
A terméket tisztitékendbvel és izopropil-alkohollal kell tisztitani.

2) A terméket ruhaval tordlgessiik szarazra.

Fert6tlenitoszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fertétlenitészer (az anyagtlrésre ugyelni
kell!), puha ruha

1) A terméket a fertGtlenitészererrel fert6tlenitsik.

2) A terméket ruhaval tordlgessiik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkez6 gondozasi tanacsokat.

> ERTESITES! A ptotézistérdiziiletet tilos kenni és zsirozni..

» ERTESITES! Javitasokat csak a gyarté szervize végezhet.

» A hasznalatnak megfelel6en a pacienssel meg kell allapodni a rendszeres karbantartasok id6-
pontjaban.

Miutan a péaciens egyedileg hozzaszokik a protézishez, a protézis-térdizilet bedllitasait at kell
vizsgalni és szlkség esetén Ujra hozza kell igazitani a paciens egyedi szlikségleteihez.

A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopas.
Evente biztonsagi ellendrzés szilkséges.

A biztonsagi ellend8rzések keretében ellendrizni kell, mennyire kopott, illetve hogyan miikédik a
protézis-térdizllet. Kilonosen figyelni kell a mozgasi ellendllasra, a csapagyakra, valamint az
esetleges szokatlan zajokra. A teljes flexidnak és extenziénak mindig biztositottnak kell lennie.
Szilkség esetén el kell végezni az utanallitdsokat.

vVvyvyVvy Vv

8 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elbirdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkozé elGirasait.

9 Jogi tudnivalok

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.
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9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerlilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

10 Miiszaki adatok

Cikkszam 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Saly [g] 870 895 910

Rendszermagassag [mm] 163 187 181

Proximalis rendszermagassag a fe- -7 16 11

lépitési vonatkoztatasi pontig

Disztalis rendszermagassag a felé- 170

pitési vonatkoztatasi pontig [mm]

Térdhajlasszo6g 175°

Proximalis csatlakozé Szabalyozémag Tokvilla Menetes csatlakozd
(M26x1,5)

Disztalis csatlakozo Csészoritd (& 30 mm)

Max. testsuly [kg] 125

Mobilitasfok 2+3

Cikkszam 2R49

Suly [g] 240

Anyag aluminium

Atméré [mm] 30

min. rendszermagassag [mm] 97

max. rendszermagassag [mm] 432

Disztalis csatlakozé Szabalyozémag-befogd

Max. testsuly [kg] 125

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-11-18

duktu.

» Uschovejte si tento dokument.

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
» Dbejte na dodrZovéani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpe¢ného pouzivani produktu.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézovy kolenni kloub 3R106-Pro* je kloub polycentrické konstrukce. Dodava se v nasledujicich

variantach:

* 3R106-Pro (s proximalni adjustacni pyramidou; v kombinaci se Sroubovacim adaptérem

4R156* pro exartikulaci v kycli)

*  3R106-Pro=KD (s proximalni laminacni kotvou pro exartikulaci v koleni)
*  3R106-Pro=ST (s proximalnim zavitovym pfipojenim pro protézy pro dlouhé pahyly)
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Tento protézovy kolenni kloub se vyznacuje velkym Ghlem flexe (175°) (viz obr. 3). Disponuje auto-
adaptivnim, pneumatickym fizenim Svihové faze pro chdzi riznou rychlosti. Tlumeni flexe () a ex-
tenze (2) jsou oddélené a individualné nastavitelné (viz obr. 4).

Horni ¢ast kloubu (D) je spojena s dolni ¢asti kloubu (2) pomoci obou prfednich spojovacich ramen
(3) a obou zadnich spojovacich ramen () a tvofi tak kinematicky fetézec. V poloze extenze lezi mo-
mentalni stfed otaceni kolene (5) nad kloubem a za zatézovou linii, ¢imz je dosazena bezpecénost
kloubu ve stojné fazii (viz obr. 2).

Distalni ¢ast pneumatického vélce je provedena jako svéraci objimka, do které se upina trubkovy
adaptér, jenz je soucCasti dodavky.

Vestavéna pruzina extencniho unasece je soucasti fizeni Svihové faze a zabezpecuje extenzi proté-
zového kolenniho kloubu. V pfipadé potfeby muze byt nahrazena slabsi pruzinou, ktera soucasti
dodavky kloubu. Pfitom musi byt zaji$téno, aby pacient pfi chizi vzdy dosahl pIné extenze.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

INFORMACE

PFi vyrobé protézy dolnich koncetin musi vSechny pouzivané komponenty protézy splfiovat poza-
davky ohledné télesné hmotnosti a stupné aktivity pacienta.

Nasledné jsou uvedeny protézové komponenty, které jsou obzvlasté vhodné pro kombinaci s timto
produktem.

Nazev Oznaceni
Upinaci trubkovy adaptér 4R156* (pfi exartikulaci v kycli)
Pénova kosmetika 35107 (pro 3R106-Pro a 3R106-Pro=ST, v pfipadé

potieby také 3R106-Pro=KD)
3R27* (pfi exartikulaci v kycli)
6R6 (pro 3R106-Pro=KD)
Dodate¢né moznosti kombinaci komponenti Ize zjistit v katalogu 646K2* nebo je mozné vznést
dotaz pfimo u vyrobce.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity MOBIS:

3R106-Pro*
" Doporuceni pro stupné aktivity 2 a 3 (omezena chlze v exteriéru, neomezena

chuze v exteriéru). Schvaleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .
[ Y

2R49
Schvéleny pro télesnou hmotnost do max. 125 kg .

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici
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Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

2.4 Doba pouziti
Tento protézovy komponent byl podroben u vyrobce zkousce 3 miliony zatéZovacich cykld dle ISO
10328. To odpovida predpokladané provozni zivotnosti 3 az 5 let podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpedi padu v dusledku ztraty funkce a poSkozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpedi padu v dusledku prasknuti nosnych dila
» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS (viz kap. ,Oblast pouZziti*).

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvéalené pod-
le kapitoly ,Moznosti kombinace komponentl"“.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti komponentt protéz, zda se smi kombinovat také vzajem-
né mezi sebou.

Pouziti za nepripustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkéam (viz kapitola "Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt pouzivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi, oprava, vymeéna, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Prekroceni doby pfedpokladané provozni Zivotnosti
Nebezpedi padu v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni produktu
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kladana provozni Zivotnost").

» Dbejte na to, aby nebyla pfekroena ovéfena doba provozni Zivotnosti (viz kapitola ,Pfedpo-

Zasahy do oblasti mechaniky kloubu
Skfipnuti koncetin (napt. prstu) a kize v disledku nekontrolovaného pohybu kloubu
» P¥i pouzivani pro kazdodenni aktivity nesahejte do mechanismu kloubu.

» Montéazni a sefizovaci prace provadéjte vidy co nejpozornéji.

robce atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pripadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-

Zjisténi zmeén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi pouzivani
Zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nelplnou extenzi, zhorSenym Fizenim Svi-

hové faze resp. zhorSenou jistotou ve stojné fazi, nezvyklymi zvuky atd.

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou soucasti dodavky v uvedeném mnozZstvi a lze je
zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (M), jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnozZstvi (A) ne-

bo jako sadu jednotlivych dilt (@):

Obr. Poz.¢. | Pocet |Nazev Oznaceni
ks
1 - @ 1 Protézovy kolenni kloub -
1 [ | ® 1 Trubkovy adaptér 2R49
1 [ | ® 0 Sefizovaci kli¢ 710H10=2X3
- [ ] 1 Tlacna pruzina, silna 513D83=1.4X12.6X66
1 [ ] @ 1 Tlacna pruzina, slaba 513D83=1.1X12.9X66
- ] 1 Navod k pouziti 647G208=1
Nasledujici dily jen pro: Protézovy kolenni kloub 3R106-Pro=KD
1 | ] | ® | 1 Laminaéni kotva 4G70
Nasledujici dily jsou uréeny pouze pro doobjednani (Nejsou soucasti dodavky!)
1 Y 0 Sada jednotlivych dild 4D3
Sestavajici z:
Doraz 4781=4X12

Vratovy Sroub

501T1=M5X16

Matice se dvéma otvory

502R1=M5X16

Stavéci Sroub

506G3=M8X12-V

RPIN|AD

HEENENR
®@® Q@

Stavéci Sroub

506G3=M8X10
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5 Priprava k pouziti

5.1 Upozornéni pro vyrobu protézy

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Pro optimalni vyrobu a pfizptsobeni pacientovi je zapotiebi mit odborné znalosti z ortopedické
protetiky. Stavbu a sefizeni smi provadét jen ortotik-protetik.

Stavba a pfizplsobeni se provadi v podstaté v nasledujicich krocich:

1. Zékladni stavba

2. Staticka stavba

3. Dynamicka zkouska

Tyto kroky se provedou nejprve se zkuSebni protézou, aby se zjistila nejlepSi mozna kombinace a
vzajemné polohovani protézovych kompoentt. Kdyz jsou pfizplsobena pacientovi véechna nasta-
veni, vyrobi se definitivni protéza. Pfitom se zopakuiji tytéz kroky.

Pfi dynamické zkousce musi byt pacientovi poskytnuto dostatek ¢asu na to, aby se seznamil s
funkcemi protézy a naucil se ji tak bezpecné pouzivat pro kazdodenni Zivot.

5.2 Upozornéni ohledné pouzivani kosmetického krytu

Pouzivani talku
Nebezpeci padu, poskozeni protézového kloubu z divodu Ubytku maziva
» Nepouzivejte talek u protézového kloubu ani u dalSich protézovych komponentd.

» PouZivejte pouze pénovy kryt schvaleny vyrobcem (kapitola ,Mozné kombinace komponentl* -
viz téz strana 177).

» Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénovém kosmetickém krytu.

» Po zhotoveni kosmetického krytu zopakujte dynamickou zkousku, ponévadz kosmeticky kryt
ma vliv na nastaveni protézy (napf. tlumeni).

5.3 Zakladni stavba

Prubéh zakladni stavby
+ = posunuti dopfedu / - = posunuti dozadu (vuéi stavebni linii)

Poz. |vizobr.7

Potiebna zafizeni:

Stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200), mérka
50:50 743A80, méfici pfistroj vysky podpatku 743S12

Nastavte protézové chodidlo do polohy podle nasledujicich hodnot ve stavécim pfistroji:

(1] Vyska podpatku:

efektivni vyska podpatku (x) + 5 mm

(2] a — p polohovani stfedu protézového chodidla vici sagitalni stavebni linii (2):
+30 mm

Zevni rotace chodidla:

ca.7°

m — | polohovani stfedu protézového chodidla vici frontélni stavebni linii 5):
0 mm medialné
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Prubéh zakladni stavby

+ = posunuti dopfedu / - = posunuti dozadu (vuéi stavebni linii)

Poz. |vizobr.7

(3] Zkontrolujte protézovy kolenni kloub podle kapitoly ,Kontrola vychozich nastaveni od vyrobce* (viz
téz strana 185).

Nastavte referen¢ni bod stavby (2) (horni, pfedni osa otaceni) protézového kolenniho kloubu do
polohy ve stavécim pfistroji podle nasledujicich hodnot:

Vyska referencniho bodu stavby ve stavécim pristroji:

Vzdalenost kolenni stérbiny od podlozky + 20 mm

a—p polohovani referen¢niho bodu stavby vici stavebni linii:

0 mm

m — | polohovani stfedu protézového kolenniho koubu vuéi frontalni stavebni linii (5):

0 mm

Zevni rotace protézového kolenniho kloubu:

cca. 5°

(4] INFORMACE: Kdyz se pfi stavbé zkusebni protézy pouzije délkové nastavitelny trubkovy
adaptér 2R45=S (max. télesna hmotnost 100 kg), tak Ize snaze urcit pozadovanou délku
definitivni protézy.

Pfi pouziti trubkového adaptéru dodaného s kolennim kloubem dbejte pokynt v kapitole ,PfizpU-
sobeni délky trubkového adaptéru” (viz téz strana 182).

Spojte protézovy kolenni kloub s protézovym chodidlem a zvolenymi adaptéry podle pokynt v je-
jich navodech k poufziti a v kapitole ,Montaz trubkového adaptéru” (viz téz strana 182).

(5] Pomoci mérky 50:50 743A80 vyznacte na laterdlni strané pahylového liizka jeden bod v distalni ob-

lasti a jeden bod v proximalni oblasti.

Podle téchto bodu vyznacte lateralni stfedovou linii pahylového lGzka.

Na stfedové linii vyznacte jasné vysku hrbolu kosti sedaci jako referen¢ni bod hrbolu kosti sedaci
@.

Vyznacte jasné lateralni referencni bod pahylového lizka (3) 30 mm proximalné od referen¢niho
bodu hrbolu kosti sedaci.

Umistéte referenéni bod hrbolu kosti sedaci (@) pahylového lizka do vy$e odpovidajici naméfené
vzdalenosti hrbolu kosti sedaci od podlozky.

0 POZOR! Spravna poloha a flexe pahylového luzka je rozhodujici pro bezpeénost pacienta
a funkci protézového kolenniho kloubu a zamezuje pfedéasnému opotiebeni.
INFORMACE: Pro dalsi posunuti dozadu Ize pouzit deskovy adaptér 4R118 (max. télesna
hmotnost 125 kg).
Polohujte pahylové lizko tak, aby lateralni referen¢ni bod pahylového lizka lezel (3) na sagitalni
stavebni linii (D).
Nastavte Ghel B flexe lGzka podle flekéni kontraktury kycle (Ghel a) podle nasledujicich hodnot:
Kdyz je dhel a = 0°, je optimalni hodnota Uhlu B = 3 aZ 5° vici stavebni linii.
Kdyz je Ghel a > 0°, je optimalni hodnota Uhlu B = a + 5 az 10° vuéi stavebni linii.

(7] Pfi vyrobé pahylového lizka pro 3R106-Pro=KD respektujte pokyny v kapitole ,Vyroba pahylového

l0zka" (viz téZ strana 183).

Polohujte laminaéni kotvu nebo lizkovy adaptér tak, aby véechny komponenty mezi pahylovym 1Gz-
kem a kolennim kloubem bylo moZné spolu vzajemné spravné spojit.

Spojte pahylové [izko a protézovy kolenni kloub pomoci vybranych adaptérd.

P¥i sefizovani a montazi dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

Pomoci mérky 50:50 743A80 vyznacte na anteriorni strané pahylového lizka jeden bod v distalni
oblasti a jeden bod v proximalni oblasti.

Podle téchto bodu vyznaéte anteriorni stredovou linii pahylového ldzka.

Jasné vyznacte anteriorni referenéni bod lizka () (bod, ve kterém dojde k protnuti okraje pahylo-
vého lUzka a anteriorni stfedové linie).

Polohujte pahylové lGzko tak, aby referencni bod lizka lezel (6) na frontalni stavebni linii (5).
Nastavte Ghel y flexe lizka podle dhlu addukce pacienta.
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5.3.1 Zkracovani adaptéru

Spatné opracovani trubky

Pad v dusledku poskozeni trubky

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek.

> Potfebné naradi:
Rezacka trubek 719R3, odhrotovaé trubek 718R1

1) POZOR! Délka trubky nesmi podkrocit pozadovanou délku pro pacienta, protoze je
zakazano provadét kompenzaci délky v oblasti zasouvani do protézového kolenniho
kloubu.
Trubku zkratte na pozadovanou délku pomoci fezacky trubek (viz obr. 8).

2) V misté fezu odstranite otfepy na vnéjsi i vnitini hrané pomoci odhrotovace trubek (viz obr. 9).
3) Zbyly kus zlikvidujte.

5.3.2 Montaz trubkového adaptéru

Nespravna montaz trubky
Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti
» PFi montazi zasunte trubku az na doraz do pfisluSsného komponentu protézy.

Chybna montaz Sroubovych spoju

Nebezpedi padu v dusledku prasknuti nebo povoleni Sroubovych spoju
» Pred kaZzdou montazi oCistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynl ohledné délky Sroubdi a zajisténi Sroubu.

Pfipevnéni k protézovému kolennimu kloubu

> Potrebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, odmastovaci prostiedek (dejte pozor na snasenlivost materialt!)

1) Povolte Sroub imbus o 2 otac¢ky (viz obr. 11).

2) Ocistéte kontaktni plochy protézového kolenniho kloubu a trubkového adaptéru odmastovacim
prostiedkem.

3) Zasunte trubku mirnym otacenim do protézového kolenniho kloubu az na doraz (viz obr. 10).

4) Utahnéte Srouby imbus pomoci momentového klice (10 Nm) (viz obr. 11).

Pfipevnéni protézového chodidla
> Potrebné naradi a materialy:
Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Polohujte adjustacni jadro trubkového adaptéru na adjustacni pyramidé protézového chodidla.
2) P¥i definitivni montazi:
Zajistéte stavéci Srouby adjustacniho jadra pomoci Loctitu®.
3) Zasroubujte stavéci Srouby.
4) Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (10 Nm).
5) Stavéci Srouby, které vy€nivaji pfilis ven nebo které jsou zaSroubovany pfili§ hluboko, nahradte
vhodnymi stavécimi Srouby (viz tabulka pro vybér).
6) Pri definitivni montazi:
Utahnéte stavéci Srouby momentovym klicem (15 Nm).
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Tabulka pro vybér stavécich Sroubu

Oznaceni Délka (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Vyroba pahylového luzka

INFORMACE

Pokyny pro vyrobu pahylového lGzka jsou uréené jen pro kolenni kloub 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Vyroba zkus$ebniho liZka

Laminovani pahylového luzka

> Potiebné materialy:
Séadrovaci separacni krém 640Z5*, perlonova trikotova hadice 623T3*, pletena hadice ze skle-
ného vlakna 616G13*, karbonova tkanina 616G12*, laminacni pryskyrice Orthocryl 617H19%,
Orthocryl, mékky 617H17*, laminacni kotva 4G70

1) Odizolujte sadrovy pozitiv sddrovacim separacnim krémem.

2) Prifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojnasobnou délku sadrového pozitivu a
jednu polovinu pretahnéte.

3) Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pretdhnéte druhou polovinu.

4) P¥ifiznéte jeden kus pletené hadice skelného vlakna na odpovidajici délku a pretahnéte jej v
délce dvou tfetin pahylového lizka.

5) Podvazte pletenou hadici ze skelného vldkna na distalnim konci a pretahnéte ji do polovi¢ni
délky pahylového luzka.

6) INFORMACE: Pro stabilitu je nutné, aby byla karbonova vlakna rozdilné nasmérovana
a presahovala minimalné 3 cm pfes okraj kotvy.
Prifiznéte dva kusy karbonové tkaniny podle okraje laminaéni kotvy jako podklad.

7) Polohujte oba kusy na distalni oblasti sardového pozitivu.

8) P¥ifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojnasobnou délku sadrového pozitivu a
jednu polovinu pretadhnéte.

9) Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pretdhnéte druhou polovinu.

10) INFORMACE: Laminovani se provede ve dvou krocich.
Distalni ¢ast pahylového lizka (2/3 délky) zalijte laminaéni pryskyfici Orthocryl a nechte ji vy-
tvrdnout.

11) Pfifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojnédsobnou délku sadrového pozitivu a
jednu polovinu pretadhnéte.

12) Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pretahnéte druhou polovinu.

13) Zalijte pahylové 1Gzko mékkym Orthocrylem a nechte jej vytvrdnout.

Pfipevnéni laminacni kotvy

> Potrebné materialy:
Plastaband 636K8=20x2x10, tmelova lepici hmota (sestavajici z: talku 639A1=1, pecetni prys-
kyfice Orthocryl 617H21*, praskového tvrdidla 617P37=0.150), monofilamentova lepici paska
627B2*

1) Ohnéte ramena laminacni kotvy podle pahylového lGZka.

2) Vyplnte otvor spojky laminacni kotvy Plastabandem.

3) Ustavte laminaéni kotvu do polohy na pahylovém lUzku a pfilepte ji tmelovou lepici hmotou.

4) Lepeny spoj mezi laminacni kotvou a pahylovym lGzkem zajistéte lepici paskou.

5) Ohnéte protézovy kolenni kloub do plné flexe. Pokud je zapotfebi, vytvoite na pahylovém ltzku

pomoci tmelici hmoty dorazovou plosku. Popfipadé pfilepte na vnéjsi laminat |izka doraz z Pe-
dilinu.

Ottobock | 183



5.3.3.2 Vyroba definitivniho luzka

>

9)

Potrebné materialy:

4x vratovy Sroub 501T1=M5X16, 4x matice se dvéma otvory 502R1=M5X16, karbonova tkani-
na 616G12*, perlonova trikotova hadice 623T3*, pletena hadice ze skleného vlakna 616G13*,
laminaéni pryskyfice Orthocryl 617H19*, Orthocryl, mékky 617H17*, laminacni kotva 4G70
Zajistéte spojeni mezi laminacni kotvou a pahylovym lGzkem pomoci vratovych $roubt (7) a ma-
tic s dvéma dirami (8) (viz obr. 1).

INFORMACE: Pro stabilitu je nutné, aby byla karbonova vlakna rozdilné nasmérovana
a presahovala minimalné 3 cm pfes okraj kotvy.

Prifiznéte dva kusy karbonové tkaniny podle okraje laminaéni kotvy jako dosedaci podlozku.
Polohujte oba kusy na laminaéni kotvé.

Prifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojnasobnou délku sadrového pozitivu a
jednu polovinu pretadhnéte.

Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pretdhnéte druhou polovinu.
Prifiznéte jeden kus pletené hadice skelného vlakna na odpovidajici délku a pretdhnéte hadici
v délce dvou tretin pahylového ldZka.

Podvazte pletenou hadici ze skelného vlakna na distalnim konci a pfetahnéte ji do poloviéni
délky pahylového luzka.

INFORMACE: Laminovani se provede ve dvou krocich.

Distalni ¢ast pahylového lizka (2/3 délky) zalijte laminaéni pryskyfici Orthocryl a nechte ji vy-
tvrdnout.

Prifiznéte jeden kus perlonové trikotové hadice na dvojndsobnou délku sadrového pozitivu a
jednu polovinu pretadhnéte.

10) Perlonovou trikotovou hadici na distalnim konci zkrutte a pfetahnéte druhou polovinu.
11) Zalijte pahylové 1Gzko mékkym Orthocrylem a nechte jej vytvrdnout.

5.4 Staticka stavba

Prubéh statické stavby

+

= posunuti dopredu / - = posunuti dozadu (viéi zatézové linii)

Poz. Statischer Aufbau

Potiebna zafizeni:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] Pro urceni sagitalni zatézové linie (1) polohujte pacienta na L.A.S.A.R. Posture nasledujicim zpu-

sobem:

* Postavte protézové chodidlo (s obuvi) na silomérnou desku (dostate¢né zatizit: > 35 % télesné
hmotnosti)

* Druhé chodidlo (s obuvi) na desku pro kompenzaci vysky

+ Spicky obuvi lezi v jedné linii

(2] Zoptimalizujte statickou stavbu vyhradné zménou plantarni flexe. Sefizeni se provadi pouze pres
anteriorni a posteriorni stavéci Sroub trubkového adaptéru na protézovém chodidle.

a—p polohovani referen¢niho bodu stavby (2) (horni pfedni osa otaceni) vici sagitalni zatézové linii

-35 mm

m — | polohovani stfedu protézového chodidla vici frontalni zatézové linii (4):
1 a7 2 cm medialné

m — | polohovani stfedu protézového kolenniho koubu vicéi frontalni zatézové linii (4):
1 az 2 cm medialné

m-| polohovani pahylového lizka:
Poloha pfedniho horniho trnu kycelniho (spina iliaca anterior superior) (3) vici frontalni zatézové li-
nii (@):

1 a7 2 cm lateralné
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5.5 Dynamicka zkouska

Prizpusobeni nastaveni

Nebezpeci padu v dusledku $patného nebo nezvyklého nastaveni

» Pfizplsobujte nastaveni pacientovi jen pomalu.

» Vysvétlete pacientovi, jaky mé provedené pfizplsobeni vliv na pouzivani protézy.

Béhem dynamické zkousky se zkontroluje stavba a nastaveni protézy a pfizpusobi se potfebam a
schopnostem pacientt pro optimélni chizi.

Pacient musi absolvovat intenzivni trénink, aby se naucil protézu bezpeéné pouzivat.

V nasledujicich kapitolach jsou popsany moznosti nastaveni produktu pro jeho pfizpisobeni paci-
entovi.

V nésledujicim seznamu je uvaden prehled, v jakém poradi by mély byt kapitoly zpracovany:

* Kontrola vychoziho nastaveni od vyrobce

* Nastaveni tlumeni flexe

* Nastaveni tlumeni extenze

5.5.1 Kontrola vychoziho nastaveni od vyrobce

Funkce Nastavovaci prostfedek | Vychozi nastaveni Vyznam
Tlumeni flexe Nastavovaci ventil ,F* Otéaceni od levého dorazu | Ventil je trochu pfivieny —
(viz obr. 4 - (©) smérem k pravému (po- | nizké tlumeni jako vychozi
Cet otacek: 2,0) bod pro pfizptisobovani
pacientovi
Tlumeni extenze Nastavovaci ventil ,E* Maximalni natoCeni dole- | Ventil je plné otevieny —
(viz obr. 4 - (2)) va minimalni tlumeni jako vy-
chozi bod pro pfizpuso-
bovani pacientovi (nasta-
veni bezpecnostni polo-
hy)

> Potfebné naradi:

Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3
1) Zkontrolujte, zda jsou nastaveni shodna s vychozim nastavenim od vyrobce (viz tabulka).
2) Pri zjisténi odchylek obnovte vychozi nastaveni pomoci sefizovaciho klice.

5.5.2 Nastaveni tlumeni flexe

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Tlumeni flexe Nastavovaci ventil ,F* Otéaceni doprava Zvyseni tlumeni
(viz obr. 4 - (@) Otacgeni doleva Snizeni tlumeni

> Potiebné naradi:
Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3

» POZOR! Protézové chodidlo nesmi prokmitnout pfilis daleko.
Nastavte tlumeni flexe pomoci sefizovaciho kli¢e tak, aby protézové chodidlo prokmitlo dosta-
te€né podle potfeby pacienta.

5.5.3 Nastaveni tlumeni extenze

Funkce Nastavovaci prostiedek | Nastaveni Vyznam
Tlumeni extenze Nastavovaci ventil ,E* Otéaceni doprava Zvyseni tlumeni
(viz obr. 4 - @) Otaceni doleva Snizeni tlumeni
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> Potrebné naradi:
Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3

» POZOR! Protézovy kolenni kloub musi dosahnout plné extenze i pfi pomalé rychlosti
chuize. Pokud je v kloubu namontovana slaba tlaéna pruzina 513D83=1.1X12.9X66 a
jeji extencni Gic¢inek neni pro pacienta dostatec¢ny, musi se opét namontovat silna tlac-
na pruzina (kapitola ,Montaz tlacné pruziny* - ).
Nastavte tlumeni extenze pomoci sefizovaciho klice tak, aby pfi prokmitu protézovy kolenni
kloub nedorazil na extencni doraz pfilis tvrdé.

5.5.4 V pripadé potfeby: Vyména tlacné pruziny
V pfipadé potieby Ize namontovanou, silnou tlaénou pruzinu nahradit slabou tla¢nou pruzinou ne-
bo ji zcela vypustit (viz kapitola ,Rozsah dodavky" - viz téZ strana 179). Aby se zabranilo porané-
ni v duisledku padu, je toto dovoleno, jen kdyZ pacient dokaze dosahnout v kazdé situaci s proté-
zovym kolennim kloubem pred naslapem paty pIné extenze.
Kdyz je tla¢na pruzina zcela vynechana, musi se za Gicelem zabranéni poskozeni produktu vy-
jmout z kolenniho kloubu pomoci vhodnych klesti také stfedici kotou¢ (2) (viz obr. 6).
> Potfebné naradi:
Plochy Sroubovak
1) Béhem demontaZe drzte protézovy kolenni kloub ve svislé poloze (viz obr. 6).
2) Nasadte plochy Sroubovak (4) do drazky (3) v objimce () (viz obr. 5 — @).
3) Pomoci plochého Sroubovaku zatlacte nejprve smérem do stfedu, tak aby vacka pouzdra jiz
nezabirala do drazky svéraci objimky (2) (viz obr. 5 - @).

4) Plochym Sroubovakem vysurte pouzdro ze svéraci objimky (viz obr. 5 - @).

5) Vyjméte tlacnou pruzinu (3) z pouzdra (viz obr. 6).

6) Nasadte druhou tlacnou pruzinu do pouzdra (viz obr. 6).

7) Pokud stredici kotou¢ (2) pfi demontézi vypadl, nasadte centrovaci kotou¢ na tlacnou pruzinu

(viz obr. 6).

8) Ohnéte protézovy kloub do flexe 90°.

9) Zasunte pouzdro co nejdale do svéraci objimky.

10) INFORMACE: Okraj pouzdra musi plné dosedat na svéraci objimku.

Oba konce pouzdra zmacknéte k sobé a zasunte pouzdro svéraci objimky az nadoraz.

11) INFORMACE: Trubkovy adaptér Ize zasunout do svéraci objimky, jen kdyz je vacka v
drazce svéraci objimky plné zaaretovana. Sty¢na plocha mezi pouzdrem a trubkovym
adaptérem musi byt zcela odmasténa.

Zamacknéte prstem vacku pouzdra do drazky svéraci objimky.

12) Provedte zkousku chize a zkontrolujte nastaveni protézového kolenniho kloubu a dosazZeni ex-

tenze.

5.6 Dokonceni protézy

> Potfebné naradi:
Momentovy kli¢

1) Utahnéte v8echny Srouby protézovych komponentl pfedepsanymi montaznimi utahovacimi
momenty.

2) Zkontrolujte, zda protéza bezvadné funguje.

6 Pouziti

6.1 Upozornéni ohledné pouzivani

 UPOZORNENI

Mechanické pretizeni
Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni
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» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozen.

» V pripadé omezeni funkénosti vyrobek nepouzivejte.

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

INFORMACE

PFi ahlu flexe > 110° posouva tlaéna pruzina automaticky protézovy kolenni kloub proti flekénimu
dorazu. Tato funkce je patrna zejména pfi kleceni.
» Informujte pacienta!

6.2 Cisténi

Pouziti Spatnych éisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku poufZiti $patnych Cisticich nebo dezinfekénich pro-
stiedkd

» K &isténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

INFORMACE

Znecistény produkt je nutné ocistit.
K dezinfekci pouzivejte pouze dezinfekéni prostfedky, které materialy produktu nemohou po-

vy

» Dodrzujte pokyny pro cisténi véech komponentl protéz.

Cisténi v piipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

) Zbytkovou vihkost odstrante vysu$enim produktu na vzduchu.

wW

Cisténi siln&jsiho zaspinéni

Potiebné materialy: Cistici hadFik, isopropylalkohol 634A58, mékky hadfik

UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost materiali! Z mist loZisek se nesmi odstra-

novat mazivo!

Produkt ocCistéte pomoci Cisticiho hadfiku a isopropylalkoholu.

2) Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potiebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy desinfekéni prostfedek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadrik

1) Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostredkem.

2) Osuste produkt hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarte vysuSenim produktu na vzduchu.

=V

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro udrzbu
Nebezpedi poranéni v dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.
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UPOZORNENI! Protézovy kolenni kloub nemazte a ani na néj nenanasejte tuk.
UPOZORNENI! Opravy nechavejte provadét pouze v servisu u vyrobce.

Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zpisobu pouZivani.

Po individualné dlouhé dobé navyknuti pacienta na protézu znovu provedte kontrolu nastaveni
kolenniho kloubu a v pfipadé potfeby jej pfizplsobte pozadavkim pacienta.

Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty potézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

Provadéjte rocni bezpeénostni kontroly.

V ramci bezpecnostnich kontrol zkontrolujte protézovy kloub z hlediska opotiebeni a funkce.
Pritom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, ozZiskim a nezvyklym zvu-
kim. Musi byt vzdy zarucena plna flexe a extenze kloubu. V pfipadé potfeby provedte znovu
sefizeni.

vVvyvyy

vyyvyYy

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

9 Pravni ustanoveni

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

10 Technické udaje

Oznaceni 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Hmotnost [g] 870 895 910

Systémova vyska [mm] 163 187 181

Proximalni systémova vyska k refe- -7 16 11

ren¢nimu bodu stavby [mm]

Distalni systémova vyska k refe- 170

ren¢nimu bodu stavby [mm]

Uhel flexe kolene 175°

Pfipojeni, proximalné Adjustaéni pyramida Laminacni kotva Zavitové pfipojeni
(M26x1,5)

P¥ipojeni, distalné Trubkova svérka (& 30 mm)

Max. télesna hmotnost [kg] 125

Stupen aktivity 2+3

Oznaceni 2R49

Hmotnost [g] 240

Material Hlinik
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Oznaceni 2R49

Prumér [mm] 30

Min. systémova vyska [mm] 97

Max. systémova vyska [mm] 432

PrFipojeni, distalné Adjustacni jadro

Max. télesna hmotnost [kg] 125

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2015-11-18

Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

Sacuvajte ovaj dokument.

vvyyvyy

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetski zglob koljena 3R106-Pro* policentri¢ni je protetski zglob koljena. Dostupan je u

sljedeéim varijantama:

* 3R106-Pro (s proksimalnom jezgrom za namjestanje; u kombinaciji s vijcanim prilagodnikom
4R156* za egzartikulaciju zgloba kuka)

*  3R106-Pro=KD (s proksimalnim uljevnim sidrom za egzartikulaciju zgloba koljena)

*  3R106-Pro=ST (s proksimalnim priklju¢kom s navojem za proteze za izrazito duge batrljke)

Protetski zglob koljena odlikuje se velikim kutom fleksije (175°) (vidi sl. 3). Raspolaze automatski

prilagodljivim, pneumatskim upravljanjem fazom zamaha za hodanje pri razliitim brzinama.

Prigusenje fleksije (O i prigusenje ekstenzije (2) obavljaju se zasebno i mogu se individualno

namjestati (vidi sl. 4).

Gornji dio zgloba (1) i donji dio zgloba (2) medusobno su povezani obama prednjim usmjerivacima

(®) i straznjim usmjerivacima (4) te Cine kinematicki lanac. U ispruzenom se poloZaju momentna

okretna tocka (5) nalazi iznad zgloba i iza linije opterecenja, ¢ime se postize sigurnost koljena u fa-

zi oslonca (vidi sl. 2).

Distalni dio pneumatskog cilindra oblikovan je kao stezna obujmica i sluzi za prihvat isporu¢enog

cijevnog prilagodnika.

Ugradena opruga predpodizaca sastavni je dio upravljanja fazom zamaha i osigurava pruzanje

protetskog zgloba koljena. Po potrebi se moze zamijeniti prilozenom, slabijom oprugom. Pritom se

mora osigurati da pacijent uvijek postigne punu ekstenziju tijekom hodanja.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

INFORMACIA

Pri izradi proteze za donje ekstremitete sve upotrijebljene komponente proteze moraju ispunjava-
ti zahtjeve koji se tiCu tjelesne teZine i stupnja aktivnosti pacijenta.

U nastavku su navedene komponente proteze koje su posebno prikladne za kombiniranje s pro-
izvodom.

Naziv Oznaka

Vijcani prilagodnik 4R156* (kod egzartikulacije zgloba kuka)
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Naziv Oznaka

Pjenasta navlaka 35107 (za 3R106-Pro i 3R106-Pro=ST, po potrebi
takoder 3R106-Pro=KD)

3R27* (kod egzartikulacije zgloba kuka)

6R6 (za 3R106-Pro=KD)

Dodatne moguénosti kombiniranja mozete naci u katalogu 646K2* ili zatraziti od proizvodaca.

2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema sustavu mobilnosti MOBIS:
3R106-Pro*
Preporuka za stupnjeve mobilnosti 2 i 3 (osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na

Q‘m'é otvorenom i osobe koje se neograniceno mogu kretati na otvorenom). Dopustena
S o tjelesna teZina do maks. 125 kg.
\/

2R49
Dopustena tjelesna tezina do maks. 125 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe
Proizvodac je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja u skladu s ISO
10328. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od tri do pet godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
| NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
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Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS (vidi poglavlje
»Podrucje primjene").

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglavlju ,Moguénosti kom-
biniranja“ dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i medusobno kombinirati.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje ,Uvjeti okoline").

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li osteéen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostec¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

Prekoracenje vijeka uporabe

Opasnost od ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe (vidi poglavlje ,Vijek upora-
be").

Posezanje u podrucje mehanizma zgloba

Ukljestenje udova (npr. prstiju) i koZe uslijed nekontroliranog kretanja zgloba
» Pri svakodnevnoj uporabi nemojte posezati u mehanizam zgloba.

» Radove montaZe i namjestanja provodite samo uz povecani oprez.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi ,Znakovi promjena
ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

vvyy

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se primijetiti primjerice uslijed teSkog rada, nepotpune ekstenzije,
popustanja upravljanja fazom zamaha odnosno popustanja sigurnosti u fazi oslonca, stvaranja zvu-
kova itd.
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4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedece pojedinacne dijelove i dijelove pribora u navedenoj kolicini, a
moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelove (M), pojedinacni dio s minimalnom
koli¢inom za narucivanje (A) ili kao pakovinu pojedinacnih dijelova (@):

Sl. Br. poz. | Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 - ® 1 Protetski zglob koljena -
1 | ] ® 1 Cijevni prilagodnik 2R49
1 || ® 0 Klju¢ za namjestanje 710H10=2X3
- || 1 Tla¢na opruga, jaka 513D83=1.4X12.6X66
1 ] @ 1 Tla¢na opruga, slaba 513D83=1.1X12.9X66
- ] 1 Upute za uporabu 647G208=1
Sljedeci dijelovi samo za: Protetski zglob koljena 3R106-Pro=KD
1 | [ ] | ® | 1 Uljevno sidro 4G70
Sljedeci dijelovi samo za naknadno narucivanje (nisu dio isporuke!)
1 ([ ] 0 Komplet pojedinaénih dijelova | 4D3
Sastoji se od:
] ® 1 Graniénik 4781=4X12
] @ 4 Vijak s ravnom okruglom glavom 501T1=M5X16
[ | 4 Matice s dvjema rupama 502R1=M5X16
[ | ® 2 Zatik s navojem 506G3=M8X12-V
] 1 Zatik s navojem 506G3=M8X10

5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Upute za izradu proteze

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oste¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

Za izradu proteze koja je optimalno prilagodena pacijentu potrebna su stru¢na znanja o ortoped-
skoj tehnici. Poravnanje i namjestanja smije obavljati samo ortopedski tehnicar.

Poravnanije i prilagodavanje odvijaju se uglavnom u sljedeéim koracima:

1. osnovno poravnanje

2. stati¢ko poravnanje

3. dinamicka proba

Ovi se koraci prvo provode na testnoj protezi kako bi se odredili najbolja moguc¢a kombinacija i
medusoban polozaj komponenti proteze. Kada su sve postavke prilagodene pacijentu, izraduje se
konacna proteza. Pritom se ponavljaju isti koraci.

Tijekom dinami¢ke probe pacijentu se mora dati dovoljno vremena za upoznavanje funkcija prote-
ze kako bi mogao nauciti sigurno je upotrebljavati u svakodnevnom Zivotu.

5.2 Napomene o primjeni navlake

Primjena talka
Pad, ostecenje protetskog zgloba uslijed nedostatka maziva
» Na protetskom zglobu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.
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» Rabite samo pjenastu navlaku koju je odobrio proizvodac (poglavlje ,Mogucnosti kombinira-
nja“ — vidi stranicu 189).

» Radi optimizacije svojstava klizanja i uklanjanje Sumova nanesite silikonski sprej 519L5 izravno
na tarne povrsine pjenaste navlake.

» Nakon izrade navlake ponovite dinamicku probu jer navlaka utjeCe na postavke proteze (npr.
prigusenja).

5.3 Osnovno poravnanje

Tijek osnovnog poravnanja
+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji poravnanja)
Poz. |vidisl.7
Potrebni uredaji:
uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200),
Sablona 50:50 743A80, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512
Protetsko stopalo postavite u uredaj za poravnanje u skladu sa sljedeéim vrijednostima:
(1) Visina potpetice:
efektivna visina potpetice (x) + 5 mm
(2] a-p pozicioniranje sredine protetskog stopala prema sagitalnoj liniji poravnanja (2):
+30 mm
Vanjska rotacija stopala:
pribl. 7°
m-| pozicioniranje sredine protetskog stopala prema frontalnoj liniji poravnanja (5):
0 mm medijalno
(3] Protetski zglob koljena provjerite u skladu s napomenama u poglavlju ,Provjera tvornickih
postavki” (vidi stranicu 197).
Orijentacijsku tocku poravnanja (2) (gornja, donja os vrtnje) protetskog zgloba koljena postavite u
uredaj za poravnanje u skladu sa sljedecéim vrijednostima:
Visina orijentacijske tocke poravnanja u uredaju za poravnanje:
razmak od patele do poda + 20 mm
a—p pozicioniranje orijentacijske to¢ke poravnanja u odnosu na liniju poravnanja:
0 mm
m-| pozicioniranje sredine protetskog zgloba koljena prema frontalnoj liniji poravnanja (5):
0 mm
Vanjska rotacija protetskog zgloba koljena:
pribl. 5°
(4] INFORMACIJA: ako se pri poravnanju testne proteze upotrebljava cijevni prilagodnik s
moguénos$éu namjestanja duljine 2R45=S (maks. tjelesna tezina 100 kg), lakSe se moze
odrediti potrebna duljina za kona¢nu protezu.
Pri uporabi isporu¢enog cijevnog prilagodnika pridrzavajte se napomena u poglavlju
+Prilagodavanije duljine cijevnog prilagodnika” (vidi stranicu 194).
Protetski zglob koljena s protetskim stopalom i odabranim prilagodnikom spojite uz pomo¢ uputa
za uporabu i napomena u poglavlju ,Montaza cijevnog prilagodnika” (vidi stranicu 194).
(5] Uz pomoc¢ Sablone 50:50 743A80 na lateralnoj strani dréka proteze oznacite po jednu toc¢ku u di-
stalnom i proksimalnom podrudju.
Na temelju tih to¢aka oznacite lateralnu srednju liniju dr8ka proteze.
Visinu tubera oznacite kao orijentacijsku tocku tubera (4) na srednjoj liniji.
Lateralnu orijentacijsku toc¢ku drska jasno oznacite (3) 30 mm proksimalno od orijentacijske tocke
tubera.
Orijentacijsku tocku tubera (4) dréka proteze postavite na visini razmaka od tubera do tla.
(6] OPREZ! Ispravan polozaj i fleksija drSka proteze vazni su za pacijentovu sigurnost i funk-
ciju protetskog zgloba koljena te sprjecavaju prijevremeno habanje.
INFORMACIJA: za dodatno pomicanje prema natrag moze se upotrijebiti prilagodni
podloZak 4R118 (maks. tjelesna tezina 125 kg).
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Tijek osnovnog poravnanja

+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji poravnanja)

Poz. |vidisl. 7
Drzak proteze postavite tako da se lateralna orijentacijska tocka drska (3) nalazi na sagitalnoj liniji
poravnanja (D).
Kut B fleksije drSka namjestite prema kontrakturi kuka (kut a) u skladu sa sljedecim vrijednostima:
Ako je kut a = 0°, optimalna vrijednost kuta B = 3 do 5° u odnosu na liniju poravnanja.
Ako je kut a > 0°, optimalna vrijednost kuta B = a + 5 do 10°.

(7] Pri izradi drska proteze za model 3R106-Pro=KD pridrzavajte se uputa iz poglavlja ,lzrada drska
proteze" (vidi stranicu 195).

Uljevno sidro ili prilagodnik drska postavite tako da se sve komponente proteze izmedu drska i
protetskog zgloba koljena mogu medusobno pravilno spojiti.

Drzak proteze i protetski zglob koljena spojite uz pomo¢ odabranog prilagodnika.

Pri prilagodbi i montaZi pridrZzavajte se uputa za uporabu prilagodnika.

Uz pomo¢ Sablone 50:50 743A80 na anteriornoj strani drSka proteze oznacite po jednu to¢ku u di-
stalnom i proksimalnom podrucju.

Na temelju tih to¢aka oznacite anteriornu srednju liniju dréka proteze.

Jasno oznadite anteriornu orijentacijsku tocku drska (6) (tocka krizanja ruba drska i anteriorne
srednije linije).

Drzak proteze postavite tako da se anteriorna orijentacijska toc¢ka drska (6) nalazi na frontalnoj liniji
poravnanja (5).

Kut y fleksije dréka namjestite u skladu s pacijentovim kutom adukcije.

5.3.1 Skracivanje cijevnog prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Pad uslijed ostecéenja cijevi

» Cijev nemojte pritezati u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi.

> Potreban alat:
alat za rezanje cijevi 719R3, alat za skidanje orubine 718R1

1) OPREZ! Duljina cijevi ne smije prekoraciti duljinu potrebnu za pacijenta jer je zabra-
njeno izjednacivanje duljine u podrucju guranja protetskog zgloba koljena.
Cijev skratite na potrebnu duljinu alatom za rezanje cijevi (vidi sl. 8).

2) Odrezani rub iznutra i izvana izgladite alatom za skidanje orubine (vidi sl. 9).

3) Ostatak zbrinite.

5.3.2 Montaza cijevnog prilagodnika

Pogresna montaza cijevi
Pad uslijed loma nosivih dijelova
» Cijev pri montazi posve gurnite do kraja u za to predvidenu komponentu proteze.

Neispravna montaza vijcanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijcanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.
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Montaza na protetski zglob koljena

>

1)
2)

3)
4)

Potreban alat i materijal:

momentni klju¢ 710D4, sredstvo za odmascivanje (pazite na podnosljivost materijala!)

Vijak s valjkastom glavom otpustite za 2 okretaja (vidi sl. 11).

Kontaktne povrSine protetskog zgloba koljena i cijevnog prilagodnika ocistite sredstvom za
odmasdéivanje.

Laganim okretom gurnite cijev do granic¢nika u protetskom zglobu koljena (vidi sl. 10).

Vijak s valjkastom glavom pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm) (vidi sl. 11).

Montaza na protetsko stopalo

> Potreban alat i materijal:
momentni klju¢ 710D4, Loctite® 636K13
1) Prihvat jezgre za namjestanje cijevnog prilagodnika postavite na jezgru za namjestanje protet-
skog stopala.
2) U sluc¢aju kona¢éne montaze:
Zatike s navojem prihvata jezgre za namjestanje osigurajte sredstvom Loctite®.
3) Uvijte zatike s navojem.
4) Zatike s navojem pritegnite momentnim klju¢em (10 Nm).
5) Zatike s navojem koji previse strse ili su preduboko postavljeni zamijenite odgovarajuéim zati-
cima s navojem (vidi tablicu za odabir).
6) U slucaju konaéne montaze:
Zatike s navojem pritegnite momentnim kljuem (15 Nm).
Tablica za odabir zatika s navojem
Oznaka Duljina (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Izrada drska proteze

INFORMACIJA

Upute za izradu drska proteze predvidene su samo za protetski zglob koljena 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 Izrada testnog drska
Laminiranje drska proteze

>

Potreban materijal:

izolacijsko sredstvo za gips 640Z5*, perlonska triko-cijev 623T3*, pletena cijev od staklenih
vlakana 616G13*, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12*, smola za laminiranje Orthocryl
617H19*, Orthocryl, meka 617H17*, uljevno sidro 4G70

Sadreni pozitiv izolirajte izolacijskim sredstvom za gips.

Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadrenog pozitiva i navucite preko
jedne polovice.

Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko druge polovice.

Odrezite komad pletene cijevi od staklenih vlakana na odgovarajuc¢u duljinu i navucite ga pre-
ko dvije trecine drska proteze.

Na distalnom kraju podvezite pletenu cijev od staklenih vlakana i navucite preko pola duljine
drska proteze.

INFORMACIJA: Za stabilnost je vazno razlicito poravnanje ugljicnih vlakana i prekla-
panje od 3 cm do ruba uljevnog sidra.

Za podlogu odrezite dva komada tkanine od uglji¢nih vlakana uz pomo¢ ruba uljevnog sidra.
Oba komada postavite na distalno podrucje sadrenog pozitiva.
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8) Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadrenog pozitiva i navucite preko
jedne polovice.

9) Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko druge polovice.

10) INFORMACIJA: Laminiranje se obavlja postupkom dvostrukog lijeva.
Distalni dio drska proteze (2/3 duljine) prelijte smolom za laminiranje i pustite da se stvrdne.

11) Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadrenog pozitiva i navucite preko
jedne polovice.

12) Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko druge polovice.

13) Drzak proteze prelijte mekom smolom Orthocryl i pustite da se stvrdne.

Postavljanje uljevnog sidra

> Potreban materijal:
plasti¢na traka za brtvljenje 636K8=20x2x10, ljepljiva masa za izravnavanje (sastoji se od: talka
639A1=1, pecatne smole Orthocryl 617H21*, praha za stvrdnjavanje 617P37=0.150), ljepljive
trake od monofilamenta 627B2*

1) Uljevno sidro pritisnite uz drzak proteze.

2) Spojni otvor uljevnog sidra napunite plastiénom trakom za brtvljenje.

3) Uljevno sidro postavite na drzak proteze i zalijepite ljepljivom masom za izravnavanje.

4) Lijepljenje uljevnog sidra na drzak proteze osigurajte ljepljivom trakom.

5) Protetski zglob koljena stavite u punu fleksiju. Ako je potrebno, masom za izravnavanje izradite

odgovaraju¢u grani¢nu povrSinu na drsku proteze. Eventualno na vanjski laminat zalijepite
grani¢nik od materijala za ojastucenje Pedilin.

5.3.3.2 Izrada konacnog drska

> Potreban materijal:
4x vijka s ravnom okruglom glavom 501T1=M5X16, 4x matice s dvjema rupama
502R1=M5X16, tkanina od uglji¢nih vlakana 616G12*, perlonska triko-cijev 623T3*, pletena
cijev od staklenih vlakana 616G13*, smola za laminiranje Orthocryl 617H19*, Orthocryl, meka
617H17*, uljevno sidro 4G70

1) Spoj izmedu uljevnog sidra i drska proteze osigurajte vijcima s ravnom okruglom glavom (7) i
maticama s dvjema rupama (8) (vidi sl. 1).

2) INFORMACILA: Za stabilnost je vazno razlicito poravnanje ugljicnih vlakana i prekla-
panje od 3 cm do ruba uljevnog sidra.
Za navlaku odreZite dva komada tkanine od uglji¢nih vlakana uz pomo¢ ruba uljevnog sidra.

3) Oba komada postavite na uljevno sidro.

4) Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadrenog pozitiva i navucite preko
jedne polovice.

5) Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko druge polovice.

6) Odrezite komad pletene cijevi od staklenih vlakana na odgovarajucu duljinu i navucite ga pre-
ko dvije trecine drska proteze.

7) Na distalnom kraju podvezite pletenu cijev od staklenih vlakana i navucite preko pola duljine
drska proteze.

8) INFORMACIJA: Laminiranje se obavlja postupkom dvostrukog lijeva.
Distalni dio drska proteze (2/3 duljine) prelijte smolom za laminiranje i pustite da se stvrdne.

9) Odrezite komad perlonske triko-cijevi na dvostruku duljinu sadrenog pozitiva i navucite preko
jedne polovice.

10) Na distalnom kraju probusite perlonsku triko-cijev i navucite preko druge polovice.

11) Drzak proteze prelijte mekom smolom Orthocryl i pustite da se stvrdne.
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5.4 Staticko poravnanje

Tijek statickog poravnanja
+ = pomicanje prema naprijed / - = pomicanje prema natrag (prema liniji opterecenja)
Poz. | Statischer Aufbau

Potrebni uredaji:
L.A.S.A.R. Posture 743L100
(1] Za odredivanje sagitalne linije opterecenja (1) pacijenta postavite na uredaj L.A.S.A.R. Posture na
sliededi nacin:
* protetsko stopalo (s cipelom) postavite na plo¢u za mjerenje sile (dovoljno opteretite: > 35%

tjelesne tezine)
* drugo stopalo (s cipelom) postavite na plocu za izjednacenje visine
* vrhovi cipele medusobno leZe na istoj liniji

(2] Staticko poravnanje optimizirajte isklju¢ivo promjenom plantarne fleksije. Fino namjestanje obavlja
se samo preko anteriornog i posteriornog zatika s navojem cijevnog prilagodnika na protetskom
stopalu.

a—p pozicioniranje orijentacijske tocke poravnanja (2) (gornja, donja os vrtnje) u odnosu na sagital-
nu liniju opterecenja (2):
-35 mm

m-| pozicioniranje sredine protetskog stopala prema frontalnoj liniji opterecenja (4):
1 do 2 cm medijalno

m-| pozicioniranje sredine protetskog zgloba koljena prema frontalnoj liniji opterecenja (4):
1 do 2 cm medijalno

m-I| pozicioniranje drska proteze:

Polozaj prednje gornje crijevne kosti (Spina iliaca anterior superior) (3) u odnosu na frontalnu liniju
opterecenja (@):

1 do 2 cm lateralno

5.5 Dinamicka proba

Prilagodavanje postavki

Pad uslijed pogresnih ili neuobicajenih postavki

» Postavke samo polako prilagodavajte pacijentu.

» Objasnite pacijentu djelovanje prilagodbi na uporabu proteze.

Tijekom dinamicke probe provjeravaju se poravnanje i postavke proteze te se u skladu s pacijento-
vim potrebama i sposobnostima prilagodavaju za optimalno hodanje.

Pacijenta se intenzivnom edukacijom mora poduciti o sigurnoj uporabi proteze.

U sljede¢im poglavljima opisane su mogucnosti namjestanja proizvoda radi prilagodavanja paci-
jentu.

Sljededi popis sluzi kao pregled redoslijeda prema kojem bi se trebala odradivati poglavlja:

* Provjera tvornickih postavki

* Namjestanje prigusenja fleksije

* Namjestanje prigusenja ekstenzije

5.5.1 Provjera tvornickih postavki

Funkcija Sredstvo za Tvornicka postavka Znacenje
namjestanje
Prigusenije fleksije Ventil za namjestanje ,F* | Okrenut udesno od lije- | Ventil je malo zatvoren —
(vidi sl. 4 - (@) vog grani¢nika (broj okre- | slabo  prigusenje  kao
taja: 2,0) pocetna osnhova za
prilagodavanje pacijentu
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Funkcija Sredstvo za Tvornicka postavka Znacenje

namjestanje
Prigudenje ekstenzije Ventil za namjestanje ,E" | Maksimalno okrenut ulije- | Ventil je potpuno otvoren
(vidi sl. 4 - (2) Vo — minimalno prigusenje

kao pocetna osnova za
prilagodavanje pacijentu
(sigurnosna postavka)

>

1)
2)

Potreban alat:

klju¢ za namjestanje 710H10=2x3

Provjerite odgovaraju li postavke tvorni¢kim postavkama (vidi tablicu).

U slucaju odstupanja klju¢em za namjestanje ponovno namjestite tvornicke postavke.

5.5.2 Namjestanje prigusenja fleksije

Funkcija Sredstvo za Namjestanje Znacenje
namjestanje

Prigusenije fleksije Ventil za namjestanje ,F* | Okretanje udesno Povecanje prigusenja
(vidisl. 4 -@) Okretanje ulijevo Smanjenje prigusenja

>

>

Potreban alat:

klju¢ za namjestanje 710H10=2x3

OPREZ! Protetsko stopalo ne smije predaleko zamahivati.

Prigusenje fleksije namjestite klju¢em za namjestanje tako da se protetsko stopalo dostatno
zamahuje u skladu s pacijentovim potrebama.

5.5.3 Namjestanje prigusenja ekstenzije

Funkcija Sredstvo za Namjestanje Znacenje
namjestanje
Prigusenje ekstenzije Ventil za namjestanje ,E* | Okretanje udesno Povecanje prigusenja
(vidi sl. 4 -2) Okretanje ulijevo Smanjenje prigusenja
> Potreban alat:

>

klju¢ za namjestanje 710H10=2x3

OPREZ! Protetski zglob koljena mora posti¢i punu ekstenziju i pri sporoj brzini hoda.
Ako je ugradena slaba tlacna opruga 513D83=1.1X12.9X66 i djelovanje predpodizaca
nije dostatno za pacijenta, mora se ponovno ugraditi jaka tlacna opruga (poglavije
sUgradnja tlacne opruge® -).

Prigusenje ekstenzije namjestite kljucem za namjestanje tako da protetski zglob koljena ne za-
mahuje pretvrdo prema granicniku ekstenzije.

5.5.4 Po zelji: zamjena tlacnih opruga

Po potrebi se ugradena jaka tlacna opruga moze zamijeniti slabom tlaénom oprugom ili potpuno
ispustiti (vidi poglavlje ,Sadrzaj isporuke" — vidi stranicu 192). Kako bi se izbjegle ozljede od
pada, to je dopusteno samo ako pacijent u svakoj situaciji moze posti¢i punu ekstenziju protet-
skog zgloba koljena prije stupanja na petu.

Ako se tlacna opruga potpuno ispusti, kako bi se izbjeglo ostecenje proizvoda, i podlozak za
centriranje (2) valja prikladnim klijestima ukloniti iz protetskog zgloba koljena (vidi sl. 6).

Potreban alat:

odvija¢ s plosnatom glavom

Protetski zglob koljena drzite okomito tijekom demontaze i montaze (vidi sl. 6).

Odvija¢ s plosnatom glavom (4) utaknite u utor (3) cahure @ (vidi sl. 5 - @).

Odbvijacem s plosnatom glavom prvo pritiS¢ite prema sredini dok se brijeg ¢ahure ne oslobodi
iz utora stezne obujmice (2) (vidi sl. 5 — @).

Cahuru podignite iz stezne obujmice odvijatem s plosnatom glavom (vidi sl. 5 - @).

Izvadite tlacnu oprugu (3) iz Cahure (vidi sl. 6).
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Drugu tlaénu oprugu umetnite u ¢ahuru (vidi sl. 6).

Ako je pri demontazi ispao podloZak za centriranje (2), postavite ga na tlacnu oprugu (vidi

sl. 6).

Zglob proteze postavite u fleksiju od 90°.

9) Gurnite ¢ahuru sto je dublje moguce u steznu obujmicu.

10) INFORMACIJA: Rub cahure mora potpuno prianjati uz steznu obujmicu.

Medusobno pritisnite oba kraja ¢ahure i €ahuru gurnite do grani¢nika u steznu obujmicu.

11) INFORMACIA: Cijevni prilagodnik mozZe se ugurati u steznu obujmicu samo kad je
brijeg ¢ahure potpuno uglavljen u utoru stezne obujmice. Na kontaktnoj povrsini
cahure prema cijevnom prilagodniku ne smije biti masti.

Prstom pritisnite brijeg ¢ahure u utor stezne obujmice.
12) Postavke protetskog zgloba koljena i postizanje ekstenzije provjerite hodanjem.

~
-~

Lex

5.6 Dovrsavanje proteze
> Potreban alat:
momentni klju¢
1) Sve vijke komponenti proteze zategnite zadanim zateznim momentima za montazu.
2) Provjerite funkcionira li proteza besprijekorno.

6 Uporaba

6.1 Napomene u svezi s uporabom

|

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenje funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u sluaju ogranicenja funkcije.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

INFORMACLA

Pri kutu fleksije >110° tlacha opruga automatski pomice protetski zglob koljena prema
grani¢niku fleksije. Ova se funkcija pojavljuje posebno pri kle¢anju.
» Informirajte pacijenta.

6.2 Ciscenje

/\ OPREZ

Primjena pogresnog sredstva za ciscenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i oStecenja uslijed pogresnog sredstva za ¢iséenje ili dezinfekciju
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekciju.

» Pridrzavajte se napomena za ciS¢enje i njegu.

INFORMACLA

Ocistite proizvod u slucaju prljavstine.

Za dezinfekciju rabite samo sredstva za dezinfekciju koja neée ostetiti materijale proizvoda.
Detaljne informacije mogu se zatraziti od proizvodaca.

Pridrzavajte se napomena za ¢iS¢enje svih komponenti proteze.

va

v
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Ciséenje lakse prljavstine

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

Ciscenje teske prljavstine

> Potreban materijal: krpa za Ciscenje, izopropilni alkohol 634A58, meka krpa

) NAPOMENA! Pazite na podnosljivost materijala! Iz mjesta lezaja ne smije se ispustiti
mazivo!
Proizvod ocistite krpom za CiS¢enje i izopropilnim alkoholom.

2) Proizvod osusite krpom.

[N

Ciscenje sredstvom za dezinfekciju

> Potreban materijal: bezbojno sredstvo za dezinfekciju koje ne sadrzi alkohol (Pazite na
podnosljivost materijala!), meka krpa

1) Proizvod dezinficirajte sredstvom za dezinfekciju.

2) Proizvod osusite krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

NAPOMENA! Ne podmazujte i ne nanosite mast na zglob proteze.

NAPOMENA! Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s uporabom.

Nakon individualnog razdoblja navikavanja pacijenta na protezu provjerite postavke zgloba
proteze te ga u slucaju potrebe ponovno prilagodite pacijentovim zahtjevima.

Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

U okviru sigurnosnih provjera provjerite je li zglob proteze pohaban i funkcionalan. Paznju pri-
tom posebice valja usmjeriti na otpor pri kretanju, mjesta leZaja te na neobi¢ne Sumove. Uvijek
mora biti zajam¢&ena potpuna fleksija i ekstenzija. Po potrebi provedite naknadno namjestanje.

\ A A

\AAAA4

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom. Zbrinjavanje koje nije
u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati Stetne posljedice po okolis i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracéanja, skupljanja i
zbrinjavanja.

9 Pravne napomene

9.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvodac¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

Oznaka 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Tezina [g] 870 895 910
Visina sustava [mm] 163 187 181
Proksimalna visina sustava do ori- -7 16 11
jentacijske tocke poravnanja [mm]

Distalna visina sustava do orijenta- 170

cijske to¢ke poravnanja [mm]

Kut savijanja koljena 175°

Prikljucak, proksimalni Jezgra za Uljevno sidro Priklju¢ak s navojem

namjestanje (M26x1,5)

Prikljucak, distalni Steznik za cijev (& 30 mm)

Maks. tjelesna tezina [kg] 125

Stupanj mobilnosti 2+383

Oznaka 2R49

Tezina [g] 240

Materijal aluminij

Promjer [mm] 30

Min. visina sustava [mm] 97

Maks. visina sustava [mm] 432

Prikljucak, distalni Prihvat jezgre za namjestanje
Maks. tjelesna tezina [kg] 125
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-11-18

Bu dokiimani Grtini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
Yaralanmalari ve Urtin hasarini 6nlemek i¢in guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Bu dokiimani atmayin.

vvyyvyy

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez diz eklemi 3R106-Pro* cok merkezli bir protez diz eklemidir. Asagidaki varyantlarda mim-

kindir:

* 3R106-Pro (proksimal ayarlama cekirdekli; kalca eksartikiilasyonu icin vidalama adaptori
4R156* ile baglantili)

* 3R106-Pro=KD (Diz artikiilasyonu i¢in laminasyon capasi)

*  3R106-Pro=ST (uzun gidik protezi icin proksimal disli baglantisi ile)

Diz eklemi protezi genis kivrilma acisiyla (175°) 6ne cikar (bkz. Sek. 3). Protez, farkh hizlarda

ylrimek icin otoadaptif ve pndmatik salinim fazi kontroliine sahiptir. Fleksiyon direnci (0) ve eks-

tansiyon direnci (2) ayridir ve kisiye 6zgl ayarlanabilir (bkz. Sek. 4).
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Eklemin Ust pargasi (2) ve eklemin alt parcasi (2) 6n yonlendirici (3) ve arka yonlendiricinin (4) ikisi-
ne de baglidir ve birlikte kinematik bir zincir olusturur. Gerilme boélgesinde; eklemin Ust kisminda
ve yuklenme hizasinda, durus fazinda dizin givenligini saglayan moment déndirme noktasi bulu-
nur (5) (bkz. Sek. 2).

Pnoématik silindirin distal bolim0 sikistirma kelepgesi olarak kullanilir ve birlikte génderilen boru
adaptorini tutar.

icine yerlestirilmis olan geri getirme yayi sallanma evresi kontroliiniin bilesenlerinden biridir ve diz
eklemi protezinin gerilmesini giiven altina alir. Yay, gerektiginde birlikte gonderilen daha zayif bir
yayla degistirilebilir. Burada, hastanin yirliyis sirasinda tam ekstansiyona ulagsmasi glivence altina
alinmalidir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Alt ekstremiteler icin bir protezin Uretiimesinde kullanilan bitin protez bilesenleri viicut agirhig
ve hastanin aktivite derecesi agisindan bitln taleplere uygun olmalidir.

Asagida 6zellikle bu Uriin ile kombine edilebilir protez bilesenleri siralanmistir.

Tanimlama Uriin kodu
Vidalama adaptori 4R156* (Kalga eksartikilasyonunda)
Kozmetik stinger 3S107 (3R106-Pro ve 3R106-Pro=ST icin gerektigin-

de 3R106-Pro=KD dahil)
3R27* (Kalca eksartikilasyonunda)
6R6 (3R106-Pro=KD igin)

ilave kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya iireticiden dgrenilebilir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Mobilite sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani:

3R106-Pro*

" Mobilite cihazlari 2 ve 3 igin 6neriler (Dis mekanlarda sinirli yiriyen ve i¢c mekan-
Qma larda sinirsiz yirlyenler). Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar kullanilmasina izin

"W’Q verilir.

2R49
Maks. 125 kg vicut agirhgina kadar kullanilmasina izin verilir.

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)
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2.4 Kullanim siiresi
Bu protez komponenti ISO 10328 uyarinca 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmis-
tir. Bu kullanicinin aktivite derecesine goére 3 ile 5 yillik bir kullanima denk gelmektedir.

3 Giivenlik
3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

I?iéer hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi

Tasiyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz ("Kullanim alanlarn" bélimiine
bakiniz).

/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini sadece "Kombinasyon olanaklari" béliimiine gére izin verilen protez pargalari ile birle-
stiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda kombine edilme durum-
larini kontrol ediniz.

l"lygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Urinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre kosullar" bolimiine
bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorllur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griindi kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye

tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim siiresinin agilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz ("Kullanim siresi" bolimine
bakiniz).
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Eklem mekanizmasi béliimii icine el sokma

Kontrolsiiz eklem hareketleri dolayisiyla uzuvlarin (6rn. parmak) ve derinin sikismasi
» Ginlik kullanimda eklem mekanizmasi icine elinizi sokmayiniz.

» Montaj ve ayar islemlerini sadece ¢ok dikkatli bir sekilde yuritindz.

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasarn

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Granl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Urind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bélimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, érn. zor calisma, ekstansiyonun tamamlanmamasi, salinim fazi kontrolu-
nin veya salinim fazi glivenliginin azalmasi, ses yapma vs. durumlarindan anlasilabilir.

4 Teslimat kapsami
Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda teslimat kapsamindadir ve
sonradan yedek parca (M), minimum siparis miktarli yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@)
halinde siparis edilebilir:

Sek. Poz. Miktar | Tanimlama Uriin kodu
No.
1 - ® 1 Protez diz eklemi -
1 ] ® 1 Boru adaptoru 2R49
1 [ | ® 0 Ayar anahtar 710H10=2X3
- | ] 1 Baski yayl, giigli 513D83=1.4X12.6X66
1 [ | O 1 Baski yayi, zayif 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647G208=1
Asagidaki parcalar sadece sunun | Protez diz eklemi 3R106-Pro=KD
icin:
1 | ] | ® | 1 Laminasyon capasi 4G70
Asagidaki parcalar sadece sonradan siparis edilebilir (teslimat kapsaminda mevcut degil!)
1 ([ ] 0 Yedek parga paketi 4D3
Sundan olusur:
[ | ® 1 Dayanak yeri 4781=4X12
[ | @ 4 Dz basli vida 501T1=M5X16
] 4 iki delikli somun 502R1=M5X16
[ | ® 2 Ayar vidasi 506G3=M8X12-V
[ | 1 Ayar vidasi 506G3=M8X10
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5 Kullanabilirligin yapimi
5.1 Bir protezin iiretimi konusunda bilgiler

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcgalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Hastaya tam uygun bir protezin lretilmesi icin ortopedi teknolojisi konusunda mesleki bilgiler
gereklidir. Kurulum ve ayar islemleri sadece ortopedi teknisyeni tarafindan yurattlmelidir.

Kurulum ve ayar iglemleri 6nemli 6l¢liide asagidaki adimlardan olusur:

1. Temel kurulum

2. Statik kurulum

3. Dinamik prova

Bu adimlar 6nce protez bilesenlerinin birbirine gére en iyi kombinasyonun ve konumlandirilmasin-
In saglanmasi icgin bir test protezi yardimiyla yritultr. Bitin ayarlar hastaya uygun bicimde yapil-
diktan sonra kesin protez Uretilir. Burada da ayni adimlar tekrarlanir.

Dinamik prova esnasinda hastaya protezin fonksiyonlarina alismasi ve giinlik yasamda guvenli bir
sekilde kullanmayi 6grenmesi icin yeterli miktarda zaman verilmelidir.

5.2 Kozmetik malzemelerin kullanilmasi konusunda bilgiler

Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin emilmesi dolayisiyla diisme, protez ekleminin hasar gérmesi
» Protez eklemlerinde veya diger protez eklemlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

» Sadece Uretici tarafindan izin verilen siinger kiliflar kullaniimalidir ("Kombinasyon olanaklarn"
bollimi - bkz. Sayfa 202).

» Kayma oOzelliklerinin optimizasyonu ve ses olusumunun giderilmesi igin silikon sprey 519L5
dogrudan siinger kozmetigi Uzerindeki slrtinme yizeylerine piskirtilmelidir.

» Kozmetigin Uretiimesinden sonra dinamik prova tekrarlanmalidir, ¢clinkii kozmetik protezin ayar
durumlarini (6rn. direncler) etkiler.

5.3 Temel kurulum

Temel kurulumun yapilmasi

+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gére)
Poz. |bkz. Sek.7

Gerekli aletler:
Kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200),
50:50 mastar 743A80, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512

Protez ayagi asagidaki degerlere gore kurulum cihazi icinde konumlandiriimalidir:
(1] Topuk yuksekligi:
Etkin topuk yiiksekligi (x) + 5 mm

(2] Protez ayagi ortasinin sagittal kurulum cizgisine goére a—p konumlandiriimasi (2):
+30 mm

Ayak dis rotasyonu:

yakl. 7°

Protez ayagi ortasinin frontal kurulum ¢izgisine gére m-| konumlandiriimasi (5):
0 mm mediyal
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Temel kurulumun yapilmasi

+ = One alma / - = Arkaya alma (montaj cizgisine gore)

Poz. |bkz. Sek.7

(3] Protez diz eklemi "Fabrika ayarlarinin kontroli" bélimu (bkz. Sayfa 210) uyarinca kontrol edilmeli-
dir.
Protez diz ekleminin kurulum referans noktasi (2) (list ve 6n dénme aksi) kurulum cihazinin asagi-
daki degerlerine gére konumlandiriimalidir:
Kurulum cihazindaki kurulum referans noktasinin yiiksekligi:
Diz boslugu-taban dlciisii + 20 mm
Montaj referans noktasinin kurulum ¢izgisine gére a—p konumlandirilmasi:
0 mm
Protez diz eklemi ortasinin frontal kurulum ¢izgisine gére m-| konumlandiriimasi ():
0 mm
Protez diz eklemi-dis rotasyonu:
yakl. 5°

(4] BILGi: Test protezinin kurulumunda uzunlugu ayarlanabilir boru adaptorii 2R45=S (maks.
viicut agirhigi 100 kg) kullanilirsa, bu durumda tanimlanan protez icin gerekli olan uzun-
luk kolayca belirlenebilir.
Birlikte teslim edilen boru adaptoriniin kullaniimasi durumunda "Boru adaptériiniin uyarlanmasi”
bolumi (bkz. Sayfa 207) dikkate alinmaldir.
Protez diz eklemi protez ayagi ve secilmis adaptoérlerle, bunlara ait kullanim kilavuzu ve "Boru
adaptoriiniin montaji" bolimi (bkz. Sayfa 207) uyarinca birlestiriimelidir.

(5] Protez soketinin lateral tarafina 50:50 mastari 743A80 yardimiyla distal ve proksimal bdlgeye birer
nokta isaretlenmelidir.
Bu noktalar yardimiyla protez soketinin lateral orta ¢izgisi ¢izilmelidir.
Tuber yuksekligi tuber referans noktasi (4) olarak orta ¢izgi tzerinde isaretlenmelidir.
Lateral soket referans noktasi (3) 30 mm tuber referans noktasina gore proksimal olarak belirgin
sekilde isaretlenmelidir.
Protez soketinin tuber referans noktasi (4) tuber taban dl¢iist ytksekliginde konumlandiriimalidir.

0 DIKKAT! Protez soketinin dogru konumu ve fleksiyonu hastanin giivenligi ve protez diz
ekleminin fonksiyonu bakimindan ¢ok 6nemlidir ve erken asinmayi 6nler.
BILGI: Daha fazla geri kaydirma icin adaptor plakasi 4R118 (maks. viicut agirhgr 125 kg)
kullanilabilir.
Protez soketi, lateral soket referans noktasi (3) sagittal kurulum cizgisinde olacak sekilde (2)
konumlandiriimalidir.
Soket fleksiyonu acisi B, kalca bikilme kontraktiirine gore (agi a) asagidaki verilere goére ayarlan-
mahdir:
Acl a = 0° ise aginin optimum degeri kurulum gizgisine gére B = 3 ile 5° degerleri arasindadir.
Aci a > 0° ise acinin optimum degeri B = a + 5 ile 10° degerleri arasindadir.

(7] Protez soketi 3R106-Pro Uretiminde "Protez soketi Uretimi" bolimuine (bkz. Sayfa 208) dikkat edil-

melidir.

Dokim ankraji veya soket adaptérii bitiin protez bilesenleri soket ve protez diz eklemi arasinda
birbiri ile dogru baglanabilecek sekilde konumlandiriimalidir.

Protez soketi ve protez diz eklemi secilen adaptor yardimiyla baglanmaldir.

Ayarlama ve montaj islemleri icin adaptorin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.

Protez soketinin anterior tarafina 50:50 mastari 743A80 yardimiyla distal ve proksimal bolgeye
birer nokta isaretlenmelidir.

Bu noktalar yardimiyla protez soketinin anterior orta ¢izgisi ¢izilmelidir.

Anterior soket referans noktasi (6) (soket kenari ve anterior orta ¢izgisinin kesisim noktasi) belirgin
bir sekilde isaretlenmelidir.

Protez soketi, anterior soket referans noktasi (¢) frontal kurulum cizgisinde olacak sekilde (5
konumlandiriimaldir.

Soket fleksiyonu acisi y hastanin addiiksiyon acisina gore ayarlanmalidir.
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5.3.1 Boru adaptoriiniin kisaltilmasi

Borunun yanlis islenmesi

Borudaki hasar nedeniyle disme

» Boruyu mengeneye sikistirmayiniz!

» Boruyu sadece bir boru kesme aleti ile kisaltiniz.

> Gerekli alet:
Boru kesme aleti 719R3, boru tasiyicisi 718R1

1) DIKKAT! Borunun uzunlugu hasta icin gerekli olan uzunlugu asmamalidir, ciinkii pro-
tez diz ekleminin iceri siirme alaninda uzunluk dengelemesi yapilmasi yasaktir.
Boru kesme makinesi ile boru gerekli uzunlukta kesilmelidir (bkz. Sek. 8).

2) Kesilen kenarlarin igindeki ve disindaki capaklar boru capak alma aleti ile alinmalidir (bkz.
Sek. 9).

3) Atik parca imha edilmelidir.

5.3.2 Boru adaptoriiniin montaji

Borunun yanlis monte edilmesi

Tasiyici pargalarin kirilmasi nedeniyle diisme

» Montaj sirasinda boruyu durdurma parcasina kadar éngériilen protez parcasinin igine tama-
men itiniz.

Civata baglantilarinin hatali montaiji

Kirllma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Civata disini her montajdan dnce temizleyiniz.

» Verilmis olan stkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlar dikkate aliniz.

Protez diz eklemi montaji

> Gerekli alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, yag ¢6zlicli temizleyici (malzeme uyumluluguna dikkat edin!)

1) Silindirik civata 2 tur dondurilerek sokilmelidir (bkz. Sek. 11).

2) Protez diz ekleminin ve boru adaptériiniin temas ylizeyleri yag ¢ozlicl temizleyici ile temizlen-
melidir.

3) Boru hafifce dondirilerek dayanak noktasina kadar protez diz ekleminin igine sirilmelidir
(bkz. Sek. 10).

4) Silindirik civata tork anahtari ile (10 Nm) sikilmahdir (bkz. Sek. 11).

Protez ayagi montaji

> Gerekli alet ve malzemeler:
Tork anahtari 710D4, Loctite® 636K13

1) Boru adaptériiniin piramit adaptor yuvasi protez ayaginin piramit adaptoriine gére konumland-
iriimahdir.

2) Kalici montajda:
Piramit adaptorinin disli pimi Loctite® ile emniyete alinmalidir.

3) Disli pim donddrilerek takilmalidir.

4) Disli pimler tork anahtari ile (10 Nm) sikilmalidir.

5) Cok fazla disarida kalmis veya ¢ok derine vidalanmis disli pimler, uygun disli pimler ile degisti-
rilmelidir (secim tablosuna bakiniz).
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6) Kalici montajda:
Disli pimler tork anahtari ile yeniden sikilmalidir (15 Nm).

Digli pimler icin secim tablosu

Uriin kodu Uzunluk (mm)
506G3=M8X12-V 12
506G3=M8X14 14
506G3=M8X16 16

5.3.3 Protez soketi iiretimi

Protezi soketi Uretimi talimatlari sadece diz eklemi protezi 3R106-Pro=KD i¢in éngérilmustir.

5.3.3.1 Test soketi iiretimi

Test soketi laminesi

> Gerekli malzemeler:
Algi izolasyon kremi 640Z5*, perlon stakinet 623T3*, cam stakinet 616G13*, karbon elyaf
dokusu 616G12*, Orthocryl lamine reginesi 617H19*, Orthocryl, yumusak 617H17*, laminas-
yon c¢apa 4G70

1) Pozitif algi, algi izolasyon kremi ile izole edilmelidir.

2) Pozitif alginin iki kati uzunlugunda bir parca perlon stakinet kesilmeli ve bir yarisi kaplanmalid-
Ir.

3) Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.

4) Bir parca cam stakinet ayni uzunlukta kesilmeli ve protez soketinin Ugte ikisi uzunlugunda kap-
lanmaldir.

5) Cam stakinet distal uca baglanmali ve protez soketinin yari uzunlugunda kaplanmalidir.

6) BILGI: Stabilite icin karbon elyafin farkh dogrultulmasi ve laminasyon capasinin kena-
rinda 3 cm'lik 6rtiinme olmasi 6nemlidir.
iki parca karbon elyaf dokuma, laminasyon gapasinin kenari yardimiyla altlik olarak kesilmeli-
dir.

7) ki parca da pozitif alginin distal bélimiinde konumlanmalidir.

8) Pozitif alginin iki kati uzunlugunda bir parga perlon stakinet kesilmeli ve bir yarisi kaplanmalid-
Ir.

9) Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.

10) BIiLGi: Laminasyon cift dokme uygulamasina goére iiretilir.
Protez soketinin distal kismina (uzunlugun 2/3'ii) Orthocryl laminasyon recine surilmeli ve
kurumasi beklenmelidir.

11) Pozitif alginin iki kati uzunlugunda bir parga perlon stakinet kesilmeli ve bir yarisi kaplanmalid-
Ir.

12) Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.

13) Protez soketine Orthocryl, yumusak stirtlmeli ve kurumasi beklenmelidir.

Laminasyon capanin takilmasi

> Gerekli malzemeler:
Plastaband 636K8=20x2x10i yapistirici macun (sunlardan olusur: Talkum 639A1=1, Orthocryl
koruma recinesi 617H21*, sertlestirici toz 617P37=0.150), monofilament yapistirici bant
627B2*

1) Laminasyon ¢apa protez soketine takilmalidir.

2) Laminasyon ¢apanin kavrama agzi Plastaband ile doldurulmalidir.

3) Laminasyon capa protez soketine konumlanmali ve yapistirici macun ile yapistiriimalidir.
4) Protez soketindeki laminasyon ¢apa, yapistirma bandi ile iyice yapistiriimalidir.

208 | Ottobock



5)

Protez diz eklemi tam fleksiyona getirilmelidir. icabinda, protez soketinde yapistirici macunla
bir darbe ylzeyi olusturulmalidir. Gerektiginde dis lamineye pedilinden bir yiizey yapistiriimali-
drr.

5.3.3.2 Kalici soketin iiretimi

>

Gerekli malzemeler:

4x diz bagh vida 501T1=M5X16, 4x iki delikli somun 502R1=M5X16, karbon elyaf doku
616G12*, perlon stakinet 623T3*, cam stakinet 616G13*, Orthocryl lamine reginesi 617H19%,
Orthocryl, yumusak 617H17*, laminasyon gapa 4G70

Laminasyon gapa ile protez soketi arasindaki baglantyl diiz basli vida (7) ve iki delikli somun
ile emniyet altina alin (bkz. Sek. 1).

BILGI: Stabilite icin karbon elyafin farkh dogrultulmasi ve laminasyon capasinin kena-
rinda 3 cm'lik 6rtiinme olmasi 6nemlidir.

iki parga karbon elyaf dokuma, laminasyon capasinin kenari yardimiyla destek olarak kesilmeli-
dir.

iki parca da laminasyon capanin iistiine konumlanmalidir.

Pozitif al¢inin iki katr uzunlugunda bir parca perlon stakinet kesilmeli ve bir yarisi kaplanmalid-
Ir.

Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.

Bir parca cam stakinet ayni uzunlukta kesilmeli ve protez soketinin tgte ikisi uzunlugunda kap-
lanmalidir.

Cam stakinet distal uca baglanmali ve protez soketinin yari uzunlugunda kaplanmalidir.

BiLGi: Laminasyon cift dokme uygulamasina gére iiretilir.

Protez soketinin distal kismina (uzunlugun 2/3'ii) Orthocryl laminasyon recine surilmeli ve
kurumasi beklenmelidir.

Pozitif alginin iki katr uzunlugunda bir parca perlon stakinet kesilmeli ve bir yarisi kaplanmalid-
Ir.

10) Perlon stakinetin distal ucu delinmeli ve diger yarisi kaplanmalidir.
11) Protez soketine Orthocryl, yumusak stirtlmeli ve kurumasi beklenmelidir.

5.4 Statik kurulum

Statik kurulumun yapilmasi

+

= One alma / - = Arkaya alma (yiikleme cizgisine gore)

Poz. Statischer Aufbau

Gerekli aletler:
L.A.S.A.R. Postiir 743L100

(1] Sagittal yiikleme cizgisinin belirlenmesi igin (1) hasta asagidaki gibi L.A.S.A.R. postir Gzerinde

konumlandiriimalidir:

* Protez ayadi (ayakkabi ile) kuvvet 6lgme plakasi tizerinde (yeterli yiikleme yapiimalidir: > % 35
vicut agirhig)

* Diger ayak (ayakkabi ile) yiikseklik dengeleme plakasi Uzerinde

* Ayakkabilarin uglari birbirine gore ayni gizgi tizerinde bulunmalidir

Statik kurulum sadece planter fleksiyon degistirilerek optimize edilmelidir. Ayarlama islemi sadece
p y gis p Yy S
protez ayagi Uzerindeki boru adaptériiniin anterior ve posterior disli pimleri Gzerinden gergeklesir.

Kurulum referans noktasinin (2) (iist ve 6n dénme aksi) sagittal ylikleme ¢izgisine gore a-p konum-
landiriimasi. (@:
-35 mm

Protez ayagi ortasinin frontal yiklenme ¢izgisine gére m-| konumlandiriimasi (4):
1'den 2 cm'ye kadar mediyal

Protez diz eklemi ortasinin frontal yuklenme c¢izgisine gére m-| konumlandirilmasi (4):
1'den 2 cm'ye kadar mediyal
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Statik kurulumun yapilmasi
+ = One alma / - = Arkaya alma (yiikleme cizgisine gore)
Poz. |Statischer Aufbau

(2] Test soketinin m-| konumlanmas:
On ust iliak spine (Spina iliaca anterior superior) (3) frontal yiiklenme ¢izgisine (4):
1'den 2 cm'ye kadar lateral

5.5 Dinamik prova

Ayarlarin uyarlanmasi

Yanlis veya alisiimamis ayarlar dolayisiyla diisme

» Ayarlari hastanin durumuna goére sadece yavas bir sekilde uyarlayiniz.
» Uyarlamalarin protezin kullanimi Uizerindeki etkilerini hastaya agiklayiniz.

Dinamik prova esnasinda protezin kurulumu ve ayarlari kontrol edilir ve bunlar hastanin ihtiyaclari-
na ve yeteneklerine gére optimum bir ylirime igin uyarlanir.

Hasta yodun bir egitim sayesinde protezin glvenli bir sekilde kullaniimasini 6grenmelidir.
Asagidaki alt bolimlerde Grinin ayar imkanlarinin hastaya uyarlanmasi hususlari agiklanmistir.
Asagidaki listede alt bolimlerin hangi sirada isleme alinmasi gerektigi konusunda bir genel bakig
sunulmustur:

* Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

* Fleksiyon direncinin ayarlanmasi

* Ekstansiyon direncinin ayarlanmasi

5.5.1 Fabrika ayarlarinin kontrol edilmesi

Fonksiyon Ayar gerecleri Fabrika ayari Anlam
Fleksiyon direnci Ayar valfi "F" Soldan saga déndiril- | Valf biraz kapal - Hastaya
(bkz. Sek. 4 - @) mis (dondirme sayisi: [uyum igin cikis noktasi
2,0) olarak az sénimleme
Ekstansiyon direnci Ayar valfi "E" Maksimum seviyede sola | Valf tamamiyla agik - has-
(bkz. Sek. 4 - (2) dondurtlmis taya uyum icin ¢ikis nok-
tast minimal sonimleme
(glvenlik ayari)

> Gerekli alet:

Ayar anahtari 710H10=2x3
1) Ayarlarin fabrika ayarlar (tabloya bakiniz) ile gakisma durumunu kontrol ediniz.
2) Sapma durumunda fabrika ayarlarini ayar anahtarlari ile tekrar olusturunuz.

5.5.2 Fleksiyon direncinin ayarlanmasi

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam
Fleksiyon direnci Ayar valfi "F" Saga dondirme Direnc yukselir
(bkz. Sek. 4 - @) Sola déndirme Direnc azalir

> Gerekli alet:
Ayar anahtari 710H10=2x3

» DIKKAT! Protez ayagin sallanimi cok fazla olmamalidir.
Fleksiyon sdnimlemesi ayar anahtari yardimiyla protez ayagi hastanin ihtiyacina yetecek sekil-
de ¢ok fazla salinim yapmayacak sekilde ayarlanmalidir.
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5.5.3 Ekstansiyon direncinin ayarlanmasi

Fonksiyon Ayar gerecleri Ayarlama Anlam
Ekstansiyon direnci Ayar valfi "E" Saga doéndirme Direng yiikselir
(bkz. Sek. 4 - @) Sola déndirme Direng azalir

> Gerekli alet:
Ayar anahtari 710H10=2x3

» DIKKAT! Protez diz eklemi diisiik yiiriime hizlarinda da tam ekstansiyon durumuna
erisebilmelidir. Zayif baski yay1 513D83=1.1X12.9X66 takildiginda 6ne getirme etkisi
hasta icin yeterli degilse yeniden giiclii baski yayi takilmalidir (bakiniz "Baski yayinin
montaji" -)
Ekstansiyon direnci ayar anahtari yardimiyla protez diz eklemi ekstansiyon dayanak noktasina
karsi cok sert bir salinim yapmayacak sekilde ayarlanmalidir.

5.5.4 Opsiyonel: Baski yayinin degistirilmesi
ihtiyac duyuldugunda, takili olan giiclii baski yayi zayif olaniyla degistirilebilir veya tamamen devre
disi birakilabilir (bakiniz "Teslimat Kapsami" - bkz. Sayfa 204). Diismeden kaynaklanan yara-
lanmalarin 6nlenmesi icin sadece hasta diz eklemi protezini topuga basilmadan 6nce her
durumda tam ekstansiyona getirebildiginde izin verilir.
Eger baski yayi tamamen devre disi birakilirsa iirlinlerde hasari 6nlemek icin merkezleme
pulu @ uygun bir pense ile protez diz ekleminden ¢ikarilmaldir (bkz. Sek. 6).
> Gerekli alet:
Dz tornavida
1) Diz eklemi protezi montaj ve demontaj sirasinda dik tutulmalidir (bkz. Sek. 6).
2) Dz tornavida (4) kovanin 3) olugu (@) igine takilmalidir (bkz. Sek. 5 - @).
3) Duz tornavidayla dnce ortaya dogru, kovanin kami sikistirma kelepgesindeki araligi (2) kavra-
mayacak (bkz. Sek. 5 - @) sekilde bastirlmalidir.

4) Kovan, sikistirma kelepgesinden diz tornavida ile itilmelidir (bkz. Sek. 5 — @).

5) Baski yay! (3 kovandan alinmalidir (bkz. Sek. 6).

6) Diger baski yayi kovana yerlestiriimelidir (bkz. $ek. 6).

7) Merkezi disk (@) demontaj sirasinda distiginde, merkezleme pulu baski yayina takilmalidir

(bkz. Sek. 6).

8) Eklem protez 90° fleksiyona getirilmelidir.

9) Kovan mimkin oldugunca sikistirma kelepgesinin igine dogru itilmelidir.

10) BILGi: Kovanin kenari sikistirma kelepcesine tam oturmalidir.

Kovanin her iki ucu da bastirarak sikistirlmali ve kovan sikistirma kelepgesinin sonuna kadar
itilmelidir.

11) BiLGi: Boru adaptérii sadece kovanin kami sikistirma kelepgesinin araligina tam girdi-
gi zaman sikistirma kelepcesine girer. Kovanla boru adaptoérii arasindaki temas alan-
inda yag bulunmamalidir.

Kovanin kami sikistirma kelepgesinin araligina parmakla itilmelidir.

12) Protez diz ekleminin ayarlari ve ekstansiyonun erisilme durumu bir ylriime provasi yapilarak

kontrol edilmelidir.

5.6 Protezin hazirlanmasi
> Gerekli aletler:
Tork anahtari
1) Protez pargalarinin bitiin civatalari 6ngérilen montaj sikkma momentleri ile sikilmalidir.
2) Protez sorunsuz fonksiyon bakimindan kontrol edilmelidir.
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6 Kullanim

6.1 Kullanim bilgileri

| DUYURU

Mekanik asiri yitkklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Fleksiyon acisi 110 dereceden biyiik oldugunda baski yay diz eklemi protezini otomatik olarak
fleksiyon darbesine karsi hareket ettirir. Bu fonksiyon 6zellikle diz ¢okerken 6ne ¢ikar.
» Kullaniciyi bilgilendiriniz.

6.2 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu fonksiyon sinirlamalari
ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

» Kirlenme durumunda Grin temizlenmelidir.

» Dezenfeksiyon icin sadece Urinin malzemelerini tahris etmeyen dezenfeksiyon maddeleri
kullaniniz. Daha ayrintili bilgileri treticiden 6grenebilirsiniz.

» Bitlin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

Hafif kirlerin temizlenmesi

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

Giiclii kirlerin temizlenmesi

> Gerekli malzemeler: Temizleme bezi, izopropil alkol 634A58, yumusak bez

1) DUYURU! Malzeme uyumluluguna dikkat edin! Yatak yerlerinde her zaman yaglama
maddesi bulunmalidir!
Uriin temizleme bezi ve izopropil alkol ile temizlenmelidir.

2) Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

Dezenfekte maddesiyle temizleme

> Gerekli malzemeler: renksiz, alkolsiiz dezenfekte maddesi (Madde uyumluluguna dikkat
edin!), yumusak bez

1) Uriin dezenfekte maddesiyle dezenfekte edilmelidir.

2) Uriin bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.
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7 Bakim

/\ DIKKAT

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Urliniin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» DUYURU! Eklem protezi cizilmemeli ve yaglanmamalidir.

» DUYURU! Tamirat sadece iiretici servislerinde yapilmalidir.

» Kullanim durumuna bagli olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevulari kararlastiriniz.

» Hastanin proteze kisisel bir alisma siresi gegtikten sonra protez ekleminin ayarlari kontrol edil-
meli ve bunlar gerekli durumda yeniden hastanin taleplerine gére uyarlanmalidir.

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik givenlik kontrolleri uygulanmalidir.

» Gauvenlik kontrolleri ¢cercevesinde protez eklemi asinma durumu ve iglevsellik bakimindan kont-

rol edilmelidir. Burada hareket direncine, yatak yerlerine ve alisiimamis ses olusumlarina 6zel
olarak dikkat edilmelidir. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak olusmasi daima saglanmig
olmalidir. Gerekli durumda ilave ayarlar yapiimahdir.

8 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha ydntemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST

Agirlik [g] 870 895 910

Sistem yiiksekligi [mm] 163 187 181

Kurulum noktasina kadar proksimal -7 16 11

sistem yiiksekligi [mm]

Montaj referans noktasina kadar 170

distal sistem yiiksekligi [mm]

Diz biikme acisi 175°

Baglanti, proksimal Piramit adaptor Laminasyon capasi Vidali baglanti
(M26x1,5)

Baglanti, distal Boru kelepgesi (& 30 mm)
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Uriin kodu 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Maksimum viicut agirhgi [kg] 125

Mobilite asamasi 2+3

Uriin kodu 2R49

Agirlik [g] 240

Malzeme Alliminyum

Cap (mm) 30

Minimum sistem yiiksekligi (mm) 97

Maksimum sistem yiiksekligi (mm) 432

Baglanti, distal Piramit adaptorii yuvasi
Maksimum viicut agirhigi [kg] 125

1 OnucaHue usgenms Pycckuit

| MFHOOPMALMS |

[ata nocnepgHen aktyanusauun: 2015-11-18

» [lepepn ncnonb3oBaHNeM U3AENNA CriedyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS Y MOBPEXAEHUS M3aenus HeobxoanmMo cobnogaTtb ykasaHus
no TexHnke 6e3onacHoCTu.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MOSb30BATENS HAa MpPeAMeT NpaBuibHOro U 6e30nacHOro MCNonb3o-
BaHUSA U3Oenus.

» CoxpaHsainTe faHHbIA OKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusi u GyHKLUMN

[MpoTesHbin KoneHHbIM WwapHup 3R106-Pro* aBnseTcs NONMLEHTPUYECKUM NPOTE3HBLIM KOSIEHHbIM

wapHupom. OH nNpeacTaBneH B creayloLmMx BapuaHTax:

*  3R106-Pro (c npokcuManbHOM IOCTUPOBOYHON NPaMUAKON; B KOMBMHaUMK ¢ BrHTOBbIM PCY
4R156* pns npotesnpoBaHusa nocne ak3apTukynsuun 6enpa)

* 3R106-Pro=KD (c npokcvMasbHbIM TUIb30BbIM afanTepoM Ajs NPOTE3NPOBaHUS nocrne
9K3apTUKYNALMN KONEHHOTO CycTaBa)

* 3R106-Pro=ST (c npokcumasnbHbiM pe3bb0BbIM COeANHEHNEM, NPOTE3bI AJIS AJIMHHON KyNbTy)

[MpoTe3HbIN KONEHHbIN WapHUp oTinyaetca 6onblunm yrnoMm crubanuns (175°) (cm. puc. 3). OH

OCHalleH NMHeBMaTM4ecKon cucTemMon ynpasneHns ¢pasol nepeHoca ¢ aBToMaTM4eCcKon agantaum-

e ans xoapbbl ¢ pasnuyHon ckopocTbio. Jemnduposarue crubarus (1) n pasrnbaHus (2) Hesasu-

CVIMbI APYT OT 4pyra, UX MOXHO PerynnpoBatb MHAMBUAYaNbHO (CM. puc. 4).

BepxHas (1) n HUXHSAS YacTu wapHupa (2) CoeanHeHbl Apyr ¢ APYroM C MOMOLLbIO ABYX MEPemsHuX

(3 1 ofHOro 3aAHero HanpasnsOWYX pblHaroB(4) n obpasyloT KuHeMaTuyeckyto Lenb. B nonoxe-

HWUM pa3rMbaHns MFHOBEHHBbIW LIEHTP BpaLLeHus pacnonoxeH (5) Haj, LWapHUPOM 1 NO3agy JIMHUK

Harpysku; Takum obpasom, obecrneynBaeTcs HafeXHOCTb GYHKLMOHMPOBAHWUS KOMEHHOrO LUapHK-

pa B dase onopbl (CM. puc. 2).

[vcTanbHas 4acTb NMHEBMATUHECKOro LMIMHAPA BbIMOJSIHEHA B BUAE 3aXMMHOW CKOGbI, KoTOopas

NPUHMMaeT BXOAALMIA B KOMMIEKT NMOCTABKU HECYLLMIA MOAYIb.

BcTpoeHHas BblHOCALWAs NpyXUHA SBASIETCS COCTAaBHOM 4acTblo CUCTEMbl ynpaBneHus ¢pason ne-

peHoca n obecneynBaeT HagexHoe pasrnbaHve NPOTe3HOro KoneHHoro wapHupa. [pu Heobxo-

AMMOCTU OHa MOXeT OblTb 3aMeHeHa 6onee cnaboi NPyXWHOW, BXOASLLEN B KOMMIEKT NOCTaBKW.

[Mpu atom cnepyet y6eanTbes, 4TO BO BpeMsi X04bObl MauUMeEHT BCEraa MOXEeT JOCTUYb MOJIHOrO

pasrnbaHus.
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1.2 BO3MOXHOCTM KOMOWHUPOBaHUSA Usaenus

MH®OPMALLUS |

lMpu npousBoacTBe NPOTE30B HUMXKHUX KOHEYHOCTEN BCe MCMOoJib3yeMble /1Sl NPOTe30B KOMMo-
HeHTbI AO/KHbI COOTBETCTBOBATL TPeOOBAHMSM COrNaCHO BECY U YPOBHIO aKTUBHOCTU NaLMeHTa.

D,anee nepedyncneHbl KOMMNOHEHTbI NPOTE30B, KOTOPbIE NOAXOAAT ANnA KOM6MHaLI,I/WI C nsgennem.

HaumeHoBaHue ApTtukyn

BuntoBoe PCY 4R156* (pns npoTe3npoBaHWs MNOC/e 3K3apTUKyns-
uun 6eppa)

KocmeTtnyeckas neHonnacrosas o6onovka 35107 (pns 3R106-Pro n 3R106-Pro=ST, npu Heo6-

xoammocTu Takxe ans 3R106-Pro=KD)

3R27* (ona npoTesnpoBaHuUs nocne aK3apTUKynaLum
6enpa)

6R6 (pns 3R106-Pro=KD)

MHdopmaums o AONONHUTENbHBIX BO3MOXHOCTAX KOMOUHWPOBaHUSI HaXoaMTCS B Katanore 646K2*,
KpOMe TOro, MOXeT 6bITb CAeNaH 3anpoc HeNnoCpPeacTBEHHO NPOU3BOAUTENIO.

2 NMpumeHeHue

2.1 HasHauyeHue
Vlsp,enwe VICI'IOJ'IbByBTCﬂ NCKMHYUTENBHO B paMKax npOTesmpOBava HWXXHUX KOHe‘-IHOCTef/’I.

2.2 O6nacTtb NnpuMeHeHuUst
O6nacTb NpUMEHEHWS B COOTBETCTBUM C KnaccueukaumornHon cuctemon MOBIS:
3R106-Pro*

" PekomeHaoBaHo ansi ypoBHelN akTMBHOCT 2 U 3 (415 NALMEHTOB C OrPaHUYeHHbI-
Gma MW U HEOFPaHUYEHHbIMU BO3MOXHOCTAMU NepPenBUKeHUst BO BHelLHeM mMupe). [o-
"yv nyLweHo 4S8 UCMNOb30BaHMA NauneHTaMm ¢ BeCoM Tena o MakKc. 125 Kr.

b

2R49
M3pnenune ponylieHo Ans ucnonb3oBaHWs naLMeHTaMmn ¢ BeCOM Tena Ao makc. 125 kr.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus usaenus

JonycTumbie yCnoBUsi NPUMEHEHUS U3AENus
[JwvanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTEJIbHasA BIaXXHOCTb BO3ayxa OT 0 % no 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNA

HeAOﬂyCTVIMbIe yC/ioBuUs NnpuMeHeHusa nspenusa
MexaHunyeckas BI/IGpaLLI/IH mnn yaapsbl

I'Ionap,aHme nota, Mo4u, FlpeCHOI‘/'I nnun MOpCKOI‘/‘I BOAbl, KNCNOT

ﬂonap,aHme nbln, necka, rMrpoCKonnu4Yeckux Hactuu, (HaanMep, Taana)

2.4 Cpok akcnayatauum

B cootBetctBUM c TpeboBaHnamu ctaHpapta 1ISO 10328 gaHHbIN KOMAOHEHT NPOLUEN UCMbITaHUs
Ha cobnoaeHne 3-x MUINIMOHOB HArpy30YHbIX LUMKIOB B NEPUOL, ero akcnnyataumu. B saBucumo-
CTV OT YPOBHS aKTMBHOCTMW MaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CiyXObl n3genus ot 3 o 5 ner.
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3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre o BO3MOXHOW OMNACHOCTV HECHACTHOrO Clyyas Win nosny4ye-
HUSA TPaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNoONb3OBaHUE U3AENUA APYTMM NALUEHTOM
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTPaThl GYHKLWIN 1 NMOBPEXAEHUS N3LeNnus
» [lpoayKT paspelleH K UCMOJIb30BAHMIO TOSIbKO OAHUM MaLUEHTOM.

| A BHUMAHUE |

Meperpy3ka npopykra

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCNEACTBUE pa3pyLUeHns HecyLwux aetanemn

» YcraHaBnuBanTe BCE KOMMOHEHTHI NpOTE3a B COOTBETCTBUM C KaccudUKaLMOHHON cucTte-
mont MOBIS (cm. paspen "O6nactb npumeHeHns").

| A BHUMAHME |

Heponyctumas KoMGMHaLMsA KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLueHns unmn aedbopmanmm npoaykra

» Kom6uHupyinte uspenme TonbKo C TEMU KOMMOHEHTaMWU NpoTesa, KOTopble UMEIOT AONYCK B
COOTBETCTBMU C pa3aenom "BoamoxHocTn kombuHmnposaHusa".

» lcnonbayiite pykOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPU NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMOUHMPOBaHMA
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroM.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeA0NYCTUMbIX YCIOBUSIX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pesynibTaTe MOSOMKU U3aenus

» He vcnonbayiite nsgenve B HeLOMNYCTUMBIX yCoBUsx (CM. pasaen "Ycnosus npumeHeHus").

> Ecnu vspenue MCnonb3oBanochb B HeJOMYCTUMbIX YC/OBUSIX, CNeAyeT MPOKOHTPOMPOBaTh
€ro Ha Haim4une NoBPEexXAeHNN.

» He vcnonbayiite nsgenve npu HaAMYUM BUAUMBIX NOBPEXAEHWUI U B CIy4ae COMHEHWUN.

> B cnyyae Heob6X0oMMOCTW CrepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMmep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPON3BOAUTENIEM U B MACTEPCKON U Np.).

| A BHUMAHUE

MpeBbileHWe CPOKOB IKCNlyaTaLum

OnacHocTb TpaBMVWPOBaHUS BCNEACTBME U3MEHEHUS WK yTpaTbl GYHKLMIA, a Takxe NoBpexae-

HUS N3aenus

> Crepyet obpaliaTb BHUMaHWe Ha To, YTOObl NPOBEPEHHbI CPOK 3KCMyatauun He Npesbl-
wancs (cm. pasgen "Cpok akcnnyataumm').
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| A BHUMAHUE |

3axBaTt B 061acTy LLAPHUPHOro MexaHM3ma

3allemneHne KoOHe4YHocTen (Hanpumep, NanbLEB) U KOXW B pesynbTaTe HEKOHTPOIMPOBaHHOMO

ABWKEHUs LapHupa

» Bo Bpemsi exefHeBHOro NpUMeHEHNs HUKOrAa He GepuTech 3a Usgenune B o6nactu WapHUp-
HOro MexaHu3ma.

» MoHTax 1 paboTbl MO perynMpoBke NMPOBOANUTE TOJILKO B YCIOBUSX MOBbILUEHHOW BHUMATEb-
HOCTW.

| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noBpexzaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe U3MEHEHUS UK YTPaTbl PYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3LeMEM.

» CnepyeT NpOKOHTPONMPOBaTb MOBPEXAEHHOE M3Aenve Ha (YHKLMOHANbHOCTb M BO3MOX-
HOCTb MCMOJIb30BaHUS.

» He npumeHsiTe usgenne npu UsMeHeHUN unu ytpate ¢yHkumin (cm. "lMpusHaku nameHeHus
unu ytpatbl GyHKLUMIA Npu aKcnayaTaumm" B AaHHOM pasperne).

» B cnyyae HeobxoAMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpumep, PEMOHT, 3aMeHa,
NnpoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NMPOU3BOAMUTENS U NpP.).

MpusHakn nameHeHus unu yTpatbl GYHKLUI NPU IKCIIyaTaLum

[JaHHble 3MeHeHUs MOTyT NPOSIBUTLCS, HaNpuUMep, B BUAE TSXENOro xofa, HenosHoro pasrmba-
HUS1, YXyALeHVs ynpaeneHus B ¢pase nepeHoca Win yCToMYMBOCTU B pase onopbl, NOSBAEHWN Ly-
MOB U T. fi.

4 O6bem nocTaBKMu

C}'Ie,El,leLLI,VIe aetanm un KOMI'I}'IeKTyI'OLLI,VIe B yKa3aHHOM KonnyecTtBe BXOOAT B KOMIJIEKT NOCTaBKU, U
NX MOXXHO 3aKa3aTb OOMNONHUTESIbHO B BUAE OTAENbHbIX ,u,eTanePl (.), p,eTaneﬁ C MUHNMaAJIbHbIM KO-
JINY4ECTBOM, NPEAYCMOTPEHHBIM YCIOBUSMI 3aKa3a (A), WM yNakoBOK OTAENbHbIX AeTanen (@):

Puc. N¢ nos. | Konuue- | HaumeHoBaHune ApTtukyn
CcTBO
1 - @ 1 [MpoTe3HbIV KONEHHBIV LWapHUP -
1 [ ] ®@ 1 Hecywmin mopynb 2R49
1 ] ® 0 PerynupoBoyHbii Kty 710H10=2X3
- ] 1 CunbHas HaxXuMHas npyxuHa 513D83=1.4X12.6X66
1 ] @ 1 Cnabas HaxvumHas npyxvHa 513D83=1.1X12.9X66
- [ ] 1 PykoBoacTBO No NnpumeHeHuto 647G208=1
Cnepyowme getany Tonbko ans: | MpoTe3Hblit KONEHHbIN WapHUP 3R106-Pro=KD
1 | [ ] | ® | 1 vnb3oBbIV apganTep 4G70
Cnepyolwme aetanm ToNbKo ANS A0NONIHUTENIbHOrO 3aKa3sa (He BXOASAT B KOMMJIEKT nocTaBKu!)
1 [ ] 0 Komnnekr c otaensHbIMKU aetansiMu 4D3
CocTtouTt us:
] ® 1 Ynop 4781=4X12
] @ BWHT ¢ nonynotaiHow ronoskom 501T1=M5X16
[ ] 4 lavikn c aByms TopueBbiMu oTBepcTus- | 502R1=M5X16
mMu
] ® HapesHas wnunbka 506G3=M8X12-V
[ | 1 HapesHas wnuibka 506G3=M8X10
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5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

5.1 YKa3aHusa nNo u3rotoBjeHUIO npoTe3sa

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c60pkKa, MOHTaX WU perynmpoBKa

TpaBMbl B pesynbTate HENPaBUIbHOIO MOHTaXa, PEryMpoBKM WU NOBPEXAEHWNS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Cnepyet obpallaTtb BHYMaHWE Ha UHCTPYKLMW MO yCTaHOBKE, MOHTaXY U perysvpoBKe.

[ns nsrotoeneHus npotesa, ONTUMabHO MOAXOAALWEro ANis nauueHTa, TpebytoTcs cneunanbHble
3HaHus opToneauyeckon TexHuku. C6opka v perynuposka A0MXKHbI NPOBOAUTLCS TOMbKO TEXHU-
KOM-0OpTONeoM.

C6opka 1 NoAroHka, kak npaBuio, NPOU3BOAATCS B CNeAyoLLei NociefoBaTelbHOCTM:

1. BasoBas cbopka

2. Cratuyeckas cbopka

3. [dvHamuyeckas npumMmepka

DT 3Tanbl BbINOMHSIOT C NPOBHLIM NPOTE30M, YTOOLI 06ecneynTb HauyyLlyilo KOMGUHaLMo 1 no-
3ULMOHMPOBaHME KOMMOHEHTOB NpoTe3a OTHOCUTENbHO Apyr Apyra. [ocne perynMpoBku Bcex Ha-
CTPOEK AN NaLMeHTa N3roTaBNMBAETCS OKOHYATENbHbIN NpoTes. [Npu 3ToM BCe 3Tanbl NOBTOPSIOT-
cs.

Bo Bpemsi NnpoBefeHvs AMHAMUYECKOW NPUMEPKYM NaumeHTy HeoBXoaMMOo AaTb 4OCTaTO4HO Bpeme-
HV Ha O3HaKom/eHue ¢ GyHKUMSMU NpoTesa A YBEPEHHOTO NMPYMEHEHWSI B NMOBCEAHEBHON XM3-
HU.

5.2 Yka3aHua nNo NnpuMeHEeHU0 KOCMEeTUKU

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue Tanbka

rla,CI,eHI/Ie, noBpexaeHne KoJIeHHOro wapHupa scnegcrsme yp,aneva CMa304HOro matepuana
| 4 He I/ICI'IOJ'Ib3yVITe TanbK B KOJIEHHOM LLUapHUpe 1M npo4nx KOMMNoHeHTax nporesa.

» lcnonb3yiiTe ToNbKO paspelleHHylo NPOU3BOAUTENEM KOCMETUHECKylo MeHonnactoBylo 060-
noyky (paspen "Bo3aMoXHOCTU KOMGUHUPOBaHKS" - cM. cTp. 215).

» [Ins onTMMM3aumMmn CBOMNCTB CKOMbXEHUS U yCTPaHEHWS LWYMOB pa3bpbi3ruBanTe CUIMKOHOBBIN
cnpett 519L5 HeNoCpPeACTBEHHO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU NEHOMIACTOBOrO MNOKPbITUS.

» [locne npuMeHeHWst KOCMETVMKU MOBTOPUTbL AVHAMUYECKYIO NPUMEPKY, Tak Kak KOCMeTuKa Bfin-
SleT Ha HacTPOMKKN NpoTe3a (HanpuMep, aMopTU3aLmio).

5.3 OcHoBHas cbopka

Xop, 6a3oBon c6opku
+ = CMeLLeHune Bnepep / — = cMeleHue Ha3apg, (Mo OTHOLLEHUIO K IMHUM c6opKM)
Mos. |cm.puc.7

Heo6Gxopumbie ycTponcrea:
C6opouHbivi annapar (Hanp., annapatsl L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nan PROS.A. Assembly
743A200), nekano 50:50 743A80, npubop A5 U3MepPeEHUs BbICOTbI kabnyka 743512

Pacnonoxuts NpoteaHyio CTOMy B COOTBETCTBUM C HUXKECNEAYIOLWMMN 3HAYEHUAMU B CEO0POYHOM
annaparte:

(1] Bebicota kabnyka:
addekTUBHaAA BbicOoTa Kabnyka (x) + 5 Mmm
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Xop, 6azoBon c6opKu

+ = cMeLueHue Bnepes / — = cMeLLeHue Ha3apg, (Mo OTHOLLUEHUIO K IMHUM C6opKM)

Mos. cMm. puc. 7

(2] a—p NO3ULMOHMPOBAHWE LIEHTPA NPOTE3HOW CTOMbI MO OTHOLLUEHWIO K CarUTTasibHOM JINHUM CBOPKM
+30 Mmm
BpalueHue cTonbl KHapyXu:
oK. 7°
m-| No3nLUMOHMpPOBaHNE LIEHTPaA NPOTE3HON CTOMbl MO OTHOLIEHUIO K GPOHTaNbHON NMHUKM CBOpPKU
0 Mm meanansHo

(3] [MpoBepuTb NPOTE3HbIN KONEHHBIN LLAPHUP B COOTBETCTBUM C pa3aenom "Mposepka 3aBOACKMX Ha-
ctpoek" (cMm. cTp. 224).

Pacnonoxutb ncxofHyto To4ky c60pku (2) (BepxHss, NepeaHas oCb BPaLLEHUs) NPOTE3HOrO KOMEH-
HOrO LWapH1pa B COOTBETCTBUM C HUXKECeyoLWwyMM 3HadeHnsaM B c6opoyHoM annapare:

BbicoTa ncxopHol Touku c6opku B c60poyHOM annapare:

BeJINYMHA PACCTOSAHUS OT CYCTaBHOM LLLENU KOJIEHHOTO CycTaBa A0 nona + 20 mm

a—p NO3ULMOHUPOBAHWNE UCXOLHON TOUKU MO OTHOLLEHUIO K IMHUM COOpKHU:

0 Mmm

m-| No3NLMOHNPOBaHNE LIEHTPa NPOTE3HOrO KOJIEHHOTO LIAapHMpPa MO OTHOLEHWIO K GpPOHTaIbHOM
nHWUKU c6opkm (B):

0 Mmm

BpalleHne npoTe3Horo KoNEHHOTO WapHUpa KHapyXu:

oK. 5°

(4] UHOOPMALUA: Ecnu npu c6opke nNpoGHOro nporesa NPUMEHATb HECYLWUN MOAynb
2R45=S, perynupyembiii No AnuHe, (Bec Tena makc. 100 Kr), TO HY)XHYIO AJIMHY KOHEYHOTO
nportesa onpeaenuTb nerye.

[Mpu npumMeHeHUM Hecyluero Momyns, BXOASILLEro B KOMMJEKT MOCTaBKU, CrefyeT BHUMATeSbHO
03HaKoMUTbCS ¢ pasaenom "Perynuposka anviHbl Hecylero moayns" (cm. ctp. 220).

CoefnHUTL NPOTE3HBbIN KOMIEHHBIN WAaPHUP C NPOTE30M CTOMbI U BbIGPaHHLIMU agantepaMu B COOT-
BETCTBAU C PYKOBOACTBOM MO MPUMEHEHUIO U pasgenom "YcraHoBka Hecyliero mopynsi' (cMm.
cTp. 220).

(5] C nomoupto nekana 50:50 743A80 Ha natepanbHON CTOPOHE KyNbTENPUEMHOW M1b3bl OTMETUTH
TOYKM B AWNCTaNbHOM U MPOKCUManbHol obnacTu.

C nomoLLblo 3TUX TOYEK OTMETUTb SlaTepasibHylo CPEAVHHYIO JIMHUIO KySIbTENPUEMHOW MMSb3bl.
OT4eTnnBO OTMETUTL BbICOTY Ty6epa Kak UCXOAHYI0 TOUKY Ty6epa (4) Ha 0CeBOW INHMN.

OT4eTnnBO OTMETUTL NaTepasibHylo pabouyto TOHKY rMb3bl Ha paccTosiHum (3) 30 MM NpoKcKMaUb-
HO OT UCXOAHOW Tou4KM TyBepa.

VcxopHyto Touky Ty6epa (4) Ha KynbTenpUEMHON rMb3e PacnonoXuTb Ha BbICOTE, PaBHON 3Haue-
HUIO paccTosiHUs OT cepanuHoro 6yrpa ao nona.

0 BHUMAHME MpaeunbHoe nonoxeHue u crubaHne KynbTenpuemMHoON rusib3bl IBASIIOTCS pe-
watowmmmn ans 6e3onacHoCcTU naumeHTa U GYHKLMOHUPOBAHUSA NPOTE3HOIO KOJIEHHOTO
LapHUpa, a TakXXe NpeAoTBPALLaloT NpeXAeBpeMeHHbI U3HOC U3aenus.
UHOOPMALNA: Ana panbHelero CMeLLeHns Ha3ag MOXHO NPUMEHSITb COeaNHUTENb-
Hylo nnacTuHy 4R118 (makc. Bec Tena 125 kr).
YcTaHOBUTH KyNbTENPUEMHYIO M3y NpoTe3a Takum o6pa3om, 4Tobbl natepanbHas paboyas Touka
rb3bl pacnonaranach (3) Ha carutranbHon ocu c6opku (1).
OrtperynupoBatb yron crubaHus rnb3bl B B 3aBUCUMOCTM OT KOHTPaKTypbl crubaHus B Tasobe-
ApeHHOM cycTaBe (yron @) B COOTBETCTBUM CO CNEAYIOLMUMI 3aaHHbIMY 3HAYEHNAMU:
Ecnu yron a = 0°, To onTumanbHoe 3HadeHue yrna B = 3 - 5° kK InHUM c6opku.
Ecnu yrona > 0°, To ontumanbHoe 3HadveHue yrna B =a + 5 - 10°.

(7] Mpu nsrotoBnernun KynstenpuemHon runb3ssl ans 3R106-Pro=KD cnenyet o6paiiats BHUMaHWe Ha

nHbopmaumio, NpeacTaBneHHyto B rnase "/I3rotoeneHune KyabTenpuemMHon runb3el” (cM. cTp. 221).

Ottobock | 219



Xop, 6azoBon c6opKu
+ = cMeLueHue Bnepes / — = cMeLLeHue Ha3apg, (Mo OTHOLLUEHUIO K IMHUM C6opKM)
Mos. cMm. puc. 7

o YcraHoButb rMNb30BbIN agantep unn runb3osoe PCy TakKum 06pa30M, 4T06bl BCE KOMMOHEHTbI
npotesa Mexay rMib3oi 1 NPOTE3HbIM KONEHHBIM LUAPHUPOM MOXHO 6blI0 MPaBUSIbHO COEANHUTBL
mexay cobon.
CoeanHUTb KyNbTENPUEMHYIO TU/b3y U MPOTE3HbIA KOMEHHbIN LWapHUP NpW MOMOLLM BbiGPaHHbIX
mogpynen.
[Mpun noaroHke n MoHTaxe cneayeT y4nTbiBaTh yKasaHUsi PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHUIO MOAYNS.

C nomoupbto nekana 50:50 743A80 Ha natepanbHON CTOPOHE KyNbTENPUEMHOW Mb3bl OTMETUTH
TOYKW B ANCTIbHOW M NPOKCUMasIbHOM obnacTu.

C nomoLLblo 3TUX TOHEK OTMETUTb NEPELHIO CPEAVHHYIO IMHUIO KylbTENPUEMHOW MMb3bl.
OT4eTnBO OTMETUTL MepefHiolo pabouylo ToUYKy rMnb3bl (6) (TOUka NepeceyeHust Kpas rmb3bl U
nepesHen oceBon NMNHUK).

YcTaHOBUTL KynbTENPUEMHYIO TMb3y NpoTe3a TakuMm obpasom, 4Tobbl nepepHss pabouas Touka
runb3bl (6) pacnonaranack Ha GppoHTanbHoi ocu cbopkm (5).

OrtperynunpoBartb yron crubaHus runb3bl Yy B COOTBETCTBUM C YITIOM NPUBEAEHUS NALMEHTA.

5.3.1 YKopo4YeHue HecyL,ero moayns

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas o6pabotka Tpy6Ku

MapeHne B pesynbTate noBpexaeHUs Tpy6Ku

» [lpu obpaboTke TPyOKy HE 3axXMMaTb B TUCKM.

» YkopauusaTb TpybKy criefyeT TONbKO C MOMOLLbO Tpy6opesa.

> Heo6xoanMble UHCTPYMEHTbI:
Tpybopes 719R3, ycTponcTBO ANsi CHATUS 3ayceHLeB ¢ Topuos Tpyb 718R1

1) BHUMAHMUE OnuHa Tpy6Ku He ponxHa GbiTb Gonblue yem 310 Tpebyerca ansa nauueH-
Ta, TaK Kak BblpaBHUBaHUe MO AJIMHE B MecCTe YCTaHOBKU NPOTE3HOro KONIeHHOro wap-
HUpa 3anpeLleHo.
YkopoTutb Tpy6Ky ¢ nomoLLblo Tpybopesa Ha Heobxoanmyto anvHy (cMm. puc. 8).

2) YpanuTb 3ayceHubl Ha BHELUHEN W BHYTPEHHEW CTOPOHE KPOMKW Cpes3a C MOMOLLbI YCTPOW-
CTBa A/l CHATUSA 3ayceHueB (cM. puc. 9).

3) OcraBLuytocs 4acTb yTUIN3NPOBATH.

5.3.2 YcTaHOBKa HecyLlliero moayns

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbI MOHTaX TPYGKM

MapeHune BCneACTBUE Pa3pyLUEHUs HECYLLMX aeTanei

» [Mpwu MoHTaxe TPyOKy Cneayet nojHOCTbIO 3a4BUHYTb L0 YNopa B NPEAyCMOTPEHHbIN A1 3TO-
ro KOMMOHEHT NpoTesa.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHbIi MOHTaX pe3b6OBbIX COeAMHEHUN

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE MOIOMKMN UM PacKpy4nBaHns pe3bboBbiX CoelMHeHNN
> Kaxpbiln pa3 nepen MOHTAXOM CNEeAyeT o4uLaTh pe3bby.

» CobniopaiTe ycTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSXKKU MPY MOHTaXe.

» O6palyaiite BHUMaHWe Ha ykasaHus Mo AJIMHE BUHTOB U GpUKcaLMN pe3b6oBbIX COEAVHEHN.
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MoHTaX Ha NPOTe3HOM KOJIEHHOM LUapHupe

>

Heob6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuarnbl:

Ounnamometpuyecknin kntod 710D4, obesxunpurparowmin odnctutens (obpaliate BHUMaHMe Ha
nepeHocuMocTb Matepuanos!)

BWHT ¢ uunuHapuyeckon ronoskon cnepyeT ocnabuts Ha 2 o6opota (cm. puc. 11).
KoHTakTHble MOBEPXHOCTU MPOTE3HOrO KOMEHHOrO LUapHMpPa WM HECYLLEro MoAyNs O4UCTUTb
06e3X1PUBAIOLLMM OYUCTUTENEM.

MocpencTBoM Nerkoro BpalleHust 3aflBUHYTb TPYOKY B MPOTE3HbIN KOMEHHbIV WapHUp 40 yno-
pa (cm. puc. 10).

JnHaMOMeTprYeCcKMM KIIOHOM 3aTsHyTb BUHT C UunuHapudeckon ronoskow (10 Hm) (cm.
puc. 11).

MoHTax Ha npoTe3Hoi cTone

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTbI U MaTepuanbl:

HOvHamomeTpuyeckun kntoyd 710D4, repmeTuk ansa pesb6oBbix coeavHennin Loctite® 636K13

1) YcraHOBWUTL FHE3A0 A5 IOCTUPOBOYHON NUPAMUAKN HECYLLEro MOAYNS Ha CTUPOBOYHYIO MU-
pamuaKy npoTe3HOMN CTOMbI.

2) [ns OKOHYaTeNbHOro MOHTaXa:

Ha HapesHble WnuIbKK ICTUPOBOYHOrO rHe3aa HaHecTn cpeacTeo Loctite®.

3) BkpyTuTb HapesHble LWNUIIbKU.

4) 3ataHyTb Hape3Hble WNWUIbKK JuHaMoMeTpuyeckum knoyom (10 Hm).

5) HapesHble WNWbKK, KOTOpble MOCe 3aTSXKKW CIIULIKOM BbICTYNAOT WU CUAST CAULIKOM ry-
60K0, cnepfyeT 3aMeHWUTb HAPE3HbIMU LUMWIIbKAMK MOAXOAsLLEero pasmepa (CM. Tabnuuy Bbi6o-
pa pa3MepoB HapesHbIX LUMNWeK).

6) Ons OKOHYaTeNIbHOro MOHTaXa:

MoaTsHWTe HapesHble WNUALKU AUHAMOMeTpUYeckum kntodom (15 Hm).
Ta6nuua BbiIGOpa pa3smMepoB Hape3HbIX LWNUNEK

ApTtukyn Anvna (Mm)

506G3=M8X12-V 12

506G3=M8X14 14

506G3=M8X16 16

5.3.3 arotoBneHue KynbTrenpueMHOW rmib3bl

MHOOPMALLUS |

YKasaHusi N0 N3roTOBNEHUIO KYSIbTEMPUEMHOW Mb3bl KACAIOTCA TONbKO MPOTE3HOrO KOJIEHHOro
wapHupa 3R106-Pro=KD.

5.3.3.1 UsrotoBneHne npo6HON KyNbTEeNPUEeMHOMN Mb3bl

ﬂaMMHuposaHue KyaneﬂpMeMHOﬁ rUNb3bl

>

Heo6xoaumbie maTepuanbl:

MMncouzonupytowmin kpem 640Z5*, nepnoHOBbIV TPUKOTaXHbIV pykas 623T3*, nneTeHsii py-
KaB 13 cTeknoBosiokHa 616G 13*, kapboHoBas TkaHb 616G12*, cmona Ans naMUHMPOBaHUS
Orthocryl 617H19*, Orthocryl, msirkuit 617H17*, runb3oBbiit agantep 4G70

M3onnpoBsaTb rmncoBbIii MO3UTUB C MOMOLLLbIO MMICOM30NPYIOLLErO Kpema.

OTpesaTtb KyCOK NepIoHOBOIO TPUKOTAXHOroO pykasa Ha 2 AJIMHbl TMMICOBOro Nnosutnea u o6Ta-
HYTb OZIHY MOJIOBUHY.

MpocBepnuTL NEPNOHOBLIV TPUKOTAXKHbBIN PyKaB Ha AWCTalbHOM KOHLE 1 0BTSAHYTb BTOPYIO Mo-
JIOBUHY.

OTpesatb KyCcOK MIETEHOrO pykaBa W3 CTEKIOBOJIOKHA COOTBETCTBYIOLLEN AJIMHbI U OBTAHYTb
KynbTENPUEMHYIO TMSIb3Y Ha ABE TPETU AJINHbI.
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MMepeBasatb MneTeHbIN pykaB M3 CTEKOBOMOKHA Ha AUCTaNbHOM KOHLE U OBTSHYTb KynbTenpu-
€MHYI0 T'nnb3y Ha NONOBUHY ANNHbI.

NMHOOPMALUA: Ona obGecneuyeHnss CTaBUNbHOCTA BaXHO pa3fiIMYHOE HamnpaBleHue
KapGOHOBbIX BOJIOKOH U HamnyckK B 3 CM y Kpasli rMJ1b30BOro aganTtepa.

OTtpesatb ABa Kycka Kapb60OHOBOrO BOJSIOKHA, OPUEHTUPYSICb Ha KpaW rMib30BOro ajantepa,
Ana NCnosib3oBaHUA B Ka4eCcTtBe nogknagku.

Pasmectutb 06a Kycka B AucTasibHON 061acTi FMNCOBOro NO3nTHBA.

OTpesaTtb KyCOK NepsioHOBOro TPUKOTAXHOro pykaBsa Ha 2 AJIvHbl TMICOBOro nosutnea u o6Ta-
HYTb OHY MOSIOBUHY.

I'Ipocsepnmb I'IepJ'IOHOBbIlZ TpVIKOTa)KHbII;I PyKaB Ha AUCTallbHOM KOHLUe U 06TﬂHyTb BTOPYtO NoO-
JIOBUHY.

10) UHOOPMALLUSA: NTamuHupoBaHue NponM3BOAUTCS METOAOM ABOWHOIO NIUTbSI.

3anutb AUCTanbHyo YacTb KynbTenpueMHou ruib3bl (2/3 AnnHbY) CMOMON ANs NaMUHUPOBaHUS
Orthocryl n octaBuTh OTBEpAEBaTH.

11) OTpe3aTb KYyCOK NMepsIOHOBOIro TPMKOTaXHOro pykasa Ha 2 ASIVHBI TMNCOBOMO MNO3UTMBA U 0o6T1a-

HYTb OZIHY MOJIOBUHY.

12) NMpocBepnnTb NepNOHOBLIN TPUKOTAXHbIN PyKaB Ha AUCTaIbHOM KOHLE 1 06TSHYTb BTOpYio No-

JIOBUHY.

13) 3anutb kKynbTenpuemHyto runb3y cmonon Orthocryl, MAarkuii n octaBuTb OTBEPAEBATb.

YcTaHOBKa runb30BOro apgantepa

>

Heo6xopaumbie maTepuansi:

MnactnyHas nexta 636K8=20x2x10, kneeBasa wnakieBo4YHaa mMacca (coctas: Tanbk 639A1=1,
cmona Orthocryl-Siegelharz 617H21*, nopowok-otBepautens 617P37=0.150), kneesas neHTa
Ha OCHOBe MOHOBOJIOKHa 627B2*

MoaBecTy rMnb30BLIN aganTep K KylbTENPUEMHON MUb3e.

3anonHnTL CoeiIMHNTENIbHOE OTBEPCTUE MM/Ib30BOrO ajantepa niacTU4HON NEHTON.
Pacnonoxutb runb3oBbin agantep Ha KylbTENPUEMHOW MMb3e U MPUKIEUTb C MOMOLLbIO Kiee-
BOW LUMAK/IEBOYHOW MaCChl.

3akpennTb MECTO NMPUKIIENBAHUS TMIb30BOroO agantepa Ha KyJbTenpUeMHON rnib3e C MoMo-
LLblO KJ1IEeBOW JIEHTbI.

MpuBeCTN NPOTE3HbLIN KOMEHHBIN WAPHUP B COCTOsSIHME MofiHoro crnbaxus. Mpu Heobxoammo-
CTW HaNOXWUTb C/ION LUNaKIeBOYHOW MacChl A1t CO3AaHUS KPENexXHON NOBEPXHOCTU Ha KysbTe-
npveMHow runb3e. B 3aBUCUMOCTM OT 06CTOATENLCTB, MOXHO HaK/IeUTb KPemneXHbivi Cnov 13
matepuana Pedilin Ha BHeWwHWI namnHar.

5.3.3.2 UsroTtoBneHne oKOH4YaTENIbHOMN Ky/IbTENPUEMHOW rM/b3bl

>

Heo6xoaumbie maTepuanbl:

4 BuHTa C noniynotanHon ronoskon 501T1=M5X16, 4 ranku c AByMSs TOPLEBbIMU OTBEPCTUAMU
502R1=M5X16, kap6oHoBasi TkaHb 616G12*, NepnOHOBLIN TPUKOTaXHbIN pykas 623T3*, nne-
TeHbIVi pykaB U3 cTeknoBonokHa 616G13*, cmona ans namuuHmposanus Orthocryl 617H19*,
Orthocryl, markuin 617H17*, runb3oBein agantep 4G70

3adukcnpoBaTb CoeiMHEHNE MeX/Y Mb30BbIM afanTepoMm 1 KynbTenpueMHON r’ab3oin ¢ no-
MOLLbIO BUHTOB C MOJIyrNoTanHomn ronoBkon (7) U raek ¢ AByMsi TOpLEBbIMU OTBEPCTUAMM (8) (CM.
puc. 1).

UHOOPMALUA: Ona obGecneuyeHnss CTaBuNbHOCTU BaXHO pa3fIUYHOE HamnpaBleHue
KapGOHOBbIX BOJIOKOH M HanycK B 3 CM y Kpasi ru/ib30BOro apganrepa.

Otpesatb ABa Kycka kapbOHOBOro BONIOKHA, OPUEHTUPYSICb Ha Kpal rMib30BOro ajantepa,
L5 UCNOMb30BaHWs B KA4eCTBe HakKIaaku.

Pa3smectutb 06a Kycka Ha runb30BOM agantepe.

OTpesaTb KycOK NepsIOHOBOrO TPUKOTaXHOrO pykasa Ha 2 AJIMHbI TMNCOBOro No3nTuBa 1 06Ts-
HYTb OZIHY MOJIOBUHY.
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9)

MpocBepnnTb NEPNOHOBLIN TPUKOTAXHBIN PyKaB Ha AUCTabHOM KOHLE U 0BTSIHYTb BTOPYHO No-
SIOBUHY.

OTpesaTb KycOK MIETEHOro pykaBa M3 CTEK/I0BOSIOKHA COOTBETCTBYOLLEN AJUHbI U OBTAHYTb
Ky/bTENPUEMHYIO TMNb3Y Ha ABE TPETU AJINHBI.

MepeBsizath NneTeHblii pykaB U3 CTEKNOBOIOKHA HA AUCTaNlbHOM KOHLLE M OBTSHYTb KynbTenpu-
€MHYI0 T1/b3Y Ha MONOBUHY AJINHBI.

UHOOPMALIUA: JTamuHupoBaHUe NPOU3BOAUTCSA METOAOM ABOMHOIO JINTbS.

3anutb gUcTanbHylo 4acTb KyNbTeNpUeMHOW rnb3bl (2/3 piMHbY) CMONON ANS NaMUHMPOBaHUS
Orthocryl u octaButh O0TBEPAEBaTL.

OTpesaTb KycoK NepsIoHOBOro TPUKOTAXHOrO pykasa Ha 2 AJIMHbI TMNCOBOro No3nTuea 1 o6Ts-
HYTb OAHY MOJIOBUHY.

10) MNMpocBepnuTb NepIOHOBbIN TPUKOTAXKHbIN PyKaB Ha AUCTalIbHOM KOHLE U OBTSHYTb BTOPYO Mo-

NOBUHY.

11) 3anutb kKynbTenpuemHyto runbdy cmonon Orthocryl, Markuii n octaBuTb OTBEPAEBATb.

5.4 CtaTnueckas cbopka

Xop, cratuueckon c6opku

+ = CMeLueHune Bnepes / — = cMeLlleHue Ha3ap, (Mo OTHOLUEHUIO K JIMHUU Harpy3kKu)

Mos. |Statischer Aufbau

Heo6xoaumbie ycTpoincTea:
L.A.S.A.R. Posture 743L100

(1] [ns onpepenexns carutranbHoOWM IMHAKM Harpysku (1) nauueHTa CreayeT pasMecTuTb Ha yCTpou-

ctee L.A.S.A.R. Posture cnepytowm obpasom:

* [lpotesHyio cTony (c 06yBbIO) yCTaHOBUTL Ha NnaTtGopMy Ans UsMepeHus ycunuin (obecneynts
[0CTaTo4Hyto Harpysky: > 35 % Beca Tena)

* [pyryto Hory (c 06yBbio) yCTaHOBWTL Ha MOACTABKY /1S KOMIEHCALWK BbICOThI

*  KoHuvky 06yBu LOMXKHBI HAXOANTLCS Ha OAHOWN JIMHWU MO OTHOLIEHWIO APYT K ApYry

(2] [MpounsBectn onTMMMU3aLMIO CTATUHECKOW COOPKM UCKTIOUYNTENbHO NYTEM U3MEHEHWS NOJOLLIBEHHO-
ro crubanus. KOcTupoBka OCyLLECTBNSETCS TONBLKO Yepe3 nepefHuit U 3aAHUA HapesHon WTNeT
HecylLLero Moayns Ha NpoTe3HON cTome.

a—p NO3ULMOHNPOBAHNE UCXOAHON TOUYKM COOPKM (2) (BepxHSIsd, NEPeAHsS OCb BPALLEHNS) MO OTHO-
LUeHUIO K CaruTTanbHON NMHUK Harpysku (1):
-35 Mmm

m—| NO3NLMOHNpPOBaHME LIEHTPA NPOTE3HOW CTOMbI MO OTHOLEHWIO K GPOHTANbHOW IMHUW Harpys-
Ku (@):

1- 2 cm meananbHo

m—| NO3NLMOHNPOBaHME LEHTPA NPOTE3HOrO KOJIEHHOTO LIAPHMPA MO OTHOLUEHWIO K GPOHTaNbHOW
JIMHWY Harpysku (4):
1- 2 cm meananbHo

m-—| NO3NLMOHNPOBaHNE KyIbTENPUEMHON MMIb3bl:

[MonoxeHne nepesHe-BepxHel ocTi NoAB3aoLHOM KocTu (Spina iliaca anterior superior) (3) no ort-
HOLLUEHUIO K GPOHTANBbHOWM IMHUM HAarpy3Ku (4):

1- 2 cm natepanbHo

5.5 luHamuuyeckas npumMmepka

| A BHUMAHUE

PerynupoBka HacTpoek

ﬂaﬂ,eHI/Ie Bcneacrtene Hel'lpaBVIJ'IbHOVI nnn Hel'lpVIBbHHOVI perynmpoBku

> ,D,J'Iﬂ yﬂ,O6CTBa nauneHTa Npon3BoamnTe PeryanpoBkKy HaCTpoek MeasieHHOo.
»  O6bAcHWTE NauMeHTy AeACTBUE PerynnpoBKY Ha MCMNONb30BaHKe NpoTesa.
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Bo Bpems avHamunyeckon npumMepku cnemyet npoBeputb COOPKY M HACTPOMKM NpoTesa 1, B COOT-
BETCTBUU C MOTPEBHOCTAMU 1 CNOCOBHOCTAMU MaLueHTa, OTperynmpoBaTtb ero s onTMManbHon

Xx04b6bl.

[MauneHT fonxeH NPONT MHTEHCUBHOE 0ByYeHMe /1S yBEPEHHOIO UCMOb30BaHUS NpoTe3a.

C}'Ie,El,leLLI,VIe nogpasgenbl onNncCbiBalOT BO3MOXHOCTU HACTPOEK 1U3nenua gna perynmpoBkn B COOT-
BETCTBUMN C I'IOTpeﬁHOCTHMVI nauneHTa.

Cnepylowwmnin nepeyeHb NokasbiBaeT, B KakoW NOCnenoBaTenbHOCTH cneayet paboTaTtb ¢ nogpasae-

namum:

* [lpoBepka 3aBOACKMX HaCTpoOekK
* Perynuposka gemndupoBaHus crubaHus
* Perynuposka gemnéurposaHus pasrnbaHus

5.5.1 MpoBepka 3aBOACKUX HAacTpoek

DyHKuMA

CpepncTBa HacCTpPONKMN

3aBoacKue HacCTPOUKMU

3HauveHue

HemnouposaHne cruba-
HUS

PerynupoBoyHbiit knanaH
v
(cm. puc. 4 - (D)

MoBoporT ot neBoro ynopa
HanpaBso (konunyectBo
o6oportos: 2,0)

BeHTnb 3akpbIT HesHa-
yutenbHo — Heb6onblion
ypoBeHb AeMnbrpoBaHus
KaK WCXOAHBIN MyHKT Ans
NOATrOHKN B COOTBETCTBUM
c notpebHoCcTS MM nauu-
eHTa

[AemndupoBaHne pasru-
6aHus

PerynupoBoyHbiin knanaH
g
(cm. puc. 4 - (2)

MakcumanbHbIi MOBOPOT
B/IEBO

BeHTnnb nonHocTbio OT-
KpbIT —  MuHumanbHoe
nemnupoBaHne Kak uc-
XOAHbBIA MYHKT Ans MoA-
FOHKM B COOTBETCTBUW C
notpebHoCTSMM naumeHTa
(6e3onacHas HacTpolika)

Tpebyembie UHCTPYMEHTbI:

PerynuposoyHbiit kntod 710H10=2x3

1)
2)

5.5.2 PerynupoBka aemndupoBaHus crubaHus

MpoBepbTe, 4TO6GLI HACTPOWKYM COBNaAaNM C 3aBOACKMMU HacTponkamu (cm. Tabnuuy).
Mpw OTKNOHEHUSIX BOCCTAHOBUTL 3aBOACKME HACTPONKYM C MOMOLLBIO Kilto4a HACTPOEK.

DyHKuMA

CpepcTBa HaCTPOMKMU

PerynupoBka

3HauveHue

[HOemnouposarHne cruba-
HUS

PerynvnpoBouHbin  knanaH
np
(cm. puc. 4 - (D)

[MoBopoT Brnpaso

MoBbiweHe aemndupo-
BaHus

MosopoT Bneso

CHuxeHvie pemnéuposa-
Hus

Heo6xoanmble UHCTPYMEHTbI:

PerynnpoBouyHbIi ko4 710H10=2x3

BHUMAHME MpoTte3Has cTona He Ao0JIXHA "BbIHOCUTHLCA" CAULLKOM CUJIbHO.

Hactpoutb aemnéouposaHmne crubaHms C NOMOLLLIO PEryIMPOBOYHOrO KJllo4a Takum o6pasom,
4T06bI NPOTE3HAs CTOMa - B COOTBETCTBMM C NOTPEeBHOCTLIO NauneHTa - "BolHOocunach" B fjocra-

TOYHOWN CTEneHu.

5.5.3 PerynupoBka pemndupoBaHus pasrnbaHms

DyHKuMNA

CpepacTBa HaCTPOUKKU

PerynupoBka

3HaueHue

HemnouposaHne pasru-
6aHuns

PerynupoBoyHbiii knanaH
g
(cM. puc. 4 - (2)

MoBopoT Brnpaso

MoBbiweHe aemndupo-
BaHus

MosopoT Bneso

CHuxeHve gemnéuposa-
Hus
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> Heob6xoanMble MHCTPYMEHTDI:
PerynnpoBouHbIi kntod 710H10=2x3

» BHUMAHMUE Mpu He6GoNbLUOI CKOPOCTU NMPOTE3HbIN KOJIEHHbIV LUAPHUP TaKXe AOoN-
XXeH MnoNHoCcTbio pa3rnbatbcsa. Ecnu ycTraHoBneHa cnab6asi HaXuMHasi NpPYXWUHa
513D83=1.1X12.9X66 n 3addeKT BbIABMXKEHUS HEAO0CTAaTOYEH ANSA NalMeHTa, To cneayet
BHOBb YCTAHOBUTb CUJIbHYIO HaXXMMHYIO MPYXUHY (rnaBa "YcTaHOBKa HaXXUMHOW Mpy-
XUHbI" - ).
HemndurpoBaHue pasrnbaHus HacTPOUTb C MOMOLLbIO PErYIMPOBOYHOMO Kito4ya Takum obpa-
30M, 4TOObI MPOTE3HbIV KOMEHHBIN LWAPHUP HE "BbIHOCUIICA" CMLLKOM XECTKO MO OTHOLUEHUIO
K orpaHuyutento pasrubaHus.

5.5.4 Onuusa: 3aMeHa HaXXMMHOW NMPYXUHbI
[Mpu Heo6X0AMMOCTH YyCTAHOBNEHHAsi CU/bHAs MPYXUHA MOXET BblTb 3aMeHeHa cnaboin npyxuHom
nmMbo OT ee MPUMMEHEHUSI MOXHO COBCeM oTkasatbcsl (cM. pasgen "O6bem noctaBku' — CM.
cTp. 217). Bo nsbexaHue nony4yeHus TpaBM BCNEeACTBME NAAEHUSA 3TOT BapuaHT paspeLuaert-
Csl MPVMEHSTb TONIbKO B TOM Cilyyae, Korga nauveHTy B 060N cuTyauumn 4o HacTynaHus Ha nsvky
yAaeTcsi NPUBECTU KOJIEHHbIN LWAPHUP B COCTOSIHME MOJSIHOTO pasrnbaHus.
Ecnu HaxuMHas npyxvHa He nNprMeHsieTcs, To BO M36exaHue BO3SHUKHOBEHUSI NOBPEXAEHUsA
n3penus LeHTpupylowas wanba Toxe (2) AomkHa GbiTb M3BNEYeHa U3 KONEHHOTO LapHUpa ¢ no-
MOLLbIO MOAXOAALLMX LLMMLOB-Kycayek (CM. puc. 6).
> Tpebyemble UHCTPYMEHTDI:
OtBepTKa 4151 BUHTOB CO LUMLLEBOW FONOBKOW
1) Bo Bpems MOHTaxa M [eMOHTaxa KONEHHbI WapHUp chnepyeT gepXaTb BEpPTUKanbHO (CM.
puc. 6).
2) BcrasuTb wnunueByto otBepTky (4) B nas (3) runbsbl (1) (cm. puc. 5 - @).

3) Haxartb WnnLeBoi 0TBePTKON CHavana B HanpaefeHUN CepeluHbl Tak, 4ToObl BbICTYN rUb3bl
He 3axoAwn B Nas 3aXMMHON ckobbl (2) (cM. puc. 5 - @).

4) C nomoLLblo LNNLEBOW OTBEPTKU BbITONKHYTb Mib3y U3 3aXUMHON CKobbl (M. puc. 5 — @).

5) 3Bneyb HaxXUMHyto NpyxuHy (3) U3 runb3bl (CM. puc. 6).

6) BcTtaButb Apyryto HaOXMMHYIO NPYXWHY B ruib3y (CM. puc. 6).

7) Ecnu Bo Bpems gemoHTaxa Bbinana ueHTpupyowas wanba (2), 7o wanby cnemsyer ycraHOBUTb

Ha HaXXUMHYIO NPYXUHY (CM. puc. 6).

8) [puBectn WwapHup B nonoxeHue crubanms 90°.

9) BcTaBuTtb rMnb3y kak MOXHO Janblue B 3aXMMHY0 CKOBY.

10) UHOOPMALLUSA: Kpait runb3bl A,0/DKEH NOJHOCTbIO NpuieraTtb K 3aXKMMHON ckobGe.
CxaTb 06a KOHLa rnb3bl ¥ BCTaBUTb €€ 4,0 ynopa B 3aXMMHYI0 CKOBY.

11) UHOOPMALUA: Hecywiuin moaynb MOXXHO BCTaBUTb B 3aXXKMMHYI0 CKOGY TONbKO B TOM
cny4yae, ecniv BbICTYN FM/b3bl NOMIHOCTbIO 3aLLENIKHYNCA B Na3y 3aXUMHOWU ckoObl. KoH-
TaKTHasi NOBEPXHOCTb MNMJib3bl CO CTOPOHbI HECYLLLero MoAaynsi A0MKHa GbiTb 06e3Xu-
PEHHOMN.

Boasutb nanbuem BbICTYN MMb3bl B Na3 3aKNMMHON CKOGBbI.

12) MpoBepuTb HACTPONKYM KONEHHOrO WapHUpa U MOJIHOTY pa3rnbaHus Bo BpeMs MPo6GHON Xoab-

6bl.

5.6 3aBepLueHMe NOArOHKMU NpoTe3a

> Heob6xogumble UHCTPYMEHTDI:
D,VIHaMOMeTpVI‘-IECKVIﬁ KoY

1) Bce BUHTbI KOMNOHEHTOB nporesa 3akKpenutb B COOTBETCTBMN C yKa3aHHbIMU MOMeHTaMK 3a-
TAXKHN.

2) TMpoBepwuTb NpoTe3 Ha 6e3ynpPeyHOCTb GYHKLLMOHUPOBAHHS.
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6 dkcnnyaTtauus

6.1 Yka3aHus No NPpUMEHEeHUIo

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHunyeHne GpyHKLMOHAIBHOCTU MPU MeXaHN4YeCKUX NOBPEXAEHMSIX

» T[lepen KaxAbiM NCNONb30BaHWEM CleAyeT NPOBEPSTb U3AENME Ha HaNnYue NOBPeXAEHUN.

» He cnenyet nucnonb3osatb nsgenne npu orpaHn4eHHon GyHKLMOHANbHOCTY.

» B cnyyae Heobx0aMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHBLIM OTAENIOM MPOU3BOAUTENS U MP.).

MH®OPMALMS |

I'Ipm yrne crnbaHunga > 110° HaxumHas npyXwnHa aBToMatn4eckun nepeasuraet I'IpOTe3HbI17I KONeH-
HbIV WapHUpP NPOTMB ynopa crnbanus. 31a GyHKUMS 0COBEHHO MPOSIBASIETCS NPU BCTaBaHUN Ha
KONeHu.

» MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

6.2 Ouncrka

| A BHUMAHME |

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasLMX YUCTALMUX WK Ae3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

OrpaHuyeHne ¢GyHKLMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHWE NPOAYKTa BCNEACTBME UCMONb30BaHUS He-

NOAXOASALLMX YACTALLUX U AESVHPULIMPYIOLLMX CPELCTB

» [1ns 04UCTKU NPOAYKTa UCMONb3YNTE TONbKO AOMYLLIEHHbIE YUCTSALLME CPEACTBA.

> [ns pe3vHdbekuMn npoaykra MCMoNb3yiTe TONbKO AOMYyLLEHHble Ae3nHoUuMpyolme cpes-
cTea.

» CobGniogaiiTe ykasaHus No 04UCTKE U yXoay.

| MFHOOPMALS |

» [pu 3arpsasHeHusx cnepyeT o4nLLaTb U3penue.

> [ns pesvHpekuMn npuvMeHsinTe TOMbKO Ae3nHouuMpylolye Cpeactsa, He pasbefaiolive
mMaTtepuasbl, U3 KOTOPbIX BbIMONHEHO usnenve. Bonee noppobHyo MHPOPMaALMIO MOXHO MO-
Ny4UTb y MPOU3BOSUTENS.

» Cob6niopaiite ykasaHus No 04UCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTesa.

OuucTKa He3HAUYUTENbHbIX 3arps3HEeHUNn

1) Wspenvie cnepyeT o4nLLaTh C MOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.

2) Wapenue cnepyet BbITMpaTh AOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOW TKaHMW.

3) [Ons yoaneHus octaTo4HOW BNAXHOCTW CNeayeT BbICYLINTb U3AENVe Ha BO3ayXe.

OuMCTKa CUNbHDbIX 3arpsA3HEHUN

> Heob6xoaumbie matepuanbi: Ounwaiowas canderka, nsonponunosbii cnupt 634A58, msar-
Kasi TKaHb

1) YBEOOMJIEHUE OG6pawartb BHMMaHMe Ha nepeHocumoctb matepuanos! U3 mect
YCTaHOBKMU NOALUMNHUKOB HEe A0/MKHA BbiTeKaTb CMa3Ka!
Ounwate nsgenue ¢ NOMOLLbIO ouYunLaoLLEen candeTkm U U30NPONUI0BOro CNMpTa.

2) Wspenue cnepyet BbITUPaATb HACYXO C MOMOLLbIO TKAHU.
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OuucTka C NOMOLLbIO A,e3UHPULUPYIOLLUX CPEeACTB

> HeobGxoaumblie maTepmanbl: GecuBeTHOe, He cofepxallee cnvpta Ae3vHduuMpyoLlee
cpeacTBo (obpalyaTtb BHUMaHME Ha MePEHOCUMOCTb MaTepuanos!), Markas TkaHb

1) OuncTuTb U3AENMe C NOMOLLLIO Ae3MHOULMPYIOLLLErO CPEACcTBa.

2) Wspenue cnepyet BbITUPATb HACYXO C MOMOLLbIO TKAHU.

3) [ns ypaneHus octaToqHOW BNA@XHOCTU CNeayeT BbiCYLIWUTb U3AENNE Ha BO3yXe.

7 TexHnyeckoe obcnyxuBaHume

| A BHUMAHME |

Hecob6niopeHune ykazaHUi No TeXHUYECKOMY O6CNyXUBaHUIO

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pe3ynbTate U3MEHEHWUS UK yTpaTtbl GYHKLUMIA, a Take NoBpexae-
HUe usgenus

» CobGniofaiite cnefytoliye ykasaHus nNo TeXHUYeckomy o6CnyXmBaHuIO.

» YBEAOMJIEHUE He HaHOCUTb CMa304YHble MaTepuasbl WIN XUPOBYKO CMa3Ky Ha Npo-
TEe3HbIW KONIEHHbIN LWapHUP.

» YBEAOMJIEHUE PeMOHT uspenus fo0nXeH OCYLLeCTBAATbCA TONbKO cnyXx6omn cepeBuc-
HOro o6cnyXXuBaHus NPONM3BOAUTENS.

» B 3aBNCUMOCTM OT MCMOSIb30BaHUS MpoTe3a MauWeHTOM CleayeT OnpefenvTb PeryispHoCTb
npoBefeHNs TEXHUYECKOro 0CMoTpa.

» Vicxops 13 MHAMBUAYyaNbHOTO BPEMEHU NpUBbIKaHWs NauyeHTa K npoTesy Heo6XoAnMO npoBe-
pUTb HACTPOWKY MPOTE3HOr0 KOJNIEHHOTO LapHMUpa U1, B cly4ae Heob6XoaAnMOCT!, CHOBa NMpous-
BECTU PEerynpoBKYy B COOTBETCTBMU C NOTPEBHOCTAMM NauneHTa.

» Yepes nepsble 30 AHEW MCNONb30BaHWA CleayeT NPON3BECT NMPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe-
3a.

» Bo Bpems 00Obl4HbIX KOHCYNbTALMIW CliefyeT NpoBepsTb BECb NPOTE3 Ha Haluyve NpU3HaKoB
n3Hoca.

» Heob6xoaMMo exerogHo Npou3BoAMTL MPOBEPKY U3AENUS Ha HAAEXHOCTb PpaboThl.

» [1ns koHTpons 6e3onacHOCTM crneayeT NpoBepsTh LWAPHUP NpoTe3a Ha U3HOC U GyHKLMOHAMb-
HocTb. lMpu atom cnenyet obpaiwate ocoboe BHUMaHWE Ha TakMe MOMEHTbI Kak COMpoTuBIe-
HVe ABWXEHUIO, NOsiBIEHNE HEOBbIYHbIX LYMOB, & Take Ha MecTa YCTaHOBKM MOALLUUMHUKOB.
Bcerpa pomxHo 6biTb 06ecnedeHo nonHoe crunbaxHue n pasrubanue. MNpu HeobxoagnMoOCTU He-
06X0AMMO OCYLLECTBUTb AOMNOMHUTENbHYIO PEryINPOBKY.

8 YTunusauusa

Ymunusaumua paHHoro npogykra BMecTe C HEeCOPTUPOBaHHbIMK GbITOBLIMW OTXOAAMU paspelleHa
He NMoOBCEMECTHO. yTVIJ'II/I3aLI,VIH npo,u,yKTa, KOTOpas BbINONHAETCA HEe B COOTBETCTBUU C npegnuca-
HUAMMU, ,El,el‘/‘ICTByIOLLI,I/IMVI B CTpaHe anIMeHeHMﬂ, MOXET OKa3aTb HeEraTMBHOE B/IUAHUE Ha Opr)KaIO-
Lyto cpeny n 3n0opoBbe HYenoBeka. Cnep,yeT o6pau.|,aTb BHMMaHNe Ha yKa3aHUA COOTBETCTBYIOLLUX
afMMHUCTPATUBHbLIX OpPraHoB, KacalowMuxcs BosBpaTa, cbopa u crnocobosB yTuansaumnm AaHHOMO
npop,yKTa.

9 NMpaBoBble yka3aHus

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyt-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUaAMU U yKasaHUaMU, npuBeaeHHbIMKM B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVIBBOD,l/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMN BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B 0CO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHNN N3aenngd.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusaM esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meamumHcKon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusiMKU knaccubukaumm, npuseaeHHsiMu B MNpunoxexun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoAMTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektussbl.

10 TexHU4YeCKNe xapaKTepPUCTUKHU

pa

ApTtukyn 3R106-Pro 3R106-Pro=KD 3R106-Pro=ST
Bec [r] 870 895 910
CucremHas Bbicota [Mmm] 163 187 181
CuctemMHasi BbiCOTa B NMPOKCUMab- -7 16 11

HOM 4YacTu [0 WUCXOAHOW TOYKM

c6opku [mm]

CucremHass BbicOTa B AUCTaNbHOM 170

4acTM A0 UCXOAHOW TOYKM CGOpKMU

[mm]

Yron cru6aHusi KONEHHOro LWapHU- 175°

CoeauHeHue B NPOKCUMasIbHOM ya-
ctm

|'OCTI/IpOBO‘-IHaFI nn-

pamuaka

Mnb3oBbIV apanTep

Pe3bboBoll pazbem
(M26x1,5)

CoeauHeHue B AUCTANIbHOMW YacTh

Tpy6HbIN 3axuM (230 MM)

Makc. Bec Tena [kr] 125

YpoBeHb aKTUBHOCTU 24+3

ApTukyn 2R49

Bec [r] 240

Martepuan AntomnHumn

Ownametp [Mm] 30

MuH. cuctemHas Bbicota [Mm] 97

Makc. cuctemHas BbicoTta [Mm] 432

CoeauHeHue B AUCTaNbHOM YacTU "He3no ans CTMPOBOYHON NUPaMUAKM
Makc. Bec Tena [kr] 125
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