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Aufbaulinie

Alignment
reference line

Ligne d‘alignement
Linea di allineamento
Linea de montaje
Linha de alinhamento
Opbouwlijn
Referenslinje
Opstillingslinie
Asennoimisviiva
Monteringslinje

Linia osiowania
Felépit6 vonal
Stavebni linie

linia de referintd a
aliniamentului

Linija montaze
Kurulum gizgisi
Ipappn evbuypap-
piong

Ocb c6opku

T oA A LR

40 mm

Belastungslinie
Load line

Ligne de charge
Linea di carico
Linea de carga
Linha de carga
Belastingingslijn
Lodlinje
Belastningslinie
Rasitusviiva
Belastningslinje
Linia obcigzenia
Terhelésvonal
Zatézova linie
linia de solicitare
Tezi$nica

Yik gizgisi
pappn $péptiong
Ocb HarpyxeHus

CEE

AL.A.S.A.R. Posture
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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ "1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

Wichtige Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-26

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile (zum Nachbestellen; Abb. 1)
1.1 Einzelteile
(2) 710H10=2X3 Einstellschlissel

1.2 Einzelteile-Pack

(3a) 4F18=N Feststellschieber komplett
(3b) 4D30 Zugseil komplett

(s. Abb. 2, Pos. A) 4D29 Kniekappe komplett

1.3 Zubehér
(1) 2R58 oder 2R77 Rohradapter
(4) 4F34 Feststellung

INFORMATION

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat bestellt werden.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das Modular-Bremskniegelenk mit Sperre 3R93 ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung
der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

3R93 Ottobock | 7



“DQ Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitétsgrade 1 und 2
'%Q (Innenbereichsgeher und eingeschrdnkte AuBenbereichsgeher).
‘. Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht

Das Modular-Bremskniegelenk mit Sperre 3R93 ist nicht geeignet fiir Patienten mit:
e Huftexartikulation,

® Hemipelvektomie,

e beidseitiger Oberschenkelamputation.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassiger Einsatztemperaturbereich -10°C - +60 °C

Zuldssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % — 90 %, nicht kondensierend

Lagerung/Transport Keine mechanische Vibration oder Sto3

Sdurebestandigkeit Kein SchweiB, kein Urin, kein Salzwasser, keine Sauren

Feuchtigkeit Nicht im StBwasser

Eindringen von Partikeln Kein Staub, kein Sand, keine stark hygroskopische
Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an den Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothesenpassteile
wurden fur Prothesentréiger im Mobilittsgrad 1 und 2 entwickelt und dirfen nicht bei Prothesen-
tragern mit hdheren Mobilitdtsgraden eingesetzt werden. Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen
des Gelenks bis hin zum Bruch tragender oder funktionsrelevanter Teile kommen. Das kann
einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Sorgfaltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhoéht nicht nur deren Lebens-
erwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B. durch Sturz), missen diese
umgehend von einem Orthopdadie-Techniker auf Schaden Gberpriift werden. Ansprechpartner ist
der zustdandige Orthopdadie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Fehlfunktionen durch Verwendung ungeeigneter Prothesenpassteile. Das Kniegelenk 3R93
darf nur mit den daflir vorgesehen Prothesenpassteilen eingesetzt werden.

8 | Ottobock 3R93



/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Umgebungsbedingungen. Die Verwendung des Kniegelenks bei
falschen Umgebungsbedingungen kann zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktions-
verlust durch Strukturversagen fiihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Prothesenpassteile dirfen keinen Umgebungen ausgesetzt werden, die Korrosionen an den
Metallteilen auslésen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser und Sduren. Das Eindringen von Flis-
sigkeiten oder Staub, Sand etc. und die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist
zu verhindern.

/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks. Der Prothesentrdger ist ausdricklich darauf
hinzuweisen, dass sich in diesem Bereich beim Beugen des Gelenks keine Finger/Korperteile
befinden drfen.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile diirfen keinen
Umgebungen ausgesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B. SiB-
wasser, Salzwasser und Sduren. Das Eindringen von Fliissigkeiten oder Staub, Sand etc. und
die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist zu verhindern.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle
Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Benutzen Sie fir die ersten Schritte des Prothesentragers mit dem Kniegelenk den Gehbarren.

2.5 Konstruktion und Funktion

Das Kniegelenk 3R93 ist ein monozentrisches Kniegelenk mit einem lastabhéngigen Bremsme-
chanismus und einer optionalen Sperrfunktion.

Durch seine Konstruktion kann das 3R93 als Sperrkniegelenk mit manueller Entriegelung (Ziehen
des Zugseiles) und bei gesteigerter MobilitGt des Prothesentrdgers als Bremskniegelenk (Sperr-
funktion permanent deaktiviert) verwendet werden.

Das 3R93 ist insbesondere fiir Oberschenkelamputierte mit limitierter Gehfdahigkeit und ausge-
pragtem Sicherheitsbedurfnis geeignet.

Sperrfunktion
Die Sperrfunktion kann vom Orthopdadie-Techniker permanent deaktiviert werden (siehe Kap. 4.2.1)

Bei aktivierter Sperrfunktion (Auslieferungszustand) sichert der im Gelenkoberteil eingebaute
Sperrmechanismus das Gelenk in der Streckstellung, dabei rastet der Sperrhaken ein.

Die Beugefreigabe (z. B. zum Hinsetzen) erfolgt iiber das Ziehen des Zugseiles, das an der Seil-
schlaufe befestigt ist. Dazu entlastet der Patient die Prothese oder er (ibt wéhrend des Entsperrens
eine Zehenspitzenbelastung (kniestreckendes Moment) aus. Im entsperrten Zustand (gezogenes
Zugseil) kann der Patient die Beugebewegung einleiten. Mit zunehmendem Beugemoment ldsst
sich das Kniegelenk aus Sicherheitsgriinden schwerer entsperren.

Eine beweglich angebrachte Kunststoffklappe (Abb. 2, Pos. A) verdeckt den vorderen Gelenk-
spalt auch bei maximal gebeugtem Kniegelenk und schiitzt Schaumstoff-Uberzug und Finger vor
dem Einklemmen.

3R93 Ottobock | 9



Bremsfunktion

Ist die Sperrfunktion permanent deaktiviert, wird die Kniesicherheit durch den Bremsmechanismus
erreicht, der das Gelenk bei Belastung in Beugerichtung blockiert.

Die Bremse spricht bei Fersenbelastung an, stabilisiert die Prothese und erzielt Giber die gesamte
Standphase eine hohe Sicherheit. Auch beim Auftreten im leicht gebeugtem Zustand bietet sie die
gewilnschte Sicherheit. Die Bremswirkung ist justierbar (siehe Kap. 4.2.3). Konstruktionsbedingt
ist der Bremsmechanismus verschleiBarm und funktionsbesténdig, so dass ein spateres Nach-
stellen der Bremswirkung in der Regel nicht notwendig ist.

Schwungphasensteuerung

Die Schwungphase wird beim Kniegelenk 3R93 mechanisch gesteuert. Zum Einleiten der Schwung-
phase wird die Prothese entlastet und die Bremse schaltet ab. Der integrierte justierbare Feder-
vorbringer (Abb. 2, Pos. B) steuert die Pendelbewegung des Prothesenunterschenkels.

2.6 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshoéhe, das Koérpergewicht, den Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflllen.

3 Technische Daten

Anschluss proximal Justierkern

Anschluss distal Rohrklemmung, 34 mm @
max. Kniebeugewinkel (Abb. 3) 130°

Gewicht 760 g

Systemhohe 82 mm

Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt | 8 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 74 mm

Max. Anwendergewicht 125 kg

Mobilitatsgrad nach MOBIS 1,2

4 Handhabung
4.1 Aufbau

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Aufbaufehler. Fehler beim Aufbau der Prothese kénnen zu Fehlfunktionen
des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fithren. Das kann einen Sturz
des Patienten zur Folge haben. Beachten Sie die Aufbauhinweise.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R93 optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses berticksichtigt wer-
den (Abb. 8). Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der
Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

10 | Ottobock 3R93



Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). AnschlieBend erfolgt die statische Aufbaukorrektur mit dem L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdat (Abb. 8)

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION

Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2211=KIT kann der Anschlussbereich des Prothe-
sengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor Kratzern
geschutzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwen-
den.

» Bevor der Patient den Anprobebereich verl@sst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

1 FuBmitte (MF) ca. 30 mm in Bezug zur Aufbaulinie vorverlagern. Gilt fir alle fir das 3R93 emp-
fohlenen FuBpassteile, unabhdngig von den Aufbauangaben in FuB-Bedienungsanleitungen!

2 Effektive Absatzhohe plus 5 mm einstellen. FuBauBenstellung einstellen.

3 Kniegelenk einspannen. Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) 10 mm zur Aufbaulinie riickverlagern.
Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch den Haltebit im Aufbaugerat
vorgegeben) berlicksichtigen. Empfohlene sagittale Positionierung des Aufbaubezugspunktes:
20 mm oberhalb des Kniespaltes.

4 ProthesenfuB mit Modular-Kniegelenk Uber mitgelieferten Rohradapter 2R77 verbinden (siehe
Abb. 1, Pos. 1).

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsch montierten Rohradapter. Durch eine falsche Montage des
Rohradapters in der Rohrklemmung (z. B. durch Langenausgleich lber die Einschubtiefe)
kann es zu einer Uberlastung der Rohrklemmung, zu einer unzureichenden Ubertragung der
Krafte und in der Folge zum Sturz des Patienten kommen.

Sturzgefahr besteht ebenfalls durch eine ungeniigend gesicherte Verbindung Rohradapter
— ProthesenfuB.

Beachten Sie die nachfolgenden Handlungsanweisungen.

a. Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Zum Kiirzen des Rohres Rohrabschneider 719R2
verwenden und diesen im rechten Winkel zum Rohr ansetzen.

HINWEIS

Beschdadigung der Prothese. Die Reststlicke von gekiirzten Rohradaptern dirfen aus
Strukturfestigkeitsgriinden nicht als Bauteile in Prothesen verwendet werden.

b. Rohr anschlieBend innen und auBen sorgfdltig mit dem Rohrinnen- und auBenfraser 718R1
entgraten.

c. Kein Langenausgleich lUber die Einschubtiefe vornehmen. Das Rohr bis zum Anschlag in
die Klemmschelle des Kniegelenks einschieben.

d. Zylinderschraube der Rohrklemmung mit Drehmomentschliissel 710D 1 festdrehen. Anzugs-
moment: 10 Nm (Abb. 2, Pos. D).

3R93 Ottobock | 11



e. Rohradapter mit FuB verbinden. Dazu die nebeneinander liegenden Gewindestifte 506G3
am distalen Ende des Rohradapters mit Drehmomentschliissel 710D4 anziehen. Anzugs-
moment: 10 Nm. (Zur Fertigstellung der Prothese die Gewindestifte mit Loctite® 636K 13
benetzen und alle Gewindestifte mit 15 Nm festziehen).

5 Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen proximalen und distalen Punkt kennzeich-
nen. Linie durch beide Punkte vom Schaftrand bis zum Schaftende anzeichnen.
6 Schaft so positionieren, dass die Aufbaulinie auf den proximalen mittigen Punkt trifft. Die

Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, dabei individuelle Situation (z. B. Hiftbeugekontrakturen)
und das , Tuber-Boden-MaB* berlcksichtigen.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Aufbaufehler. Bei Nicht-Bertcksichtigung der Stumpfflexion befindet sich
das Gelenk zu weit anterior. Dies kann zu Funktionsstérungen und friihzeitigem Verschlei3
fiihren und einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

7 Schaft und Modular-Kniegelenk tUber entsprechenden Adapter (z. B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden. Zur Aufbaukorrektur verwenden Sie den Verschiebeadapter
4R112 (Abb. 10). Bei Verwendung von Schaftadaptern mit 4-Loch-Anschluss (wie z.B. 5R1=*,
5R6=*) kann flr eine permanente, zusatzliche Rickverlagerung von 10—-25 mm der Verschie-
beadapter 4R118 verwendet werden (Abb. 11).

4.1.2 Statische Aufbaukorrektur mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 9)

Nach dem Grundaufbau der Prothese wird der statische Aufbau mit dem L.A.S.A.R. Posture
durchgefiihrt. Um eine ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwung-
phase zu erzielen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

1 Zur Ermittlung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte (mit Schuhen) mit der
prothetisch versorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem
anderen Bein auf die Héhenausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend
belastet werden (> 35 % Korpergewicht).

2 Der Aufbau wird ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst, dass die
Belastungslinie (Laserlinie) 40 mm vor dem Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) verlauft (siehe
Abb. 9).

4.1.3 Dynamische Aufbaukorrektur

Die dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfihren. Dabei sind hdufig folgende
Aspekte zu beachten und ggf. anzupassen:

¢ Schaftflexionsstellung durch Uberpriifung der Schrittiéngensymmetrie (Sagittalebene)

¢ Adduktionsstellung des Schaftes und M-L-Positionierung des Schaftadapters (Frontalebene)
¢ Rotationsstellung der Knieachse und AuBenstellung des ProthesenfuBes (Transversalebene)
AbschlieBend Dokumentation des Versorgungsergebnisses, z. B. mittels der Bewegungsanalyse-
Software ,Dartfish, erstellen.

4.2 Einstellung und Endmontage

/\ VORSICHT

Klemmgefahr. Bei Einstellung und Montage des Kniegelenks besteht Klemmgefahr im Beuge-
bereich des Kniegelenks. Nicht in den Beugebereich fassen.

12 | Ottobock 3R93



/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Probegehen. Die ersten Schritte aus Sicherheitsgrinden immer im Gehbar-
ren durchfiihren lassen.

4.2.1 Deaktivierung/Aktivieren der Sperrfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Nach Deaktivierung der Sperrfunktion den Patienten unbedingt auf die gednderte
Funktionalitat hinweisen.

Die Sperrfunktion ist im Auslieferungszustand permanent aktiviert und kann wie bei herkdmmlichen
Sperrkniegelenken zum Hinsetzen tber das Zugseil (Abb. 2, Pos. E) manuell entsperrt werden.

Deaktivierung der Sperrfunktion (permanent)

1. Die am Gelenk in Gehrichtung linke blau-silberne Abdeckkappe 4G551 vorsichtig mit einem
Schraubendreher entfernen (Abb. 4, Pos. A).

2. Kniegelenk vollsténdig strecken.

3. Gewindestift 506G3=M4x18 (Abb. 5, Pos. A) mit Hilfe des Einstellschlissels 710H10=2X3
(Abb. 5, Pos. B) herausdrehen.

4. Gewindestift 506 G3=M4x18 mit Loctite® 636K 13 benetzen und bei gleichzeitigem Ziehen des
Zugseiles (Abb. 5, Pos. C) mit Hilfe des Einstellschliissels 710H10=2X3 im Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag eindrehen. Danach rastet der Sperrhaken 4G539 (Abb. 5, Pos. D) nach Los-
lassen des Zugseiles nicht mehr in seiner urspriinglichen Position ein.

5. Zuvor entfernte Abdeckkappe wieder aufstecken.

Die Sperrfunktion ist nun permanent deaktiviert. Die Sperre rastet bei vollstandiger Streckung des

Gelenks nicht mehr ein. Die Standphasensicherung erfolgt nun Gber den Bremsmechanismus.

Aktivierung der Sperrfunktion

Aufgrund einer sich einschrankenden Mobilitdt des Patienten kann es notwendig sein, die Sperr-

funktion wieder zu aktivieren:

1. Die am Gelenk in Gehrichtung linke blau-silberne Abdeckkappe 4G551 vorsichtig mit einem
Schraubendreher entfernen (Abb. 4, Pos. A).

2. Gewindestift 506G3=M4x18 (Abb. 5, Pos. A) entgegen dem Uhrzeigersinn mit Hilfe des Ein-
stellschlissels 710H10=2X3 (Abb. 5, Pos. B) herausdrehen.

3. Gewindestift 506G3=M4x18 mit Loctite® 636K 13 benetzen und wieder eindrehen, aber nur so
weit, dass der Sperrhaken 4G539 (Abb. 5, Pos. D) bei vollstandiger Streckung wieder einrastet.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Ein zu weit eingedrehter Gewindestift kann die korrekte Nutzung der Sperrfunktion
ggf. behindern, weil der Sperrhaken am Einrasten gehindert wird. Gewindestift nur so weit ein-
drehen, dass die Bewegung des Sperrhakens beim Ziehen des Zugseils nicht behindert wird.

4. Zuvor entfernte Abdeckkappe wieder aufstecken.

Feststellschieber und Zugseil

Um den Patienten das Gehen mit frei beweglichem Kniegelenk zu ermdglichen, ist der Feststellschie-
ber (Abb. 1, Pos. 3a) so ausgebildet, dass er auch in entsperrtem Zustand arretiert werden kann.

Der Feststellschieber sollte an der lateralen Schaftseite montiert werden.
3R93 Ottobock | 13



Zur Montage des Feststellschiebers am Schaft sollte der Perlondraht (Abb. 1, Pos. 3b) so gekiirzt
werden, dass das komplette Zugseil (Abb. 1, Pos. 3b) im montierten Zustand leicht gespannt ist.

Die Gelenksperre sollte erst nach einem Zugseilhub von ca. 10 mm entsperrt werden.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelhaftes Einrasten der Sperre. Wurde das Zugseil fehlerhaft montiert
(Sperre 6ffnet unbeabsichtigt bei Kniebeugemoment, Sperre rastet nicht ein bei vollsténdiger
Streckung) kann es zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks und zum Sturz des Patienten
kommen. Uberpriifen Sie nach allen Einstellarbeiten die Sperrfunktion.

4.2.2 Herstellen eines Schafts mit Feststellschieber und Zugseil

INFORMATION

Bitte beachten Sie, dass beim Laminieren der Dummy und zugleich das Gewindepldattchen zur
Aufnahme des Feststellschiebers in den Schaft einlaminiert werden muissen. Sie sollen mittig
in der Matrixstérke liegen.

Vorbereitung zum Laminieren

1. Das Gewinde im Gewindepldttchen mit einem Gewindeschneider M4 vorschneiden (Abb. 12).
Das Gewindepldattchen dient zur Befestigung des Feststellschiebers.

2. Die Bohrung des Gewindepldttchens mit Plastaband fillen (Abb. 13).

Laminieren

Der Kanalverlauf wird mithilfe des Dummys 21A18=4 (nicht im Lieferumfang enthalten) in den
Schaft einlaminiert.

3. Eine PVA-Folie Uber das Gips-Positiv ziehen (Abb. 14).

4. Entsprechend des Kérpergewichts und der Beanspruchung, einige Lagen Nylglass und Car-
bon tiber die PVA-Folie ziehen.

5. Den Dummy fiir den Kanalverlauf mit Silikonfett isolieren und platzieren (Abb. 15).

Der Kanal soll so verlaufen, dass das Zugseil an beiden Austrittséffnungen nach der Fertigstellung
geradlinig mit dem Sperrhaken des Kniegelenks verbunden werden kann.

6. Das Gewindepldattchen an der lateralen Schaftseite an einer fir den Patienten bequem er-
reichbaren Position platzieren (Abb. 15).

7. Das Gewindepldattchen am Schaft einlaminieren.

Dabei ist eine ausreichende Laminatstdrke zu wdhlen, damit das Gewindeplattchen spater beim
Fertigschneiden des Gewindes nicht mitdreht.

8. Die restlichen Lagen Nylglass und Carbon aufbringen (Abb. 16).

Der Dummy und das Gewindepldttchen sollen mittig in der Matrixstarke liegen.
9. In gewohnter Weise den Schaft laminieren und aushdrten lassen.

10. Den Schaft beschneiden und beschleifen.

11. Den Dummy entfernen (Abb. 17).

12. Das Plastaband aus dem Gewindepldattchen mit einem Bohrer @ 3,2 mm ausbohren (Abb. 18)
und das Gewinde mit einem Gewindeschneider M4 fertigschneiden.
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Montieren des Feststellschiebers
13. Den Feststellschieber am Schaft montieren (Abb. 19).

Montieren des Zugseils

14. Karabinerhaken am Sperrhaken einhaken. Die Offnung des Karabinerhakens zeigt zum Ge-
lenk (Abb. 20).

15. Das Zugseil durch den im Laminat entstandenen Kanal schieben (Abb. 21).

16. Das Zugseil durch die Bohrung im Feststellschieber schieben, die Lange des Zugseils bestim-
men und das Zugseil kiirzen (Abb. 22).

17. Die Schraubmuffe auf das Ende des Zugseils aufschrauben (Abb. 23).
Der Feststellschieber ist korrekt montiert, wenn die beiden Enden des Zugseils geradlinig auf die
Verbindungspunkte am Feststellschieber und an der Zugschlaufe des Knies zeigen (Abb. 24).

Prifen der Funktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelhaftes Einrasten der Sperre. Wurde das Zugseil fehlerhaft montiert
(Sperre 6ffnet unbeabsichtigt bei Kniebeugemoment, Sperre rastet nicht ein bei vollstandiger Stre-
ckung) kann es zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks und zum Sturz des Patienten kommen.

Uberpriifen Sie nach allen Einstellarbeiten die Sperrfunktion.

18. Priifen, ob das Gelenk bei Vorspannung des Zugseils volle Streckung erreicht (Abb. 25).
19. Priifen, ob die Entriegelung komfortabel zu bedienen ist.

Deaktivieren der Sperrfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Den Patienten unbedingt darauf hinweisen, dass eine voriibergehende Deaktivie-
rung der Sperrfunktion mit dem Feststellschieber zu unsicheren Situationen fiihren kann (Eingriff
in die Funktionalitat).

INFORMATION

Soll im Fortgang der Rehabilitation die Sperrfunktion permanent deaktiviert werden, ist gemaB
Kap. 4.2.1 zu verfahren.

Soll die Sperrfunktion voriibergehend deaktiviert werden, kann dies mithilfe des Feststellschiebers
erfolgen. Hierzu ist eine Modifikation des Feststellschiebers noétig.

20. Den Feststellschieber vom Schaft abschrauben.
21. Die Zusatzfihrung am Feststellschieber durch Heraustrennen der Plastiknase freilegen (Abb. 26).
22. Den Feststellschieber am Schaft montieren.

> Das Gelenk kann durch Einrasten des Feststellschiebers voriibbergehend entsperrt und
wieder gesperrt werden (Abb. 27).
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4.2.3 Einstellung der Bremsfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Einstellung der Bremsfunktion. Eine falsche Einstellung der Brems-
funktion kann zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks oder zum Haken der Bremse und
in der Folge zum Sturz des Patienten fiihren.

Die Empfindlichkeit der Bremse muss so eingestellt werden, dass eine ausreichende Bremswir-
kung gewdhrleistet ist und es nicht zum Haken der Bremse bei Entlastung der Prothese kommt.
Beachten Sie die nachfolgenden Einstellungshinweise.

Die Empfindlichkeit der Bremse ist werkseitig so eingestellt, dass im Regelfall keine Anpassung
an den Patienten vorgenommen werden muss. Bei Bedarf (z. B. bei hdherem Korpergewicht) kann
jedoch die Empfindlichkeit der Bremse durch Drehen der Einstellschraube (Abb. 6, Pos. A) mittels
Innensechskantschlissel (GroBe 4 mm) angepasst werden.

Dazu das Gelenk vor Justierung einbeugen und die blaue vordere Abdeckkappe aufklappen (Abb. 6,
Pos. C). Im Auslieferungszustand befindet sich die Einstellschraube auf Stufe 4 der Skalierung
(héchste Bremsempfindlichkeit).

Um die Bremsempfindlichkeit zu verringern: Einstellschraube maximal eine Umdrehung im Uhrzei-
gersinn drehen. Der Patient muss bei diesem Einstellvorgang sitzen:

Problem Ursache MaBnahme

Besonders relevant bei Patienten | Bremsempfindlichkeit zu | Bremsempfindlichkeit verringern:
mit hohem K&pergewicht: Brems- | hoch eingestellt Einstellschraube im Uhrzeigersinn
wirkung zu aggressiv, Schwung- drehen

phaseneinleitung wird erschwert

Besonders relevant bei Patienten mit | Bremsempfindlichkeit zu | Bremsempfindlichkeit erhéhen:

geringem Koérpergewicht: Brems- | gering eingestellt Einstellschraube gegen den Uhr-
wirkung nicht ausreichend, Gelenk zeigersinn drehen
wird in der Standphase unsicher (Auslieferungszustand = Stufe 4

= héchste Bremsempfindlichkeit.
Schraube nicht weiter gegen den
Uhrzeigersinn drehen!)

4.2.4 Verstellen des Schaltspiels der Bremse

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verstellen des Schaltspiels der Bremse. Ein Verstellen des Schaltspiels
der Bremse kann zum Haken oder Blockieren der Bremse und in der Folge zum Sturz des Pa-
tienten fihren.

Beachten Sie die nachfolgenden Hinweise.

Das Verstellen erfolgt durch geringfligige Drehung der Spielausgleichsschraube.
Verstellen der Spielausgleichsschraube (Abb. 6, Pos. B):

¢ Den Gewindestift 506G37-M5X5 (Abb. 6, Pos. D) komplett heraus drehen.

e Geringfligige Drehung mittels Einstellschlissel 710H10=2X3 (Abb. 1, Pos. 2).
¢ Den Gewindestift sGubern und mit Loctite (636W60) benetzen.

¢ Den Gewindestift eindrehen (Anzugsmoment: 2Nm).
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Problem

Ursache

MaBnahme

Flexions- und Extensionsbewegun-
gen sind bei entlasteter Prothese
behindert (spirbarer Bewegungs-
widerstand), Haken der Bremse

Schaltspiel bei Lastiiber-
nahme zu gering

Schaltspiel vergroBern: Spielaus-
gleichsschraube vorsichtig im Uhr-
zeigersinn drehen

unangenehme, ruckartige Flexi-
ons und Extensionsbewegung bei
Lastlibernahme

Schaltspiel bei Lastiiber-
nahme nach léngerer Nut-
zung zu groB

Schaltspiel verringern: Spielaus-
gleichsschraube vorsichtig gegen
den Uhrzeigersinn drehen

Die optimale Einstellung (entspricht Auslieferungszustand) ist gefunden, wenn kein splrbares
Schaltspiel der Bremse bei Lastlibernahme auftritt und die Pendelbewegung des Prothesenun-
terschenkels in der Schwungphase nicht behindert wird.

4.2.5 Einstellung der Schwungphasensteuerung
Die mechanische Schwungphasensteuerung des 3R93 ldsst sich Uber die Vorspannung des
integrierten Federvorbringers mittels des Einstellschlissels 710H10=2X3 (Abb. 1, Pos. 2) in

6 Stufen regulieren.

Der Federverstellring (Abb. 7, Pos. A) befindet sich im Auslieferungszustand auf Stufe 1.
Bei Bedarf kann die Federwirkung wie folgt angepasst werden:

Problem

Ursache

MaBnahme

Prothesenunterschenkel schwingt
zu weit nach hinten, Prothesenun-
terschenkel ist nicht rechtzeitig vor
Fersenauftritt in Extensionsstellung

Federvorspannung zu
gering eingestellt

Federvorspannung erhéhen: Ein-
stellschliissel am Federverstellring
einflihren und gegen den Uhrzei-
gersinn drehen, Federverstellring
rastet bei der ndchsten Stufe ein

Prothesenunterschenkel schwingt
nicht weit genug nach hinten,
Schwungphaseneinleitung geht
zu schwer, Prothesenunterschenkel
wird zu stark in den Extensionsan-
schlag beschleunigt

Federvorspannung zu
stark eingestellt

Federvorspannung verringern: Ein-
stellschliissel am Federverstellring
einflhren und im Uhrzeigersinn
drehen, Federverstellring rastet
bei der néchsten Stufe ein

(Auslieferungszustand = Stufe 1
= geringste Federvorspannung.
Verstellring nicht weiter im Uhr-
zeigersinn drehen!)

4.3 Schaumstoff-Uberzug

Fir das 3R93 kann der Schaumstoff-Uberzug 35107 oder 35106 verwendet werden.

/\ VORSICHT

erléschen alle Ersatzanspriiche.

Sturzgefahr durch Verwendung von Talkum. Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das
Fett. Dies kann zu erheblichen Funktionsstérungen der Mechanik und in der Folge zum Verlust
der Bremsfunktion und damit zum Sturz des Patienten flhren.

Verwenden Sie kein Talkum. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung von Talkum

3R93
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INFORMATION

Eine Alternative zur Beseitigung von Reibgerdéuschen zwischen Schaumstoff-Uberzug und Prothese
ist der Gebrauch eines Silikonsprays (519L5), das direkt auf die Reibfléche im Schaumstoff-
Uberzug gespriiht wird.

4.4 Wartungshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen
kann die Funktion des Kniegelenks beeintrdchtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten
zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach spiirbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter be-
nutzt werden.

Diese spiirbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. als Schwergdngigkeit, unvollstdndige
Streckung, nachlassende Standphasensicherheit, sich verschlechterndes Schwungphasenver-
halten, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

MaBnahme: Aufsuchen eines Orthopédie-Technikers zur Uberpriifung der Prothese.

HINWELS

Beschadigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel
ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Beschadigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoff-
teilen fihren.

Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Storungen bitte das Gelenk an Ottobock senden.

INFORMATION

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hyd-
raulisch, pneumatisch oder bremslastabhdngig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewe-
gungsgerduschen kommen. Die Gerduschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in
der Regel vollig unproblematisch.

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Kniegelenks auffdllig zu, sollte das
Gelenk umgehend von einem Orthopddie-Techniker iberprift werden.

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

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitat
und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand, verdndertes Schaltspiel der Bremse und auf ungewdhnliche Gerdusch-
entwicklung zu legen. Die vollstdndige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

Das Gelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Storungen bitte das komplette Gelenk zur Repa-
ratur an Ottobock senden.

18 | Ottobock 3R93



5 Entsorgung

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

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

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

Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ "1 Warnings regarding possible technical damage.

Important information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2021-07-26
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.

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

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

» Please keep this document for your records.

1 Single components (for reordering, Fig. 1)
1.1 Single components

(1) 2R77 Tube Adapter

(2) 710H10=2X3 Adjustment Wrench

1.2 Single-component pack

(3a) 4F18=N Lock Slide, complete

(3b) 4D30 Cable, complete

(see Fig. 2, item A) 4D29 Knee Cap, complete

3R93 Ottobock | 19



1.3 Accessories
(4) 4F34 Lock Control Unit

INFORMATION

The accessories are not included in the delivery. They must be ordered separately.

2 Description

2.1 Intended use

The 3R93 Modular Friction Brake Knee Joint with Lock is to be used exclusively for the prosthetic
fitting of lower limb amputees.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

“DQ Recommended for amputees with Mobility Grades 1 and 2
y m

"y@ (indoor walkers and restricted outdoor walkers).
‘ Approved for a patient weight of up to 125 kg

The 3R93 Modular Friction Brake Knee Joint with Lock is not suitable for patients with:
* Hip disarticulation;

¢ Hemipelvectomy;

® bilateral transfemoral amputations.

2.3 Environmental conditions

Allowable operating temperature range | -10 °C to +60 °C

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

Transportation and Storage No mechanical vibrations or impacts

Acid resistance No perspiration, no urine, no salt water, no acids

Moisture Not in fresh water

Penetration of particles No dust, no sand, no highly hygroscopic particles
(e.g. talcum)

2.4 Safety instructions
Please make your patients aware of the following 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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A\ CAUTION

Risk of falling as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic components described
here have been developed for prosthesis wearers with Mobility Grades 1 and 2 and must not
be used by prosthesis wearers with higher mobility grades. Otherwise, malfunctions of the joint
can occur which may result in breakage of load-bearing or functionally relevant parts. This can
cause the patient to fall.

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's safety.

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately
contact your prosthetist and have the components inspected for any damage. If necessary, the
responsible prosthetist will pass the prosthesis on to Ottobock Service.

A\ CAUTION

Malfunctions caused by using inappropriate prosthetic components. The 3R93 Knee Joint
may only be combined with prosthetic components intended for the use with it.

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect environmental conditions. Using the knee joint in incorrect
environmental conditions can lead to malfunctions of the joint up to loss of functionality due to
structural failure. This can cause the patient to fall.

Prosthetic components must not be exposed to corrosive elements such as fresh water, salt
water and acids. Penetration of liquids, dust, sand, etc. as well as the use of the knee joint at
places with excessive ambient moisture must be avoided.

A\ CAUTION

Risk of pinching in the flexion range area of the joint. It must be explicitly pointed out to the
prosthesis wearer that there must not be any fingers/body parts in this area when flexing the joint.

;

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not
be exposed to corrosive elements such as fresh water, salt water and acids. Penetration of
liquids, dust, sand, etc. as well as the use of the knee joint at places with excessive ambient
moisture must be avoided.

Using this medical device in such environmental conditions will render all claims against Otto
Bock HealthCare null and void.

INFORMATION

Use parallel bars for the first trial walk of the prosthesis wearer with the knee joint.

2.5 Construction and function
The 3R93 Knee Joint is a monocentric knee joint with a load-dependent brake mechanism and
an optional locking function.

Due to its construction, the 3R93 can be used as a locked knee joint with manual lock release
(pulling the pull cable) and as a friction brake knee joint once the prosthesis wearer has regained
increased mobility (locking function permanently deactivated).

3R93 Ottobock | 21



The 3R93 is especially suited for transfemoral amputees who are able to walk to a limited degree
and who require a high degree of stability.

Locking function
The locking function can be permanently deactivated by the prosthetist (see Section 4.2.1).

With activated locking function (delivery status), the lock mechanism, which is installed in the up-
per joint section, secures the joint in the extended position, and the latch engages.

Flexion release (e.g. for sitting down) is activated by pulling the cable, which is attached to the
cord loop. To do so, the patient either relieves the load on the prosthesis or applies load on the
toes (knee extension moment) while unlocking the joint. Once the joint is unlocked (cable pulled),
the patient can initiate the flexion movement. For safety reasons, activation of flexion release be-
comes more and more difficult with increasing flexion moment.

A hinged plastic flap (Fig. 2, item A) covers the anterior joint space even when the knee joint is in the
maximum flexion position and protects the cosmetic foam cover and fingers from getting jammed.

Braking function

With permanently deactivated locking function, knee stability is achieved through the brake mecha-
nism that blocks the joint in the flexion direction under load.

When load is applied to the heel, the brake responds, stabilises the prosthesis and achieves a high
degree of stability throughout the entire stance phase. The brake also offers the desired security
when walking with a slightly flexed knee joint. The braking effect is adjustable (see Section 4.2.2).
Due to its construction, the brake mechanism does not wear down and is functionally reliable, so
that readjusting the braking effect later is generally not necessary.

Swing phase control

The 3R93 Knee Joint has a mechanically controlled swing phase. To initiate the swing phase
the prosthesis wearer relieves the load on the prosthesis to cause the brake to turn off. The in-
tegrated, adjustable spring extension assist (Fig. 2, item B) controls the pendulum movement of
the prosthetic lower leg.

2.6 Combination possibilities

INFORMATION

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

3 Technical data

Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Tube clamp, 34 mm &
Max. knee flexion angle (Fig. 3) 130°

Weight 760 g

System height 82 mm

Proximal system height up to alignment reference point 8 mm

Distal system height up to alignment reference point 74 mm

Max. user weight 125 kg

Mobility grade according to MOBIS 1,2
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4 Handling
4.1 Alignment

A\ CAUTION

Risk of falling as a result of incorrect alignment. Errors during the alignment of the prosthesis
can lead to malfunction of the joint up to loss of functionality due to structural failure. This can
cause the patient to fall. Observe the alignment instructions.

The advantages of the 3R93 can only be made optimal use of in case of a correct alignment.
The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connector
(Fig. 8). Plumb lines in the frontal and sagittal planes, drawn from the hip joint centre of rotation
and marked while taking the plaster cast and during trial fitting of the test socket, will facilitate
correct positioning of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or
743A200 PROS.A. Assembly. For subsequent static alignment optimization, please use 743L100
L.A.S.A.R. Posture.

4.1.1 Bench alignment with alignment tool (Fig. 8)
Use 2Z11=KIT

INFORMATION
The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against scratches with the pro-
tective film of the 2Z211=KIT during alignment in the workshop and testing in the trial fitting area.
» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z11=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

1 Position the middle of the foot (MF) approx. 30 mm anterior to the alignment reference line.
This applies to all foot components that are recommended for use with 3R93, independently
of the specifications in the Instruction for Use of these feet!

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

3 Clamp the knee joint using the appropriate adapter insert. Place the alignment reference
point (= knee axis) 10 mm posterior to the alignment reference line. Take into account the
knee-ground distance and outward rotation of the knee (the adapter insert in the alignment
tool provides for a rotation of approx. 5°). Recommended sagittal positioning of the alignment
reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

4 Connect the prosthetic foot to the modular knee joint using the enclosed 2R77 Tube Adapter
(see Fig. 1, item 1).

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrectly mounted tube adapter. Incorrect mounting of the tube
adapter in the tube clamp (e.g. when using the insertion depth for length adjustment) can
lead to excessive load on the tube clamp and to insufficient force transmission and as a
result cause the patient to fall.

An insufficiently secured connection between the tube adapter and prosthetic foot will also
lead to a risk of falling.

Observe the following instructions.
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a. Do not clamp the tube into a vice! Cut the tube using 719R2 Tube Cutter placed at a right
angle to the tube.

NOTICE

Risk of damage to the prosthesis: For reasons of structural strength, the residual pieces
of cut tube adapters must not be used as components in prostheses.

b. Afterwards carefully deburr the inside and outside of the tube using the 718R1 Tube De-
burring Knife.

c. Do not make any length adjustment by varying the insertion depth. Insert the tube into the
knee joints' tube clamp all the way to the stop.

d. Tighten the cap screw of the tube clamp using the 710D1 Torque Wrench. Torque: 10 Nm
(Fig. 2, item D).

e. Connect the tube adapter to the foot. To do so, tighten the 506G3 Set Screws which are
located next to each other at the distal end of the tube adapter using the 710D4 Torque
Wrench. Torque: 10 Nm. (For completion of the prosthesis, apply 636K13 Loctite® to the
set screws and tighten all set screws with 15 Nm).

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

6 Now position the socket such that the alignment reference line passes through the proximal
centre mark. Set the socket flexion to somewhere between 3° and 5° taking the individual situ-
ation (e.g. hip flexion contractures) and the ischial tuberosity to ground distance into account.

A\ CAUTION

Risk of falling as a result of incorrect alignment. If residual limb flexion is not taken into
account, the joint will be positioned too far to the front. This can lead to malfunction and
premature wear and cause the patient to fall.

7 Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111,
4R41, 4R55, 4R51 Socket Adapter). Use the 4R112 Sliding Adapter for alignment optimiza-
tion (Fig. 10). When using socket adapters with a 4-hole connection (e.g. 5R1=*, 6R6="),
the 4R118 Sliding Adapter can be used for a permanent, additional posterior placement of
10 - 25 mm (Fig. 11).

4.1.2 Static alignment optimization with 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig. 9)
After bench alignment of the prosthesis, static alignment using the L.A.S.A.R. Posture is carried
out. In order to ensure appropriate stability combined with easy initiation of the swing phase,
please proceed as follows:
1 To make the load line visible, the transfemoral amputee (with shoes) stands on the L.A.S.A.R.
Posture with the prosthetic side on the force plate and with the other leg on the height com-
pensation panel. The prosthetic side should be sufficiently loaded (> 35% of the body weight).

2 Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion so that the load line (laser line)
is 40 mm anterior to the alignment reference point (= knee axis) (see Fig. 9).

4.1.3 Dynamic alignment optimization

Perform dynamic optimisation during trial walking. Often, the following aspects have to be ob-

served and adapted, if necessary:

e Socket flexion position by verifying step length symmetry (sagittal plane)
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e Adduction position of the socket and M-L positioning of the socket adapter (frontal plane)
¢ Rotation position of the knee axis and outward rotation of the prosthetic foot (transversal plane)
Finally, document the fitting result using for example the “Dartfish” motion analysis software.

4.2 Adjustments and final assembly

A\ CAUTION

Risk of pinching. When adjusting and assembling the knee joint, there is a risk of pinching in
the flexion range area of the knee joint. Do not reach into the flexion range area.

A\ CAUTION

Risk of falling during trial walking. For safety reasons, the first steps of the prosthesis wearer
should always be taken between parallel bars.

4.2.1 Deactivating/Activating the locking function

A\ CAUTION

Risk of falling. It is very important to inform the patient about the changed functionality of the
knee joint after deactivating the locking function.

Upon delivery, the locking function is permanently activated. Similar to conventional knee joints
with lock it can be manually released with the pull cable (Fig. 2, item E), e.g. for sitting down.

Deactivating the locking function (permanently)

1. Using a screwdriver, carefully remove the blue-silver 4G551 Cover Cap which is located on
the joint's left side (in walking direction) (Fig. 4, item A).

2. Fully extend the knee joint.

3. Unscrew the 506G3=M4x18 Set Screw (Fig. 5, item A) using 710H10=2X3 Adjustment
Wrench (Fig. 5, item B).

4. Apply 636K13 Loctite® to the 506G3=M4x18 Set Screw and - while simultaneously pulling
the cable (Fig. 5, item C) — use 710H10=2X3 Adjustment Wrench to clockwise screw in the
screw up to the stop. The 4G539 Latch (Fig. 5, item D) can then no longer engage in its origi-
nal position after letting go of the cable.

5. Reattach the cover cap.

Now the locking function is permanently deactivated. The lock will no longer engage when the joint

reaches full extension. Stance phase stability is now provided by the brake mechanism.

Activating the locking function

It may become necessary to reactivate the locking function due to decreasing mobility of the patient:

1. Using a screwdriver, carefully remove the blue-silver 4G551 Cover Cap which is located on
the joint's left side (in walking direction) (Fig. 4, item A).

2. Unscrew the 506G3=M4x18 Set Screw (Fig. 5, item A) counter-clockwise using 710H10=2X3
Adjustment Wrench (Fig. 5, item B).

3. Apply 636K13 Loctite® to the 506G3=M4x18 Set Screw and screw in again, but only to the
extent that the 4G539 Latch (Fig. 5, item D) engages when reaching full extension.
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A\ CAUTION

Risk of falling. If the set screw is screwed in too much, this may impede correct use of the
locking function, because the latch cannot engage. Screw in the set screw only to the extent
that the movement of the latch when pulling the cable is not impeded.

4. Reattach the cover cap.

Lock slide and pull cable

In order to enable the patient to walk with the knee joint in free motion, the lock slide (Fig. 1,
item 3a) is designed so that it can be secured also in the unlocked state.

The lock slide should be mounted on the lateral side of the socket.

For mounting the lock slide on the socket, the perlon cord (Fig. 1, item 3b) should be shortened
so that the complete pull cable (Fig. 1, item 3b) will be slightly tensed in the mounted state.

The joint lock should unlock only after a pull cable stroke of approx. 10 mm.

A\ CAUTION

Risk of falling if the lock does not properly engage. If the pull cable has been mounted incor-
rectly (lock opens unintentionally at knee flexion moment; lock does not engage at full exten-
sion), the knee joint might flex unintentionally what can cause the patient to fall. Test the locking
function after all adjustments.

4.2.2 Fabricating a socket with lock slide and pull cable

INFORMATION

Please note that, when laminating the dummy, the threaded plate to hold the lock slide also has
to be laminated into the socket. These should be centred in the matrix thickness.

Preparation for lamination

1. Pre-cut the thread in the threaded plate with an M4 thread cutter (Figure 12). The threaded
plate is used to mount the lock slide.

2. Fill the bore in the threaded plate with plastaband (Figure 13).

Laminating

The channel is laminated into the socket with the help of the 21A18=4 dummy (not included in
the scope of delivery).

3. Pull a PVA film over the plaster positive (Figure 14).

4. Depending on the body weight and load, pull several layers of nylglass and carbon over the
PVA film.

5. Isolate the dummy for the channel with silicone grease and position it (Figure 15).

The channel should be positioned so that the pull cable can be connected to the latch of the knee
joint in a straight line at both ends after completion.

6. Position the threaded plate on the lateral socket side in a position that is easy for the patient
to reach (Figure 15).

7. Laminate the threaded plate into the socket.

A sufficient laminate thickness must be chosen so that the threaded plate does not turn later on
while completing the thread cutting process.
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8. Apply the remaining layers of nylglass and carbon (Figure 16).

The dummy and threaded plate should be centred in the matrix thickness.

9. Laminate the socket in the usual way and allow it to set.

10. Trim and grind the socket.

11. Remove the dummy (Figure 17).

12. Drill out the plastaband from the threaded plate with a & 3.2 mm drill bit (Figure 18) and finish
cutting the thread with an M4 thread cutter.

Mounting the lock slide

13. Mount the lock slide on the socket (Figure 19).

Mounting the pull cable
14. Attach the karabiner to the latch. The opening of the karabiner faces the joint (Figure 20).
15. Thread the pull cable through the resulting channel in the laminate (Fig. 21).

16. Push the pull cable through the bore in the lock slide. Determine the length of the pull cable
and cut it to length (Figure 22).

17. Thread the screw bushing onto the end of the pull cable (Figure 23).
The lock slide is mounted correctly if the two ends of the pull cable point to the connecting points
on the lock slide and on the knee joint pull strap in a straight line (Figure 24).

Verification of functionality

A\ CAUTION

Risk of falling if the lock does not engage properly. If the pull cable has been mounted incor-
rectly (lock opens unintentionally at knee flexion moment, lock does not engage at full extension),
the knee joint may flex unintentionally and cause the patient to fall.

Verify the locking function after all adjustments.

18. Check whether the joint reaches full extension with the pretension of the pull cable (Figure 25).
19. Check whether the lock release is easy to operate.

Deactivating the locking function

A\ CAUTION

Risk of falling. It is essential to advise the patient that temporarily deactivating the locking func-
tion with the lock slide can result in unsafe situations (intervention in the functionality).

| INFORMATION |

To permanently deactivate the locking function in the course of rehabilitation, proceed as de-
scribed in Section 4.2.1.

The locking function can be temporarily deactivated with the help of the lock slide. A modification
of the lock slide is required in order to do so.

20. Unscrew the lock slide from the socket.
21. Open the supplementary guide on the lock slide by trimming the plastic lugs (Fig. 26).
22. Mount the lock slide on the socket.
> Now the joint can be temporarily unlocked and locked by engaging the lock slide (Figure 27).

3R93 Ottobock | 27



4.2.3 Adjusting the braking function

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect brake function setting. In case of incorrect brake function
setting, the knee joint might flex unintentionally or the brake may get stuck, which may cause
the patient to fall.

The sensitivity of the brake must be set such that a sufficient braking effect is guaranteed and
the brake does not get stuck when the prosthesis is unloaded.

Observe the following adjustment instructions.

Factory setting of the sensitivity of the brake is such that in general it does not have to be adapted
to the patient. If required, however (e.g. in case of higher body weight), the sensitivity of the brake
can be adjusted by turning the adjustment screw (Fig. 6, item A) using an Allen wrench (size 4 mm).

Before adjusting, flex the joint and open the front, blue cover cap (Fig. 6, item C). Upon delivery
the adjustment screw is set to level 4 of the scale (highest brake sensitivity).

Turn the adjustment screw clockwise by one turn at most in order to reduce brake sensitivity. The
patient must be sitting when making this adjustment:

Problem Cause Action

Relevant especially for patients with | Brake sensitivity is set | Reduce brake sensitivity: Turn
a high body weight: Braking effect | too high. adjustment screw clockwise.

is too aggressive; initiation of the
swing phase is difficult.

Relevant especially for patients with | Brake sensitivity is set | Increase brake sensitivity: Turn ad-

a low body weight: Braking effect | too low. justment screw counter-clockwise.
is insuffigient; the joint becomes (Delivery condition = level 4 = high-
unstable in the stance phase. est brake sensitivity. Do not turn the

screw counter-clockwise any further!)

4.2.4 Adjusting the brake tolerance

A\ CAUTION

Risk of falling after adjusting the brake tolerance. Adjusting the brake tolerance can cause
the brake to get blocked or stuck and, as a result, cause the patient to fall.

Observe the following instructions.

The adjustment is made by slightly turning the play compensation screw.
Adjusting the play compensation screw (Fig. 6, item B):

e Fully unscrew the 506GG37-M5X5 set screw (Fig. 6, item D).

e Turn slightly using the 710H10=2X3 adjustment wrench (Fig. 1, item 2).
¢ Clean the set screw and apply Loctite (636W60).

¢ Install the set screw (tightening torque 2 Nm).
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Problem

Cause

Action

Flexion and extension movements
are impeded when the prosthesis is
unloaded (noticeable resistance to
movement); the brake gets stuck.

Brake tolerance upon
load bearing is too low.

Increase brake tolerance: Care-
fully turn the tension compensation
screw clockwise.

Uncomfortable, jerky flexion and
extension movements upon load
bearing

After longer use, the
brake tolerance upon
load bearing is too high.

Reduce brake tolerance: Carefully
turn the tension compensation
screw counter-clockwise.

Optimum setting (as delivered) is achieved, when there is no noticeable brake play upon load bear-
ing and the pendulum movement of the prosthetic lower leg is not impeded during the swing phase.
4.2.5 Adjusting the swing phase control

The mechanical swing phase control of the 3R93 can be set to 6 levels by changing the tension
of the integrated spring extension assist using 710H10=2X3 Adjustment Wrench (Fig. 1, item 2).

Upon delivery the spring adjustment ring (Fig. 7, item A) is set to level 1.

If necessary, the spring effect can be adjusted as follows:

Problem

Cause

Action

Lower prosthetic leg swings back
too far; lower prosthetic leg does
not reach extension position in time
prior to heel strike.

Spring tension is set too
low.

Increase spring tension: Insert the
adjustment wrench at the spring
adjustment ring and turn counter-
clockwise; the spring adjustment
ring will engage with the next level.

Lower prosthetic leg does not swing
back far enough; initiation of the
swing phase is too difficult; ac-
celeration of the lower prosthetic
leg towards the extension stop is
too high.

Spring tension is set too
high.

Decrease spring tension: Insert the
adjustment wrench at the spring
adjustment ring and turn clock-
wise; the spring adjustment ring
will engage with the next level.
(Delivery condition = level 1 = low-
est spring tension. Do not turn
the adjustment ring clockwise
any further!)

4.3 Foam cover

The 835107 or 35106 Foam Cover can be used for the 3R93.

A\ CAUTION

render all claims null and void.

Risk of falling when using talcum powder. Talcum powder reduces the lubrication of the me-
chanical parts, which may lead to considerable malfunctions and result in brake function failure
and thereby cause the patient to fall.

Do not use talcum powder. Using this medical device after application of talcum powder will

INFORMATION

An alternative for eliminating friction noises between the foam cover and prosthesis is a silicone
spray (519L5) that can be sprayed directly onto the friction surface of the foam cover.

3R93
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4.4 Maintenance instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The knee joint function may be affected by both
environmental and service conditions. To reduce the risk for the patient, the knee joint must not
be used when noticeable functional changes occur.

Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, diminished
stance phase stability, deteriorating swing phase behaviour, abnormal noises, etc.

Measure: Have the prosthesis inspected by a prosthetist.

NOTICE

Risk of damage caused by improper cleaning agents. The use of aggressive cleaning agents
must be avoided. They may cause damage to bearings, seals and plastic parts.

Do not disassemble the joint! If you have a problem, please send the joint to Ottobock.

INFORMATION

When using exoprosthetic knee joints, servomotor, hydraulic, pneumatic or brake load depend-
ent control functions can cause movement noise. This kind of noise is normal and unavoidable.
Usually, it does not cause any problems.

If movement noise increases noticeably during the life cycle of the the knee joint, the joint should
be inspected by a prosthetist immediately.

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

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

Please check the knee joint for wear and proper function once a year and make adjustments, if
necessary. Special attention should be paid to movement resistance, changed brake tolerance
and abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.

Do not disassemble the joint. If you have a problem, please send the complete joint to Ottobock
for repair.

5 Disposal

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

6 Legal information

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

6.1 Liability

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

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

Signification des symboles Frangais

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Informations importantes concernant I'appareillage/I'application

INFORMATION

Date de la derniere mise & jour: 2021-07-26

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1 Piéces a I'unité (G commander en supplément; fig. 1)
1.1 Piéces a I'unité

(1) Adaptateur tubulaire 2R77

(2) Clé de réglage 710H10=2X3

1.2 Kit de piéces de rechange

(3a) Poussoir d'arrét complet 4F18=N

(3b) Cable de traction complet 4D30

(voirill. 2, pos. A) Protége-genou complet 4D29

1.3 Accessoires
(4) Commande de verrouillage 4F34

INFORMATION

Les accessoires ne sont pas inclus dans la livraison. Ceux-ci doivent étre commandés séparément.

2 Description
2.1 Champ d’application

L'articulation modulaire de genou a frein avec verrou 3R93 est exclusivement destinée pour
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.
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2.2 Domaine d’application
Domaine d'application d'aprés le systeme de mobilité Ottobock MOBIS :

“DQ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 1 et 2

'Wm@ (marcheurs en intérieur et marcheurs limités en extérieur).

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

L'articulation modulaire de genou a frein avec verrou 3R93 ne convient pas aux patients présentant :
® une désarticulation de hanche,

* une hémipelvectomie,

* une amputation fémorale bilatérale

2.3 Conditions ambiantes

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

Humidité relative de |'air autorisée 0 % a 90 %, sans condensation

Stockage/Transport Pas de vibration ni de choc mécanique

Résistance aux acides Pas de sueur, pas d'urine, pas d'eau salée, pas d'acides

Humidité Pas d'eau douce

Pénétration de particules Pas de poussiéres, pas de grains de sable, pas de
particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Consignes de sécurité
Merci de bien vouloir communiquer aux patients les consignes de sécurité suivantes:

| 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.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de surcharge. Les composants prothétiques Ottobock décrits ici ont
été développés pour des porteurs de prothése ayant de niveaux de mobilité 1 et 2 et ne doivent
pas étre utilisés pour des porteurs de prothése présentant des niveaux de mobilité relativement
élevés. Dans le cas contraire, il peut en résulter des dysfonctionnements de I'articulation, voire
méme la rupture des piéces portantes ou fonctionnelles. Cela peut provoquer la chute du patient.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non seulement d'allonger
leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité du patient.

Si les composants prothétiques ont été soumis a des sollicitations extrémes (par exemple en
cas de chute), ils doivent immédiatement faire |'objet d'un contréle d'endommagement par un
orthoprothésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éventuellement
de transmettre la prothese au SAV Ottobock.
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| A PRUDENCE |

Dysfonctionnements en cas d'utilisation de composants prothétiques inadaptés. L'articula-
tion du genou 3R93 ne doit étre utilisée qu'avec les composants prothétiques prévus a cet effet.

| A PRUDENCE |

Risque de chute en cas de mauvaises conditions ambiantes. L'utilisation de I'articulation
de genou dans de mauvaises conditions ambiantes peut entrainer des dysfonctionnements de
I'articulation, voire méme une perte de fonctionnalité provoquée par une défaillance structurelle.
Cela peut provoquer la chute du patient.

Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés a des milieux qui déclenchent une
corrosion sur les pieces métalliques, comme par exemple de I'eau douce, de I'eau salée et des
acides. Une pénétration de liquides ou de poussiéres, de sable, etc. et une utilisation dans une
humidité ambiante trop élevée sont a éviter.

| A PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation. Le porteur de prothése doit
expressément étre averti qu'aucun doigt/membre du corps ne doit se trouver dans cette zone
lors de la flexion de I'articulation.

AviS

Endommagement en cas de mauvaises conditions ambiantes. Les composants prothé-
tiques ne doivent pas étre exposés a des milieux qui déclenchent une corrosion sur les pieces
métalliques, comme par exemple de I'eau douce, de I'eau salée et des acides. Une pénétration
de liquides ou de poussiéres, de sable, etc. et une utilisation dans une humidité ambiante trop
élevée sont a éviter.

En cas d'utilisation d'un produit médical dans ces conditions ambiantes, tous les droits a répa-
ration vis-a-vis de Otto Bock HealthCare disparaissent.

INFORMATION

Pour les premiers pas du patient avec I'articulation de genou, utilisez les barres paralléles de
marche.

2.5 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou 3R93 est une articulation monocentrique présentant un mécanisme de
frein dépendant de la charge ainsi qu'une fonction de verrouillage optionnelle.

Grdce a sa conception, la prothése 3R93 peut étre utilisée comme une articulation de genou a
verrou avec déverrouillage manuel (tirage du cable de traction) et comme articulation de genou a
frein (fonction de déverrouillage désactivée en permanence) si la mobilité du patient est plus élevée.

La prothése 3R93 convient en particulier aux amputés fémoraux ayant une faculté de marche
limitée et un besoin de sécurité prononcé.
Fonction de verrouillage

La fonction de verrouillage peut étre désactivée en permanence par I'orthoprothésiste (voir cha-
pitre 4.2.1).
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Lorsque la fonction de verrouillage est activée (état de livraison), le mécanisme de verrouillage
intégré dans la partie supérieure de I'articulation bloque I'articulation en position d'extension; le
crochet d'arrét est enclenché.

Le déblocage en vue de la flexion (par exemple pour s'asseoir) s'effectue en tirant sur le cable
de traction qui est fixé a la boucle de cable. Pour cela, le patient décharge la prothése de toute
sollicitation, ou bien il exerce une charge sur la pointe des pieds pendant le déblocage (moment
d'extension du genou). Le patient peut amorcer le mouvement de flexion a I'état débloqué (cable
de traction tiré). Pour des raisons de sécurité, le déblocage de I'articulation devient plus difficile
a mesure que le couple de flexion augmente.

Un clapet en plastique amovible (fig. 2, pos. A) cache la fente de I'articulation avant méme lorsque
I'articulation de genou est en flexion maximale et protége le revétement en mousse ainsi que les
doigts contre tout pincement.

Fonction de freinage

Si la fonction de verrouillage est désactivée en permanence, la sécurité du genou est obtenue
grace au mécanisme de frein qui bloque I'articulation en cas de charge dans le sens de la flexion.

Le frein réagit lors de I'appui du talon au sol, stabilise la prothése et fournit une sécurité élevée
pendant toute la phase d'appui. Méme a I'état Iégerement fléchi, il offre la sécurité souhaitée.
L'effet de freinage est réglable (voir chapitre 4.2.2). De par sa conception, le mécanisme de frein
est a faible usure et résistant, si bien qu’en regle générale, aucun ajustement subséquent de I'effet
de freinage n'est nécessaire.

Commande de la phase pendulaire

Sur I'articulation de genou 3R93, la phase pendulaire est commandée mécaniquement. Pour
amorcer la phase pendulaire, la prothése est déchargée de toute sollicitation et le frein est désac-
tivé. Le rappel a I'extension réglable intégré (fig. 2, pos. B) commande le mouvement pendulaire
de la jambe prothétique.

2.6 Possibilités de combinaison

INFORMATION

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

3 Caractéristiques techniques

Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Serrage tubulaire, 34 mm &
Angle de flexion du genou (fig. 3) 130°

Poids 760 g

Hauteur du systéeme 82 mm

Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence de | 8 mm
I'alignement

Hauteur distale du systeme jusqu’au point de référence de | 74 mm
I'alignement
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Poids max. de I'utilisateur 125 kg
Niveau de mobilité suivant MOBIS 1,2

4 Utilisation
4.1 Alignement

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'erreur d'alignement. Des erreurs lors de I'alignement de la prothése
peuvent entrainer des dysfonctionnements de |'articulation, voire méme une perte de fonction-
nalité provoquée par une défaillance structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.
Respectez les consignes d'alignement.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages du 3R93.

La position du moignon doit étre prise en compte pour le positionnement du raccord de I'emboiture
(fig. 8). Lors du démoulage du plétre et de I'essayage de I'emboiture d’essai, il est recommandé de
tracer a partir du point de rotation de I'articulation de la hanche des lignes verticales sur le plan frontal
et sagittal afin de faciliter le positionnement de I'ancre & coulée et/ou de I'adaptateur d’emboiture.
Pour I’'alignement, il faut procéder en deux temps:

On procéde tout d'abord a I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (par exemple
L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). On procéde ensuite a la correction
de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alignement de base dans I'appareil d’alignement (fig. 8)
Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION

A I'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de I'articulation prothétique
peut étre protégée des rayures pendant I'alignement effectué dans I'atelier et pendant les tests
dans le lieu de I'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2Z11=KIT.

» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

1 Déplacer le milieu du pied (MF) d’environ 30 mm vers I'avant par rapport a la ligne d'aligne-
ment. Valable pour tous les composants prothétiques de pied recommandés pour le 3R93,
indépendamment des données d'alignement fournies dans les notices d'utilisation des pieds!

2 Régler la hauteur de talon effective, en ajoutant 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

3 Tendre I'articulation de genou. Déplacer le point de référence d'alignement (= axe du genou)
de 10 mm vers I'arriére par rapport a la ligne d'alignement. Tenir compte de la distance entre
le sol et le genou et du positionnement extérieur du genou (environ 5° sont donnés par I'embout
dans 'appareil d'alignement). Positionnement sagittal recommandé du point de référence
d'alignement: 20 mm au-dessus du pli du genou.

4 Fixer le pied a I'articulation de genou modulaire avec I'adaptateur tubulaire joint 2R77 (voir
fig. 1, pos. 1).
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| A PRUDENCE

Risque de chute en cas montage incorrect de I’adaptateur tubulaire. Un montage incor-
rect de I'adaptateur tubulaire dans le serrage tubulaire (par exemple par une compensation
de longueur sur la profondeur d'introduction) peut aboutir a une surcharge du serrage tubu-
laire, a une transmission insuffisante des efforts et par conséquent a une chute du patient.

Le risque de chute existe également suite & un raccordement insuffisamment sécurisé entre
|'adaptateur tubulaire et le pied prothétique.
Respectez les instructions de manipulation indiquées ci-apres.

a. Ne pas serrer le tube dans I'étau! Pour raccourcir le tube, utiliser le coupe-tube 719R2 et
poser celui-ci en angle droit par rapport au tube.

AVIS|

Endommagement de la prothése. Pour des raisons de solidité de la structure, les parties
résiduelles provenant du raccourcissement des adaptateurs tubulaires ne doivent en aucun
cas étre récupérées pour servir d'élément d'assemblage dans une prothése.

b. Ebavurer ensuite soigneusement |'intérieur et I'extérieur du tube & I'aide de la fraiseuse pour
intérieur et extérieur de tube 718R1.

c. Ne procéder a aucune compensation de longueur sur la profondeur d'introduction. Insérer
le tube jusqu’en butée dans le collier de serrage de I'articulation de genou.

d. Serrer la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire a I'aide de la clé dynamométrique 710D 1.
Couple de serrage: 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Raccorder I'adaptateur tubulaire au pied. Pour ce faire, serrer les vis sans téte 506G3 a
I'extrémité distale de I'adaptateur tubulaire a I'aide de la clé dynamométrique 710D4. Couple
de serrage: 10 Nm. (Pour ajuster définitivement la prothése, humecter les vis sans téte de
Loctite® 636K 13 et serrer a fond toutes les vis sans téte au couple de 15 Nm).

5 Repérer sur le plan latéral le milieu de I'emboiture au moyen d’un point centré proximal et
d'un point centré distal. Relier ces deux points par une ligne allant du bord de I'emboiture a
I'extrémité de I'emboiture.

6 Positionner I'emboiture de telle sorte que la ligne d'alignement coincide avec le point centré
proximal. Régler la flexion de I'emboiture de 3° a 5°, en tenant compte des situations indivi-
duelles (par exemple contractures en flexion des hanches) et de la «distance entre 'extrémité
du moignon et le sol».

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'erreur d'alignement. Si la flexion du moignon n’est pas prise en
compte, |'articulation se trouve trop en avant. Cela peut entrainer des dysfonctionnements
et une usure prématurée et par conséquent provoquer la chute du patient.

7 Relier I'emboiture et I'articulation de genou modulaire au moyen de I'adaptateur correspondant
(par exemple adaptateur d'emboiture 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Pour corriger I'alignement,
il convient d'utiliser I'adaptateur de translation 4R112 (fig. 10). Si vous utilisez des adaptateurs
d'emboiture avec une fixation a quatre trous (comme par exemple le, 5R1=*, le 5R6="), il est
possible d'utiliser I'adaptateur de translation 4R118 (fig. 11) pour permettre un déplacement
supplémentaire permanent de 10 a 25 mm vers |'arriére.
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4.1.2 Correction de I’'alignement statique avec L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Apres I'alignement de base de la prothése, on procéde a I'alignement statique & I'aide de I'appa-
reil L.A.S.A.R Posture. Pour obtenir une sécurité suffisante et permettre simultanément d'amorcer
aisément la phase pendulaire, procédez comme suit:

1 Pour déterminer la ligne de charge, la personne ayant été amputée de la cuisse (portant des
chaussures) place la jambe appareillée avec la prothése sur la plate-forme de mesure du
L.A.S.A.R. Posture et pose |'autre jambe sur la plate-forme de compensation de la hauteur.
Le coté de la prothése doit alors étre suffisamment chargé (> 35 % du poids corporel).

2 L'alignement est exclusivement ajusté par la modification de la flexion plantaire de maniére &
ce que la ligne de charge (ligne laser) se trouve environ 40 mm devant le point de référence
de I'alignement (axe de rotation) (voir fig. 9).

4.1.3 Correction de I'alignement dynamique

Rédaliser I'optimisation dynamique pendant le test de marche. Les aspects suivants doivent alors
étre étre observés et éventuellement adaptés:

¢ position de flexion de I'emboiture par controle de la symétrie de longueur de pas (plan sagittal)

¢ position d'adduction de I'emboiture et positionnement médio-latéral (M-L) de I'adaptateur
d'emboiture (plan frontal)

¢ position de rotation de I'axe du genou et position extérieure du pied prothétique (plan transversal)
Il convient ensuite d'établir une documentation du résultat de I'appareillage, par exemple a I'aide
du logiciel d’analyse des mouvements «Dartfish».

4.2 Réglage et montage final

| A PRUDENCE

Risque de pincement. Lors du réglage et du montage de |'articulation de genou, il existe un
risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation de genou. Ne pas saisir I'articula-
tion au niveau de la zone de flexion.

| A PRUDENCE

Risque de chute lors de la marche d'essai. Pour des raisons de sécurité, toujours faire effec-
tuer les premiers pas avec les barres paralléles de marche.

4.2.1 Désactivation/Activation de la fonction de verrouillage

| A PRUDENCE

Risque de chute. Aprés la désactivation de la fonction de verrouillage, il convient d'informer
impérativement le patient que la fonctionnalité a été modifiée.

La fonction de verrouillage est activée en permanence a |'état de livraison et peut, comme pour
les articulations de genou a verrou traditionnelles, étre débloquée manuellement gréce au cable
de traction (fig. 2, pos. E) si le patient veut s'asseoir.

Désactivation de la fonction de verrouillage (permanente)

1. Al'aide d'un tournevis, déposer avec précaution le capuchon bleu argenté 4G551 situé sur
la gauche de I'articulation dans le sens de la marche (fig. 4, pos. A).

2. Etendre complétement I'articulation de genou.

3R93 Ottobock | 37



3. Dévisser la vis sans téte 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B).

4. Humecter la vis sans téte 506G3=M4x18 de Loctite® 636K 13 et, en tirant simultanément le
cable de traction (fig. b, pos. C), visser a |'aide de la clé de réglage 710H10=2X3 dans le
sens des aiguilles d'une montre et jusqu’en butée. Le crochet d'arrét 4G539 (fig. 5, pos. D) ne
s'enclenche alors plus dans sa position d'origine aprés le relachement du cable de traction.

5. Remettre en place le capuchon déposé préalablement.

La fonction de verrouillage est désormais désactivée de fagon permanente. Le verrou ne s'en-

clenche plus lorsque I'articulation est en extension compléte. La sécurité en phase d'appui est

désormais assurée par le mécanisme de frein.

Activation de la fonction de verrouillage

Dans le cas ou la mobilité du patient se restreint, il peut s'avérer nécessaire de réactiver la fonc-

tion de verrouillage:

1. Al'aide d'un tournevis, déposer avec précaution le capuchon bleu argenté 4G551 situé sur
la gauche de I'articulation dans le sens de la marche (fig. 4, pos. A).

2. Déuvisser la vis sans téte 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre.

3. Humecter la vis sans téte 506G3=M4x18 de Loctite® 636K 13 et revisser, mais seulement
jusqu'a ce que le crochet d'arrét 4G539 (fig. 5, pos. D) se réenclenche en extension compléte.

| A PRUDENCE

Risque de chute. Une vis sans téte trop vissée peut éventuellement géner |'utilisation correcte
de la fonction de verrouillage car le crochet d'arrét sera géné a I'enclenchement. Ne visser la
vis sans téte que jusqu'a un point assurant que le mouvement du crochet d'arrét ne sera pas
géné lors du tirage du cdble de traction.

4. Remettre en place le capuchon déposé préalablement.

Poussoir d’arrét et cable de traction

Afin de permettre au patient de marcher avec une articulation de genou & mouvements libres, le
poussoir d'arrét (fig. 1, pos. 3a) est congu de telle sorte qu'il peut également étre tenu a I'état
débloqué.

Le poussoir d'arrét doit étre monté sur le c6té latéral de I'emboiture.

Pour monter le poussoir d'arrét sur I'emboiture, le cdble en perlon (fig. 1, pos. 3b) doit étre rac-
courci de fagon a ce que le cable de traction complet (fig. 1, pos. 3b) soit Iégerement tendu a
I'état monté.

Le verrou de I'articulation ne doit étre débloqué qu'aprés une course de cdble de traction d'envi-
ron 10 mm.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'enclenchement incorrect du verrou. Si le cdble de traction a été
monté de fagon incorrecte (le verrou s'ouvre de fagon inopinée au moment de la flexion du genou,
le verrou ne s'enclenche pas en extension compléte), cela peut aboutir & une flexion inopinée
de I'articulation de genou et a la chute du patient. Controlez la fonction de verrouillage aprés
toutes les opérations de réglage.
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4.2.2 Rédlisation d‘une emboiture avec poussoir d‘arrét et cable de traction

INFORMATION

Veuillez noter que le gabarit doit étre introduit dans I'emboiture en méme temps que la plaquette
filetée destinée au logement du poussoir d'arrét pendant la stratification. Ces deux éléments
doivent se trouver au milieu de |'épaisseur de la matrice.

Préparation a la stratification

1. Prédécouper le filetage de la plaquette a I'aide d‘un taraud M4 (ill. 12). La plaquette filetée
sert a fixer le poussoir d'arrét.

2. Garnir de ruban plastifié le trou de la plaquette filetée (ill. 13).

Stratification

Le canal est introduit par stratification dans I‘emboiture a I‘aide du gabarit 21A18=4 (non compris
dans la livraison).

3. Recouvrir le positif en platre d‘un film de PVA (ill. 14).

4. Recouvrir le film de PVA de quelques couches de Nylglass et de carbone en fonction du poids
du patient et de la sollicitation.

5. Isoler le gabarit pour le canal avec de la graisse de silicone, puis positionner le gabarit (ill. 15).

Le canal doit s‘étendre de telle sorte que le cable de traction aux deux ouvertures de sortie puisse
étre relié au crochet d‘arrét de I'articulation du genou de maniére rectiligne une fois la réalisation
terminée.

6. Placer la plaquette filetée sur la face latérale de I'emboiture dans une position facilement
accessible pour le patient (ill. 15).

7. Introduire par stratification la plaquette filetée sur I'emboiture.

Choisir une épaisseur de stratifié suffisante afin que la plaquette filetée ne tourne pas ensuite
dans le vide pendant la finition du filetage.

8. Appliquer les couches restantes de Nylglass et de carbone (ill. 16).

Le gabarit et la plaquette filetée doivent se trouver au milieu de I'épaisseur de la matrice.
9. Stratifier I'emboiture de maniere habituelle, puis laissez durcir.

10. Rogner et poncer I‘emboiture.

11. Retirer le gabairit (ill. 17).

12. Evider le ruban plastifié a partir de la plaquette filetée & I'aide d'une méche d‘un diamétre @
de 3,2 mm (ill. 18) et terminer le filetage avec un taraud M4.

Montage du poussoir d‘arrét
13. Monter le poussoir d‘arrét sur I'‘emboiture (ill. 19).

Montage du cable de traction

14. Accrocher le mousqueton au crochet d'arrét. L'ouverture du mousqueton est tournée vers
I'articulation (ill. 20).

15. Faire passer le cdble de traction par le canal résultant de la stratification (ill. 21).

16. Faire passer le cdble de traction par le trou du poussoir d‘arrét. Déterminer la longueur du
cable de traction et raccourcir le cable (ill. 22).

17. Visser le manchon fileté sur I'extrémité du cable de traction (ill. 23).

Le poussoir d'arrét est monté correctement lorsque les deux extrémités du cdable de traction pointent
de maniére rectiligne vers les jonctions du poussoir et vers la boucle de traction du genou (ill. 24).
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Vérification du fonctionnement

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'enclenchement incorrect du verrou. Un montage incorrect du céble
de traction (le verrou s'ouvre involontairement au moment de la flexion du genou et le verrou ne
s'enclenche pas en extension compléte) peut entrainer une flexion involontaire de I'articulation
du genou ainsi que la chute du patient.

Controler la fonction de verrouilloge une fois toutes les opérations de réglage effectuées.

18. Vérifier si |'articulation peut se tendre complétement en cas de tension initiale du cable de
traction (ill. 25).

19. Vérifier si le déverrouillage est simple a utiliser.

Désactivation de la fonction de verrouillage

| A PRUDENCE

Risque de chute. Indiquez impérativement au patient qu'une désactivation provisoire de la fon-
ction de verrouillage avec le poussoir d'arrét peut entrainer des situations incertaines (atteinte
au fonctionnement).

INFORMATION

Si la fonction de verrouillage doit étre désactivée en permanence au cours de la rééducation,
il convient de procéder conformément aux instructions du chapitre 4.2.1.

Une désactivation provisoire de la fonction de verrouillage peut s'effectuer & I'‘aide du poussoir
d‘arrét. Pour ce faire, il est nécessaire de procéder a une modification du poussoir d‘arrét.

20. Dévisser le poussoir d‘arrét de I'emboiture.

21. Dégager la piece de guidage supplémentaire du poussoir d‘arrét en retirant les éléments en
plastique en forme de nez (ill. 26).

22. Monter le poussoir d‘arrét sur I‘emboiture.
> Un enclenchement du poussoir d‘arrét permet de déverrouiller provisoirement |‘articulation
et de la verrouiller ensuite a nouveau (ill. 27).

4.2.3 Réglage de la fonction de freinage

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de réglage incorrect de la fonction de freinage. Un réglage incorrect
de la fonction de freinage peut entrainer une flexion inopinée de I'articulation de genou ou un
accrochage du frein et, par conséquent, la chute du patient.

La sensibilité du frein doit étre réglée de fagon a garantir un effet de freinage suffisant et a éviter
tout accrochage du frein lors de la décharge de la prothése.

Respectez les instructions de réglage indiquées ci-apres.

La sensibilité du frein est réglée en usine de telle fagon qu’en regle générale, aucune adaptation
au patient n'a besoin d'étre réalisée. Si besoin (par exemple en cas de poids relativement du
patient), la sensibilité du frein peut toutefois étre adaptée en tournant la vis de réglage (fig. 6,
pos. A) a I'aide de la clé male six pans (taille 4 mm).
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Pour ce faire, avant le réglage, fléchir I'articulation et relever le capuchon avant bleu (fig. 6,
pos. C). A I'état de livraison, la vis de réglage se trouve au niveau 4 de I'échelle (sensibilité

maximum du frein).

Pour diminuer la sensibilité du frein: tourner la vis de réglage d'un tour au maximum dans le sens
des aiguilles d'une montre. Le patient doit étre assis lors de cette opération de réglage.

Probleme

Cause

Mesure a prendre

Particulierement important chez les
patients ayant un poids élevé: effet
de freinage trop agressif, I'amorce
de la phase pendulaire est rendue
plus difficile

Réglage trop élevé de
la sensibilité du frein

Diminuer la sensibilité du frein: tour-
ner la vis de réglage dans le sens
des aiguilles d'une montre

Particulierement important chez les
patients ayant un faible poids: effet
de freinage insuffisant, I'articulation
est peu slire en phase d'appui

Réglage trop bas de
la sensibilité du frein

Augmenter la sensibilité du frein:
tourner la vis de réglage dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre
(Etat de livraison = niveau 4 = sen-
sibilité de frein maximale. Ne pas
visser davantage la vis dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre!)

4.2.4 Déréglage du jeu de I’emboiture du frein

| A PRUDENCE

la chute du patient.

Risque de chute en cas de déréglage du jeu de I'emboiture du frein. Un déréglage du jeu de
I'emboiture du frein peut entrainer un accrochage ou un blocage du frein et, par conséquent,

Respectez les consignes indiquées ci-aprées.

La modification s’effectue en tournant légérement la vis de compensation du jeu.

Réglage de la vis de compensation du jeu (ill. 6, pos. B) :

¢ Desserrer complétement la vis sans téte 506G37-M5X5 (ill. 6, pos. D).

e Tourner légérement la vis avec la clé de serrage 710H10=2Xa3 (ill. 1, pos. 2).
¢ Nettoyer la vis sans téte et appliquer un peu de Loctite (636W60).

e Serrer la vis sans téte (couple de serrage : 2 Nm).

Probleme

Cause

Mesure a prendre

Les mouvements de flexion et
d'extension sont génés lorsque
la prothése est déchargée (résis-
tance sensible au mouvement),
accrochage du frein

Jeu de I'emboiture trop
faible en charge

Augmenter le jeu de I'emboiture:
tourner la vis de compensation du
jeu avec précaution dans le sens
des aiguilles d'une montre

Mouvement de flexion et d'extension
saccadé désagréable en charge

Jeu de I'emboiture trop
élevé en charge apres
une utilisation prolongée

Diminuer le jeu de I'emboiture : tourner
la vis de compensation du jeu avec
précaution dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre
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Le réglage optimal (conforme a I'état de livraison) est trouvé lorsqu’il n'y a aucun jeu de I'emboi-
ture du frein sensible en charge et lorsque le mouvement pendulaire de la jambe prothétique n'est
pas géné en phase pendulaire.

4.2.5 Réglage de la commande de la phase pendulaire

La commande mécanique de la phase pendulaire de la prothése 3R93 peut étre réglée via la
précontrainte du rappel a I'extension & 'aide de la clé de réglage 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2),
et ce a 6 niveaux différents.

A I'état de livraison, la bague de réglage (fig. 7, pos. A) se trouve au niveau 1.
Si besoin, I'effet de ressort peut étre adapté comme suit:

Probleme Cause Mesure a prendre

La jambe prothétique se balance | Réglage de précon- | Augmenter la précontrainte de res-
trop loin vers I'arriére, la jambe | trainte de ressort trop | sort: introduire la clé de réglage

prothétique n'est pas en position | bas sur la bague de réglage et tourner
d'extension & temps avant la pose dans le sens contraire des aiguilles
du talon. d'une montre; la bague de réglage

s'enclenche au niveau suivant.

La prothése ne se balance pas suffi- | Réglage de précon- | Diminuer la précontrainte de ressort:
samment loin vers |'arriére, I'amorce | trainte de ressort trop | introduire la clé de réglage sur la

de la phase pendulaire est trop diffi- | important bague de réglage et tourner dans
cile, la jambe prothétique est accé- le sens des aiguilles d'une montre;
lérée trop fortement dans la butée la bague de réglage s'enclenche au
d’extension niveau suivant.

(Etat de livraison = niveau 1 = pré-
contrainte de ressort minimale. Ne
pas tourner davantage la bague de
réglage dans le sens des aiguilles
d'une montre!)

4.3 Revétement en mousse
Le revétement en mousse 3S107 ou 3S106 peut étre utilisé pour la prothese 3R93.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation de talc. Le talc supprime la graisse sur les composants
mécaniques. Cela peut entrainer des dysfonctionnements considérables du mécanisme et par
conséquent la perte de la fonction de freinage et, de ce fait, une chute du patient.

N'utilisez pas de talc. En cas d'utilisation de talc sur le produit médical, tous les droits a répa-
ration disparaissent.

INFORMATION

Une alternative a I'élimination des bruits de frottement entre le revétement en mousse et la pro-
thése est I'usage d'un spray de silicone (519L5), qui est directement pulvérisé sur la surface
de frottement du revétement en mousse.

4.4 Consignes de maintenance
Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sécurité suivantes:

42 | Ottobock 3R93



| A PRUDENCE

Risque de blessure en cas de surcharge. Selon les conditions ambiantes et d'utilisation, la
fonction de I'articulation de genou peut étre affectée. Pour éviter tout risque au patient, il faut
cesser d'utiliser I'articulation de genou en cas d'altérations fonctionnelles sensibles.

Ces altérations fonctionnelles peuvent par exemple se faire sentir par un grippage, une extension
incompleéte, une sécurité décroissante en phase d'appui, un comportement en phase pendulaire
se dégradant, une production de bruits, etc.

Mesure a prendre: consulter un orthoprothésiste pour contréler la prothese.

AviS|

Endommagement en cas d’utilisation d’un détergent inadapté. Evitez I'utilisation de déter-
gents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints ainsi que les
éléments en plastique.

Ne pas démonter I'articulation ! Veuillez envoyer I'articulation a Ottobock en cas d’éventuels
dysfonctionnements.

INFORMATION

Les fonctions de commande exécutées par servomoteur, de fagon hydraulique, pneumatique ou
en fonction de la charge de freinage peuvent entrainer I'apparition de bruits de mouvement lors
de I'utilisation d'articulations de genou exoprothétiques. La production de bruits est normale et
inévitable. Elle ne pose généralement aucun probléme.

Il convient de faire examiner I'articulation par un orthoprothésiste dans les plus brefs délais si
ces bruits gagnent clairement en intensité au cours du cycle de vie de I'articulation de genou.

Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Ceci cor-
respond, en fonction du degré d'activité de I'utilisateur, & une durée de vie maximale de 5 ans.
Ottobock recommande de procéder a un nouveau réglage de I'articulation de genou en fonction
des besoins du patient aprés une période d'adaptation propre a chaque patient.

Nous vous invitons a contréler I'état d'usure et la fonctionnalité de I'articulation de genou une
fois par an et a procéder éventuellement a des réajustements. Une attention particuliére devra
étre portée a la résistance au mouvement, a la modification du jeu de I'emboiture du frein et a la
production inhabituelle de bruits. La flexion et I'extension complétes doivent étre garanties.

Ne pas démonter I'articulation. Merci de bien vouloir envoyer I'articulation a Ottobock pour répa-
ration en cas d'éventuels dysfonctionnements.

5 Mise au rebut

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

6 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
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6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

Significato dei simboli utilizzati ttaliano
Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Importanti informazioni relative a trattamento/applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-07-26

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

» Istruire |‘utente sull‘utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all‘insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

1 Singoli componenti (per I'ordinazione successiva; fig. 1)
1.1 Singoli componenti

(1) 2R77 tubo modulare

(2) 710H10=2X3 chiave di registrazione

1.2 Imballo dei singoli componenti

3a) 4F18=N Sistema di sbloccaggio

3b) 4D30 Morsetto per filo di sbloccaggio
(v. fig. 2, pos. A) 4D29 ginocchiera completa

1.3 Accessori
(4) 4F34 Dispositivo di sbloccaggio

INFORMAZIONE

Gli accessori non sono compresi nella spedizione. Vanno pertanto ordinati separatamente.
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2 Descrizione

2.1 Uso previsto

Il ginocchio modulare con freno e bloccaggio 3R93 ¢ indicato esclusivamente al trattamento
protesico dell'arto inferiore.

2.2 Campo d’impiego

Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:

‘D Indicazione per pazienti con gradi di mobilita 1 e 2
&=

(pazienti con normali capacitd motorie in ambienti interni e pazienti con limitate ca-

"'y.v pacitd motorie in ambienti esterni).

Indicata per pazienti con peso corporeo massimo pari a 125 kg
L'articolazione di ginocchio modulare con freno e bloccaggio 3R93 non & adatta ai pazienti con:
e disarticolazione d'anca,
¢ emipelvectomia,
* amputazione bilaterale di arto inferiore.

2.3 Condizioni ambientali inappropriate

Intervallo di temperatura d'esercizio consentito | -10 °C - +60 °C

Umidita relativa dell'aria consentita 0 % - 90 %, non condensante

Trasporto e immagazzinaggio Senza vibrazioni o urti meccanici

Resistenza agli acidi Nessun contatto con sudore, urina, acqua
salata, acidi

Umidita Non in acqua dolce

Penetrazione di particelle Evitare la penetrazione di polvere, sabbia,
particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.4 Indicazioni per la sicurezza
Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai pazienti.

A\ CAUTELA

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

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta in caso di sollecitazione eccessiva. | componenti protesici Ottobock qui
descritti sono stati progettati per i gradi di mobilitd 1 e 2 e non possono essere impiegati da
portatori di protesi con gradi di mobilitd superiori. In caso contrario potrebbero verificarsi mal-
funzionamenti dell'articolazione fino alla rottura di componenti portanti o rilevanti per il funzio-
namento. Cio puo causare la caduta del paziente.

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata operativa, ma € fondamentale
per la sicurezza del paziente.
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Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), € necessario sottoporre
immediatamente i componenti ad un controllo da parte di un tecnico ortopedico, che verifichera
la presenza di eventuali danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provve-
dera eventualmente all'invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

A\ CAUTELA

Malfunzionamenti per utilizzo di componenti protesici inappropriati. L'articolazione di gi-
nocchio 3R93 pud essere impiegata soltanto con i componenti previsti.

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per condizioni ambientali inappropriate. L'uso dell'articolazione di ginocchio
in condizioni ambientali inappropriate pud dar luogo a malfunzionamenti dell'articolazione, che
possono risultare nella perdita di funzionalita dovuta al cedimento strutturale. Cio pud causare
la caduta del paziente.

| componenti protesici non vanno esposti ad ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali
acqua dolce, acqua salata e acidi. Evitate la penetrazione di liquidi o polvere, sabbia, ecc. e
I'uso in presenza di un'umiditd ambientale eccessiva.

/A CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione. Il portatore di protesi va espli-
citamente avvisato che in tale area, durante la flessione dell'articolazione non devono trovarsi
dita/parti del corpo.

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti protesici non vanno esposti
ad ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi. Evitate
I'infiltrazione di liquidi o polvere, sabbia, ecc. e I'uso in presenza di umidita ambientale eccessiva.

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni ambientali, decade ogni
diritto alla sostituzione nei confronti della Otto Bock HealthCare.

INFORMAZIONE

Per i primi passi del portatore di protesi con 'articolazione di ginocchio, si consiglia I'uso di barre parallele.

2.5 Costruzione e funzionamento

L'articolazione di ginocchio 3R93 & un’articolazione di ginocchio monocentrica con meccanismo
di frenata che varia in base al peso e una funzione di blocco opzionale.

La sua struttura rende la 3R93 utilizzabile come articolazione di ginocchio con arresto e sblocco
manuale (tirando il cavo) e, in caso di maggiore mobilita del portatore di protesi, come articolazione
di ginocchio con freno (con la funzione di blocco disattivata in modo permanente).

La 3R93 ¢ particolarmente adatta ad amputati transfemorali con limitata capacita di deambula-
zione e un'elevata esigenza di sicurezza.

Funzione di blocco
La funzione di blocco puo essere disattivata in modo permanente dal tecnico ortopedico (v. cap. 4.2.1)
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Quando il blocco ¢ attivato (condizione alla consegna), il meccanismo di bloccaggio situato nella
parte superiore dell'articolazione assicura I'articolazione in posizione distesa; il gancio di blocco
scatta in posizione.

L'attivazione della flessione (ad es. per sedersi) avviene tramite il tirante, fissato sul passante del
cavo. |l paziente scarica completamente la protesi o esercita un carico dell’avampiede (momento di
estensione del ginocchio) durante lo sblocco. In questa condizione di sblocco (con il tirante tirato),
il paziente puod iniziare la flessione. Aumentando il momento di flessione, I'articolazione di ginocchio
per motivi di sicurezza si sblocca meno facilmente.

Un coperchio mobile in plastica (fig. 2, pos. A) copre lo spazio dell’articolazione anteriore anche con
I'articolazione di ginocchio completamente piegata e previene I'incastro del rivestimento in espanso
e delle dita.

Funzione frenante

Disattivando in modo permanente la funzione di blocco, la sicurezza del ginocchio € garantita dal
meccanismo del freno, che in caso di carico blocca I'articolazione nella direzione della flessione.

Il freno reagisce al carico del tallone, stabilizza la protesi raggiungendo un elevato grado di si-
curezza lungo tutta la fase statica. Anche durante il passo a ginocchio lievemente flesso, il freno
garantisce la sicurezza desiderata. L'azione frenante ¢ regolabile (v. cap. 4.2.2). Il meccanismo
del freno & esente da usura e resistente e pertanto di norma non & necessario regolare succes-
sivamente I'azione frenante.

Comando fase dinamica

Nell'articolazione di ginocchio 3R93 la fase dinamica & controllata meccanicamente. Per avviare
la fase dinamica, la protesi viene scaricata e il freno si disattiva. Il deambulante a molla regolabile
integrato (fig. 2, pos. B) controlla il movimento oscillatorio della gamba protesica.

2.6 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

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

3 Dati tecnici

Collegamento prossimale Nucleo di registrazione
Collegamento distale Morsetto a manicotto, 34 mm &
Angolo di flessione del ginocchio max (fig.3) 130°

Peso 760 g

Altezza del sistema 82 mm

Altezza prossimale del sistema fino al punto di | 8 mm
riferimento per I'allineamento

Altezza distale del sistema fino al punto di riferi- | 74 mm
mento per I'allineamento

Peso massimo utente 125 kg
Grado di mobilita secondo MOBIS 1,2
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4 Utilizzo
4.1 Allineamento

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta in caso di errori di allineamento. Eventuali errori durante I'allineamento
della protesi possono dar luogo a malfunzionamenti dell'articolazione, che possono risultare
nella perdita di funzionalitd dovuta al cedimento strutturale. Cio pud causare la caduta del pa-
ziente. Attenetevi alle istruzioni di allineamento.

| vantaggi offerti dall'articolazione di ginocchio 3R93 possono essere sfruttati esclusivamente in
presenza di un allineamento corretto.

Per il posizionamento dell'attacco dell’'invasatura € necessario considerare la posizione del
moncone (fig. 8). Le linee di piombo del piano frontale e di quello sagittale, evidenziate partendo
dal centro di rotazione dell'articolazione dell'anca alla realizzazione calco in gesso e al collaudo
dell'invasatura di prova, semplificano il corretto posizionamento del dispositivo di ancoraggio e
dell'adattatore per invasatura.

Per I'allineamento, procedete in 2 fasi:

Inizialmente eseguite un allineamento di base con lo strumento apposito (ad es. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200; PROS.A.L'Assembly 743A200). Infine eseguite la correzione statica dell'alline-
amento con L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Allineamento di base nello strumento di allineamento (fig. 8)
Utilizzo di 2Z211=KIT

INFORMAZIONE

La zona di collegamento dell‘articolazione protesica pud essere protetta da eventuali graffi
derivanti dall‘allineamento in officina o dalle prove nell'apposita zona di prova mediante la
pellicola del 2Z11=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z11=KIT.
» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

1 Spostate il centro del piede (MF) circa 30 mm in avanti facendo riferimento alla linea di al-
lineamento (A). Questo vale per tutti i piedi consigliati per il 3R93, indipendentemente dalle
indicazioni sull'allineamento finora riportate nelle istruzioni d'uso relative a tali piedi!

2 Aggiungete 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolate la extra rotazione del piede.

3 Fissate I'articolazione di ginocchio. Spostate all'indietro il punto di riferimento per I'allineamento
(= asse del ginocchio) di 10 mm rispetto alla linea di allineamento. Tenete in considerazione
la distanza ginocchio — suolo e la posizione esterna del ginocchio (circa 5°, vengono definiti
dal bit di arresto nello strumento di allineamento). Posizionamento sagittale del punto di rife-
rimento per |'allineamento consigliato: 20 mm sopra I'emipiatto tibiale mediale.

4 Collegare il piede protesico con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare 2R77
fornito (v. fig.1, pos.1).

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per montaggio errato del tubo modulare. Un montaggio errato del
tubo modulare nel morsetto a manicotto (ad es. con compensazione lunghezze oltre la pro-
fondita di inserimento) & possibile provocare un sovraccarico del morsetto a manicotto, una
trasmissione insufficiente delle forze e di conseguenza la caduta del paziente.
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Il pericolo di caduta sussiste anche in caso di collegamento manicotto - piede protesico
non sufficientemente assicurato.

Attenetevi alle seguenti istruzioni in merito alle operazioni da eseguire.

a. Non stringete il tubo nella morsa! Per tagliare il tubo, utilizzate il taglia tubi 719R2, che deve
essere posizionato ad angolo retto rispetto al tubo.

AVVISO

Danneggiamento della protesi. Per motivi legati alla sicurezza strutturale, non & consentito
utilizzare le parti rimanenti dei tubi modulari tagliati come componenti della protesi.

b. Sbavare quindi accuratamente I'interno e I'esterno del tubo con lo sbavatore 718R1.

c. Non eseguite compensazioni della lunghezza oltre la profondita di inserimento. Inserite il
tubo nel morsetto fino all'arresto.

d. Awvitate la vite cilindrica del morsetto a manicotto con la chiave dinamometrica 710D1.
Momento di avvitamento 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Collegate il tubo modulare con il piede. Avvitate i due perni filettati 506G3 all’estremita
distale del tubo modulare con chiave dinamometrica 710D4. Momento di avvitamento: 10
Nm. (Per ultimare la protesi, bagnare i perni filettati con Loctite® 636K 13 e stringere tutti i
perni filettati con 15 Nm).

5 Contrassegnate lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale ed
un punto centrale distale. Fate passare per i due punti una linea che va dal margine prossimale
all’estremita prossimale dell'invasatura.

6 Posizionate I'invasatura in modo tale che la linea di allineamento incontri il punto centrale
prossimale. Regolate la flessione dell'invasatura a 3 — 5°, tenendo tuttavia in considerazione
la situazione individuale (ad es. contratture dell’articolazione d’anca) e della distanza “tube-
rositd ischiatica-suolo”.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta in caso di errori di allineamento. Non tenendo in considerazione la
flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi in posizione eccessivamente anterio-
re. Cio puo provocare anomalie di funzionamento e una precoce usura, con conseguente
rischio di caduta del paziente.

7 Collegate I'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite relativo adattatore (ad
es. gli attacchi per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Per correggere |'allineamento,
usate il giunto eccentrico 4R112 (fig. 10). In caso di utilizzo di adattatori per invasatura con
collegamento a 4 fori (come ad es. 5R1=*, 5R6="*), per un ulteriore arretramento permanente
di 10-25 mm ¢ possibile usare il giunto eccentrico 4R118 (fig. 11).

4.1.2 Correzione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Dopo I'allineamento di base della protesi, si passa all’allineamento statico con L.A.S.A.R. Posture.
Al fine di ottenere una sicurezza sufficiente e al contempo un avvio della fase dinamica agevole,
procedete come segue:

1 Per il calcolo della linea di carico, il paziente transfemorale (con le scarpe indossate) sale sulla
pedana stabilometrica del L.A.S.A.R. Posture con I'arto protesico e con I'altro sulla pedana
per la compensazione dell'altezza. Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto a
sufficiente carico (> 35% del peso corporeo).
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2 L'dllineamento viene adattato esclusivamente tramite modifica della flessione plantare, in
modo tale che la linea di carico (linea laser) scorra 40 mm davanti il punto di riferimento per
I'allineamento (= asse del ginocchio) (v. fig. 9).

4.1.3 Correzione dinamica dell’allineamento

Eseguite quindi I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione. Nel farlo, spesso
occorre valutare i seguenti aspetti e adattarli se necessario:

® Posizione di flessione dell'invasatura tramite controllo della simmetria della lunghezza del passo
(piano sagittale)

¢ Posizione di adduzione dell'invasatura e posizionamento M-L dell'adattatore per invasatura
(piano frontale)

¢ Posizione di rotazione dell'asse del ginocchio e posizione esterna del piede protesico (piano
trasversale)

Infine, redigere la documentazione sul risultato del trattamento, ad es. con il software di andlisi
del movimento “Dartfish”.

4.2 Regolazione e montaggio finale

A\ CAUTELA

Pericolo di contusioni. Durante la regolazione e il montaggio dell'articolazione di ginocchio
sussiste il rischio di contusioni nella zona di piegamento dell'articolazione. Evitare di mettere le
mani nell'area di piegamento.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta durante la deambulazione di prova. Per motivi di sicurezza, fate eseguire
i primi passi sempre con l'uso delle guide parallele.

4.2.1 Disattivazione/attivazione della funzione di blocco

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta. Dopo aver disattivato la funzione di blocco, avvisare il paziente della mu-
tata funzionalita.

Alla consegna la funzione di blocco € attivata in modo permanente e pud essere sbloccata ma-
nualmente per sedersi, come di consueto nelle articolazioni di ginocchio di questo tipo, tramite
tirante (fig. 2, pos. E).

Disattivazione della funzione di blocco (permanente)

1. Rimuovere delicatamente con un cacciavite il cappuccio blu-argentato 4G551, posizionato
sull'articolazione a sinistra in direzione di marcia (fig. 4, pos. A).

2. Stendere completamente I'articolazione di ginocchio.

3. Svitare il perno filettato 506GG3=M4x18 (fig. 5, pos. A) con la chiave di registrazione 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B).

4. Applicare Loctite® 636K13 sul perno filettato 506G3=M4x18 e tirando contemporaneamente
il tirante (fig. 5, pos. C), awvitarlo con la chiave di registrazione 710H10=2X3 in senso orario
fino all'arresto. Successivamente, il gancio 4G539 (fig. 5, pos. D) non scatta piu nella sua
posizione iniziale dopo aver lasciato il tirante.
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5. Riapplicare il cappuccio precedentemente rimosso.

A questo punto la funzione di blocco & disattivata in modo permanente. Il blocco non scatta pit
in caso di estensione completa dell'articolazione. La sicurezza in fase statica a questo punto &
garantita solo dal meccanismo del freno.

Attivazione della funzione di blocco

In caso di riduzione della mobilitd del paziente potrebbe essere necessario riattivare la funzione

di blocco:

1. Rimuovere delicatamente con un cacciavite il cappuccio blu-argentato 4G551, posizionato
sull'articolazione a sinistra in direzione di marcia (fig. 4, pos. A).

2. Svitare il perno filettato 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) in senso antiorario con la chiave di
registrazione 710H10=2X3 (fig. 5, pos. B).

3. Applicate Loctite® 636K 13 sul perno filettato 506G3=M4x18 e riavvitatelo ma solo fintanto
che il gancio di blocco 4G539 (fig. 5, pos. D) si agganci di nuovo ad estensione massima.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta. Se avvitato eccessivamente, il perno filettato potrebbe compromettere I'uso
corretto della funzione di blocco, in quanto il gancio di blocco verrebbe ostacolato durante lo
scatto. Avvitare il perno filettato soltanto in misura tale da non impedire il movimento del gancio
di blocco durante la trazione del tirante.

4. Riapplicare il cappuccio precedentemente rimosso.

Cursore di arresto e tirante

Per consentire al paziente di camminare muovendo liberamente I'articolazione, il cursore di arresto
(fig. 1, pos. 3a) & costruito in modo tale da poter essere arrestato anche da sbloccato.

Il cursore di arresto deve essere montato sul lato dell'invasatura.

Per il montaggio del cursore di arresto sull'invasatura, occorre accorciare il filo di perlon (fig. 1,
pos. 3b) in modo tale che il tirante completo (fig. 1, pos. 3b) da montato sia leggermente teso.
Il blocco dell’articolazione deve essere sbloccato solo dopo una trazione del tirante di ca. 10 mm.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per incastro difettoso del blocco. In caso di montaggio errato del tirante (il
blocco si apre accidentalmente durante il piegamento del ginocchio, il blocco non si aggancia
durante |'estensione completa) sussiste il rischio di piegamento accidentale dell'articolazione
di ginocchio e caduta del paziente. Controllate la funzione di blocco dopo tutte le operazioni
di registrazione.

4.2.2 Redlizzazione di una invasatura con dispositivo di blocco e tirante

INFORMAZIONE

Durante la laminazione tenere presente che la dima e la piastrina filettata per I'inserimento del
dispositivo di blocco devono essere laminate insieme nell'invasatura. Devono essere collocate
al centro dello spessore della matrice.

Preparazione della laminazione

1. Tagliare la filettatura della piastrina filettata con un tagliafiletti M4 (fig. 12). La piastrina filettata
serve a fissare il dispositivo di blocco.
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2. Riempire il foro della piastrina filettata con Plastaband (fig. 13).

Laminazione

Il percorso del canale viene laminato nell‘invasatura con I'‘ausilio della dima 21A18=4 (non in

dotazione).

3. Stendere una pellicola in PVA sopra il positivo in gesso (fig. 14).

4. Stendere alcuni strati di nylglass e carbonio sopra la pellicola in PVA, in base al peso cor-
poreo e al carico.

5. Isolare la dima per il percorso del canale con grasso al silicone e posizionarla (fig. 15).

Il canale deve essere realizzato in modo tale che, al termine della preparazione, il tirante, su
entrambe le aperture di uscita, possa essere collegato in linea retta con il gancio di bloccaggio
dell‘articolazione di ginocchio.

6. Posizionare la piastrina filettata sulla parte laterale dell‘invasatura, in una posizione facilmente
raggiungibile dal paziente (fig. 15).

7. Laminare la piastrina filettata sull‘invasatura.

A tale scopo scegliere uno spessore del laminato sufficiente ad evitare che la piastrina filettata

si giri successivamente durante la rifinitura del filetto.

8. Applicare gli strati restanti di nylon rinforzato in fibra di vetro e carbonio (fig. 16).

La dima e la piastrina filettata devono essere posizionate centralmente nello spessore della matrice.

9. Procedere alla laminazione dell‘invasatura come di consueto e lasciarla catalizzare.

10. Tagliare e levigare l'invasatura.

11. Rimuovere la dima (fig. 17).

12. Estrarre il Plastaband dalla piastrina filettata con una punta da trapano @3,2 mm (fig. 18) e
rifinire la filettatura con un taglicfiletti M4.

Montaggio del dispositivo di blocco
13. Montare il dispositivo di blocco sull‘invasatura (fig. 19).

Montaggio del tirante

14. Agganciare il gancio a moschettone al gancio di bloccaggio. L'apertura del gancio a mo-
schettone ¢ rivolta verso I'articolazione (fig. 20).

15. Infilare il tirante attraverso il canale laminato nell‘invasatura (fig. 21).

16. Infilare il tirante attraverso il foro nel dispositivo di blocco. Determinare la lunghezza del tirante
e accorciare il tirante (fig. 22).

17. Avvitare il manicotto filettato all‘estremita del tirante (fig. 23).

Il dispositivo di arresto € montato correttamente se le due estremitda del tirante sono in linea retta

con i punti di collegamento sul cursore di arresto e sul tirante di trazione del ginocchio (fig. 24).

Controllo del funzionamento

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per incastro difettoso del blocco. In caso di montaggio errato del tirante (il
blocco si apre accidentalmente durante il piegamento del ginocchio, il blocco non si aggancia
durante |'estensione completa) sussiste il rischio di piegamento accidentale dell'articolazione
di ginocchio e caduta del paziente.

Controllare la funzione di blocco dopo tutte le operazioni di registrazione.

18. Controllare se I'articolazione € completamente in estensione quando il tirante € teso (fig. 25).
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19. Controllare se il dispositivo di sbloccaggio puo essere azionato facilmente.

Disattivare la funzione di blocco

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta. Informare assolutamente il paziente che la disattivazione temporanea della
funzione di blocco mediante il cursore di arresto pud pregiudicare la sicurezza (intervento nella
funzionalitd).

INFORMAZIONE

Se durante la terapia riabilitativa la funzione di blocco viene disattivata in permanenza, proce-
dere secondo quanto descritto al cap. 4.2.1.

E possibile disattivare la funzione di blocco temporaneamente mediante il cursore di arresto. A

tale scopo & necessario modificare il cursore di arresto.

20. Svitare il dispositivo di blocco dall‘invasatura.

21. Disimpegnare la guida addizionale del dispositivo di blocco separando gli occhielli in plastica
(fig. 26).

22. Montare il dispositivo di blocco sull‘invasatura.
L‘articolazione pud essere sbloccata temporaneamente, inserendo il dispositivo di blocco, per
essere poi bloccata nuovamente (fig. 27).

4.2.3 Registrazione della funzione di freno

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per registrazione errata della funzione di freno. In caso di registrazione
errata della funzione di freno, sussiste il rischio di piegamento accidentale dell'articolazione di
ginocchio o aggancio del freno con conseguente rischio di caduta del paziente.

La sensibilitd del freno deve essere regolata in modo tale da garantire una frenata sufficiente
senza aggancio del freno durante lo scarico della protesi.

Attenetevi alle seguenti istruzioni di registrazione.

La sensibilita del freno & registrata in fabbrica in misura tale da evitare la necessita di adattamento
al paziente. In caso di necessita (ad es. in caso di peso corporeo superiore) € tuttavia possibile
adattare la sensibilita dei freni girando la vite di regolazione (fig. 6, pos. A) con chiave esagonale
(dimensione 4 mm).

A tale scopo, piegare I'articolazione prima della regolazione e aprire il cappuccio anteriore blu
(fig. 6, pos. C). Alla consegna la vite di registrazione si trova al livello 4 della scala (massima
sensibilita del freno).

Per ridurre la sensibilita del freno, ruotare di un giro in senso orario. |l paziente deve essere se-
duto durante la registrazione:

Problema Causa Misura

Soprattutto in caso di pazienti con | La sensibilita del freno | Ridurre la sensibilita del freno:
peso corporeo elevato: effetto fre- | & registrata su un livello | ruotare la vite di regolazione in
nante troppo brusco, l'inizio della | eccessivamente alto senso orario.

fase dinamica é difficoltoso
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Problema

Causa

Misura

Soprattutto in caso di pazienti con
peso corporeo ridotto: effetto fre-
nante non sufficiente, |'articolazione
¢ instabile nella fase statica

La sensibilita del freno
e registrata su un livello
eccessivamente basso

Aumentare la sensibilita del freno:
ruotare la vite di regolazione in
senso antiorario.

(Al momento della consegna =
livello 4 = massima sensibilita di
frenata. Non ruotate ulteriormente
la vite in senso antiorario!)

4.2.4 Spostamento del gioco di azionamento del freno

A\ CAUTELA

Attenetevi alle seguenti istruzioni.

Pericolo di caduta a causa dello spostamento del gioco di azionamento del freno. Uno
spostamento del gioco di azionamento del freno pud provocare il blocco o I'incastro del freno
e, di conseguenza, la caduta del paziente.

Lo spostamento avviene con una leggera rotazione della vite di compensazione del gioco.
Spostamento della vite di compensazione del gioco (fig. 6, pos. B):

e Estrarre il perno filettato 506G37-M5X5 ruotandolo completamente (fig. 6, pos. D).

* Rotazione minima mediante chiave di regolazione 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2).

e Pulire il perno filettato e applicare del Loctite (636W60).
e Awvitare il perno filettato (coppia di serraggio: 2 Nm).

Problema

Causa

Misura

| movimenti di flessione ed esten-
sione con la protesi senza carico
sono ostacolati (resistenza sensibile
al movimento), incastro del freno

Gioco di azionamento
insufficiente durante I'ap-
plicazione del carico

Aumentate il gioco di azionamen-
to: ruotare con prudenza la vite
di compensazione del gioco in
Senso orario

movimento di flessione ed estensio-
ne disagevole, brusco al momento
dell'applicazione del carico

Gioco di azionamento
eccessivo dll'applicazione
del carico dopo un utilizzo
prolungato

Riduzione del gioco di aziona-
mento: ruotare con prudenza la
vite di compensazione del gioco
in senso antiorario

La registrazione ottimale (come al momento della consegna) si trova quando non si percepisce
il gioco di azionamento del freno all'applicazione del carico e quando il movimento oscillatorio
dell'arto protesico nella fase dinamica non viene compromesso.

4.2.5 Registrazione del controllo della fase dinamica

Il controllo meccanico della fase dinamica del 3R93 si puo regolare con il pretensionamento del
deambulante a molla integrato, tramite chiave di registrazione 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2) in 6 livelli.

L'anello di regolazione della molla (fig. 7, pos. A) al momento della consegna si trova sul livello 1.
In caso di necessita € possibile adattare I'ammortizzazione come segue:
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Problema Causa Misura

L'arto protesico oscilla eccessiva- | Pretensionamento della | Aumentare il pretensionamento

mente all'indietro, e non raggiun- | molla insufficiente della molla: introdurre la chiave
ge puntualmente la posizione di di registrazione sull'anello di re-
estensione prima del contatto del golazione della molla e ruotare in
tallone con il suolo senso antiorario, I'anello scatta

nel livello successivo

L'arto protesico non oscilla suffi- | Pretensionamento della | Ridurre il pretensionamento della

cientemente all'indietro, I'avvio della | molla eccessivo molla: introdurre la chiave di regi-
fase dinamica & troppo difficoltoso, strazione sull'anello di regolazione
L'arto protesico viene accelera- dell'ammortizzazione e ruotare in
to eccessivamente nell'arresto in senso orario, I'anello di regolazio-
estensione ne dell'ammortizzazione scatta al

livello successivo

(Alla consegna = livello 1 = pre-
tensionamento della molla minimo.
Non ruotare ulteriormente |'anello
di regolazione in senso orario!)

4.3 Rivestimento in espanso
Per il 3R93 ¢ possibile usare il rivestimento in espanso 35107 o 3S106.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo inappropriato di talco. Il talco rimuove il grasso dalle parti mec-
caniche. Cio puo provocare notevoli disfunzioni della meccanica, e di conseguenza la perdita
della funzione di frenata e quindi la caduta del paziente.

Non usate talco. L'impiego di talco sull'articolo medicale fa decadere tutti i diritti di garanzia.

INFORMAZIONE

Un'alternativa per I'eliminazione dei rumori di frizione tra rivestimento in espanso e protesi €
costituita dallo spray al silicone (519L5), da applicare direttamente sulla superficie di attrito
del rivestimento in espanso.

4.4 Indicazioni per la manutenzione
Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti.

A\ CAUTELA

Pericolo di ferirsi in caso di sollecitazione eccessiva. Le condizioni ambientali e di impiego
possono pregiudicare il buon funzionamento del ginocchio modulare. Per evitare di mettere in
pericolo la sicurezza del paziente, I'articolazione di ginocchio non deve essere utilizzata in caso
di mutamenti funzionali riconoscibili.

Questi possono manifestarsi sotto forma di difficolta motoria, di estensione incompleta, di rego-
lazione in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti, di peggioramento della reazione
in fase dinamica, di generazione di rumori, ecc.

Misura: rivolgersi ad un tecnico ortopedico per far controllare la protesi.
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AVVISO

Danni dovuti a detergenti inappropriati. Evitate I'utilizzo di detergenti aggressivi. Essi possono
causare danni ai cuscinetti, alle guarnizioni e alle parti in plastica.

Non smontare |'articolazione! In caso di guasti, &€ necessario far pervenire I'articolazione alla
Ottobock.

INFORMAZIONE

Utilizzando articolazioni di ginocchio per I'esoprotesizzazione, € possibile avvertire rumori generati
da funzioni di comando idrauliche, pneumatiche o del servomotore. La generazione di rumori &
tuttavia normale, inevitabile e, solitamente, con comporta problemi di sorta.

Se tuttavia si riscontrasse un evidente aumento dei rumori nel corso del ciclo operativo dell’ar-
ticolazione di ginocchio, € bene sottoporre I'articolazione ad una tempestiva verifica da parte
di un tecnico ortopedico.

Il prodotto ¢ stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.

La Ottobock consiglia di riaggiustare la regolazione della protesi secondo i tempi di adattamento
individuali dei pazienti, adattandola alle loro esigenze.

Controllate lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione di ginocchio una volta I'anno e prov-
vedete eventualmente alle registrazioni necessarie. Prestate particolare attenzione alla resistenza
al movimento, a un eventuale cambiamento del gioco di azionamento del freno e alla presenza di
rumori inconsueti. Assicuratevi che flessione ed estensione complete siano possibili.

Non smontate il ginocchio. In caso di guasti, € necessario far pervenire I'articolazione completa
alla Ottobock per la riparazione.

5 Smaltimento

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

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni 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
modifiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

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

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacién importante para la protetizacién/aplicacion.

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-07-26

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1 Componentes (para realizar pedidos posteriormente, véase la fig. 1)
1.1 Componentes

(1) Adaptador de tubo 2R77

(2) Llave de agjuste 710H10=2X3

1.2 Kit de componentes

(3a) Pasador de bloqueo completo 4F18=N

(3b) Cable de traccion completo 4D30

(véase fig. 2, pos. A) Cubierta de rodilla completa 4D29

1.3 Accesorios
(4) Palanca de bloqueo 4F34

INFORMACION

Los accesorios no se incluyen en el suministro, deben pedirse por separado.

2 Descripcién
2.1 Uso previsto

La rodilla modular con freno y bloqueo 3R93 ha sido concebida exclusivamente para la prote-
tizacion de las extremidades inferiores.

2.2 Ambito de aplicacion
Ambito de aplicacién conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
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‘D Recomendado para personas con amputaciones con grado de movilidad 1y 2
‘ Q (para usuarios en espacios interiores y usuarios con limitaciones en espacios ex-

". teriores).
Para pacientes con un peso mdaximo de 125 kg.

No estd permitido el uso de la rodilla modular con freno y bloqueo 3R93 a aquellos pacientes
que presenten:

¢ desarticulacion de cadera
* hemipelvectomia
® amputacion femoral bilateral

2.3 Condiciones ambientales

Temperatura de empleo permitida De -10 °C a +60 °C

Humedad del aire relativa permitida De 0 % a 90 %, sin condensacion

Transporte / almacenamiento No someter a vibraciones mecdnicas o impactos

Resistencia a dcidos Evitar el contacto con el sudor, la orina, el agua salada
y los dcidos

Humedad Evitar el contacto con el agua dulce

Penetracién de particulas Evitar la entrada de polvo, arena o particulas altamente

higroscopicas (como talco)

2.4 Advertencias de seguridad
Por favor, informe a los pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION |

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga de la prétesis. Los componentes protésicos de
Ottobock que a continuacion se describen han sido disefiados para pacientes con los grados
de movilidad 1y 2y por ello no pueden ser empleados por pacientes con grados de movilidad
superiores. En caso de que se haga caso omiso a esta advertencia, la articulacién podria sufrir
desde fallos en el funcionamiento hasta roturas de componentes funcionales o de soporte, lo
que supondria un riesgo de caida para el paciente.

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo aumenta su vida Util sino
que principalmente contribuye a la seguridad del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a cargas extremas (por ejemplo debido a una caida) un técnico
ortopédico deberd comprobar inmediatamente si presentan dafos. La persona de contacto
serd el técnico ortopédico correspondiente, quien, si es necesario, enviard la prétesis al Ser-
vicio Técnico Ottobock.
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| A PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento debido al uso de piezas protésicas inadecuadas. La articulacion
de rodilla 3R93 sélo puede emplearse con las piezas y componentes que han sido creadas
para ella.

| A PRECAUCION

Dafos causados por condiciones ambientales inadecuadas. El empleo de la rodilla en un
entorno con condiciones ambientales inadecuadas puede producir desde fallos en el funcio-
namiento de la articulacion hasta una pérdida total del funcionamiento debido a un fallo en la
estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente.

Las piezas y componentes de la prétesis no deben exponerse a entornos que provoquen
la corrosion de las partes metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada y écidos.
No se puede utilizar la prétesis en lugares donde la humedad ambiental sea muy eleva-
da y ha de evitarse siempre que los componentes entren en contacto con liquidos o polvo.

| A PRECAUCION

Peligro de aprisionamiento en el drea de flexion de la articulacién. El paciente ha de ser
advertido expresamente sobre el riesgo de pillarse los dedos u otras partes del cuerpo en el
drea de flexiéon de la articulacion, por lo que tendrd que mantener alejadas dichas partes del
cuerpo de la zona de flexion.

AvISO

Dafos causados por condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas y componentes de
la prétesis no deben exponerse a entornos que provoquen la corrosion de las partes metdlicas,
como por ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos. No se puede utilizar la prétesis en lugares
donde la humedad ambiental sea muy elevada y ha de evitarse siempre que los componentes
entren en contacto con liquidos o polvo.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extinguirdn todos los de-
rechos de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

INFORMACION

Utilice las barras paralelas para los primeros pasos de los pacientes con articulacion de rodilla.

2.5 Construccién y funcion

La articulacién de rodilla 3R93 es una articulacién monocéntrica con un mecanismo de frenado que
funciona segun la carga a la que se someta a la articulacién y una funcion opcional de blogueo.
Gracias a su construccion y estructura es posible usar la rodilla 3R93 como una articulacion
con desbloqueo manual (tirando del cable de traccion) o como una articulacion con funcion de
frenado cuando la movilidad del paciente aumenta (con la funcién de bloqueo desactivada de
forma permanente).

La rodilla 3R93 ha sido concebida para personas con amputaciones femorales, limitaciones a
la hora de andar y con una necesidad notable de seguridad.

Funcién de bloqueo
El técnico ortopédico puede desactivar de forma permanente la funcion de bloqueo (véase para
ello el capitulo. 4.2.1).
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Cuando la funcién de bloqueo estd activada (asi viene la prétesis de fabrica), el mecanismo
de bloqueo que se encuentra integrado en la parte del fémur se encarga de que la articulacién
adopte la posicion de extensién, encajando para ello el linguete en su posicion.

El desbloqueo para la flexion (para por ejemplo sentarse) tiene lugar tirando del cable de traccion
que se encuentra fijado al lazo del cable. Para ello el paciente reduce la carga sobre la prétesis
o la desplaza durante el desbloqueo a las puntas de los dedos del pie (momento de extension
de la rodilla). Mientras esté desbloqueada (con el cable de traccion tirado) el paciente podra
comenzar con el movimiento de flexion. Conforme el momento de flexion va aumentando, mds
complicado resultard desbloquear la rodilla por razones de seguridad.

Una tapa de pldstico movil (fig. 2, pos. A) cubre la ranura delantera de la articulacién, incluso
durante una flexion maxima en la articulacion, protegiendo asi la funda cosmética y evitando que
el paciente se pueda pillar los dedos.

Funcién de frenado

Si la funcién de bloqueo estd desactivada de forma permanente, la seguridad de la rodilla se
logra gracias al mecanismo de frenado que bloquea la articulacién cuando ésta alcanza una
carga determinada durante la flexion.

Al ejercerse una carga sobre el talén, el freno se acciona, estabiliza la prétesis y consigue una
gran seguridad a lo largo de toda la fase de apoyo. El freno también aporta la seguridad deseada
si se pisa con la rodilla ligeramente flexionada. Se puede ajustar la potencia de frenado (véase
para ello el capitulo 4.2.2). El mecanismo de frenado es, gracias a su construccion, altamente
resistente al desgaste y apto para un funcionamiento duradero, por lo que normalmente no es
necesario reajustar la potencia de frenado.

Control de la fase de impulsion

En la rodilla 3R93 la fase de impulsién se controla mecdnicamente. Para comenzar con la fase
de impulsién se ha de liberar la protesis de toda carga y la funcién de frenado se desactivarad.
El muelle impulsor mecdnico integrado en la prétesis y ajustable (fig. 2, pos. B) controla el movi-
miento pendular de la proétesis tibial.

2.6 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

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

3 Datos técnicos

Conexién proximal Nucleo de ajuste

Conexion distal Abrazadera para la sujecion del tubo de 34 mm &
Angulo méximo de flexion de la rodilla (fig. 3) | 130°

Peso 760 g

Altura del sistema 82 mm

Altura proximal del sistema hasta el punto de | 8 mm
referencia de montaje
Altura distal del sistema hasta el punto de | 74 mm
referencia de montaje
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Peso mdaximo del usuario 125 kg
Grado de movilidad segin MOBIS 1,2

4 Manejo
4.1 Montaje

| A PRECAUCION |

Riesgo de caidas por fallos en el montaje. Los errores al montar la prétesis pueden provocar
fallos en el funcionamiento de la articulacion e incluso una pérdida de funcionamiento debido
a un fallo en la estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente. Le ro-
gamos por ello que tenga en cuenta las advertencias e indicaciones de montaje.

Solo se puede obtener el maximo rendimiento de la rodilla 3R93 si se monta correctamente.

Ha de tenerse en cuenta la posicion del mundn al situar la conexion del encaje (fig. 8). Las lineas
de soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en la toma del molde en yeso y en la
prueba del encaje de prueba, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen
mas fdcil el posicionamiento de los anclajes de laminar o bien de los adaptadores de encaje.
Siga estos dos pasos para montar la rodilla correctamente:

En primer lugar se ha de llevar a cabo la alineacién bdsica en el aparato de montaje (por ejemplo
L.A.S.A.R. Assembly 743L200, PROS.A. Assembly 743A200). Seguidamente se ha de proceder
a la optimizacién estdtica de la alineacién con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacién bdsica en el aparato de montaje (fig. 8)
Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION

La ldmina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la articulacion pro-
tésica contra arafazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de prueba.

» Utilice la ldmina protectora segln se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.
» Retire la ldmina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

1 Posicione el centro del pie (MF) unos 30 mm por delante de la linea de alineacién. jEsto es
aplicable a todos los componentes recomendados para la 3R93, independientemente de las
indicaciones de alineacion que se indiquen en las instrucciones de uso del pie!

2 Ajuste la altura de tacon efectiva mdas 5 mm. Ajuste la posicion externa del pie.

3 Tense la articulacion de rodilla. Posicione el punto de referencia de montaje (eje de la rodilla)
10 mm por detrds de la linea de alineacién. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo
y la posicion externa de la rodilla (el bit de retencién del aparato de montaje indica apro-
ximadamente 5°). Se recomienda el posicionamiento sagital del punto de referencia de
montaje 20 mm por encima del hueco popliteo.

4 Una el pie con la articulaciéon modular de rodilla mediante el adaptador de tubo 2R77 (véase
la fig. 1, pos. 1).
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| A PRECAUCION

Riesgo de caida si el adaptador de tubo no se monta adecuadamente. Si el adaptador
de tubo no se monta adecuadamente en la abrazadera de sujecién de la articulacién (por
ejemplo si pretende compensar la longitud modificando la profundidad de insercién del
tubo), la abrazadera podrd sobrecargarse, por lo que la articulaciéon no podrd transmitir la
fuerza suficiente y el paciente estard expuesto al riesgo de sufrir una caida.

El paciente estard expuesto igualmente a un riesgo de caidas si el adaptador de tubo y el
pie protésico no estdn unidos correctamente.

Preste atencion por ello a las siguientes indicaciones.

a. jNo sujete el tubo en el tornillo de banco! Para acortar el tubo utilice el cortatubos 719R2
trabajando con el mismo en dngulo recto al tubo.

AVISO

Daiios en la proétesis. Por razones de resistencia de la estructura, los trozos sobrantes
de los adaptadores de tubos cortados no deben utilizarse como componentes en prétesis.

b. A continuacion, elimine con cuidado las rebabas del tubo por dentro y por fuera con el
quitarrebabas para tubos 718R1.

c. No compense la longitud modificando la profundidad de insercién del tubo en la abraza-
dera de sujecion. Inserte el tubo en la abrazadera de sujecién de la articulacion hasta que
haga tope.

d. Apriete el tornillo de cabeza cilindrica que se encuentra en la abrazadera de sujecién del
tubo con la llave dinamométrica 710D1. Par de apriete: 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Una el adaptador de tubo con el pie. Para ello apriete las varillas roscadas 506 G3 que se
encuentran una al lado de la otra en el extremo distal del adaptador de tubo con la llave
dinamométrica 710D4. Par de apriete: 10 Nm. (Para acabar de montar la prétesis unte las
varillas roscadas con Loctite® 636K 13 y apriete todas las varillas roscadas hasta 15 Nm).

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

6 Posicione el encaje de tal manera que la linea de alineacion pase por el punto central proxi-
mal. Ajuste la flexion del encaje entre 3° y 5° teniendo en consideracion la situacion individual
(por ejemplo contracturas de la cadera) y la “medida de la tuberosidad al suelo”.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida si se producen errores en el montaje y alineacién. Si no se tiene en
cuenta la flexiéon del muiién, la articulacién quedard situada en un posicion demasiado
anterior. Esto puede provocar anomalias en el funcionamiento y un desgaste prematuro lo
que puede tener como consecuencia la caida del paciente.

7 Una el encaje y la rodilla modular mediante el adaptador correspondiente (por ejemplo adap-
tador de encaje 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Para la optimizacién de la alineacién utilice el
adaptador desplazable 4R112 (fig. 10). Si emplea un adaptador de conexién de 4 orificios
(por ejemplo 5R1=*, 5R6=") puede utilizar el adaptador desplazable 4R118 para redlizar una
alineacion adicional y permanente de entre 10 y 25 mm hacia atrds (fig. 11).
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4.1.2 Optimizacion estatica de alineacion con L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Tras la alineacion bdsica de la prétesis se ha de continuar con la optimizacién estdtica de ali-

neacioén con el L.A.S.A.R Posture. Para conseguir una seguridad que sea suficiente y, al mismo

tiempo, un comienzo de la fase de impulsién mds fécil, proceda del siguiente modo:

1 Para determinar la linea de carga el paciente con la amputacién femoral ha de pisar con el
lado protésico (con calzado) sobre la plataforma de medicién de fuerza del L.A.S.A.R. Posture
y con la otra pierna sobre la plataforma de compensacién de altura. Durante este proceso,
el lado con prétesis tiene que recibir una carga corporal del 35% del peso corporal como
minimo.

2 La dlineacién se ajusta exclusivamente mediante la modificacion de la flexion plantar de tal
manera que la linea de carga (linea ldser) transcurra aproximadamente 40 mm por delante
del punto de referencia de montaje (=eje de la rodilla) (véase fig. 9).

4.1.3 Optimizacién dindmica de la alineacién

A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha. Tenga en consi-
deracién los siguientes aspectos:

¢ Posicién de flexion del encaje verificando para ello la simetria de la longitud del paso (plano

sagital)

¢ Posicion de aduccion del encaje y posicionamiento ML del adaptador de encaje (plano frontal)
¢ Posicion de rotacion del eje de la rodilla y posicion externa del pie protésico (plano transversal)
A continuacioén inicie el proceso de documentacion de los resultados del tratamiento mediante el
software de andlisis de movimiento “Dartfish”.

4.2 Ajuste y montaje final

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento. Durante el ajuste y el montaje de la articulacion de rodilla existe
el riesgo de aprisionamiento de alguna parte del cuerpo en la zona de flexiéon de la articulacion
protésica. Por ello le rogamos que no toque la zona de flexién.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida durante la prueba de la marcha. |Por razones de seguridad los primeros
pasos se han de realizar en las barras paralelas!

4.2.1 Activar y desactivar la funcién de bloqueo

| A PRECAUCION

Riesgo de caida. Si desactiva la funcién de bloqueo informe e instruya al paciente sobre los
cambios de funcionamiento de la protesis.

La funcién de bloqueo viene activada de forma permanente de fdbrica y puede desbloquearse
manualmente (fig. 2, pos. E) para sentarse, al igual que en cualquier articulacion convencional,
empleando para ello el cable de traccion.

Desactivar la funcién de bloqueo (de forma permanente)

1. Extraiga con cuidado y con un destornillador la tapa azul y plateada 4G551 que se encuentra
en el lateral izquierdo de la articulacion (en la direccion de marcha) (fig. 4, pos. A).

2. Estire completamente la articulacion de rodilla.
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3. Gire la varilla roscada 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) hasta extraerla con ayuda de la llave
de ajuste 710H10=2X83 (fig. 5, pos. B).

4. Cubra la varilla roscada 506G3=M4x18 con Loctite® 636K 13 e inserte con ayuda de la llave
de ajuste 710H10=2X3 la varilla hasta el tope girdndola en el sentido de las agujas del reloj
al mismo tiempo que tira del cable de traccion (fig. 5, pos. C). De esta forma, cuando suelte
el cable de traccioén, el linguete 4G539 (fig. 5, pos. D) no volverd a su posicién inicial.

5. Vuelva a poner la tapa en su sitio.

Ahora la funcién de bloqueo estd desactivada de forma permanente. El linguete no se encajara

en su sitio cuando se estire completamente la articulacién. La estabilidad y la seguridad en la

fase de apoyo tienen lugar mediante el mecanismo de frenado.

Activar la funcién de bloqueo

Puede suceder que, debido a una limitacién continua de la movilidad del paciente, pueda ser

necesario volver a activar la funcién de bloqueo.

1. Para ello extraiga con cuidado y con un destornillador la tapa azul y plateada 4G551 que se
encuentra en el lateral izquierdo de la articulacion (en la direccion de marcha) (fig. 4, pos. A).

2. Extraiga la varilla roscada 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) girdndola en sentido contrario a las
agujas del reloj y con ayuda de la llave de ajuste 710H10=2X3 (fig. 5, pos. B).

3. Cubra la varilla roscada 506GG3=M4x18 con Loctite® 636K 13 y vuelva a insertarla pero sélo
hasta que el linguete 4G539 (fig. 5, pos. D) se encaje en su posicion cuando la articulacién
esté totalmente estirada.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida. No inserte la varilla roscada demasiado ya que ésto podria alterar el correcto
funcionamiento de la funcién de bloqueo si el linguete no puede encajarse en su posicién inicial.
Por ello introduzca la varilla de tal manera que el linguete pueda desplazarse correctamente
hasta su posicion inicial al tirar del cable de traccion.

4. Vuelva a poner la tapa en su sitio.

Pasador de bloqueo y cable de traccién

Con el fin de posibilitar la mayor movilidad posible a la hora de andar con la articulacion de rodilla
es posible gjustar el pasador de blogueo (fig. 1, pos. 3a) incluso cuando éste estd desbloqueado.

Monte el pasador de bloqueo en la parte lateral del encaje.

Para ello corte el alambre de perlén (fig. 1, pos. 3b) con la medida justa para que el cable de
traccion completo (fig. 1, pos. 3b) se encuentre ligeramente tensado cuando este esté montado.

El blogueo de la articulacion se desbloquea cuando el cable de traccién se eleva 10 mm.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida si el bloqueo no se encaja correctamente. En caso de que el cable de
traccién no haya sido montado correctamente (si el bloqueo se activa durante la flexion o no
se encaja en su posicion inicial en el momento de extensién completa) puede suceder que la
articulacion se flexione cuando no ha de flexionarse, lo que supone un riesgo de caida para el
paciente. Compruebe por ello todos los ajustes de la funcién de bloqueo.
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4.2.2 Elaboraciéon de un encaje con pasador de bloqueo y cable de traccién

INFORMACION

Por favor tenga en cuenta al laminar que la plantilla y la placa roscada destinada al posiciona-
miento del pasador de bloqueo queden laminadas al mismo tiempo dentro del encaje. Deben
quedar posicionadas en la mitad del grosor de la matriz.

Preparacioén para el laminado

1. Prepare la rosca de la placa con un cortador de roscas M4 para poder cortarla mds tarde
(fig. 12). La placa roscada sirve para la fijacion del pasador de bloqueo.

2. Rellene el orificio de la placa roscada con Plastaband (fig. 13).

Laminado

Para laminar el espacio del canal en el encaje se ha de emplear la plantilla 21A18=4 (no forma
parte del suministro).

3. Ponga una ldmina de PVA sobre el positivo de yeso (fig. 14).

4. Ponga varias capas de vidrio de nylon y de carbono sobre la Idmina de PVA en funcién del
peso corporal y de la carga.

5. Aisle la plantilla para el canal con grasa de silicona y posicionela (fig. 15).

El canal ha de posicionarse de tal manera que el cable de traccion se pueda unir con el linguete
de la articulacioén en linea recta y en ambas aberturas de salida una vez que se haya concluido
la elaboracion.

6. La placa roscada ha de colocarse en el lateral del encaje en una posicion a la que el paciente
pueda llegar comodamente (fig. 15).

7. Lamine la placa roscada dentro del encaje.

Ha de seleccionar un grosor de laminado que sea suficiente para que la placa roscada no gire
cuando posteriormente vaya a cortar la rosca definitivamente.

8. Aplique el resto de capas de vidrio de nylon y de carbono (fig. 16).

La plantilla y la placa roscada deben quedar posicionadas en la mitad del grosor de la matriz.

9. Lamine el encaje de forma habitual y déjelo secar.

10. Corte y pula el encaije.

11. Extraiga la plantilla (fig. 17).

12. Perfore y extraiga la Plastaband de la placa roscada con una broca de taladro de & 3,2 mm
(fig. 18) y corte la rosca definitivamente con un cortador de roscas M4.

Montaje del pasador de bloqueo

13. Monte el pasador de bloqueo en el encaje (fig 19).

Montaje del cable de traccion

14. Enganche el mosqueton en el linguete. El lado por donde se abre el mosquetén debe estar
orientado hacia la articulacion (fig. 20).

15. Inserte el cable de traccion por el canal que se ha formado en el laminado (fig. 21).

16. Inserte el cable de traccion por la abertura del pasador de bloqueo. Determine la longitud del
cable de traccion y cortelo segin esa medida (fig. 22).

17. Atornille el manguito roscado en el extremo del cable de traccion (fig. 23).
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El pasador de bloqueo estard montado correctamente cuando ambos extremos del cable de
traccion apunten en linea recta a los puntos de union en el pasador de bloqueo y en el bucle de
traccion de la rodilla (fig. 24).

Verificacién de la funcién

| A PRECAUCION

Riesgo de caida debido a un encaje deficiente del bloqueo. Si el cable de traccién no se
ha montado correctamente (el bloqueo se abre involuntariamente en el momento de flexion de
la rodilla o no encaja cuando se realiza una extension completa) puede producirse una flexion
involuntaria de la articulacion de rodilla lo que puede ocasionar la caida del paciente.

Compruebe el funcionamiento de la funcién de bloqueo cuando se hayan concluido todos los
trabajos de ajuste.

18. Compruebe si la articulacion logra una extension completa al pretensar el cable de traccion
(fig. 25).
19. Compruebe si el desbloqueo es facil de manejar.

Desactivacion de la funciéon de bloqueo

| A PRECAUCION

Riesgo de caida. Es imprescindible advertir al paciente sobre el hecho de que una desactiva-
cion temporal de la funcién de bloqueo con el pasador de blogueo puede provocar situaciones
inseguras (alteracién de la funcionalidad).

INFORMACION

Si durante la rehabilitacion es necesario desactivar la funcién de bloqueo de forma permanente,
proceda tal y como se indica en el capitulo 4.2.1.

Puede emplear el pasador de bloqueo para desactivar de forma temporal la funcién de bloqueo.
Para ello es necesario una modificacién de dicho pasador.

20. Desatornille el pasador de bloqueo del encaje.

21. Ponga al descubierto la guia adicional situada en el pasador de bloqueo retirando los ele-
mentos de pldstico (fig. 26).

22. Monte el pasador de bloqueo en el encaje.
> La articulacion se puede bloquear y desbloquear de forma temporal encajando el pasador
de bloqueo (fig. 27).

4.2.3 Ajuste de la funcion de frenado

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida por un ajuste incorrecto de la funcién de frenado. Si la funcion de frenado
no se ajusta y configura de la manera adecuada puede suceder que la articulacion de rodilla
se flexione cuando no ha de hacerlo o que el freno se quede enganchado por lo que el paciente
podria sufrir una caida.

La sensibilidad del freno ha de configurarse de tal forma que se garantice una potencia suficiente
de frenado y que el freno no se quede enganchado cuando la prétesis deje de soportar la carga.

Preste atencién por ello a las siguientes indicaciones para el ajuste.
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La sensibilidad del freno viene ajustada de fdbrica, de modo que por regla general no es necesario
efectuar ninguna adaptacion a los pacientes. En caso de que sea necesario (por ejemplo si el
peso corporal de un paciente es mayor que el indicado) puede ajustar la sensibilidad del freno
girando el tornillo de ajuste (fig. 6, pos. A) mediante una llave hexagonal (para 4 mm).

Para ello flexione la articulacién antes de realizar el ajuste y abra la tapa azul de la parte pos-
terior (fig. 6, pos. C). El tornillo de ajuste viene de fdbrica configurado en el nivel 4 de la escala
(sensibilidad maxima de freno).

Para disminuir la sensibilidad de freno, gire el tornillo de ajuste como mdaximo una unidad de giro
en el sentido de las agujas del reloj.

Problema Causa Solucion

Especialmente relevante en pacien- | La sensibilidad de fre- | Reduzca la sensibilidad de fre-
tes con un peso corporal elevado: la | nado es demasiado alta | nado: gire el tornillo de ajuste en
potencia de frenado es demasiado el sentido de las agujas del reloj
agresiva, cuesta iniciar la fase de
impulsién

Especialmente relevante en pacien- | La sensibilidad de frena- | Aumente la sensibilidad de fre-
tes con un peso corporal bajo: la | do es demasiado baja | nado: gire el tornillo de ajuste en

potencia de frenado no es suficien- el sentido contrario a las agujas
te, la articulacion no es estable en del reloj
la posicion de apoyo (Nivel ajustado en fabrica = nivel 4

= sensibilidad mdaxima de frenado.
No gire mds el tornillo en sentido
contrario a las agujas del reloj)

4.2.4 Ajuste del ciclo de maniobra del freno

| A PRECAUCION

Riesgo de caida al modificar el ciclo de maniobra del freno. Si se modifica el ciclo de manio-
bras del freno podria suceder que el freno se quede enganchado o bloqueado lo que supondria
un riesgo de caida para el paciente.

Preste atencién por ello a las siguientes indicaciones.

El ajuste se lleva a cabo girando ligeramente el tornillo de compensacion.

Ajuste del tornillo de compensacién (fig. 6, pos. B):

e Desenrosque por completo la varilla roscada 506G37-M5X5 (fig. 6, pos. D).

® Realice un pequefio giro utilizando una llave de ajuste 710H10=2X83 (fig. 1, pos. 2).
¢ Limpie la varilla roscada y aplique Loctite (636W60).

¢ Enrosque la varilla roscada (par de apriete: 2 Nm).

Problema Causa Solucién

Los movimientos de flexion y ex- | Ciclo de maniobra al re- | Aumente el ciclo de maniobras:
tension se ven alterados cuando | cibir la carga demasiado | gire con mucho cuidado el tornillo
la prétesis no soporta carga (resis- | bajo de compensacién en el sentido de
tencia ante el movimiento notable), las agujas del reloj

el freno se queda enganchado
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Problema Causa Solucién

Movimiento de flexion y extension | Ciclo de maniobra dema- | Reduzca el ciclo de maniobras:
brusco y molesto cuando la prétesis | siado extenso al recibir | gire con mucho cuidado el tornillo
recibe la carga corporal la carga tras un uso pro- | de compensacién en el sentido
longado contrario a las agujas del reloj

El ajuste es el adecuado (correspondiente al que viene de fabrica) cuando el ciclo de maniobras
tiene lugar sin que se perciba y cuando el movimiento pendular de la proétesis tibial no se ve al-
terado en la fase de impulsién.

4.2.5 Ajuste del control de la fase de impulsién

El control mecdnico de la fase de impulsién del 3R93 puede regularse mediante la pretension
del muelle impulsor integrado con la llave de ajuste 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2) en 6 niveles.

El anillo de ajuste del muelle (fig. 7, pos. A) viene de fdbrica ajustado en el nivel 1.
En caso de que sea necesario puede ajustar la potencia del muelle de la siguiente manera:

Problema Causa Solucion

La prétesis tibial se desplaza de- | La pretension del muelle | Aumente la pretension del muelle:
masiado hacia atrds, a la prétesis | es demasiado baja inserte la llave de ajuste en el anillo
tibial no le da tiempo de adoptar de ajuste del muelle y girela en
la posicion de extension antes de sentido contrario a las agujas del
que el talén pise el suelo reloj hasta que el anillo se encaje

en el siguiente nivel

La prétesis tibial no se desplaza | La pretension del muelle | Reduzca la pretensién del mue-

lo suficiente hacia atrds, cuesta | es demasiado alta lle: inserte la llave de ajuste en el
iniciar la fase de impulsién, la pré- anillo de ajuste del muelle y girela
tesis tibial adopta la posicién de en sentido de las agujas del reloj
extension total demasiado répido hasta que el anillo se encaje en

el siguiente nivel

(Nivel con el que viene de fdbrica
= nivel 1 = pretension minima del
muelle. No gire mds el tornillo en
sentido de las agujas del reloj)

4.3 Funda de espuma
Para la rodilla 3R93 puede emplear la funda de espuma 3S107 o 3S106.

| A PRECAUCION

Este producto puede sufrir una pérdida de funcionamiento si se utiliza talco. El talco absorbe
la grasa de los componentes mecdnicos. Esto puede provocar anomalias en el funcionamiento
y un desgaste prematuro lo que puede tener como consecuencia la caida del paciente.

No utilice talco. Si este producto médico se usa habiendo aplicado talco, se pierden todos los
derechos a indemnizacion.

INFORMACION

Una alternativa para eliminar los ruidos de roce entre la funda de espuma y la protesis es el
uso de un spray de silicona (519L5) que debe aplicarse en la superficie de la funda de espuma
en la que tiene lugar el roce.
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4.4 Indicaciones de mantenimiento
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

| A PRECAUCION |

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga de la prétesis. Dependiendo de las condicio-
nes ambientales y de aplicacion podria verse afectado el funcionamiento de la articulacién de
rodilla. Para evitar que el paciente se lesione, la articulacién no puede seguir usdndose cuando
se detecten cambios apreciables en su funcionamiento.

Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por ejemplo, en
un funcionamiento dificultoso, en una extensién incompleta, en una disminucién del control de
las fases de impulso y de la seguridad de las fases de apoyo, en la aparicion de ruidos, etc.

Solucién: consulte a un técnico ortopédico para que compruebe el estado de la proétesis.

AVISO

Dafos causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de
productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas
de pldstico.

iNo desmonte la articulacion! En caso de que se ocasionen averias, por favor, envie la articu-
lacién a Ottobock.

INFORMACION

Al usar una articulacion de rodilla exoprotética puede suceder que surjan ruidos con el movimiento
debido a las funciones de control servomotoras, hidrdulicas, neumdticas o de freno seguin la
carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Generalmente no suelen suponer un problema.

En caso de que los ruidos de movimiento aumenten considerablemente, dirijase inmediatamente
a un técnico ortopédico de Ottobock.

Il prodotto ¢ stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.

Ottobock recomienda que después del periodo personal de habituacion del paciente a la prétesis
se readapten los ajustes de la articulacion de rodilla a las necesidades del paciente.

Por favor, revise la articulacion de rodilla al menos una vez al afo para comprobar su estado
de desgaste y su funcionamiento correcto, y en caso necesario realice los reajustes oportunos.
Ponga especial atencién a la resistencia cinética, a una modificacién en el ciclo de maniobras
del freno y a la generacién de ruidos andmalos. Hay que garantizar que la articulacion se flexione
y se extienda por completo.

No desmonte la articulacién. En caso de que se ocasionen averias, por favor, envie la articula-
cién a Ottobock.

5 Eliminacién

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

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

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

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e de ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidente e de ferimentos
[ Avisos sobre possiveis danos técnicos.

Informagdes importantes sobre a protetizagdo/aplicagdo.

|INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2021-07-26

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de
segurancga.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
» Se tiver davidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

1 Pecas individuais (para encomendar; Fig. 1)
1.1 Pecas individuais

(1) 2R77 Tubo adaptador

(2) 710H10=2X3 Chave de ajuste

1.2 Conjunto de pegas individuais

(3a) 4F18=N Corrediga de fixagdo completa

(3b) 4D30 Cabo de tracgdo completo

(ver fig. 2, pos. A) 4D29 Cobertura de joelho completa

1.3 Acessoérios
(4) 4F34 Controlador do Trancador
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INFORMAGAO |

Os acessorios ndo estdo incluidos no material fornecido. Estes devem ser encomendados
separadamente.

2 Descrigdo

2.1 Finalidade

A articulag@o de joelho modular com travéo de fricgdo e bloqueio 3R93 destina-se exclusiva-
mente a protetizagdo das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacdo

Area de aplicacgdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS Ottobock:

‘ Recomendagdo para amputados com grau de mobilidade 1 e 2
‘m@ (pacientes com capacidade de marcha no interior e pacientes com capacidade de

"‘Fg marcha limitada no exterior).

Autorizado para pacientes com peso maximo de 125 kg
A articulagGo de joelho modular com travéo de fricgdo e bloqueio 3R93 ndo é adequada para
pacientes com:
¢ desarticulagdo da anca,
* hemipelvectomia,
® amputagdo transfemoral bilateral.

2.3 Condicées ambientais

Intervalo de temperatura de utilizagdo permissivel | -10 °C - +60 °C

Humidade relativa do ar permissivel 0 % — 90 %, sem condensagdo

Armazenamento/transporte Nenhuma vibragdo mecanica ou choque

Resisténcia a dcidos Nenhum suor, nenhuma urina, nenhuma
dgua salgada, nenhuns dcidos

Humidade Né&o em dgua doce

Penetragdo de particulas Nenhuma poeira, nenhuma areia, nenhumas

particulas fortemente higroscépicas (por
exemplo talco)

2.4 Avisos de seguranca
Transmita os seguintes avisos de seguranga ao paciente:

/\ CUIDADO

Reutilizagdo em outro paciente
Risco de lesbes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

3R93 Ottobock | 71



A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a sobrecarga. Os componentes de prétese Ottobock aqui descritos
foram desenvolvidos para portadores de prétese com grau de mobilidade 1 e 2 e ndo devem
ser utilizados em portadores de prétese com graus de mobilidade superiores. Caso contrdrio
poderdo ocorrer erros de funcionamento da articulagdo até a quebra de pegas de suporte ou
relevantes para o funcionamento. Isto poderd resultar na queda do paciente.

O tratamento cuidado das pegas e dos seus componentes ndo aumenta apenas a vida Util,
mas contribui sobretudo para a seguranca do paciente.

Se a protese tiver sido sujeita a cargas extremas (por exemplo devido a queda), a proétese
deverd ser verificada imediatamente por um técnico ortopédico para detectar a presenga de
danos. O seu interlocutor é o técnico ortopédico responsadvel que poderd encaminhar a prétese
para o servigo de assisténcia Ottobock.

/\ CUIDADO

Erros de funcionamento devido a utilizagdo de pecas de prétese desadequadas. A articu-
lagdo de joelho 3R93 deve apenas ser utilizada com as pegas de protese previstas.

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a condigées ambientais incorrectas. A utilizagdo da articulagdo de
joelho em condigdes ambientais incorrectas pode resultar em erros de funcionamento da arti-
culagdo até a perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto pode resultar na queda
do paciente.

As pecas da prétese ndo devem ser expostas a ambientes que possam provocar a corrosdo
das pegas metdlicas, por exemplo dgua doce, dgua salgada e dcidos. Deverd ser evitada
a penetragdo de liquidos ou de poeira, areiq, etc. e a utilizagdo em condi¢gdes de humidade
ambiente elevada.

A\ CUIDADO

Perigo de entalamento na drea de flexdo da articulacdo. O utilizador da prétese deve ser
claramente instruido no sentido de ndo colocar dedos / partes do corpo nesta drea durante a
flexdo da articulagdo.

AvISO

Danos devido a condigcdes ambientais incorrectas. As pecas da prétese ndo podem ser
expostas a ambientes que possam provocar a corrosdo das pegas metdlicas, por exemplo.
dgua doce, dgua salgada e dcidos. Deverd ser evitada a penetragdo de liquidos ou de poeira,
areiq, etc. e a utilizagdo em condigdes de humidade ambiente elevada.

A utilizagGo de produtos médicos nestas condigdes ambientais resultard na anulagdo de qual-
quer obrigagdo de indemnizagdo por parte da Otto Bock HealthCare.

INFORMAGAO |

Para o utilizador da prétese dar os primeiros passos com a articulagdo de joelho utilize as
barras paralelas.
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2.5 Construcéo e funcionamento

A articulagédo de joelho 3R93 é uma articulagdo de joelho monocéntrica com um mecanismo de
travagem dependente da carga e com uma fungdo de blogueio opcional.

Devido & sua construgdo a articulagdo de joelho 3R93 pode ser utilizada como articulagdo de joelho
com bloqueio, com desbloqueio manual (puxando o cabo de tracgdo) e, em caso de mobilidade mai
or do utilizador da prétese, como articulagdo de joelho com travdo de fricgdo (fungdo de bloqueio
permanentemente desactivada).

A articulagdo de joelho 3R93 é especialmente adequada para amputados transfemorais com
capacidade de marcha limitada e necessidade de seguranga acrescida.

Funcdo de bloqueio

A funcgdo de bloqueio pode ser desactivada permanentemente pelo técnico ortopédico (consulte
o cap. 4.2.1)

Com a fungdo de bloqueio activada (estado de entrega), o mecanismo de bloqueio instalado da
parte superior da articulagdo bloqueia a articulagdo na posigdo de extensdo fazendo engatar o
gancho de bloqueio.

A libertagGo da flexdo (por exemplo ao sentar) realiza-se puxando o cabo de tracgdo, que se
encontra fixado na lagada do cabo. Para tal, o paciente alivia a prétese ou exerce forga com a
ponta dos pés (momento de extensdo do joelho) durante o desbloqueio. O paciente pode iniciar
o movimento de flexdo em estado desbloqueado (cabo de tracgdo puxado). Devido a motivos
de seguranca, o desbloqueio da articulagdo de joelho torna-se mais dificil com o aumento do
momento de flexdo.

Uma tampa de pldastico amovivel (Fig. 2, Pos. A) tapa o bordo inferior dianteiro da articulagéo,
mesmo com a articulagdo de joelho na posigdo de flexdo méxima, e protege o revestimento de
espuma e os dedos contra entalamento.

Funcdo de travagem

Se a fungdo de bloqueio estiver permanentemente desactivada, a seguranca do joelho é obtida
através do mecanismo de travagem, que bloqueia o joelho em caso de carga no sentido de flexdo.

O travdo acciona em caso de carga sobre o calcanhar, estabiliza a prétese, e alcanga uma
elevada seguranca ao longo de toda a fase de apoio. Mesmo no apoio do pé em estado ligeira-
mente flectido é oferecida a seguranca pretendida. A acgdo de travagem é ajustdvel (consulte
o cap. 4.2.2). Devido as suas caracteristicas de construgdo, o mecanismo de travagem tem um
desgaste reduzido e é resistente de forma que, regra geral, ndo é necessdrio um reajuste pos-
terior da acgdo de travagem.

Comando da fase de balanco

A fase de balango da articulagdo de joelho 3R93 é comandada mecanicamente. Para iniciar a
fase de balango é aliviada a carga sobre a prétese e o travdo desliga. O avango de mola ajustavel
integrado (Fig. 2, Pos. B) comanda o movimento de péndulo da parte inferior da perna da protese.

2.6 Possibilidades de combinacédo

INFORMAGAO |

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambi-
entais e & drea de aplicagdo.
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3 Dados técnicos

Ligagdo proximal Ndcleo de ajuste

Ligagdo distal Aperto do tubo, 34 mm @
Angulo de flexdo mdéximo do joelho (Fig. 3) 130°

Peso 760 g

Altura do sistema 82 mm

Altura proximal do sistema até ao ponto de referéncia de alinhamento | 8 mm

Altura distal do sistema até ao ponto de referéncia de alinhamento | 74 mm

Peso maximo do utilizador 125 kg
Grau de mobilidade segundo MOBIS 1,2

4 Manuseamento
4.1 Alinhamento

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a erro de alinhamento. Erros no alinhamento da prétese podem resul-
tar em erros de funcionamento da articulagdo de joelho até a perda de funcionamento devido a
falha estrutural. Isto pode resultar na queda do paciente. Observe as instrugdes de montagem.

Apenas serd possivel utilizar plenamente as vantagens da articulagdo de joelho 3R93 em caso
de alinhamento correcto.

Para o posicionamento da ligagéo do encaixe é necessdrio ter em consideragdo a posi¢do do
coto (Fig. 8). As linhas perpendiculares no plano frontal e sagital, que sdo desenhadas no ponto
de rotagdo da anca na remogdo do gesso e na prova do encaixe de teste, facilitam o posiciona-
mento correcto da ancoragem de laminagdo ou do adaptador de encaixe.

Na montagem proceda em 2 etapas:

Primeiro realiza-se o alinhamento base no aparelho de alinhamento (por exemplo L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). Em seguida efectua-se a correcgdo do ali-
nhamento estdtico com o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alinhamento base no aparelho de alinhamento (Fig. 8)
Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO |

Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a drea de conexdo da articulagdo
da prétese de arranhdes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de prova.

» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.
» Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

1 Deslocar o centro do pé (MF) aprox. 30 mm para a frente em relagdo a linha de alinhamento.
Isto aplica-se a todos os pés protésicos recomendados para a articulagdo de joelho 3R93,
independentemente das instrugdes de montagem nos manuais de instrugdes dos pés!

2 Ajustar a altura efectiva do tacdo mais 5 mm. Ajustar a posigdo externa do pé.
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3 Colocagdo da articulagdo de joelho. Deslocar o ponto de referéncia de alinhamento (= eixo do
joelho) 10 mm para tras em relagdo a linha de alinhamento. A medida joelho-chdo e a posigdo
externa do joelho (aprox. 5° sdo determinados através do bit de paragem no aparelho de alinh
amento). O posicionamento sagital recomendado do ponto de referéncia de alinhamento: 20
mm acima do bordo inferior da patela.

4 Ligar o pé protésico com a articulagdo de joelho modular ao tubo adaptador 2R77 incluido
(consulte a Fig. 1, Pos. 1).

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a montagem incorrecta do tubo adaptador. A montagem incor-
recta do tubo adaptador no aperto do tubo (por exemplo devido a compensagdo de compri-
mento através da profundidade de introdugdo) pode resultar em sobrecarga do aperto do
tubo, em transmissdo insuficiente das forgas e, consequentemente, na queda do paciente.

O perigo de queda existe igualmente em caso de unido insuficiente entre o tubo adaptador
e o pé protésico.

Observe as seguintes instrugdes.

a. Nao apertar o tubo no torno! Para encurtar o tubo utilizar o cortador de tubos 719R2,
encostando-o perpendicularmente ao tubo.

AviSO

Danos na proétese. Os residuos de tubos adaptadores encurtados ndo podem ser utilizados
como componentes em préteses devido a motivos de resisténcia estrutural.

b. Em seguida rebarbar o interior e o exterior do tubo com o escareador interior e exterior
de tubos 718R1.

c. Nao realizar a compensagdo de comprimento através da profundidade de introdugao.
Introduzir o tubo no aperto da articulagdo do joelho até ao encosto.

d. Apertar o parafuso Allen do aperto com uma chave dinamométrica 710D1. Bindrio de
aperto: 10 Nm (Fig. 2, Pos. D).

e. Ligar o tubo adaptador ao pé. Para tal apertar os pinos roscados contiguos 506G3 na
extremidade distal do tubo adaptador com a chave dinamométrica 710D4. Bindrio de
aperto: 10 Nm. (Para concluir a prétese pincelar os pinos roscados com Loctite® 636K 13
e apertar todos os pinos roscados com um bindrio de aperto de 15 Nm).

5 Assinalar o centro do encaixe através de um ponto céntrico proximal e distal. Tragar a linha
através dos dois pontos desde o rebordo do encaixe até a extremidade do encaixe.

6 Posicionar o encaixe de forma que a linha de alinhamento fique alinhada com o ponto céntrico
proximal. Ajustar a flexdo do encaixe para 3° — 5°, ter em consideragdo a situagdo individual
(por exemplo contracgdes de flexdo da anca) e a “medida da tuberosidade até ao chdo”.

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a erro de alinhamento. Em caso de ndo observancia da flexdo do coto,
a articulagdo encontra-se em posigdo demasiado anterior. Isto pode provocar avarias de funcio
namento e desgaste precoce e, consequentemente, resultar na queda do paciente.
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7 Ligar o encaixe e a articulagdo de joelho modular através de adaptadores correspondentes
(por exemplo adaptador de encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Para a correcgdo do alinha-
mento utilize o adaptador de deslocamento 4R112 (Fig. 10). Na utilizagdo de adaptadores
de encaixe com ligagdo de 4 furos (por exemplo 5R1=*, 5R6=*) é possivel utilizar o adap-
tador de deslocamento 4R118 para um deslocamento posterior adicional permanente de
10-25 mm (Fig. 11).

4.1.2 Correccdo de alinhamento estatico com L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Fig. 9)

Apés o alinhamento base da prétese é realizado o alinhamento estdtico com o L.A.S.A.R. Pos-
ture. Para obter uma segurancga suficiente com uma iniciagdo simultaneamente facil da fase de
balango, proceda da seguinte forma:

1 Para determinar a linha de referéncia de carga, o amputado transfemoral deve apoiar-se (com
calgado) com o lado protetizado sobre a placa de medigdo de forga do L.A.S.A.R. Posture
e com a outra perna sobre a placa de compensagdo de altura. Deverd ser exercida pressdo
suficiente sobre o lado protetizado (> 35 % peso do corpo).

2 O dlinhamento é ajustado unicamente através da alteragdo da flexdo plantar de forma que
a linha de carga (linha laser) passe 40 mm a frente do ponto de referéncia de alinhamento
(= eixo do joelho) (consulte a Fig. 9).

4.1.3 Correcgdo de alinhamento dindmico

Realizar a optimizagdo dindmica durante a prova de marcha. Os seguintes aspectos sdo os mais
frequentes a observar e, se necessdrio, a corrigir:

® Posicdo de flexdo do encaixe através da verificagdo da simetria do comprimento da passada
(plano sagital)

* Posi¢cdo de adugdo do encaixe e posicionamento M-L do adaptador do encaixe (plano frontal)

¢ Posigdo de rotagdo do eixo do joelho e posigdo externa do pé protésico (plano transversal)

Para terminar criar a documentagdo do resultado da protetizagdo, por exemplo através do soft-

ware de andlise de biomecdanica “Dartfish”.

4.2 Ajuste e montagem final

/\ CUIDADO

Perigo de entalamento. No ajuste e montagem da articulagdo de joelho existe o perigo de
entalamento na drea de flexdo do joelho. Ndo introduzir as mdos na drea de flexdo.

A\ CUIDADO

Perigo de queda na marcha de teste. Por motivos de seguranga, realizar os primeiros passos
sempre nas barras paralelas.

4.2.1 Desactivagdo/activacdo da fungdo de bloqueio

/A CUIDADO

Perigo de queda. Apds a desactivagdo da fungdo de bloqueio é importante alertar o paciente
para a alteragdo da funcionalidade.

A funcdo de bloqueio estd permanentemente activada no estado de entrega e pode ser desblo-
queada manualmente, tal como nas articulagées de joelho com bloqueio comuns, através do
cabo de tracgdo (Fig. 2, Pos. E).
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Desactivacéo da funcdo de bloqueio (permanente)

1. Retirar cuidadosamente a tampa de cobertura azul acizentada esquerda 4G551 na articulagdo
de joelho, na direcgdo da marcha, com uma chave de parafusos (Fig. 4, Pos. A).

2. Estender o joelho completamente.

3. Desenroscar o pino roscado 506G3=M4x18 (Fig. 5, Pos. A) com o auxilio da chave de ajuste
710H10=2X83 (Fig. 5, Pos. B).

4. Pincelar o pino roscado 506G3=M4x18 com Loctite® 636K 13 e enrosca-lo, puxando simul-
taneamente o cabo de tracgdo (Fig. 5, Pos. C), no sentido dos ponteiros do relégio até ao
encosto com o auxilio da chave de ajuste 710H10=2X3. Em seguida o gancho de bloqueio
4G539 (Fig. 5, Pos. D) jad ndo engata mais na sua posi¢do original depois de soltar o cabo
de tracgao.

5. Aplicar novamente a tampa de cobertura retirada.

A fungdo de bloqueio estd agora permanentemente desactivada. O bloqueio ja ndo engata com

a extensdo completa da articulagdo. A fixagdo da fase de apoio efectua-se agora através do

mecanismo de travagem.

Activacdo da funcdo de bloqueio

Devido & redugdo de mobilidade do paciente poderd ser necessdrio activar novamente a fungdo
de bloqueio:

1. Retirar cuidadosamente a tampa de cobertura azul acizentada esquerda 4G551 na articu-
lagdo de joelho, na direcgdo da marcha, com uma chave de parafusos (Fig. 4, Pos. A).

2. Desenrocar o pino roscado 506G3=M4x18 (Fig. 5, Pos. A) no sentido contrdrio ao dos pon-
teiros do relégio com o auxilio da chave de ajuste 710H10=2X3 (Fig. 5, Pos. B).

3. Pincelar o pino roscado 506G3=M4x18 com Loctite® 636K13 e enroscar novamente, mas
apenas até o gancho de bloqueio 4G539 (Fig. 5, Pos. D) engatar novamente com a extensdo
completa da articulagdo.

/A CUIDADO

Perigo de queda. Se os pinos roscados forem enroscados em excesso poderdo afectar a uti-
lizagGo correcta da funcdo de bloqueio, porque o engate do gancho de bloqueio é impedido.
Enroscar o pino riscado apenas de forma a ndo afectar o movimento do gancho de bloqueio
ao puxar o cabo de tracgdo.

4. Aplicar novamente a tampa de cobertura retirada.

Corredica de fixagdo e cabo de traccéo

Para facilitar a marcha ao paciente com a articulagdo de joelho em movimentagdo livre, a cor-
redica de fixagdo (Fig. 1, Pos. 3a) estd equipada de forma a ser possivel travd-la, mesmo em
estado desbloqueado.

A corredica de fixag@o deverd ser montada no lado lateral do encaixe.

Para a montagem da corredi¢a de fixagdo no encaixe deverd encurtar o fio de Perlon (Fig. 1,
Pos. 3b) de forma que todo o cabo de tracgdo (Fig. 1, Pos. 3b) se encontre ligeiramente sob
tensdo em estado montado.

O bloqueio da articulagdo deverd apenas ser desbloqueado apés um curso do cabo tracgdo
de aprox. 10 mm.
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/A CUIDADO

Perigo de queda devido a engate deficiente do bloqueio. Se o cabo de tracgdo tiver sido
montado incorrectamente (o bloqueio abre acidentalmente no momento de flexdo do joelho, o
bloqueio ndo engata na extensdo completa) poderd ocorrer a flexdo acidental da articulagdo
de joelho e a queda do paciente. Verifique a fungcdo de bloqueio depois de todos os trabalhos
de aqjuste.

4.2.2 Criacdo de um encaixe com corredica de fixagdo e cabo de traccéo

INFORMAGAO |

Certifique-se de que durante a laminagdo o postigo e as placas roscadas sdo laminadas si-
multaneamente para o suporte da corredi¢a de fixagdo no encaixe. Estes devem encontrar-se
no centro da espessura da matriz.

Preparagdo para a laminagao

1. Execute o pré-rosqueamento da rosca na placa roscada com um instrumento de abertura de
roscas M4 (Fig. 12). A placa roscada destina-se a fixagdo da corrediga de fixagdo.

2. Encha o orificio da placa roscada com Plastaband (Fig. 13).

Laminagao

O percurso do canal é laminado no encaixe com o auxilio do postigo 21A18=4 (ndo estd incluido

no material fornecido).

3. Aplique uma pelicula PVA sobre o molde de gesso positivo (Fig. 14).

4. Aplique algumas camadas de Nylglass e carbono sobre a pelicula PVA em fungdo do peso
e do esforgo.

5. Isole e posicione o postigo para o percurso do canal com massa lubrificante de silicone (Fig. 15).

O canal deve decorrer de forma que o cabo de tracgdo possa ser unido em linha recta ao gan-
cho de bloqueio da articulagdo de joelho em ambas as aberturas de saida ap6s a conclusdo.

6. Posicione a placa roscada no lado lateral do encaixe numa posigdo em que o paciente con-
siga atingir confortavelmente (Fig. 15).

7. Lamine a placa roscada no encaixe.

Deve seleccionar uma espessura de laminagdo suficiente para que a placa roscada ndo rode
em conjunto posteriormente ao terminar a abertura da rosca.

8. Aplique as restantes camadas de Nylglass e carbono (Fig. 16).

O postico e a placa roscada devem encontrar-se no centro da espessura da matriz.

9. Lamine o encaixe no modo habitual e deixe-o endurecer.

10. Recorte e rectifique o encaixe.

11. Retire o postico (Fig. 17).

12. Fure a Plastaband da placa roscada com um berbequim @ 3,2 mm (Fig. 18) e termine a
abertura da rosca com um instrumento de abertura de rosca M4.

Montagem da corredica de fixacGo

13. Monte a corrediga de fixagdo no encaixe (Fig. 19).

Montagem do cabo de traccdo

14. Engate o mosquetdo no gancho de bloqueio. A abertura do mosquetdo aponta para a arti-
culagdo (Fig. 20).
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15. Introduza o cabo de tracgdo através do canal formado no laminado (fig. 21).

16. Empurre o cabo de tracgdo através do orificio na corredi¢a de fixagdo. Determine o compri-
mento do cabo de tracgdo e encurte-o (Fig. 22).

17. Enrosque a manga roscada na extremidade do cabo de tracgdo (Fig. 23).

A corredica de fixagdo estd correctamente montada quando as duas extremidades do cabo de
tracg@o apontarem em linha recta para os pontos de unido na corredica de fixagdo e na presilha
do joelho (Fig. 24).

Verificagdo do funcionamento

A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a engate deficiente do bloqueio. Se o cabo de tracgdo tiver sido
montado incorrectamente (o bloqueio abre acidentalmente no momento de flexdo do joelho, o
bloqueio ndo engata na extensdo completa) poderd ocorrer a flexdo acidental da articulagdo
de joelho e a queda do paciente.

Verifique a fungdo de bloqueio depois de todos os trabalhos de ajuste.

18. Verifique se o joelho atinge a extensdo completa com a pré-tensdo do cabo de tracgdo (Fig. 25).
19. Verifique se o comando do desbloqueio é confortavel.

Desactivacdo da funcdo de bloqueio

A\ CUIDADO

Perigo de queda. E imprescindivel avisar o paciente que na desactivagdo tempordria da fungdo
de bloqueio com a corrediga de fixagdo podem ocorrer situagoes inseguras (interferéncia na
funcionalidade).

INFORMAGAO |

Para a desactivagdo permanente da fungdo de bloqueio para a continuagdo da reabilitagdo
proceda de acordo com o capitulo 4.2.1.

Para a desactivagdo tempordria da fungdo de bloqueio pode utilizar a corrediga de fixagdo. Para
este efeito é necessdrio alterar a corredica de fixagdo.

20. Desenrosque a corrediga de fixagdo do encaixe.
21. Remova as linguetas de pldstico para expor a guia adicional na corredi¢a de fixagdo (fig. 26).
22. Monte a corrediga de fixagdo no encaixe.
> Engatando a corrediga de fixagdo é possivel desbloquear temporariamente e bloquear
novamente a articulagdo (Fig. 27).

4.2.3 Ajustes da funcdo de travagem

A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a ajuste incorrecto da funcédo de travagem. O ajuste incorrecto da
fung@o de travagem pode resultar em flexdo acidental da articulagéo de joelho ou no engate
do travdo e, consequentemente, na queda do paciente.

A sensibilidade do travdo deve ser ajustada de forma que esteja garantida uma acgdo de tra-
vagem suficiente e que o travdo ndo engate no alivio de carga da protese.

Observe as indicagdes seguintes de ajuste.
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A sensibilidade do travdo estd ajustada de fabrica de forma que, regra geral, nGo sejam neces-
sdrias adaptacdes ao paciente. Porém, se necessario (por exemplo em caso de peso do pacien-
te superior) é possivel adaptar a sensibilidade do travdo rodando o parafuso de ajuste (Fig. 6,
Pos. A) com uma chave Allen (Tamanho 4 mm).

Para tal flectir a articulagdo e abrir a tampa de cobertura azul dianteira (Fig. 6, Pos. C) antes
do ajuste. No estado de entrega o parafuso de ajuste encontra-se no nivel 4 da escala (sensi-
bilidade de travagem madxima).

Para reduzir a sensibilidade de travagem: rodar o parafuso de ajuste, no mdximo, uma rotagdo no
sentido dos ponteiros do relégio. O paciente deve estar sentado durante o procedimento de ajuste:

Problema Causa Resolucao

Especialmente relevante em pa- | Sensibilidade de trava- | Reduzir a sensibilidade de trava-
cientes com um peso elevado: | gem demasiado elevada | gem: rodar o parafuso de ajuste
acgdo de travagem demasiado no sentido dos ponteiros do relégio
agressiva, a iniciagdo da fase de
balango é dificultada

Especialmente relevante para | Sensibilidade de trava- | Aumentar a sensibilidade de tra-
pacientes com um peso menor: | gem demasiado reduzida | vagem: rodar o parafuso de ajuste

acgdo de travagem insuficiente, no sentido contrdrio ao dos pon-
articulagdo torna-se instavel na teiros do relégio
fase de apoio (Estado de entrega = Nivel 4 =

sensibilidade de travagem ma-
xima. Ndo continuar a rodar o
parafuso no sentido contrdrio ao
dos ponteiros do relégio!)

4.2.4 Alteracdo do ajuste da folga do travdo

A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a alteragdo do ajuste da folga do travdo. A alteragdo do ajuste da
folga do travdo pode resultar no engate do travdo ou no bloqueio do travao e, consequente-
mente, na queda do paciente.

Observe as seguintes indicacdes.

O ajuste ¢ efetuado através de uma pequena rotagdo do parafuso compensador de folga.
Ajuste do parafuso compensador de folga (fig. 6, pos. B):

e Desenroscar completamente o pino roscado 506G37-M5X5 (fig. 6, pos. D).

* Rotagdo pequena com a chave de agjuste 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2).

¢ Limpar o pino roscado e aplicar Loctite (636W60).

¢ Inserir o pino roscado (torque de aperto: 2Nm).

Problema Causa Resolucdo

Os movimentos de flexdo e de ex- | Folga demasiado redu- | Aumentar a folga: rodar o para-
tensdo sdo impedidos quando a | zida na transferéncia de | fuso de compensagdo da folga
protese se encontra sem carga | carga cuidadosamente no sentido dos
(resisténcia perceptivel @ movimen- ponteiros do relégio

tagdo), gancho do travdo
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Problema Causa Resolucdo

movimentos de flexdo e de exten- | Folga demasiado gran- | Reduzir a folga: rodar o parafuso
s@o bruscos e desagraddveis na | de na transferéncia de | de compensagdo da folga cuida-
transferéncia de carga carga apés utilizagdo | dosamente no sentido contrdrio ao
prolongada dos ponteiros do relégio

O qjuste ideal (corresponde ao estado de entrega) estd encontrado quando se verifica uma fol-
ga perceptivel do travdo na transferéncia de carga e o movimento pendular da parte inferior da
perna da prétese ndo é impedido na fase de balancgo.

4.2.5 Ajuste do comando da fase de balanco

E possivel regular o comando mecdnico da fase de balango da articulagéo de joelho 3R93 em
6 niveis através da pré-tensdo do avango de mola integrado com a chave de agjuste 710H10=2X3
(Fig. 1, Pos. 2).

No estado de entrega o anel de regulagdo da mola (Fig. 7, Pos. A) encontra-se no nivel 1.

Se necessdrio € possivel ajustar a ac¢do da mola da seguinte forma:

Problema Causa Resolucdo

Parte inferior da perna da prétese | Pré-tensdo da mola de- | Aumentar a pré-tensdo da mola:
balanga demasiado para trds, a | masiado reduzida inserir a chave de ajuste no anel
parte inferior da perna da prétese de regulagdo da mola e rodar no
ndo se encontra atempadamente sentido contrdrio ao dos ponteiros
na posigdo de extensdo aquando do relégio, o anel de regulagdo
do contacto do calcanhar. da mola engata no nivel seguinte
A parte inferior da perna da prétese | Pré-tensdo da mola de- | Reduzir a pré-tensdo da mola:
ndo balanga o suficiente para trds, | masiado forte inserir a chave de ajuste no anel
a iniciagdo da fase de balanga é de regulagdo da mola e rodar no
dificil, a parte inferior da perna da sentido dos ponteiros do relégio, o
prétese é demasiado acelerada de anel de regulagdo da mola engata
encontro ao encosto de extensdo no nivel seguinte

(Estado de entrega = Nivel 1 =
pré-tensdo da mola minima. NGo
continuar a rodar o parafuso de
regulagdo no sentido dos ponteiros
do relégio!)

4.3 Revestimento de espuma
Para a articulagdo de joelho 3R93 é possivel utilizar o revestimento de espuma 3S107 ou 3S106.

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a utilizacdo de pé de talco. O pé de talco retira a lubrificagdo aos
componentes metdlicos. Isto pode resultar em avarias de funcionamento graves do sistema me-
cdnico e, consequentemente, resultar na perda da fungdo de travagem e na queda do paciente.
Ndo utilize pé de talco. A aplicagdo de produtos médicos com a utilizagGo de p6 de talco re-
sultard na anulagdo de quaisquer direitos de indemnizagdo.
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INFORMAGAO |

Uma alternativa para a eliminagdo de ruidos de fricgdo entre o revestimento de espuma e a
protese é a utilizagdo de um spray de silicone (519L5), que é pulverizado directamente sobre
a drea de fricgdo no revestimento de espuma.

4.4 Indicacbées de manutencédo
Transmita os seguintes avisos de seguranga aos seus pacientes:

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. Em fungdo das condigdes ambientais e de uti-
lizagdo é possivel que a fungdo da articulagdo de joelho seja afectada. Apds a detecgdo de
alteragdes perceptiveis do funcionamento ndo é permitida a continuagdo da utilizagdo da pro-
tese para evitar colocar o paciente em perigo.

Estas alteragdes perceptiveis de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de
dificuldade de funcionamento, extensdo incompleta, redugdo da seguranga na fase de apoio,
degradagdo do comportamento na fase de balango, formagdo de ruido, etc.

Resolucdo: procurar um técnico ortopédico para inspeccionar a protese.

AvisO

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizagdo de detergentes agressivos deve ser
evitada. Estes podem provocar danos nos mancais, nas vedagdes e nas pegas pldsticas.
Nd&o desmontar a articulagdo! Enviar a articulagdo para a Ottobock em caso de eventuais avarias.

INFORMAGAO |

Na utilizagdo de articulagdes de joelho exoesqueléticas poderdo ocorrer ruidos de movimen-
tagdo devido & execugdo de fungdes de travagem servomotores, hidrdulicas, pneumdticas ou
dependentes da carga de travagem. A formagdo de ruido é normal e inevitavel. Regra geral
é completamente in6cua.

Se os ruidos de movimentagdo aumentarem significativamente ao longo do ciclo de vida da
articulagdo de joelho, esta deverd ser verificada imediatamente para um técnico ortopédico.

Il prodotto € stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell’utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.

A Ottobock recomenda, ap6s o periodo de habituagdo individual do paciente a proétese, adaptar
novamente os ajustes da articulagdo de joelho as necessidades do paciente.

Verifique anualmente se a articulagdo de joelho apresenta sinais de desgaste e verifique o seu
funcionamento e, se necessdrio, redlize reajustes. E importante prestar especial atengéo d re-
sisténcia a movimentacdo, folga alterada do travdo e & formagdo de ruidos invulgares. A flexGo
e extensdo completas tém de estar garantidas.

Ndo desmontar a articulagdo. Em caso de avaria enviar a articulagdo completa para a Ottobock
para reparagdo.

5 Eliminagdo

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

82 | Ottobock 3R93



6 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produ-
to for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

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

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Woaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Belangrijke informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-07-26

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1 Onderdelen (na te bestellen; afb. 1)
1.1 Onderdelen

(1) 2R77 Buisadapter

(2) 710H10=2X3 Stelsleutel

1.2 Onderdelenpakket

(3a) 4F18=N Vastzetschuif compleet

(3b) 4D30 Trekkabel compleet

(zie afb. 2, pos. A) 4D29 Kniekap compleet
1.3 Accessoires

(4) 4F34 Vaststelling
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INFORMATIE

De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het modulaire remkniescharnier met blokkering 3R93 mag uitsluitend worden gebruikt als on-
derdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

‘ Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 en 2
‘m@ (personen die zich uitsluitend binnenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich

"‘yg beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg

Het modulaire remkniescharnier met blokkering 3R93 is niet geschikt voor patiénten met:
* heupexarticulatie,

¢ hemipelvectomie,

® Dubbelzijdige bovenbeenamputatie

2.3 Omgevingscondities

Toegelaten temperatuurbereik -10 °C - +60 °C

Toegelaten relatieve luchtvochtigheid 0 % — 90 %, niet condenserend

Opslag/transport Geen mechanische trillingen of schokken
Zuurbestendigheid Geen zweet, geen urine, geen zout water, geen zuren
Vochtigheid Niet in zoet water

Binnendringen van kleine deeltjes Geen stof, geen zand, geen sterk hygroscopische

deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan de patiént:

| 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

Valgevaar door overbelasting. De hier beschreven Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor
prothesedragers met mobiliteitsgraad 1 en 2 en mogen niet worden gebruikt voor prothese-
dragers met een hogere mobiliteitsgraad. Anders kunnen er storingen in de werking van het
scharnier optreden en is het zelfs mogelijk dat dragende of functierelevante onderdelen breken.
Hierdoor kan de patiént ten val komen.
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Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten verlengt niet alleen de
verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de patiént.

Wanneer prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val), moeten deze onmiddellijk door
een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner
is de orthopedisch instrumentmaker van de patiént, die de prothese zo nodig doorstuurt naar
de Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG |

Storingen in de werking door gebruik van ongeschikte prothesedelen. Het kniescharnier
3R93 mag uitsluitend worden gebruikt met de daarvoor bedoelde prothesedelen.

| A VOORZICHTIG |

Valgevaar door verkeerde omstandigheden. Gebruik van het kniescharnier bij verkeerde
omstandigheden kan leiden tot storingen in de werking van het scharnier en zelfs tot gevolg
hebben dat het scharnier door een ernstig structureel probleem helemaal niet meer functioneert.
Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Prothesedelen mogen niet worden blootgesteld aan invioeden die corrosie van de metalen de-
len veroorzaken, zoals zoet water, zout water en zuren. Het binnendringen van vloeistoffen of
stof, zand, enz. moet worden voorkomen. Ook mag het scharnier niet worden gebruikt in een
te vochtige omgeving.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier. De prothesedrager moet er uitdrukkelijk op
worden gewezen dat hij zijn vingers en andere lichaamsdelen bij het buigen van het scharnier
buiten deze zone moet houden.

LET OP

Beschadiging door verkeerde omstandigheden. Prothesedelen mogen niet worden blootge-
steld aan invloeden die corrosie van de metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout
water en zuren. Het binnendringen van vloeistoffen, stof, zand, enz. moet worden voorkomen.
Ook mag het scharnier niet worden gebruikt in een te vochtige omgeving.

Bij gebruik van een medisch hulpmiddel onder deze omstandigheden komen alle aanspraken
op schadevergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

INFORMATIE

Laat de prothesedrager de eerste stappen met het kniescharnier zetten tussen de parallelle barren.

2.5 Constructie en werking

Het kniescharnier 3R93 is een monocentrisch kniescharnier met een belastingsafhankelijk rem-
mechanisme en een optionele blokkeerfunctie.

Door zijn constructie kan de 3R93 worden gebruikt als vergrendelbaar kniescharnier met ma-
nuele ontgrendeling (trekken aan de trekkabel) en wanneer de mobiliteit van de prothesedrager
toeneemt, als remkniescharnier (blokkeerfunctie permanent gedeactiveerd).

De 3R93 is vooral geschikt voor bovenbeengeamputeerden met een beperkt loopvermogen en
een uitgesproken behoefte aan zekerheid.
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Blokkeerfunctie

De blokkeerfunctie kan door de orthopedisch instrumentmaker permanent worden gedeactiveerd
(zie hoofdstuk 4.2.1).

Wanneer de blokkeerfunctie geactiveerd is (standaardinstelling), vergrendelt het in het bovenstuk
van het scharnier ingebouwde blokkeermechanisme het scharnier. De pal klikt daarbij vast.

Om de knie te kunnen buigen (bijv. wanneer hij wil gaan zitten), trekt de patiént aan de trekkabel,
die aan de kabellus is bevestigd. Daarvoor ontlast hij de prothese of belast hij tijdens het ont-
grendelen de punten van zijn tenen (kniestrekkend moment). In ontgrendelde toestand (trekkabel
aangetrokken) kan de patiént de buigbeweging inzetten. Naarmate het buigmoment toeneemt,
kan het kniescharnier uit veiligheidsoverwegingen moeilijker worden ontgrendeld.

Ook wanneer het kniescharnier zo ver mogelijk gebogen is, wordt de voorste scharnierspleet af-
gedekt door een kunststof klep (afb. 2, pos. A), zodat de schuimstof overtrek en de vingers niet
in de spleet vast kunnen komen te zitten.

Remfunctie

Wanneer de blokkeerfunctie permanent gedeactiveerd is, wordt de knie gestabiliseerd door het
remmechanisme, dat het scharnier bij belasting in de buigrichting blokkeert.

Bij belasting van de hiel wordt de rem in werking gesteld en wordt de prothese gestabiliseerd,
waardoor gedurende de gehele standfase een hoge mate van zekerheid wordt geboden. Ook
wanneer de prothese in licht gebogen toestand wordt neergezet, biedt de rem de gewenste ze-
kerheid. De remwerking is instelbaar (zie hoofdstuk 4.2.2). Door de speciale constructie is het
remmechanisme ongevoelig voor slijtage en bijzonder stabiel, zodat het gewoonlijk vrijwel nooit
bijgesteld hoeft te worden.

Zwaaifasesturing

De zwaaifase wordt bij het kniescharnier 3R93 mechanisch aangestuurd. Om de zwaaifase in te
zetten, ontlast de patiént de prothese. De rem wordt dan uitgeschakeld. De geintegreerde ver-
stelbare voorbrenger (afb. 2, pos. B) stuurt de zwaaibeweging van het protheseonderbeen aan.

2.6 Combinatiemogelijkheden

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van

amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsgebied.
3 Technische gegevens

Aansluiting proximaal piramideadapter

Aansluiting distaal buisklem, 34 mm @

Max. buigingshoek van de knie (afb. 3) 130°

Gewicht 760 g

Systeemhoogte 82 mm

Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 8 mm

Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 74 mm

Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg

Mobiliteitsgraad volgens MOBIS 1,2
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4 Voorbereiding en gebruik
4.1 Opbouw

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door opbouwfouten. Fouten bij de opbouw van de prothese kunnen leiden tot sto-
ringen in de werking van het scharnier en zelfs tot gevolg hebben dat het scharnier door een
ernstig structureel probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor kan de patiént ten val komen.
Neem de opbouwinstructies in acht.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3R93 optimaal worden benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand van de
stomp (afb. 8). Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het afnemen van het gips en het
passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het draaipunt van het heupscharnier, maken
het gemakkelijker het ingietanker resp. de kokeradapter correct te positioneren.

Bouw de prothese in twee stappen op.

Eerst vindt de basisopbouw plaats in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Daarna vindt de statische opbouwcorrectie plaats met de L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (afb. 8)
2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE

Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothesescharnier bij
de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd tegen krassen.

» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de
2711=KIT.

» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

1 Positioneer het midden van de voet (MF) ca. 30 mm voor de opbouwlijn. Dit geldt voor alle
prothesevoeten die voor de 3R93 worden aanbevolen, onafhankelijk van de opbouwgegevens
die staan vermeld in de gebruiksaanwijzingen van de prothesevoeten!

2 Stel de effectieve hakhoogte plus 5 mm in. Stel de exorotatie van de voet in.

3 Klem het kniescharnier vast. Positioneer het opbouwreferentiepunt (= knieas) 10 mm achter de
opbouwlijn. Houd rekening met de afstand van de knie tot de grond en met de exorotatie van
de knie (de stopbit van het opbouwapparaat stelt deze standaard in op ca. 5°). Aanbevolen
sagittale positionering van het opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.

4 Verbind de prothesevoet door middel van de meegeleverde buisadapter 2R77 met het modu-
laire kniescharnier (zie afb. 1, pos. 1).

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door een verkeerd gemonteerde buisadapter. Wanneer de buisadapter ver-
keerd in de buisklem wordt gemonteerd (bijv. bij lengteaanpassing door verandering van
de insteekdiepte), is het mogelijk dat de buisklem overbelast wordt of dat er onvoldoende
krachtoverbrenging plaatsvindt, waardoor de patiént ten val kan komen.
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Dit is ook het geval, wanneer de verbinding van de buisadapter en de prothesevoet niet
stevig genoeg is.

Houd u aan de onderstaande werkinstructies.

a. Span de buis niet op in een bankschroef! Gebruik voor het afkorten van de buis de pijpsnij-
der 719R2 en zet deze in een rechte hoek tegen de buis.

LET OP

Beschadiging van de prothese. De restanten van afgekorte buisadapters mogen niet
worden gebruikt als onderdeel van prothesen, omdat niet gegarandeerd is dat deze de
vereiste sterkte hebben.

b. Braam de buis vervolgens van binnen en van buiten zorgvuldig af met de pijpafbramer 718R1.

c. Pas de lengte niet aan door de insteekdiepte te veranderen. Steek de buis tot de aanslag
in de buisklem van het kniescharnier.

d. Draai de cilinderkopbout van de buisklem vast met de momentsleutel 710D1. Aanhaalmo-
ment: 10 Nm (afb. 2, pos. D).

e. Verbind de buisadapter met de voet. Draai hiervoor de naast elkaar zittende stelbouten
506G3 aan het distale uiteinde van de buisadapter aan met de momentsleutel 710D4.
Aanhaalmoment: 10 Nm. (Bij het afwerken van de prothese bestrijkt u de stelbouten met
Loctite® 636K13 en draait u alle stelbouten vast met 15 Nm.)

5 Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Trek door deze twee punten een lijn van de kokerrand tot het kokeruiteinde.

6 Postitioneer de koker zo, dat de opbouwlijn door de punt proximaal in het midden loopt. Stel
de kokerflexie in op 3 — 5°. Houd daarbij rekening met de individuele situatie van de patiént
(bijv. heupflexiecontracturen) en de afstand van de tuber tot de grond.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door opbouwfouten. Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stomp-
flexie, komt het scharnier te ver naar voren te zitten. Hierdoor kunnen er storingen in de
werking van het scharnier optreden, bestaat het risico dat het sneller slijt en kan de patiént
ten val komen.

7 Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met een daarvoor geschikte adapter (bijv.
kokeradapter 4R111, 4R41, 4R55 of 4R51). Gebruik voor het corrigeren van de opbouw de
translatieadapter 4R112 (afb. 10). Bij gebruik van kokeradapters met viergaatsaansluiting (bijv.
de 5R1="* of 5R6=*) kan voor een permanente extra verplaatsing naar achteren van 10-25
mm de translatieadapter 4R118 worden gebruikt (afb. 11).

4.1.2 Statische opbouwcorrectie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (afb. 9)

Na de basisopbouw van de prothese volgt de statische opbouw met de L.A.S.A.R. Posture. Ga
als volgt te werk om ervoor te zorgen dat de prothese voldoende stabiliteit geeft en de zwaaifase
gemakkelijk kan worden ingezet:

1 Om te bepalen waar de belastingslijn loopt, vraagt u de bovenbeengeamputeerde (met zijn
schoenen aan) met het prothesebeen op de krachtmeetplaat van de L.A.S.A.R. Posture en met
het andere been op de hoogtecompensatieplaat te gaan staan. Daarbij moet de prothesezijde
voldoende worden belast (met > 35% van het lichaamsgewicht).
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2 Door uitsluitend de plantaire flexie te veranderen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) 40 mm voor het opbouwreferentiepunt (= knieas) komt te lopen (zie afb. 9).

4.1.3 Dynamische opbouwcorrectie

Optimaliseer de dynamische opbouw tijdens het proeflopen. Besteed daarbij vooral aandacht
aan de volgende punten en pas de prothese zo nodig op deze punten aan:

¢ flexiestand van de koker door controle van de staplengtesymmetrie (sagittale vlak)

¢ adductiestand van de koker en M-L-positionering van de kokeradapter (frontale viak)

¢ rotatiestand van de knieas en exorotatie van de prothesevoet (transversale vlak).
Documenteer de prothesegegevens vervolgens, bijv. met behulp van de bewegingsanalysesoft-
ware ,Dartfish®.

4.2 Instelling en eindmontage

| A VOORZICHTIG|

Klemgevaar. Bij het instellen en monteren van het kniescharnier kunnen uw vingers klem komen
te zitten in de buigzone van het kniescharnier. Grijp daarom niet in de buigzone.

| A VOORZICHTIG|

Valgevaar bij het proeflopen. Laat de prothesedrager de eerste stappen met het kniescharnier
voor alle zekerheid altijd zetten tussen de parallelle barren (in de loopbrug).

4.2.1 Blokkeerfunctie deactiveren/activeren

| A VOORZICHTIG

Valgevaar. Wijs de patiént er nadrukkelijk op dat het kniescharnier na deactivering van de
blokkeerfunctie anders werkt.

De blokkeerfunctie is bij aflevering van het kniescharnier permanent geactiveerd. Evenals dit bij
traditionele vergrendelbare kniescharnieren het geval is, kan de patiént ook dit kniescharnier wan-
neer hij wil gaan zitten, handmatig ontgrendelen door aan de trekkabel (afb. 2, pos. E) te trekken.

Blokkeerfunctie deactiveren (permanent)

1. Schroef de blauw met zilveren afdekkap 4G551, die in de looprichting gezien aan de linkerkant
van het scharnier zit, met een schroevendraaier voorzichtig los (afb. 4, pos. A).

2. Strek het kniescharnier volledig.

3. Verwijder de stelbout 506G3=M4x18 (afb. 5, pos. A) met behulp van de stelsleutel 710H10=2X3
(afb. 5, pos. B).

4. Bestrijk de stelbout 506 G3=M4x18 met Loctite® 636K 13 en draai deze bout met behulp van
de stelsleutel 710H10=2X3 met de klok mee tot de aanslag vast, terwijl u tegelijkertijd aan de
trekkabel (afb. 5, pos. C) trekt. Wanneer u de trekkabel vervolgens loslaat, klikt de pal 4G539
(afb. 5, pos. D) niet meer in zijn oorspronkelijke positie vast.

5. Breng de afdekkap die u eerder heeft verwijderd, terug op zijn plaats.

De blokkeerfunctie is nu permanent gedeactiveerd. De pal klikt bij volledige strekking van het schar-
nier niet meer vast. In de standfase wordt het scharnier nu gestabiliseerd via het remmechanisme.
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Blokkeerfunctie activeren

Wanneer de patiént minder mobiel wordt, kan het nodig zijn de blokkeerfunctie weer te activeren:

1. Schroef de blauw met zilveren afdekkap 4G551, die in de looprichting gezien aan de linkerkant
van het scharnier zit, met een schroevendraaier voorzichtig los (afb. 4, pos. A).

2. Draai de stelbout 506G3=M4x18 (afb. 5, pos. A) met de stelsleutel 710H10=2X3 (afb. 5,
pos. B) tegen de klok in los.

3. Bestrijk de stelbout 506G3=M4x18 met Loctite® 636K13 en breng deze bout weer terug op
zijn plaats. Draai hem zo ver vast, dat de pal 4G539 (afb. 5, pos. D) bij volledige strekking
van het scharnier weer vastklikt.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar. Wanneer de stelbout te ver wordt aangedraaid, is het mogelijk dat de blokkeerfunctie
niet goed werkt, doordat de stelbout de pal in de weg zit. Let daarom op dat u de stelbout niet zo
ver aandraait, dat de pal bij het aantrekken van de trekkabel in zijn beweging wordt belemmerd.

4. Breng de afdekkap die u eerder heeft verwijderd, terug op zijn plaats.

Vastzetschuif en trekkabel

Om de patiént het lopen met een vrij beweegbaar kniescharnier mogelijk te maken, is de vastzet-
schuif (afb. 1, pos. 3a) zo ontworpen, dat deze ook in ontgrendelde toestand kan worden vastgezet.
Monteer de vastzetschuif aan de laterale kokerzijde.

Om de vastzetschuif aan de koker te monteren, kort u de perlondraad (afb. 1, pos. 3b) zo in, dat
de trekkabel (afb. 1, pos. 3b) nadat deze is afgemonteerd, licht gespannen is.

Het scharnier mag pas worden ontgrendeld, nadat de trekkabel ca. 10 mm is aangetrokken.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door het niet goed vergrendelen van de blokkering. Wanneer de trekkabel verkeerd
is gemonteerd (blokkering gaat bij kniebuigmoment onbedoeld open, blokkering vergrendelt niet
bij volledige strekking), kan het kniescharnier onverwachts buigen, waardoor de patiént ten val
kan komen. Controleer daarom na instelwerkzaamheden altijd of de blokkeerfunctie goed werkt.

4.2.2 Een koker met vastzetschuif en trekkabel maken

INFORMATIE

Let op dat de dummy en tegelijkertijd het schroefdraadplaatje voor de opname van de vast-
zetschuif bij het lamineren in de koker gelamineerd moeten worden. Deze moeten zich in het
midden van de matrixdikte bevinden.

Voorbereiding voor het lamineren

1. Snij de schroefdraad van het schroefdraadplaatje met behulp van een draadsnijder M4 af
(afb. 12). Het schroefdraadplaatje dient ter bevestiging van de vaststelschuif.

2. Vul het boorgat van het schroefdraadplaatje met plastaband (afb. 13).

Lamineren

Het kanaalverloop wordt met behulp van de dummy 21A18=4 (niet inbegrepen in de levering) in
de kokker gelamineerd.

3. Trek een PVA-folie over het gipspositief heen (afb. 14).
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4. Trek afhankelijk van het lichaamsgewicht en de belasting enkele lagen nylglas en koolstof
over de PVA-folie heen.

5. Isoleer de dummy voor het kanaalverloop met siliconenvet en breng deze aan (afb. 15).

Het kanaal moet zo verlopen, dat de trekkabel aan beide uitgangen na het lamineren rechtlijnig
met de pal van het kniegewricht verbonden kan worden.

6. Plaats het schroefdraadplaatje aan de laterale zijde van de koker op een voor de patiént ge-
makkelijk te bereiken positie (afb. 15).

7. Lamineer het schroefdraadplaatje aan de koker.

Hierbij moet voor de juiste laminaatsterkte worden gezorgd, zodat het schroefdraadplaatje later
bij het op maat snijden van het schroefdraad niet meedraait.

8. Breng de overige lagen nyglas en koolstof aan (afb. 16).

De dummy en het schroefdraadplaatje moeten zich in het midden van de matrixdikte bevinden.

9. Lamineer de koker op de gebruikelijke wijze en laat deze uitharden.

10. Snij en slijp de koker.

11. Verwijder de dummy (afb. 17).

12. Boor de plastaband met behulp van een boor @ 3,2 mm uit het schroefdraadplaatje (afb. 18)
en snij het schroefdraad met behulp van een schroefdraadsnijder M4 op maat.

De vastzetschuif monteren

13. Monteer de vastzetschuif aan de koker (afb. 19).

De trekkabel monteren

14. Haak de karabijnhaak vast aan de pal. De opening van de karabijnhaak wijst naar het schar-
nier (afb. 20).

15. Schuif de trekkabel door het in het laminaat ontstane kanaal (afb. 21).

16. Schuif de trekkabel door het boorgat in de vaststelschuif. Bepaal de lengte van de trekkabel
en verkort de trekkabel (afb. 22).

17. Schroef de schroefmof aan het uiteinde van de trekkabel (afb. 23).
De vastzetschuif is juist gemonteerd als de beide uiteinden van de trekkabel rechtlijnig naar de
verbindingspunten van de vaststelschuif en van de treklus van de knie wijzen (afb. 24).

De werking controleren

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door niet goed vastklikken van de vergrendeling. Een verkeerde montage van de
trekkabel (vergrendeling opent onbedoeld bij kniebuiging, vergrendeling klikt niet vast bij volledig
strekken) kan ertoe leiden dat het kniescharnier onbedoeld buigt en de patiént valt.
Controleer de werking van de vergrendeling nadat alle instellingen zijn uitgevoerd.

18. Controleer of het scharnier bij voorspanning van de trekkabel de volledige strekking bereikt
(afb. 25).

19. Controleer of de ontgrendeling eenvoudig bedienbaar is.
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De vergrendelfunctie deactiveren

| A VOORZICHTIG|

Valgevaar. Wijs de patiént erop dat een tijdelijke deactivering van de vergrendelfunctie met
de vaststelschuif onveilige situaties tot gevolg kan hebben (beperking van de functionaliteit).

INFORMATIE

Als de vergrendelfunctie gedurende de verdere revalidatie permanent gedeactiveerd moet wor-
den, moet u volgens hoofdstuk 4.2.1 te werk gaan.

Als de vergrendelfunctie tijdelijk gedeactiveerd moet worden, kunt u dit met behulp van de vast-
stelschuif doen. Hiervoor moet u vaststelschuif aanpassen.

20. Schroef de vaststelschuif los van de koker.
21. Leg de hulpgeleider van de vastzetschuif vrij door de kunststof lipjes te verwijderen (afb. 26).
22. Monteer de vaststelschuif aan de koker.
> Het scharnier kan door het vastklikken van de vaststelschuif tijdelijk ontgrendeld en weer
vergrendeld worden (afb. 27).

4.2.3 Remfunctie instellen

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door een verkeerde instelling van de remfunctie. Een verkeerde instelling van de
remfunctie kan tot gevolg hebben dat het kniescharnier onbedoeld buigt of dat de rem bilijft
hangen, waardoor de patiént ten val kan komen.

De gevoeligheid van de rem moet zo worden ingesteld, dat een goede remwerking gewaarborgd
is en de rem bij ontlasting van de prothese niet blijft hangen.

Neem de onderstaande aanwijzingen voor het instellen van de rem in acht.

De gevoeligheid van de rem is in de fabriek zo ingesteld, dat deze normaal gesproken niet aan de
patiént hoeft te worden aangepast. Mocht dit wel nodig zijn (bijv. bij zware patiénten), dan kunt u
de gevoeligheid van de rem aanpassen door de stelschroef (afb. 6, pos. A) met een inbussleutel
(maat: 4 mm) wat verder aan of los te draaien.

Buig het scharnier voordat u de instelling van de rem gaat aanpassen, in en klap de blauwe
afdekkap aan de voorkant open (afb. 6, pos. C). Bij aflevering van het kniescharnier staat de
stelschroef in stand 4 (hoogste remgevoeligheid).

Om de remgevoeligheid te verminderen, draait u de stelschroef maximaal één slag met de klok
mee. De patiént moet tijdens het instellen zitten:

Probleem Oorzaak Oplossing

Vooral relevant bij patiénten met een | Remgevoeligheid te hoog | Om de remgevoeligheid te vermin-
hoog lichaamsgewicht: remwerking | ingesteld deren, draait u de stelschroef met
te agressief, zwaaifase kan moelijk de klok mee

worden ingezet
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Probleem

Oorzaak

Oplossing

Vooral relevant bij patiénten met een
laag lichaamsgewicht: remwerking
onvoldoende, het scharnier wordt
in de standfase instabiel

Remgevoeligheid te laag
ingesteld

Om de remgevoeligheid te vergro-
ten, draait u de stelschroef tegen
de klok in

(standaardinstelling = stand 4 =
hoogste remgevoeligheid. Draai de
schroef niet verder tegen de klok in!)

4.2.4 Speling van de rem verstellen

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door het verstellen van de speling van de rem. Het verstellen van de speling van de rem
kan tot gevolg hebben dat de rem blijft hangen of blokkeert, waardoor de patiént ten val kan komen.

Neem de onderstaande aanwijzingen in acht.

Verstellen gebeurt door de spelingcompensatieschroef een weinig te draaien.
Verstellen van de spelingcompensatieschroef (afb. 6, pos. B):

¢ Draai de schroefdraadpen 506GG37-M5X5 (afb. 8, pos. D) er geheel uit.

e Geringe draaiing met de instelsleutel 710H10=2X3 (afb. 1, pos. 2).

® Maak de schroefdraadpen schoon en bestrijk hem met Loctite (636W60).
¢ Draai de schroefdraadpen erin (aanhaalmoment: 2Nm).

Probleem

Oorzaak

Oplossing

Flexie- en extensiebewegingen verlo-
pen bij ontlaste prothese niet soepel
(voelbare bewegingsweerstand),
de rem blijft hangen

Speling bij het overbren-
gen van het lichaamsge-
wicht te gering

Vergroot de speling: draai de spe-
lingcompensatieschroef voorzichtig
met de klok mee

Onaangename, schokkende flexie-
en extensiebeweging bij het over-
brengen van het lichaamsgewicht

Speling bij het overbren-
gen van het lichaamsge-
wicht wanneer het schar-
nier enige tijd in gebruik
is, te groot

Verminder de speling: draai de
spelingcompensatieschroef voor-
zichtig tegen de klok in

De optimale instelling (zoals bij aflevering van het kniescharnier) is gevonden, wanneer de rem
bij het overbrengen van het lichaamsgewicht geen merkbare speling heeft en de zwaaibeweging
van het protheseonderbeen in de zwaaifase soepel verloopt.

4.2.5 Zwaaifasesturing instellen

De mechanische zwaaifasesturing van de 3R93 kan via de voorspanning van de geintegreerde
veervoorbrenger met de stelsleutel 710H10=2X3 (afb. 1, pos. 2) in 6 stappen worden geregeld.

De veerverstelring (afb. 7, pos. A) staat bij aflevering in stand 1.

Zo nodig kan de veerwerking als volgt worden aangepast:

3R93
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Probleem Oorzaak Oplossing

Het protheseonderbeen zwaait te | Veervoorspanning niet | Vergroot de veervoorspanning door
ver naar achteren. Het protheseon- | sterk genoeg ingesteld | de stelsleutel in de veerstelring
derbeen is voér het neerzetten van te steken en tegen de klok in te
de hiel niet op tijd gestrekt draaien. De veerstelring klikt vast
in de volgende stand

Het protheseonderbeen zwaait | Veervoorspanning te sterk | Verminder de veervoorspanning

niet ver genoeg naar achteren. Het | ingesteld door de stelsleutel in de veerstel-
inzetten van de zwaaifase verloopt ring te steken en met de klok mee
niet soepel genoeg. Het prothese- te draaien. De veerstelring klikt
onderbeen zwaait te snel naar de vast in de volgende stand

extensieaanslag (standaardinstelling = stand 1 =

geringste veervoorspanning. Draai
de verstelring niet verder met de
klok mee!)

4.3 Schuimstof overtrek
Voor de 3R93 kan de schuimstof overtrek 3S107 of 35106 worden gebruikt.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder verboden: valgevaar! Talkpoeder onttrekt vet aan de mechanische
onderdelen. Hierdoor kunnen er ernstige storingen in de werking van het remmechanisme
optreden en kan de remfunctie op den duur uitvallen, waardoor de patiént ten val kan komen.

Gebruik geen talkpoeder. Bij gebruik van talkpoeder voor het medische hulpmiddel komen alle
aanspraken op schadevergoeding te vervallen.

INFORMATIE

Een alternatief voor het verhelpen van geluiden die worden veroorzaakt door de wrijving tussen
de schuimstof overtrek en de prothese, is het gebruik van siliconenspray (519L5). Deze spray
kan direct op het wrijvingsvlak van de schuimstof overtrek worden gespoten.

4.4 Onderhoudsinstructies
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. Afhankelijk van de omgevings- en gebruikscon-
dities is het mogelijk dat het kniescharnier minder goed werkt. Om te voorkomen dat de patiént
in gevaar wordt gebracht, mag het kniescharnier bij merkbare veranderingen in de werking niet
langer worden gebruikt.

Deze merkbare veranderingen in de werking kunnen bijv. stroefheid, onvolledige strekking, een
verslechterend gedrag in de zwaaifase, geluidsontwikkeling, enz. zijn.

Te nemen maatregel: ga naar een orthopedisch instrumentmaker en laat de prothese controleren.
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LET OP

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Gebruik van agressieve reinigingsmiddelen
dient vermeden te worden. Deze kunnen de lagers, pakkingen en kunststof delen beschadigen.

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen op naar Ottobock.

INFORMATIE

Bij gebruik van kniescharnieren voor exoprothesen kunnen zich als gevolg van servomotorisch,
hydraulisch, pneumatisch of afthankelijk van de rembelasting uitgevoerde besturingsfuncties be-
wegingsgeluiden ontwikkelen. Deze geluidsontwikkeling is normaal, onvermijdelijk en gewoonlijk
volledig onproblematisch.

Indien het kniescharnier in de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat
het dan onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker controleren.

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

Ottobock adviseert de instellingen van het kniescharnier opnieuw aan te passen aan de individuele
eisen van de patiént, nadat de patiént de prothese een tijdje heeft gedragen en eraan gewend is.
Controleer het kniescharnier eens per jaar op slijtage en functionaliteit en pas de instellingen van
het scharnier zo nodig aan. Besteed hierbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, een
veranderde speling van de rem en ongewone geluidsontwikkeling. Het kniescharnier moet volledig
gebogen en gestrekt kunnen worden.

Demonteer het scharnier niet. Stuur bij eventuele storingen het complete scharnier ter reparatie
naar Ottobock.

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

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

Varningshdanvisning betrdffande méjliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshdanvisning betréffande mojliga olycks- och skaderisker.
] Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Viktig information betraffande férsorjning / anvandning.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-07-26

» Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pd ett sdkert sét.

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

» Anmdl alla allvarliga tillbud som uppstér pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1 Separata delar (for efterbestdlining; bild 1)
1.1 Separata delar

(1) 2R77 roradapter

(2) 710H10=2X3 justeringsnyckel

1.2 Separata delar - set

(3a) 4F18=N Ldaskontroll komplett

(3b) 4D30 Dragvajer komplett

(se bild 2, pos. A) 4D29 Kndkappa komplett

1.3 Tillbehér
(4) 4F34 Lasanordning

INFORMATION

Tillbehoren ingdr inte i leveransen av denna produkt. Dessa mdste bestdllas separat.

2 Beskrivning
2.1 Anvédndning

Modul-bromskndleden med spdrr 3R93 dr uteslutande avsedd att anvéndas vid protesférsorjning
av den nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvandningsomrdde i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem MOBIS:

“DQ Rekommenderad fér den amputerade brukaren med mobilitetsnivGerna 1 och 2
'%@ (inomhusbrukare och utomhusbrukare med reservation).
‘ Godkdand upp till en kroppsvikt av maximalt 125 kg
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Modul bromskndled med sparr 3R93 dr inte ldmpad fér brukare med:
e Hoftdisartikulation,

* Hemipelvektomi,

¢ Bilateral transfemural amputation.

2.3 Omgivningsférhdéllanden

Tillatet temperaturomrade -10 °C - +60 °C

Tillaten relativ fuktighet 0 % — 90 %, ej kondenserande

Foérvaring/Transport Inga mekaniska vibrationer eller stétar

Syrabesténdig Ingen svett, ingen urin, inget saltvatten, inga syror

Fuktighet Ej i sétvatten

Intréngande av partiklar Inget damm, ingen sand, inga starka hygroskopiska
partiklar (t ex. talk/puder)

2.4 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra sdkerhetsanvisningarna i detta kapitel till brukaren:

[ A OBSERVERA

Ateranvéndning pa en annan brukare
Risk for personskador pé& grund av funktionsférlust samt skador pé produkten
» Anvénd endast produkten till en brukare.

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av éverbelastning. De proteskomponenter som beskrivs i den hdr bruksan-
visningen har utvecklats fér protesanvdndaren som tillhér mobilitetsnivderna 1 och 2 och fér
inte anvéndas av protesanvdndaren med hoégre krav pd mobilitet. Detta skulle annars kunna
leda till felaktig funktion av leden fram till brott pd barande- eller funktionsrelevanta delar. Detta
kan fd fall hos brukaren till f6ljd.

En noggrann behandling av delarna och dess komponenter 6kar inte bara livsldngden, utan
framjar framfér allt brukarens egen sdkerhet.

Om delarna skulle utsattas for extrema belastningar (som t ex. fall), mdste de omg&ende kon-
trolleras av en ortopedingenjor med avseende pd skador etc.. Kontaktperson dr den behdrige
ortopedingenjéren, som vid behov vidarebefordrar protesen till Ottobock MyoService.

| A OBSERVERA

Felaktig funktion orsakad av anvéndningen av oldmpliga proteskomponenter. Kndleden
3R93 far endast anvdndas tillsammans proteskomponenter som ér avsedda att anvéndas just
tillsammans med den har kndleden.

| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av olampliga omgivningsférhallanden. En anvéndning av kndleden under
olémpliga omgivningsférhallanden kan resultera i en felaktig funktion av leden fram till funktions-
forlust genom tekniskt fel. Detta kan fa fall hos brukaren till f6ljd.
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Proteskomponenter fdr inte utsattas for omgivningar som skulle kunna utlésa korrosion pd me-
talldelarna sdsom t ex. s6tvatten, saltvatten och syror. Ett intrdngande av vatska eller damm,
sand etc., och en anvéndning i omgivningar med fér hog luftfuktighet ska darfér alltid undvikas.

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledens flexionsomraden. Protesbdraren hanvisas uttryckligen om att inga fingrar /
kroppsdelar far befinna sig i detta farliga kiamriskomrdde under en flexion av leden.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Proteskomponenterna far inte utsét-
tas fér omgivningar som skulle kunna utlésa korrosion pé& metalldelarna sédsom t ex. sétvatten,
saltvatten och syror. Ett intrdngande av vatska eller damm, sand etc., och en anvdndning i
omgivningar med for hég luftfuktighet ska darfér alltid undvikas.

Vid en anvandning av medicinprodukten under dessa férhdllanden frantages kdparen / anvdn-
daren varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Ta ett géngbarr till hjalp under protesbdrarens forsta steg med kndleden.

2.5 Konstruktion och funktion

Kndleden 3R93 dr en monocentrisk knéled med en belastningsberoende bromsmekanism och
en optimal I&sfunktion.

Genom sin konstruktion kan 3R93 anvindas som laskndled med manuell uppldsning (drag i drag-
kabeln) och vid stegrad mobilitet hos protesbdraren som bromsknaled (spdrrfunktion permanent
avaktiverad).

3R93 ar sarskilt val Iampad for Iarbensamputerade brukare med begrdnsad gangférmdga och
ett utprdglat behov av sdkerhet.

Lasfunktion

Lasfunktionen kan avaktiveras permanent av den behdrige ortopedingenjéren (se kapitel 4.2.1)
Vid aktiverad I&sfunktion (som vid leverans) sdkrar [dsmekanismen som dr inbyggd i ledens 6verdel
leden i extensionsstdllning genom att spdrrhaken |dser fast.

Flexionsuppldsningen (t ex. nér man sdtter sig ned) foljer via drag i dragvajern, vilken @r fast vid
vajerdglan. Ddrigenom avlastar brukaren protesen eller sa utévar protesbdraren en belastning
med tdspetsarna under sjélva upplasningen (kndstréckande moment). | uppldst tillsténd (dragen
dragvajer) kan brukaren inleda flexionsrérelsen. Med tilltagande flexionsmoment blir det av sdker-
hetsskdl allt svarare att Idsa upp kndleden.

Ett rorligt plastskydd (bild 2, pos. A) tacker den framre ledspalten ocks@ vid maximalt flekterad
kndled och skyddar ddrmed sévdl kosmetik som fingrar fran skador orsakade av klémning.

Bromsfunktion

Om lésfunktionen permanent avaktiverats, uppnds knasdkerheten genom bromsmekanismen,
vilken blockerar leden vid belastning i flexionsriktningen.

Bromsen svarar vid hélbelastning, stabiliserar protesen och ett hogt métt av séikerhet uppnds under
hela stodfasen. Aven vid fotnedsdttning i létt flekterat tillsténd erbjuder knéleden protesbdraren
den 6nskade sdkerheten. Bromsverkan kan justeras (se kapitel 4.2.2). Av konstruktionstekniska
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skdl ar bromsmekanismen slitagetdlig och funktionsbestdndig sa att en senare efterjustering av
bromsverkan i regel inte dr nédvandig.

Svingfasstyrning

Svingfasen styrs mekaniskt i knéleden 3R93. Vid inledningen av svingfasen avlastas protesen

och bromsen stéings av. Den integrerade justeringsbara fjgderframkastaren (bild 2, pos. B) styr
pendelrorelsen for protesunderbenet.

2.6 Kombinationsméjligheter

INFORMATION

| en protes mdste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betréffande
brukarens amputationshojd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren @r samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

3 Tekniska data

Anslutning proximalt Pyramid

Anslutning distalt Rorklamning, 34 mm @
max. knéaflexionsvinkel (bild 3) 130°

Vikt 760 g

Systemhojd 82 mm

Proximal systemhdjd till inrikinings-referenspunkten 8 mm

Distal systemhojd till inriktnings-referenspunkten 74 mm

Max. kroppsvikt 125 kg

Mobilitetsniva efter MOBIS 1,2

4 Handhavande
4.1 Inriktning

| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av inriktningsfel. Fel vid inriktningen av protesen kan leda till felaktig funktion
av leden fram till funktionsforlust orsakad av tekniskt fel. Detta kan fa fall till foljd hos brukaren.
Beakta darfor noga tipsen for inriktningen.

Endast vid en korrekt inriktning kan 3R93:s férdelar utnyttjas till fullo.

Stdllningen pd stumpen maste tas hansyn till vid positioneringen av hylsanslutningen (bild 8). Lod
linjer i frontal- och sagitalplanet, vilka markerats vid gipsavgjutningen och vid utprovningen av test-
hylsan, underl&ttar en korrekt positionering av ingjutningsankaret resp. hylsadaptern.
Inriktningen utférs i tva steg enligt anvisningarna som féljer har nedan:

Borja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). Darefter foljer den statiska inriktningskorrekturen med L.A.S.A.R. Posture
743L100.
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4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (bild 8)
Anvdnda 2Z11=KIT

INFORMATION

Med hjélp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrdde skyddas mot
repor vid montering pd fabriken och vid test p& utprovningsstdllet.

» Anvénd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z11=KIT.
» Ta bort skyddsfolien innan brukaren I@mnar utprovningsstdllet.

1

Fotmitt (MF) placeras ca 30 mm framfor referenslinjen. Galler for alla fotkomponenter som
rekommenderats till 3R93, oberoende av inriktningsangivelserna i bruksanvisningen for foten!

Effektiv klackhdjd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.
Stdll in kndleden. | grundinriktningen forldper referenslinjen genom den frdmre 6vre axeln
(inrikinings-referenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontellt. Ta hansyn till knd-golv-matt

och knd-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av referenspunkten: 20 mm 6ver
knaspalten.

Protesfot férbinds med modul-knéleden via den medskickade réradaptern 2R77 (se bild 1,
pos. 1).

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av felaktigt monterad réradapter. En felaktigt monterad réradapter i
rorkldmningen (t ex. genom ldngdkompensation via inskjutningsdjupet) kan leda till en éver-
belastning av rérklamningen och till en otillrdcklig 6verforing av krafterna vilket kan fa fall
till féljd hos brukaren.

Fallrisk bestdr ocksa vid en otillrdckligt sdkrad férbindelse mellan réradapter och protesfot.
Var god beakta de efterfoljande angivelserna.

a. Spann inte fast réret i skruvstddet! Anvand rérkaparen 719R2 och fést den i rét vinkel till réret.

0BS!

Skador pa protesen. Reststyckena fran den kapade réradaptern far av strukturhdlifasthets-
skdl inte anvdndas som komponenter i proteser.

b. Grada av roret savdl invandigt som utvdndigt med rorinner- och ytterfras 718R1.

c. Det dr inte tillatet att foreta en langdkompensation via inskjutningsdjupet. Skjut in roret tills
stoppet i knéledens kldmma.

d. Skruva fast cylinderskruven till rérklamningen med momentnyckel 710D 1. Dragmomentet
ar 10 Nm (bild 2, pos. D).

e. Forbind réradaptern med foten. For detta dras de bredvid varandra liggande gdngstiften
506G3 vid den distala dnden av réradaptern &t med en momentnyckel 710D4. Dragmoment:
10 Nm. (till fardigstallandet av protesen sdkras gdngstiften med Loctite® 636K 13 och alla
gangstiften dras &t med 15 Nm).

Lateralt markeras mitten pé hylsan genom en i mitten proximal och distal punkt. Markera linjen
genom de bada punkterna fran hylskanten fram till hylsslutet.
Hylsan positioneras pd ett sddant satt att referenslinjen traffar den proximala punkten i mit-

ten. Hylsflexionen stdlls in p& 3 - 5°, ddrvid tas hdnsyn till den individuella situationen (t ex.
hoftleds-kontrakturer) och "Golv-Tuber-mattet”.
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| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av inriktningsfel. Om hdnsyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden
for langt anteriort. Detta leder till funktionsstérningar och ett otillfredstéllande resultat med
tidigareforlagt slitage vilket kan resultera i att brukaren faller.

7 Hylsa och modul-kndled férbinds via motsvarande adapter ( t ex. hylsadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51). For inriktningskorrekturen anvands forskjutningsadapter 4R112 (bild 10). Vid
en anvandning av hylsaaptrar med 4-hdls anslutning (som t ex 5R1=*, 5R6=*) kan man for
ett permanent och ytterligare stod bakat pd 10 - 25 mm anvanda forskjutningsadapter 4R118
(bild 11).

4.1.2 Statisk inriktningskorrektur med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (bild 9)

Efter grundinriktningen av protesen genomfors den statiska inriktningen med L.A.S.A.R. Posture.
Foér att uppnd en tillracklig sékerhet vid samtidig inledning av svingfasen, ska du ga tillvdga pé
foljande sdatt:

1 Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R. Posture-apparaturen stdller sig den amputerade brukaren
med den f6rsérjda sidan pa krafmdatningsplattan och med det andra benet pd héjd-utjamnings-
plattan fér matningen av belastningslinjen. Det dr viktigt att protessidan belastas tillrackligt
(med minst 35 % av kroppsvikten).

2 Inriktningen anpassas uteslutande genom dndringen av plantarflexionen sa att belastningslinjen
(laserlinjen) forldper ca 40 mm framfor inriktnings-referenspunkten (kndaxeln) (se bild 9).
4.1.3 Dynamisk inriktningskorrektur

Genomfoér den dynamiska optimeringen under testgdngen. Ofta méste foljande aspekter beaktas
och vid behov anpassas:

¢ Hylsflexionsstdliningen genom kontroll av symmetrin for stegldngden (sagitalplanet))

e Adduktionsstdliningen av hylsan och M-L-positioneringen av hylsadaptern (frontalplanet)

¢ Rotationsstdliningen for kndaxeln och vinkelstdliningen for protesfoten (transversalplanet)
Avslutningsvis framstdlls dokumentation dver forsdrjningsresultaten, t ex. med hjélp av rérelse-
analys-programvaran "Dartfish”.

4.2 Instéllning och slutgiltig montering

| A OBSERVERA |

Kldmrisk. Vid instdliningen och monteringen av kndleden bestdr kidmrisk i kndledens flexions-
omrdde. Det dr inte tilldtet att fatta tag i detta omrdde.

| A OBSERVERA |

Fallrisk vid testgdng. De forsta stegen med protesen ska - av sdkerhetsskal - alltid genomféras
i ett gangbarr.

4.2.1 Avaktivering / aktivering av lasfunktionen

| A OBSERVERA

Fallrisk. Efter en avaktivering av I&sfunktionen &r det mycket viktigt att hanvisa brukaren om
den é&ndrade funktionaliteten.
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Lasfunktionen ar permanent aktiverad vid leverans och kan liksom hos traditionella Iaskndleder
I&sas upp manuellt via dragvajern (bild 2, pos. E) ndr man sdtter sig ned.

Avaktivering av lasfunktionen (permanent)

1. Det pad leden i géngriktningen vanstra bla-silverfargade skyddet 4G551 avldgsnas forsiktigt
med en skruvmejsel (bild 4, pos. A).

2. Kndleden stracks fullstandigt.

3. Gangtift 506G3=M4x18 (bild 5, pos. A) skruvas ut med hjdlp av justeringsnyckeln 710H10=2X3
(bild 5, pos. B).

4. Gangsiftet 506G3=M4x18 sakras med Loctite® 636K13 och vid samtidigt drag i dragvajern
(bild 5, pos. C) skruvas in till stoppet med hjdlp av justeringsnyckel 710H10=2X3. Darefter
laser sparrhaken 4G539 (bild 5, pos. D) inte langre fast i sin ursprungliga position efter att
dragvajern slappts.

5. Det tidigare avlagsnade skyddet satts dter pd plats.

Lasfunktionen @r nu permanent avaktiverad. Laset kommer vid en fullstdndig extension av leden
inte langre att 1&sa i. Stédfassdkringen foljer nu via bromsmekanismen.

Aktivering av lasfunktionen

Pd grund av att det begrénsar brukarens mobilitet kan det bli nédvéndigt att aktivera I&sfunktio-

nen igen:

1. Det pd leden i géngriktningen vanstra bla-silverfargade skyddet 4G551 avldgsnas forsiktigt
med hjdlp av en skruvmejsel (bild , pos. A).

2. Gangstift 506G3=M4x18 (bild 5, pos. A) skruvas ut motsols med hjdlp av en justeringsnyckel
710H10=2X3 (bild 5, pos. B).

3. Gangstift 506G3=M4x18 sdkras med Loctite® 636K13 och skruvas in igen, men endast sd
langt att spdrrhaken 4G539 (bild 5, pos. D) Iaser fast igen vid fullstandig extension.

| A OBSERVERA

Fallrisk. Eit for ldngt inskruvat géngstift kan eventuellt hindra en korrekt anvéndning av [dsfunk-
tionen eftersom spdarrhaken férhindras vid ildsningen. Gangstiftet skruvas endast in sd langt att
spdrrhaken inte férhindras vid drag i dragvajern.

4. Satt det tidigare avlagsnade skyddet pa plats igen.

Lasregeln och dragvajern
For att géra det mojligt for brukaren att gé med fritt rérlig kndled har 18set (bild 1, pos. 3a) kon-
struerats pd ett sGdant satt, att det dven kan I&sa fast i upplést tillstand.

Lasregeln ska monteras pd den laterala hylssidan.

Till monteringen av lasregeln pa hylsan ska perlontrdden (bild 1, pos. 3b) kortas pd ett sddant
sdtt att det kompletta vajerdraget (bild 1, pos. 3b) @r 1Gtt spant i monterat tillstand.

Ledspdarren ska ldsas upp forst efter en vajerdrag-lyftrorelse pé ca 10 mm.

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av saknad ildsning av sparren. Om vajerdraget har monterats pa ett felak-
tigt satt (sparren 6ppnar oavsiktligt vid kndflexionsmoment, sparren I&ser inte i vid fullstdndig
extension) kan en oavsiktlig flexion av kndleden bli féljden vilket kan resultera i fall hos brukaren.
Kontrollera lasfunktionen efter avslutade justeringsarbeten.
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4.2.2 Tillverkning av en hylsa med lasbygel och dragvajer

INFORMATION

Var god beakta, att dummyn och samtidigt ingjutningsbrickan till fastet av ldsregeln mdste la-
mineras in i hylsan. De ska placeras i mitten av matrisen.

Forberedelse infér lamineringen

1. Gangan i ingjutningsbrickan gadngas med gangtapp M4 (bild 12). Ingjutningsbrickan ar avsedd
for montering av lasregeln.

2. Ingjutningsbrickans borrhal fylls med plastaband (bild 13).

Laminering
Kanalen lamineras in i hylsan med hjdlp av dummyn 21A18=4 (ingdr €j i leveransen).
3. En PVA-folie dras 6ver gipspositivet (bild 14).

4. | motsvarighet till kroppsvikten och péfrestningen dras ndgra lager Nylglass och kolfiber 6ver
PVA-folien.

5. Dummyn fér kanalen smdrjs in med silikonfett och placeras (bild 15).

Kanalen ska l6pa pd ett saddant satt, att dragvajern i bdda 6ppningarna kan férbindas i rak linje
med kndledens I&dshake efter fardigstdllande.

6. Ingjutningsbrickan pa den laterala hylssidan placeras i en position som bekvamt kan nés for
brukaren (bild 15).

7. Ingjutningsbrickan lamineras i hylsan.

Har ska man vdlja en tillracklig lamineringstjocklek, sa att ingjutningsbrickan inte vrids med senare
ndr gdngan rensas.

8. Drag pa resterande lager nylglass och kolfiber (bild 16).

Dummyn och ingjutningsbrickan ska ligga i mitten av matrisens tjocklek.

9. Laminera hylsan pé traditionellt vis och 18t harda.

10. Kapa och slipa hylsan.

11. Avldgsna dummyn (bild 17).

12. Plastabandet borras ut ur ingjutningsbrickan med en @ 3,2 mm's borr (bild 18) och gangan
rensas med en gdngtapp M4.

Montering av Idsregeln

13. Lasregeln monteras pd hylsan (bild 19).

Montering av dragvajern

14. Haka i karbinhaken pé ladsbygeln. Karbinhakens 6ppning pekar mot leden (bild 20).

15. Skjut dragvajern genom kanalen som uppstatt i laminatet (bild 21).

16. Skjut dragvajern genom l@sregelns borrhdl. Bestdm langden pd dragvajern och kapa den
(bild 22).

17. Skruva pa skruvhylsan pa slutet av dragvajern (bild 23).

Lasregeln @r korrekt monterad, nér de bada éndarna av dragvajern pekar i rak linje mot férbin-
delsepunkterna pd ldsregeln och pé kndets dragdgla (bild 24).
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Testa funktion

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad genom saknad ilasning av spdrren. Om dragvajern monterats felaktigt (spar-
ren dppnar ofrivilligt vid knéflexionsmoment, spdrren I&ser inte fast vid fullstdndig extension) kan
en ofrivillig flektion av knéleden bli féljden vilket kan orsaka fall hos brukaren.

Kontrollera Iasfunktionen efter alla justeringsarbeten.

18. Testa, om leden uppndr fullsténdig extension vid forspdanning av dragvajern (bild 25).
19. Testa om uppl@sningen dr enkel att hantera.

Avaktivering av lasfunktionen

| A OBSERVERA |

Fallrisk. Brukaren maste informeras om att en tillfdllig avaktivering av Idsfunktionen med Iasre-
geln, kan leda till osdkra situationer (ingrepp i funktionaliteten).

| INFORMATION |

Om lasfunktionen ska avaktiveras i den fortsatta rehabiliteringen, ska detta ske i enlighet med
kapitel 4.2.1.

Om lasfunktionen tillfalligt ska avaktiveras, kan detta ske med hjdlp av lasregeln. For detta ér en
modifiering av l@sregeln nédvéandig.

20. Skruva av lasregeln fran hylsan.
21. Frilagg tillaggskanalen pd l&sregeln genom att ta bort plastndbbarna (bild 26).
22. Montera lasregeln pa hylsan.
> Leden kan tillsvidare IGsas upp och sedan ldsas igen genom att hdkta av Iasregeln fran
kanalen (bild 27).

4.2.3 Instdllning av bromsfunktionen

[ A OBSERVERA

Fara orsakad av felaktig instélining av bromsfunktionen. En felaktig instdlining av broms-
funktionen kan leda till en ofrivillig flexion av kndleden eller till bromsens I@sning vilket i sin tur
kan leda till att brukaren faller.

Bromsens kanslighet maste stdllas in pd ett sadant sdtt, att en tillrdcklig bromsverkan ér garan-
terad och att en avlastning av protesen inte leder till en bromsldsning vid avlastning av protesen.

Var god beakta de efterfoljande instdllningstipsen.

Bromsens kdanslighet ar instdlld pd ett sGdant satt, att man i regel inte behover utféra en individu-
ell anpassning efter brukaren. Vid behov ( t ex. vid en hogre kroppsvikt) kan man dock anpassa
bromsens kdnslighet genom att skruva pd justeringsskruven (bild 6, pos. A) med hjdlp av en in-
sexkantnyckel (storlek 4 mm).

Innan justeringen flekteras leden och det bla frémre skyddet fdlls upp (bild 6, pos. C). Vid leverans
fran fabrik befinner sig justeringsskruven pa steg 4 pa skalan (hégsta bromskdanslighet).

For att minska bromskdnsligheten: vrid justeringsskruven maximalt ett varv medsols. Brukaren
mdste sitta ned nar det hdr momentet utfors:
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aggressiv, inledningen i svingfasen
forsvaras

Problem Orsak Atgérd
Sarskilt relevant for brukare med | Bromskdansligheten ar for | Minska bromskansligheten: juste-
en hog kroppsvikt: bromsverkan for | hogt installd ringsskruven vrids medsols

Sarskilt relevant fér brukare med
Idg kroppsvikt: bromsverkan ej till-
rdcklig, leden blir ostabil i stodfasen

Bromskansligheten ar for
Iagt installd

Oka bromskénsligheten: Juster
skruven vrids motsols

(I leveranstillstdnd = steg 4 = hog-
sta bromskanslighet. Fortsatt inte
att skruva motsols!)

4.2.4 Justering av kopplingsspelet i bromsen

[ A OBSERVERA

brukaren faller.
Var god beakta efterfdljande tips.

Fallrisk orsakad av justering av kopplingsspelet pa bromsen. En justering av kopplingsspelet
p& bromsen kan leda till en Idsning eller blockering av bromsen och som f6ljd till detta till att

Utfor justeringen genom att vrida utj@mningsskruven for spel nagot.
Justera utjamningsskruven for spel (fig. 6, pos. B):

e Skruva ut gaingstiftet 506G37-M5X5 (fig. 6, pos. D) helt.
® Vrid IGtt med en instdliningsnyckel 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2).
* Rengor géngstiftet och stryk pd Loctite (636W60).
e Skruva in gdngstiftet och dra &t med 2 Nm.

Problem

Orsak

Atgérd

Flexions- och extensionsrorelse hin-
dras vid avlastad protes (kdnnbart
rorelsemotstdnd), bromsldsning

Kopplingsspelet vid be-
lastningsévertagandet
dar for lag

Oka kopplingsspelet: spelkom-
pensationsskruven vrids forsiktigt
medsols

Oangendm, ryckig flexions- och
extensionsrorelse vid belastnings
Overtagandet

Kopplingsspel vid be-
lastningsévertagandet
for stor efter langre an-
vandning

Minska kopplingsspelet: spelkom-
pensationsskruven vrids forsiktigt
motsols

Den optimala instdliningen (motsvarar tillstdndet vid leverans) har uppndtts ndr inget kénnbart
kopplingsspel pa bromsen upptréder vid belastning och nar pendelrérelsen for protesunderbenet

inte férhindras i svingfasen.

4.2.5 Instdllning av svingfasstyrningen

Den mekaniska svingfasstyrningen fér 3R93 Iater sig regleras i 6 steg via forspdnningen pd den
integrerade fidderframkastaren med hjdlp av en justeringsnyckel 710H10=2X3 (bild 1, pos. 2).

Fjaderjusteringsringen (bild 7, pos. A) befinner sig pa steg 1 vid leverans.

Vid behov kan fjderverkan anpassas enligt foljande:

3R93
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Problem Orsak Atgérd

Protesunderben svingar fér langt | Férspénningen pd figdern | Oka fidderforspanningen: fér in

bakat, protesunderbenet befinner | ar for 1agt installd justeringsnyckeln pa fjaderjus-
sig inte i extenssionsstdllningen i teringsringen och vrid motsols,
tid fére fotnedsdttningen fiaderjusteringsringen laser fast

vid ndésta steg

Protesunderbenet svingar inte till- | Fjgderférspdnningen @r | Minska férspdnningen i fijadern:

rdckligt 1dngt bakat, inledningen i | for starkt instdlld justeringsnyckeln fors in pa figder-
svingfasen gar for trogt, protes- justeringsringen och vrid medsols,
underbenet accelereras for starkt fiaderjusteringsringen Iaser fast
i extensionsanslaget vid nésta steg

(Vid leverans = steg 1 = lag fja-
derférspdnning. Justerringen far
inte vridas ytterligare medsols!)

4.3 Skumkosmetik
For 3R93 kan skumkosmetiken 3S107 eller 3S106 anvdndas.

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av anvéndning av talk. Talket drar ut fettet frdn de mekaniska komponenterna.
Detta kan orsaka kraftiga funktionsstérningar i mekaniken vilket kan blockera kndleden och i
sin tur leda till att brukaren faller.

Anvdnd inte talk. Vid ett anvdndande av talk pd denna produkt, frantages képaren/anvéndaren
varje ansprdk pd garanti gentemot tillverkaren.

INFORMATION

Ett alternativ for att f& bort missljud dr att anvanda silikonspray (519L5) direkt pa gliytorna i
skumkosmetiken.

4.4 Underhdllistips
Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhetstipsen till brukaren:

| A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av éverbelastning. Allt efter omgivnings- och anvéndningsférhdllanden
kan kndledens funktion péverkas. For att forhindra att utsatta brukaren for fara, far kndleden
inte ldngre anvdndas efter en kdnnbar funktionsférandring.

Denna kdnnbara funktionsféréndring skulle kunna ge sig till kinna genom att t ex vara troég,
genom en ofullstdndig extension, genom en avtagande stédfassdkerhet och en férsédmrad
svingfasfunktion eller genom upptrddande ljudbildning.

Atgard: uppsok ortopedingenjéren for en kontroll och genomgang av protesen.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga rengéringsmedel. Undvik alltid att rengéra produkten med
aggressiva rengoringsmedel. Dessa skulle kunna skada lager, tatningar och plastdelar.
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Det ér inte tillatet att demontera leden! Vid eventuella storningar ska leden omgdende skickas
till Ottobock MyoService.

INFORMATION

Vid en anvandning av proteskndleder kan missljud uppkommai till f6jd av servomotoriska, hydrau-
liska, pneumatiska eller bromsbelastningsrelaterat utférda styrningsfunktioner. Ljudutvecklingen
ar normal och oundvikbar och ar i regel fullstéindigt oproblematisk.

Om missljuden skulle tillta péfallande och plétsligt under kndledens livscykel, ska leden omgd-
ende skickas till den behoériga ortopedingenjoéren fér en kontroll.

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

Ottobock rekommenderar att brukaren efter en individuell invénjningsfas med protesen later an-
passa kndleden pd nytt efter de nya och aktuella brukarkraven.

Var god kontrollera kndleden en géng om dret med avseende pa tillstdnd nar det gdller slitage
och funktion och genomfér vid behov efterjusteringar. Beakta framfér allt rérelsemotstand, for-
dndrat kopplingsspel pd bromsen och upptrddandet av ovanliga ljud. En fullstandig flexion och
extension mdste alltid garanteras.

Leden far inte demonteras. Vid eventuella storningar ska den kompletta leden skickas till Ottobock
MyoService for reparation.

5 Avfallshantering

Produkten fér inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa milj6é och hélsa. Observera uppgifterna frén behériga myndigheter i
ditt land om Gterl@mning, insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information

Alla juridiska villkor &r understdllda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan dar-
for variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta
dokument. For skador som uppstdr till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillver-
karen inte.

6.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsdkran om dverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplats.
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Symbolernes betydning Dansk

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[=7 ] Advarsler om risiko for tekniske skader.

Vigtige oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-07-26

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmadl til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Komponenter (kan efterbestilles; ill. 1)
1.1 Komponenter

(1) 2R77 Reradapter

(2) 710H10=2X3 Justernegle

1.2 Komponentpakke

(3a) 4F18=N Ldasemekanisme, komplet

(3b) 4D30 Traekwire, komplet

(seill. 2, pos. A) 4D29 Knaekappe, komplet

1.3 Tilbeheor

(4) 4F34 Ldaseanordning

INFORMATION
Tilbeheret er ikke del af grundpakken. Det skal bestilles separat.

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Modul-bremsekneeleddet med I&s 3R93 er kun beregnet til protesebehandling af de nedre ekstremiter.
2.2 Anvendelsesomrdde

Anvendelsesomrdde ifalge Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

“DQ Anbefalet til amputerede med mobilitetsgrad 1 og 2
£ (gang inden for og begranset gang uden for).

"‘E.@ Godkendt op til 125 kg kropsvaegt
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Modul-bremsekneeleddet med Ids 3R93 egner sig ikke til patienter med:
¢ hofteeksartikulation,

* hemipelvektomi,

¢ dobbelt [dramputation.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte driftstemperaturomrade -10°C - +60 °C

Tilladte relative luftfugtighed 0 % - 90 %, ikke kondenserende

Opbevaring/transport Ingen mekanisk vibration eller stad

Syrebestandighed Ingen sved, ingen urin, intet saltvand, ingen syrer

Fugtighed Ikke i ferskvand

Indtreengen af partikler Ingen stov, intet sand, ingen steerkt hygroskopiske
partikler (f.eks. talkum)

2.4 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til patienten:

| A FORSIGTIG

Genanvendelse pd en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
» Anvend kun produktet pd én patient.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af overbelastning. De her beskrevne Ottobock protesekomponenter
er blevet udviklet til protesebrugere med mobilitetsgrad 1 og 2 og ma ikke anvendes hos pro-
tesebrugere med hgjere mobilitetsgrad. | modsat fald kan det medfere funktionsfejl i leddet og
endda brud of beerende eller funktionsrelevante dele. Dette kan fordrsage, at patienten falder.
Omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter eger ikke kun dennes levetid, men
er sdrlig vigtig for patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pd grund af fald), skal de
omgdende kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist,
som evt. giver protesen videre til Ottobock service.

| A FORSIGTIG |

Funktionsfejl pd grund af brug af uegnede protesekomponenter. Knaleddet 3R93 ma kun
anvendes med de dertil beregnede protesekomponenter.

| A FORSIGTIG |

Beskadigelse pa grund af brug i forkerte omgivelser. Anvendelse af knseleddet i forkerte om-
givelsesbetingelser kan medfare fejlfunktion i leddet og endda funktionssvigt pga. struktursvigt.
Det kan fordrsage, at patienten falder.

Protesekomponenter ma ikke udszettes for omgivelser, der kan udlgse korrosion p& metaldelene,
f.eks. ferskvand, saltvand og syrer. Indtreengning af vaesker, stev eller sand osv. og anvendelse
i for hej luftfugtighed skal undgds.

3R93 Ottobock | 109




| A FORSIGTIG |

Klemningsrisiko i leddets bgjningsomrdde. Protesebrugeren skal udtrykkeligt informeres om,
at der ikke ma veere fingre/legemsdele i dette omréde, ndr leddet bejes.

BEMARK

Beskadigelse pd grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesekomponenter md ikke udsaet-
tes for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.
Indtreengning af veesker, stev eller sand osv. og anvendelse i for hej luftfugtighed skal undgdés.

Ved brug aof et medicinprodukt under sédanne betingelser bortfalder alle erstatningskrav mod
Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Anvend gangbarren, ndr protesebrugeren tager de ferste skridt med kneeleddet.

2.5 Konstruktion og funktion

Knzeleddet 3R93 er et monocentrisk kneeled med en lastatheengig bremsemekanisme og en valgfri
I&sefunktion.

Pa grund af sin konstruktion kan 3R93 som last kndled med manuel frigerelse (treckning aof traek-
wiren) og ved eget mobilitet hos protesebrugeren anvendes som bremseknzeled (Idsefunktion
permanent deaktiveret).

3R93 egner sig iseer til IGramputerede med begreenset gangevne og udpraeget behov for sikkerhed.

Lasefunktion

Lasefunktionen kan permanent deaktiveres af bandagisten (se kap. 4.2.1).

Ved aktiveret lGsefunktion (leveringstilstand) sikrer I&semekanismen, der er bygget ind i leddets
overdel, leddet i straekstilling. Herved gdr lasekrogen i indgreb.

Bejningen frigeres (f.eks. ndr man vil seette sig) ved at treekke i treekwiren, som er fastgjort pd
wirestroppen. Hertil aflaster patienten protesen eller udever belastning pd taspidserne under
frigerelsen (knaestreekkende moment). | frigjort tilstand (trukket treekwire) kan patienten indlede
bejebevaegelsen. Med tiltagende bajemoment er det af sikkerhedsgrunde vanskeligere at frigere
knzeleddet.

En beveegeligt anbragt plastklap (ill. 2, pos. A) deckker ogsd den forreste ledspalte til ved maksi-
malt bejet knzeled samt beskytter skumkosmetikken og fingrene mod at blive klemt.

Bremsefunktion

Hvis Iasefunktionen er permanent deaktiveret, opnas kneaeets sikkerhed ved hjeelp af bremseme-
kanismen, som blokerer leddet ved belastning i bgjeretning.

Bremsen aktiveres ved belastning af heelen, stabiliserer protesen og opnar en hgj sikkerhed un-
der hele stdfasen. Den byder ogsd pd den enskede sikkerhed, nér foden treedes ned i let bgjet
tilstand. Bremsefunktionen kan justeres (se kap. 4.2.2.). | Konstruktion er bremsemekanismen
slidsteerk og funktionsbestandig, sdledes at en senere justering af bremsefunktionen som regel
ikke er nedvendig.

Svingfasestyring
Svingfasen styres mekanisk ved knaeleddet 3R93. For at indlede svingfasen aflastes protesen og

bremsen deaktiveres. Den integrerede justerbare fjederfrembringer (ill. 2, pos. B) styrer protese-
underbenets pendulbeveegelse.
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2.6 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

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

3 Tekniske data

Proksimal tilslutning Justerkerne

Distal tilslutning Roerklemme, 34 mm @
Max. kneebgjevinkel (ill. 3) 130°

Veegt 760 g

Systemhgjde 82 mm

Proksimal systemhegjde til opstillingens referencepunkt 8 mm

Distal systemhgijde til opstillingens referencepunkt 74 mm

Max. brugervaegt 125 kg

Mobilitetsgrad iht. MOBIS 1,2

4 Handtering
4.1 Opstilling

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pd grund af opstillingsfejl. Fejl ved opstilling af protesen kan medfere funkti-
onsfejl i leddet og endda funktionstab pga. struktursvigt. Dette kan medfere, at patienten falder.
Folg opstillingsanvisningerne.

Kun med en korrekt opstilling kan fordelene ved 3R93 udnyttes optimailt.

Til positioneringen af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling (ill. 8). Lodli-
nierne i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmzerket ved gipsfjernelsen og ved hylster-preven fra
hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker og hylsteradapter.
Felgende 2 trin er nedvendige ved stilling:

Ferst gennemferes grundopstillingen i opstillingsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Derefter gennemferes den statiske korrektion af opstillingen med
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundopstilling i opstillingsapparatet (ill. 8)
Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION

Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomradet til proteseleddet beskyttes mod
ridser, n@r protesen fremstilles i veerkstedet og afpreves i praveomradet.

» Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z11=KIT.
» Fjern beskyttelsesfilmen, fer patienten forlader preveomradet.
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1 Forskyd fodens midte (MF) ca. 30 mm i forhold til stillingslinien. Geelder for alle anbefalede
fodkomponenter uafhaengigt af de tidligere oplysninger om opstilling i brugsanvisningerne til
fedderne!

2 Indstil den effektive heelhegjde plus 5 mm. Indstil fodens yderstilling.

3 Speend kneeleddet ind. Tilbagefer opstillings referencepunkt (= kneeakse) 10 mm i forhold til
opstillingslinien. Tag hejde for mdlet mellem knze og gulv og knzeets yderstilling (ca. 5° er for-
udindstillet i opstillingsapparatet). Anbefalet sagittal positionering af stillingens referencepunkt:
20 mm over knaespalten.

4 Forbind protesefoden med modul-kneeleddet ved hjeelp af den medfelgende reradapter 2R77
(seill. 1, pos. 1).

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af forkert monteret reradapter. En forkert monteret reradapter
i rerklemmen (f.eks. pa grund af leengdeudligning via indskubningsdybde) kan medfere
overbelastning af rerklemmen, utilstreekkelig overfering af kreefter og som felge heraf, at
patienten falder.

Der er ogsa risiko for fald, hvis forbindelsen mellem reradapter og protesefoden ikke er
tilstreekkeligt sikret.

Folg de efterfelgende anvisninger.

a. Raret mé ikke spaendes fast i skruestikket! Anvend rarafskeereren 719R2 til afkortning af
reret og anbring den i en ret vinkel i forhold til reret.

BEMARK

Beskadigelse af protesen. De afkortede reradapteres reststykker ma ikke anvendes som
komponenter i proteser af arsager i forbindelse med strukturfasthed.

b. Afgrat herefter grundigt reret indvendigt og udvendigt med rerinde- og yderfraeser 718R1.

c. Foretag ingen leengdeudligning via indskubningsdybden. Skub reret ind til anslaget i knze-
leddets klemspaendebdnd.

d. Stram rerklemmens cylinderskrue med momentnaglen 710D 1. Tilspeendingsveerdi: 10 Nm
(ill. 2, pos. D).

e. Forbind reradapteren med foden. Stram hertil de ved siden af hinanden liggende gevindstif-
ter 506G3 pd reradapterens distale ende med momentneglen 710D4. Tilspaendingsveerdi:
10 Nm. (Til feerdiggerelse af protesen skal gevindstifterne fugtes med Loctite® 636K13 og
alle gevindstifter strammes med 15 Nm).

5 Marker Hylstrets midte lateralt med en proksimal og distal prik i midten. Afmeerk linien gennem
begge prikker fra hylstrets kant til hylstrets ende.

6 Positioner hylstret saledes, at opstillingslinien meder den proksimale prik i midten. Indstil hylstrets
fleksion pa 3-5°; tag herved hejde for den individuelle situation (f.eks. hofteledskontrakturer)
og mdlet "tuber-gulv”.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af opstillingsfejl. Hvis der ikke tages hejde for stumpens fleksion,
er leddet for langt anteriort. Dette kan for&rsage funktionsforstyrrelser og for tidlig slitage
og medfere, at patienten falder.
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7 Forbind hylster og modul-knaeleddet via en tilsvarende adapter (f.eks. hylsteradapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51). Anvend forskydningsdapteren 4R112 (ill. 10) til korrektionen af opstil-
lingen. Ved anvendelse af hylsteradaptere med 4-hullet tilslutning (som f.eks. 5R1=*, 5R6=")
kan forskydningsadapteren 4R118 anvendes til en permanent, ekstra tilbagefering pd 10-25
mm (ill. 11).

4.1.2 Statisk korrektion af opstillingen med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 9)

Efter grundopstillingen af protesen gennemferes den statiske opstilling med L.A.S.A.R. Posture.
For at opna tilstreekkelig sikkerhed med en samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangs-
méden felgende:

1 Til konstatering af belastningslinien skal den ldramputerede (med sko) stille sig med den
proteseforsynede side pa kraftmadlepladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd
hejdeudligningspladen. Herved ber protesesiden belastes tilstraekkeligt (> 35 % legemsveaegt).

2 Opstillingen tilpasses udelukkende ved at eendre plantarfleksionen séledes, at belastningslinien
(laserlinien) forleber 40 mm foran opstillingens referencepunkt (= kneeakse) (se ill. 9).
4.1.3 Korrektion af dynamisk opstilling

Den dynamiske optimering skal gennemferes under gangpraven. Herved skal ofte felgende aspek-
ter iagttages og evt. tilpasses:

e Hylstrets fleksionsstilling gennem kontrol af skridtleengdesymmetrien (sagittalplan)

¢ Hylstrets adduktionsstilling og hylsteradapterens M-L-positionering (frontalplan)

¢ Knaeaksens rotationsstilling og protesefodens yderstilling (transveralplan)

Afsluttende dokumentation af forsyningsresultatet, oprettes f.eks. ved hjeelp af bevaegelsesanalyse-
softwaren "Dartfish”.

4.2 Indstilling og slutmontering

| A FORSIGTIG |

Klemningsrisiko. Ved indstilling og montering af knzeleddet er der risiko for at blive klemt i
kneaeleddets bejningsomrade. Grib ikke ind i bejningsomradet.

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald ved gangprévning. De ferste skridt ber patienten af sikkerhedsgrunde altid fore-
tage ved hjeelp af gangbarre.

4.2.1 Deaktivering/aktivering af Idsefunktionen

| A FORSIGTIG

Risiko for fald. Efter deaktivering af ldsefunktionen skal patienten absolut geres opmaerksom
pé den zendrede funktionalitet.

Ved levering er Idsefunktionen permanent aktiveret og kan som ved andre normale Idseknzeled
frigeres manuelt via treekwiren (ill. 2, pos. E), n@r man seetter sig.
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Deaktivering af Idsefunktionen (permanent)

1. Fjern forsigtigt den bla og selvfarvede kappe 4G551 til venstre pé leddet i gangretning med
en skruetraekker (ill. 4, pos. A).

2. Streek knzeleddet fuldsteendigt.

3. Skru gevindstiften 506G3=M4x18 (ill. 5, pos. A) ud ved hjeelp af justerneglen 710H10=2X3
(ill. 5, pos. B).

4. Fugt gevindstiften 506G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og ved samtidig traekning af traekwi-
ren (ill. 5, pos. C) skru den ind ved hjeelp af justerneglen 710H10=2X3 med uret til anslaget.
Derefter gar ldsekrogen 4G539 (ill. 5, pos. D) ikke mere ind i sin oprindelige position efter
slip af treekwiren.

5. Seet den forinden fiernede kappe pa igen.

Nu er l&sefunktionen permanent deaktiveret. Laset gér ikke mere i efter fuldsteendig straekning af

leddet. Stafasesikringen sker nu via bremsemekanismen.

Aktivering af I@sefunktionen

P& grund af en reduceret mobilitet af patienten kan det veere nedvendigt at genaktivere sldse-

funktionen:

1. Fjern forsigtigt den bla og selvfarvede kappe 4G551 til venstre pd leddet i gangretning med
en skruetreekker (ill. 4, pos. A).

2. Skru gevindstiften 506G3=M4x18 (ill. 5, pos. A) ud mod uret ved hjeelp af justerneglen
710H10=2X3 (ill. 5, pos. B).

3. Fugt gevindstiften 506GG3=M4x18 med Loctite® 636K13 og skru den ind igen, men kun sd
langt, at ldsekrogen 4G539 (ill. 5, pos. D) igen ved Iaser fuldsteendig streekning.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald. Hvis en gevindstift skrues for langt ind, kan det evt. hindre den korrekte brug
af I&sefunktionen, fordi Idsekrogen hindres i at Idse. Skru gevindstiften kun sd langt ind, at 1&-
sekrogens beveegelse ikke hindres, ndr traekwiren traekkes.

4. Seet kappen, som blev fiernet forinden, pd igen.

Lasemekanisme og treekwire

For at patienten kan gé med frit beveegeligt kneeled, er Idsemekanismen (ill. 1, pos. 3a) konstrueret
sdledes, at den ogsa kan ldses i frigjort tilstand.

Lasemekanismen ber monteres pd hylstrets lateral side.

Til montering af ldsemekanismen pd hylstret ber perlontraden (ill. 1, pos. 3b) afkortes sdledes, at
hele treekwiren (ill. 1, pos. 3b) er let spzendt i monteret tilstand.

Ledspeerren ber ferst frigeres efter et treek i treekwiren p& ca. 10 mm.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald, fordi laset ikke I@ser korrekt. Hvis traekwiren er blevet monteret forkert (Idset
dbner tilfaldigt i kneebgjemomentet, kndleddet Idser sig ikke ved fuldsteendig streekning) kan det
medfere tilfdldig bejning af kneeleddet og medfere, at patienten falder. Kontroller Iasefunktionen
efter alt indstillingsarbejde.
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4.2.2 Fremstilling af et hylster med ldsemekanisme og treekwire

INFORMATION

Veer venligst opmaerksom pd, at ved lamineringen skal badde dummyen og gevindpladen til 16-
semekanismen indlamineres i hylstret. De ber ligge p& middel matrixstyrke.

Forberedelse til laminering

1. Skeer gevindet i gevindpladen til med en gevindskaerer M4 (ill. 12). Gevindpladen skal fee-
stelésemekanismen.

2. Fyld hullet i gevindpladen med Plastaband (ill. 13).

Laminering

Forbindelseskanalen indlamineres i hylstret vha. dummyen 21A18=4 (er ikke en del af grundpakken).

3. Traek en PVA-film over gipsafstebningen (ill. 14).

4. Treek iht. kropsveegt og belastning nogle lag Nylglass og Carbon over PVA-filmen.

5. Isoler dummyen til forbindelseskanalen med silikonefedt og placer den (ill. 15).

Kanalen skal lebe sddan, at treekwiren efter feerdiggerelsen kan forbindes med knaeleddets I&se-

krog i lige linie ved begge &bninger.

6. Placer gevindpladen pé den laterale hylsterside i en position, der bekvemt kan nds af pati-
enten (ill. 15).

7. Indlaminer gevindpladen pd hylstret.

Veelg her en tilstraekkelig laminatstyrke, sddan at gevindpladen senere ikke drejer med, nar ge-
vindet skaeres til.

8. Pdfer de resterende lag Nylglass og Carbon (ill. 16).

Dummyen og gevindpladen skal ligge p& middel matrixstyrke.

9. Laminer hylstret og lad det heerde som seedvanlig.

10. Skeer hylstret til og slib det.

11. Fjern dummyen (ill. 17).

12. Bor Plastabandet ud af gevindpladen med et & 3,2 mm bor (ill. 18) og skeer gevindet feerdig
med en gevindskeserer M4.

Montering af ldsemekanismen

13. Monter Idsemekanismen pa hylstret (ill. 19).

Montering af treekwiren
14. Fastger karabinhagen pad ldsekrogen. Karabinhagens dbning vender ind mod leddet (ill. 20).
15. Skub treekwiren igennem kanalen, som er opstdet i laminatet (ill. 21).

16. Skub treekwiren gennem hullet i IGsemekanismen. Bestem lzengden pa traeekwiren og afkort
den (ill. 22).

17. Skru gevindmuffen pd treekwirens ende (ill. 23).

Lasemekanismen er korrekt monteret, nar begge ender pd treekwiren peger lige mod forbindel-
sespunkterne pd ldsemekanismen og pd kneeets lekke (ill. 24).
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Kontrol af funktionen

| A FORSIGTIG

Risiko for fald, hvis Idsen ikke laser korrekt. Fejlagtig montering af treekwiren (IGsen dbner sig
utilsigtet, ndr kneaeet bejes, lasen laser ikke ved fuldsteendig udstreekning) kan fere til utilsigtet
bgjning af kneeleddet og medfere at patienten falder.

Kontroller I&sefunktionen efter al indstillingsarbejde.

18. Kontroller at leddet ved forspeending af traekwiren opndr fuldsteendig streekning (ill. 25).
19. Kontroller at Iasen nemt kan betjenes.

Deaktivering af Idsefunktionen

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald. Ger patienten tydeligt opmeerksom pa, at en midlertidig deaktivering af ldse-
funktionen med Idsemekanismen kan fere til en usikker situation (indgreb i funktionaliteten).

| INFORMATION |

Hvis lasefunktionen skal deaktiveres som et led i udviklingen af rehabiliteringen, skal proceduren
iht. kap. 4.2.1 felges.

Hvis ldsefunktionen skal deaktiveres midlertidigt, kan dette gares vha. ldsemekanismen. Hertil er
det nadvendigt at modificere I&dsemekanismen.

20. Skru ldsemekanismen af hylstret.
21. Friger den ekstra skinne pd Idsemekanismen ved at tage plastikneeserne af (ill. 26).
22. Monter lI&semekanismen pd hylstret.

> Leddet kan vha. ldsemekanismen midlertidigt I&ses og l&ses op (ill. 27).

4.2.3 Indstilling af bremsefunktionen

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af forkert indstilling af bremsefunktionen. En forkert indstilling af
bremsefunktionen kan medfere tilféldig bejning af knaeleddet eller blokering af bremsen, hvilket
kan fordrsage, at patienten falder.

Bremsens falsomhed skal indstilles séledes, at en tilstreekkelig bremsevirkning er sikret og at
bremsen ikke blokerer ved aflastning af protesen.

Folg de efterfelgende indstillingsanvisninger.

Bremsens falsomhed er blevet indstilles saledes pd fabrikken, at der som regel ikke kraeves nogen
tilpasning pd patienten. Efter behov (f.eks. ved hejere legemsveegt) kan bremsens felsomhed dog
tilpasses ved at dreje stilleskruen (ill. 6, pos. A) ved hjeelp af unbrakoneglen (sterrelse 4 mm).
Hertil bejes leddet ind fer justeringen og den bla forreste kappe klappes op (ill. 6, pos. C). | leve-
ringstilstand er stilleskruen pa skalaens trin 4 (hejeste bremsefelsomhed).

Til reducering af bremsefelsomheden: Drej stilleskruen max. en omdrejning med uret. Ved denne
indstilling skal patienten sidde:
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Problem

Arsag

Foranstaltning:

Serdeles relevant ved patienter
med hej legemsvaegt: Bremsevirk-
ning for aggressiv, indledningen af
svingfasen vanskeliggeres

Bremsefalsomhed er ind-
stillet for hejt

Reducering af bremsefelsomhed:
Dre; stilleskruen med uret

Serdeles relevant ved patienter
med lav legemsveegt: Bremsevirk-

Bremsefalsomheden er
indstillet for lavt

Foregelse af bremsefalsomhed:
Dre; stilleskruen mod uret

ningen er ikke tilstraekkelig, leddet

(Leveringstilstand = trin 4 = hejeste
bliver usikkert i stafasen

bremsefelsomhed. Skruen ma ikke
drejes videre mod uret!)

4.2.4 Justering af bremsens skift

| A FORSIGTIG

Risiko for styrt pd grund af justering af bremsens skift. Justering af bremsens skift kan med-
fere blokering af bremsen, hvilket kan forarsage, at patienten styrter.

Felg de efterfelgende anvisninger.

Justeringen sker ved at dreje slerudligningsskruen en lille smule.
Justering af slerudligningsskruen (ill. 6, pos. B):

¢ Drej gevindstiften 506G37-M5X5 (ill. 6, pos. D) helt ud.

¢ Lille drejning ved hjeelp af indstillingsnagle 710H10=2X3 (ill. 1, pos. 2).
* Rens gevindstiften og spray med Loctite (636W60).

e Skru gevindstiften i (tilspaendingsmoment: 2Nm).

Problem Arsag Foranstaltning:

Fleksions- og ekstensionsbevae-
gelser hindres ved aflastet protese
(meerkbar bevaegelsesmodstand),
bremsen blokerer

Skiftefunktion for lav ved
overtagelse af last

Forsterrelse af skiftefunktion: Drej
forsigtigt skruen for udligning af
skiftefunktionen med uret

Ubehagelig, pludselig fleksions- og
ekstensionsbevaegelse ved overta-
gelse af last

Skiftefunktion ved overta-
gelse af last efter leengere
brug for stor

Reducering af skiftefunktion: Drej
forsigtigt skruen til udligning af
skiftefunktionen mod uret

Den optimale indstilling (svarer til leveringstilstanden) er fundet, nar der ikke maerkes et spillerum
ved bremsen ved overtagelse af last og protese-underbenets pendulbeveaegelse ikke hindres i
svingfasen.

4.2.5 Indstilling af svingfasestyringen

Den mekaniske svingfasestyring hos 3R93 kan reguleres via den integrerede fjederfrembringers
forspaending ved hjeelp af justerneglen 710H10=2X3 (ill. 1, pos. 2) i 6 trin.

Fjederringen (ill. 7, pos. A) er pa trin 1 i leveringstilstand.
Efter behov kan fjedereffekten tilpasses pd felgende made:
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Problem Arsag Foranstaltning:

Protese-underbenet svinger for | Fjederforspaendingen er | Foragelse af fiederforspeending:

langt bagud, protese-underbenet | indstillet for lavt For justernaglen ind ved fjederrin-
er ikke rettidigt i ekstensionsstilling gen og drej mod uret, fiederringen
for haelen treedes ned gdr i indgreb ved det naeste trin
Protese-underbenet svinger ikke | Fjederforspaendingen er | Reducering af fiederforspaending:
langt nok bagud, indledningen af | indstillet for hejt For justerneglen ind ved fjederrin-
svingfasen er traeg, protese-un- gen og drej med uret, fiederringen
derbenet accelereres for steerkt gdr i indgreb ved nzeste trin

til ekstensionsstoppet (Leveringstilstand = trin 1 = laveste

fiederforspaending. Justerringen
md ikke drejes videre med uret!)

4.3 Skumkosmetik
Til 3R93 kan skumovertraekket 35107 eller 35106 anvendes.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald p& grund af anvendelse af talkum. Talkum ekstraherer fedtet fra de mekani-
ske komponenter. Dette kan fere til alvorlige funktionsforstyrrelser i mekanikken og forarsage
svigt af bremsefunktionen og dermed, at patienten falder.

Anvend ingen talkum. Ved brug af et medicinprodukt under anvendelse af talkum bortfalder alle
erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Et alternativ til hjdlp ved friktionsstej mellem skumkosmetik og protese er anvendelse aof siliko-
nespray (519L5), som sprejtes direkte pd friktionsfladen i skumkosmetikken.

4.4 Vedligeholdelsesanvisninger
Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. Alt efter omgivelses- og anvendelses-
betingelser kan knzeleddets funktion pdvirkes. For at undgd fare for patienten, mé knaeleddet
ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer.

Disse meerkbare funktionsforandringer kan f.eks. gere sig bemaerket som tunggang, ufuldsteendig
streekning, aftagende stdfasesikkerhed eller svingfaefunktion, stejudvikling, etc.

Foranstaltning: Opseg en bandagist og f& protesen kontrolleret.

BEMAERK

Beskadigelse pd grund af forkerte rengeringsmidler. Undgé anvendelse af skarpe renge-
ringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle fejl skal leddet sendes til Ottobock.
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INFORMATION

Ved anvendelse af eksoprotetiske knzeled kan der ske beveegelseslyde pd grund af servomo-
torisk, hydraulisk, pneumatisk eller bremselastafhzengig udferte styrefunktioner. Lydudviklingen
er normal og kan ikke undgds. Den er som regel fuldsteendig uproblematisk.

Hvis bevaegelseslydene tiltager pafaldende i kneeleddets levetid, skal leddet omgdende kontrol-
leres af en bandagist.

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

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

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-
vendigt justeringer. Veer herved iseer opmaerksom pd bevaegelsesmodstand, bremsens forandrede
skiftefunktion og useedvanlig stejudvikling. Fuldsteendig bejning og streekning skal veere sikret.
Leddet ma ikke demonteres. Send venligst hele leddet til reparation hos Ottobock i tilfeelde af
eventuelle fejl.

5 Bortskaffelse

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

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

6.1 Ansvar

Producenten pdatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskri-
velserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdatager sig intet ansvar for skader, som
er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

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

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.

[ 777" Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.

Tarkeitd tietoja koskien sovitusta/ kayttod.

Viimeisimmdan pdivityksen pvm: 2021-07-26
» Lue tdma asiakirja huolellisesti IGpi ennen tuotteen kdyttdd ja noudata turvallisuusohjeita.
» Perehdytd kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

» Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvad tuotteesta tai mikdli kdytén aikana
iimenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailytd téma asiakirja.

1 Yksittdisosat (jalkitilausta varten; Kuva 1)
1.1 Komponentit

(1) 2R77 Putkiadapteri

(2) 710H10=2X3 Sadatéavain

1.2 Yksittdisosapaketti

(3a) 4F18=N Lukitusmekanismi taydellinen

(3b) 4D30 Kaapeli taydellinen

(ks. Kuva 2, kohta A) 4D29 Polvisuojus tdydellinen

1.3 Lisédvarusteet
(4) 4F34 Lukitus

Lisdvarusteet eivdt sisdlly toimituspakettiin. Ne on tilattava erikseen.

2 Kuvaus

2.1 Kdyttotarkoitus

Modulaari polviniveltd jarru- ja lukitustoiminnolla 3R93 saa kayttad yksinomaan alaraajan pro-
teesin sovitukseen.

2.2 Kdyttéalue

Kayttdalue Ottobockin aktiivisuusjarjestelmédn MOBIS mukaan:

“DQ Suositus amputoiduille, joiden aktiivisuusaste on 1 ja 2

'$@ (sisdtiloissa liikkujat ja rajoitetusti ulkona likkujat).
‘ Korkein sallittu potilaan paino 125 kg
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Modulaari polvinivel jarru- ja lukitustoiminnolla 3R93 ei sovellu potilaille, joilla on:
* lonkkanivelen eksartikulaatio,

* hemipelvektomia,

® molemminpuolinen reisiamputaatio.

2.3 Ympdristéolosuhteet

Sallittu kayttolampétila-alue -10°C - +60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus 0 % - 90 %, ei kondensoitumista

Varastointi/kuljetus Ei mekaanista tarindd tai iskuja

Haponkestévyys Ei hiked, ei virtsaa, ei suolaista vettd/merivettd, ei happoja
Kosteus Ei makeassa/suolattomassa vedessa

Hiukkasten sisédntunkeutuminen | Ei polyd, ei hiekkaa, ei voimakkaasti hygroskooppisia hi-
ukkasia (esim. talkki)

2.4 Turvaohjeet
Pyyddmme vdlittdmddn seuraavat turvaohjeet edelleen potilaalle:

Luovuttaminen toisen potilaan kdytt66n
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen sekd vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Ylirasituksen aiheuttama kaatumisvaara. Tassa kuvatut Ottobockin proteesin komponentit
on kehitetty aktiivisuustaso 1 ja 2 omaavia proteesin kayttdjid varten eikd niitd saa kdyttéd kor-
keamman aktiivisuustaso omaavillla proteesin kayttdijilld. Seurauksena saattavat muutoin olla
nivelen toimintahdiriét ja jopa kantavien tai toiminnan kannalta tarkeiden osien murtuminen. Siitd
saattaa olla seurauksena potilaan kaatuminen.

Komponenttien huolellinen kdsittely ei ainoastaan pidennd niiden odotettavissa olevaa elinikad,
vaan palvelee ennen kaikkea myds potilaan turvallisuutta.

Mikdli komponentit altistetaan darimmdisille rasituksille (esim. kaatumisen seurauksena), ne on
valittdmasti tarkastettava apuvdlineteknikon / proteesimestarin toimesta mahdollisten vaurioiden
toteamiseksi. Henkild, jonka puoleen kddnnytadn, on vastaava apuvdlineteknikko / proteesimes-
tari, joka valittda proteesin tarvittaessa edelleen Ottobockin huoltopalveluun.

Sopimattomien proteesin komponenttien aiheuttamat toimintahdiriét. Polviniveltd 3R93 saa
kayttdd vain yhdessé sitd varten tarkoitettujen proteesin komponenttien kanssa.

Vadranlaisten ympdristdolosuhteiden aiheuttama kaatumisvaara. Polvinivelen kdyttd vadrissa
ympdristéolosuhteissa saattaa aiheuttaa nivelen toimintahdiriéité ja jopa toimintojen menetyksen
rakennevian seurauksena. Siitd saattaa olla seurauksena potilaan kaatuminen.

3R93 Ottobock | 121



Proteesin komponentteja ei saa altistaa ympdristdolosuhteille, jotka aiheuttavat metalliosien
syOpymistd, kuten esim. makea/suolaton vesi, suolainen vesi ja hapot. Nesteiden tai pélyn, hie-
kan jne. tunkeutuminen niiden sisddn ja niiden kaytto liian kosteassa ympdristdssa on estettavad.

Puristumisvaara nivelen koukistusalueella. Proteesin kdyttdjéd on nimenomaan muistutettava
siitd, ettei sormia/kehonosia saa pitdd talla alueella niveltd koukistettaessa.

HUOMAUTUS |

Vadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Proteesin komponentteja ei saa
altistaa ympdristoolosuhteille, jotka aiheuttavat metalliosien syépymistd, kuten esim. makea/
suolaton vesi, suolainen vesi ja hapot. Nesteiden tai polyn, hiekan jne. tunkeutuminen niiden
sisddn ja niiden kdytto liian kosteassa ympdristdssa on estettdva.

Jos ladakinndllistd laitetta kdytetGdn naissd ympdristoolosuhteissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtiédn kohdistetut vahingonkorvausvaatimukset raukeavat.

Proteesin kdyttdjan ottaessa ensimmdiset askeleensa polvinivelelld on kdytettava kdavelytelinetta.

2.5 Rakenne ja toiminta

Polvinivel 3R93 on monosentrinen polvinivel varustettuna kuormasta riippuvalla jarrutusmekanis-
milla ja valinnaisella lukitustoiminnolla.

3R93-polviniveltd voidaan sen rakenteen ansiosta kayttéd kasin vapautettavalla lukitustoiminnolla
varustettuna polvinivelend (vetGminen kaapelista) ja proteesin kayttdjan liikkkuvuuden lisaantyessa
jarrutoiminnolla varustettuna polvinivelend (lukitustoiminto deaktivoitu jatkuvasti).

3R93 soveltuu ennen kaikkea rajoitetun likkumiskyvyn ja ilmeisen turvallisuuden tarpeen omaaville
reisiamputoiduille.

Lukitustoiminto

Apuvdlineteknikko / proteesimestari voi deaktivoida lukitustoiminnon jatkuvasti (katso luku 4.2.1)
Kun lukitustoiminto on aktivoitu (toimitustila), nivelen yldosaan asennettu lukitusmekanismi varmis-
taa nivelen ojennusasennossa, jolloin lukitussalpa lukittuu paikoilleen.

Polvinivel vapautetaan (esim. istuutumista varten) vetdmalla kaapelista, joka on kiinnitetty kaapelin
silmukaan. Potilas keventdad sitd varten proteesin kuormitusta tai kuormittaa vapautustoimenpiteen
aikana varpaankdrkiadn (polven ojennusmomentti). Potilas voi vapautetussa tilassa (kaapelista
vedetty) kdynnistad koukistusliikkeen. Koukistusmomentin kasvaessa on polvinivel turvallisuussyistd
vaikeammin vapautettavissa.

Liikkuvasti kiinnitetty muoviléppd (Kuva 2, kohta A) peittdd etummaisen nivelhalkion myds polvi-
nivelen ollessa koukistettuna darimmilleen ja suojaa vaahtomuovikosmetiikkaa ja sormia siten,
etteivat ne joudu puristuksiin.

Jarrutoiminto
Jos lukitustoiminto on jatkuvasti deaktivoitu, polven varmuus saadaan aikaan jarrumekanismilla,
joka estdd nivelen, kun sitd rasitetaan koukistussuunnassa.

Jarru reagoi kantap&dtd kuormittaessa, stabilisoi proteesin ja saa koko tukivaiheen aikana aikaan
suuren varmuuden. Se tarjoaa my&s halutun varmuuden, kun jalalla astutaan polvinivelen ollessa
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hieman koukistettuna. Jarrutusteho on sdddettdvissa (katso luku 4.2.2). Jarrumekanismin kulumi-
nen on sen rakenteen ansiosta vahdaistd ja sen toiminta on muuttumaton, niin ettei jarrutustehon
sdatdéd yleensa tarvitse korjata jalkikdateen.

Liikkkumisvaiheen ohjaus

Polvinivelen 3R93 heilahdus ohjataan mekaanisesti. Heilahdusvaiheen kéynnistémiseksi kevennet&dn
proteesin kuormitusta ja jarru kytkeytyy pois pddlté. Integroitu sdédettdvissd oleva palautusjousi
(Kuva 2, kohta B) ohjaa proteesin s@dren heilahdusliiketta.

2.6 YhdisteImdmahdollisuudet

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tdyttdd potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaa-
tiokorkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ympdristdolosuhteita ja kdyttéaluetta.

3 Tekniset tiedot

Proksimaalinen liitéint& Pyramidiadapteri
Distaalinen liitdnta Putkiadapteri, 34 mm &
maks. polven koukistuskulma (Kuva 3) 130°

Paino 760 g
Jarjestelmdkorkeus 82 mm

Proksimaalinen jarjestelmdkorkeus asennustarkistuspisteeseen asti | 8 mm

Distaalinen jarjestelmékorkeus asennustarkistuspisteeseen asti 74 mm

Maks. kayttdjan paino 125 kg
MOBIS-aktiivisuustaso 1,2
4 Kasittely

4.1 Asennus

Asennusvirheiden aiheuttama kaatumisvaara. Proteesin asennuksen yhteydessd tehdyt
virheet voivat aiheuttaa nivelen toimintahdiriéité ja jopa toimintojen menetyksen rakennevian
seurauksena. Siitd saattaa olla seurauksena potilaan kaatuminen. Noudata asennusohjeita.

3R93-polvinivelen etuja voidaan kdyttdd hyvéksi parhaalla mahdollisella tavalla vain, jos asennus
on suoritettu oikein.

Tyngdn asento on otettava huomioon holkkiadapterin asennuksessa (Kuva 8). Luotilinjat frontaali-
ja sagittaalitasossa, jotka piirretadn lonkkanivelen kiertopisteestd I@htien kipsivalun yhteydessd ja
sovituksessa, helpottavat adapterin tai oikeaa linjausta.

Etene asennuksessa 2 vaiheessa:

Ensin suoritetaan perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). Sen jdlkeen suoritetaan staattinen asennon korjaus L.A.S.A.R. Posture-
asennuslaitteella 743L100.
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4.1.1 Perusasennus asennuslaitteessa (Kuva 8)
Kéytd 2Z11=KIT:i&

2Z711=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitdntdaluetta naarmuilta verstaalla
kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

» Kaytd suojakalvoa, kuten 2Z11=KIT:n saateasiakirjassa esitetddn.
» Poista suojakalvo ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

1 Siirra jalan keskipistettd (MF) n. 30 mm eteenpdin asennusviivaan ndhden. Tdma patee kaik-
kiin 3R93-polviniveltd varten suositeltuihin jalan soviteosiin, riippumatta jalan kdyttdohjeissa
annetuista asennustiedoistal

2 Saada todellinen kengén korko plus 5 mm. Saadé jalan asento ulkokiertoon.

3 Kiinnitd polvinivel. Siirré asennustarkistuspistettd (= polven akseli) 10 mm taaksepdin asen-
nusviivaan ndhden. Polven ja lattian valinen mitta ja polven asento ulospdin (asennuslaitteen
putkiadapteri madardd n. 5°) on otettava huomioon. Asennustarkistuspisteen suositeltu sagit-
taalinen asennus: 20 mm polvihalkion ylGpuolella.

4 Yhdistd proteesijalka modulaariseen polviniveleen toimitukseen sisdltyvalld putkiadapterilla
2R77 (katso Kuva 1, kohta 1).

Vadarin asennetun putkiadapterin aiheuttama kaatumisvaara. Jos modulaariputki on asen-
nettu vadrin putkiadapteriin (esim. sisGdntyontésyvyyden avulla tehdyn pituuden tasauksen
seurauksena), seurauksena saattaa olla putkiadapterin ylikuormitus, riittdmatdn voimien
siirto ja sen seurauksena potilaan kaatuminen.

Kaatumisvaara on samoin olemassa, jos modulaariputken ja proteesijalan vélinen liitos on
varmistettu riittdmattdmasti.

Noudata seuraavia toimintaohjeita.

a. Al kiinnité putkea ruuvipenkkiin! Kéyta putken lyhentémiseen putkileikkuria 719R2 ja aseta
se suorakulmaisesti putkelle.

HUOMAUTUS |

Proteesin vaurioituminen. Lyhennettyjen modulaariputkien jaé&nnéskappaleita ei saa ra-
kenteen lujuuteen liittyvistd syistd kdyttdd komponentteina proteeseissa.

b. Poista sen jalkeen huolellisesti purse putken sisdltd ja ulkopuolelta putken sisa- ja ulkojyr-
simelld 718R1.

c. Ala sadada pituutta sisdéantydntdsyvyyden avulla. Tydnnd putki polvinivelen putkiadapteri-
pohjaan asti.

d. Kierrd putkenpinteen lieridruuvi lujaan momenttiavaimella 710D1. Kiristysmomentti: 10 Nm
(Kuva 2, kohta D).

e. Yhdist& putkiadapteri jalkaan. Kiristd sité varten adapterin distaalisessa padssa olevat
vierekkdiset kierretapit 506G3 momenttiavaimella 710D4. Kiristysmomentti: 10 Nm. (Vii-

meistellaksesi proteesin, kostuta kierretapit Loctite® 636K 13:lla ja kiristd kaikki kierretapit
15 Nm:lia).
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5 Merkitse holin keskipiste lateraalisesti keskitetyn proksimaalisen ja distaalisen pisteen avulla.
Yhdisté molemmat pisteet viivaksi varren reunasta holkin padhdn.

6 Aseta holkki paikoilleen siten, ettd asennusviiva osuu keskitettyyn proksimaaliseen pisteeseen.

Saada holkin fleksio 3 — 5°:een ja ota siind yhteydessa@ huomioon yksildllinen tilanne (esim.
lonkkanivelen kontraktuurat) ja ,istuinkyhmyn ja lattian vélinen mitta®“.

Asennusvirheiden aiheuttama kaatumisvaara. Mikdli tyngén koukistusta ei oteta huomioon,
nivel sijaitsee lian kaukana edessd. Se saattaa aiheuttaa toimintahdiriditd ja ennenaikaista
kulumista ja sen seurauksena potilaan kaatumisen.

7 Yhdista holkki polviniveleen vastaavan sovitteen avulla (esim. varsisovite 4R111, 4R41, 4R55,
4R51). Kayta asennon korjaamiseen siirtosovitetta 4R112 (Kuva 10). Kaytettdessa 4-reikdlii-
tanndlla varustettuja varsisovitteita (kuten esim. 5R1=*, 5R6=*) voidaan 10-25 mm:n pysyvad
ylim@araista taaksepdinsiirtoa varten kayttda siirtosovitetta 4R118 (Kuva 11).

4.1.2 Staattinen asennuksen korjaus L.A.S.A.R. Posture-asennuskaitteella 743L100 (Kuva 9)

Proteesin perusasennuksen jdlkeen suoritetaan staattinen asennus L.A.S.A.R. Posture-asen-
nuslaitteen avulla. Menettele seuraavasti saadaksesi aikaan riittdvan varmuuden, samalla kun
likkumisvaihe kdynnistyy helposti:

1 Kuormituslinjon mittaamiseksi reisiamputoitu astuu (kengdt jalassa) sovitetun proteesin puolella
L.A.S.A.R. Posture-asennuslaitteen voimanmittauslevylle ja toisella jalalla korkeudentasausle-
vylle. Tallin on proteesin puolta rasitettava riittdvasti (> 35 % ruumiinpainosta).

2 Asennus suoritetaan yksinomaan plantaarifleksion eli jalan alaskoukistuksen muutoksella, niin
ettd kuormituslinja (laserviiva) kulkee 40 mm asennustarkistuspisteen (= polven akseli) edestd
(katso Kuva 9).

4.1.3 Dynaaminen asennon korjaus

Suorita dynaaminen optimointi kavelykokeen aikana. T@ssd yhteydessd on usein huomioitava
seuraavat ndkoékohdat ja tehtdva tarvittavat sovitukset:

¢ Holkin koukistusasento askelvalin symmetrian tarkastuksella (sagittaalitaso)

¢ Holkin loitonnusasento ja varsisovitteen M-L-asemointi (frontaalitaso)

¢ Polven akselin kiertoasento ja jalkateran asento ulospdin (transversaalitaso)

Padatteeksi dokumentoidaan sovitustulos, esim. liikkeen analysointiohjelmiston ,Dartfish* avulla.

4.2 Sddtdminen ja lopullinen asennus

Puristumisvaara. Polviniveltd saddettéessa ja asennettaessa on olemassa puristumisvaara
polvinivelen koukistusalueella. Ald pane kdsisdsi koukistusalueelle.

Kaatumisvaara koekévelyn aikana. Ensimmaiset askeleet on turvallisuussyisté aina otettava
kavelytelineessd.

3R93 Ottobock | 125



4.2.1 Lukitustoiminnon deaktivointi/aktivointi

Kaatumisvaara. Sen jalkeen kun lukitustoiminto on deaktivoitu, on potilasta ehdottomasti muis-
tutettava toiminnallisesta muutoksesta.

Lukitustoiminto on toimitustilassa jatkuvasti aktivoitu ja se voidaan vapauttaa kdsin samalla tavoin
kuin tavallistenkin lukituksellisten polvinivelten kohdalla istuutumista varten vetokdyden (Kuva 2,
kohta E) avulla.

Lukitustoiminnon deaktivointi (jatkuvasti)

1. Poista nivelelld kavelysuunnassa vasemmalla oleva sini-hopeinen suojakansi 4G551 varovai-
sesti ruuvitaltalla (Kuva 4, kohta A).

2. Ojenna polvinivel taysin suoraksi.

3. Kierrd kierretappi 506G3=M4x18 (Kuva 5, kohta A) irti saatéavaimella 710H10=2X3 (Kuva 5,
kohta B).

4. Kostuta kierretappi 506G3=M4x18 Loctite® 636K13:lla ja kierrd se myotdpaivadn sisddn
vasteeseen asti sadtéavaimen 710H10=2X3 avulla vetdmdlld samalla vetokdydestd (Kuva 5,
kohta C). Sen jdlkeen ei lukitussalpa 4G539 (Kuva. 5, kohta. D) lukitu endd paikoilleen alku-
perdiseen asentoonsa, kun vetokdysi padstetddn irti.

5. Pane aiemmin poistettu suojakansi jdlleen paikoilleen.

Lukitustoiminto on sitten jatkuvasti deaktivoitu. Salpa ei lukitu endd paikoilleen nivelen ollessa

ojennettuna tdysin suoraksi. Tukivaihe varmistetaan sitten jarrutusmekanismin avulla.

Lukitustoiminnon aktivointi

Potilaan likkuvuuden vdhentyessé voi lukitustoiminnon uudelleenaktivointi olla tarpeen:

1. Poista nivelella kavelysuunnassa vasemmalla oleva sini-hopeinen suojakansi 4G551 varovai-
sesti ruuvitaltalla (Kuva 4, kohta A).

2. Kierrd kierretappi 506G3=M4x18 (Kuva 5, kohta A) irti vastapdivadn sdatéavaimen 710H10=2X3
(Kuva 5, kohta B) avulla.

3. Kostuta kierretappi 506G3=M4x18 Loctite® 636K 13:lla ja kierrd se jdlleen sisadn, mutta vain
sen verran, ettd lukitussalpa 4G539 (Kuva 5, kohta D) lukittuu jélleen paikoilleen nivelen ol-
lessa ojennettuna tdysin suoraksi.

Kaatumisvaara. Liian pitkdlle sisdcn kierretty kierretappi voi mahdollisesti estéd lukitustoiminnon
oikean kayton, koska lukitussalvan lukittuminen paikoilleen estyy. Kierrd kierretappi sisdén vain
sen verran, ettei lukitussalvan liike esty vetokdydesta vedettdessa.

4. Pane aiemmin poistettu suojakansi jdlleen paikoilleen.

Lukitusmekanismi ja vetokaapeli

Lukitusmekanismi (Kuva 1, kohta 3a) on tehty sellaiseksi, ettd se voidaan lukita vapautettunakin,
jotta potilas voisi likkua vapaasti likkuvalla polvinivelell.

Lukitusmekanismi on asennettava holkin lateraaliselle puolelle.

Lukitusmekanismin asentamiseksi holkille on nylonkaapelia (Kuva 1, kohta 3b) lyhennettéva siten,
ettd koko vetokaapeli (Kuva 1, kohta 3b) on asennettuna hieman kired.

Nivelen lukitus saa vapautua vasta sitten, kun vetokaapeli on noussut n. 10 mm.
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Lukitusmekanismin puutteellisen paikoilleenlukittumisen aiheuttama kaatumisvaara. Jos
vetokaapeli on asennettu vadrin (lukitussalpa aukeaa tahattomasti polven koukistusmomentin
aikana, lukitussalpa ei lukkiudu paikoilleen nivelen ollessa ojennettuna tdysin suoraksi), seu-
rauksena saattaa olla polvinivelen tahaton koukistuminen ja potilaan kaatuminen. Tarkista luki-
tustoiminto aina sddtdjen jalkeen.

4.2.2 Lukitusmekanismilla ja vetokaapelilla varustetun holkin valmistaminen

Huomioi, ettd laminoitaessa on holkkiin laminoitava myés malli ja samalla kierrelevy lukitusme-
kanismin kiinnitystd varten. Niiden on oltava matriisin paksuuden keskialueella.

Laminoinnin valmistelut

1. Esileikkaa kierrelevyn kierre M4-kierteittimelld (Kuva 12). Kierrelevy on tarkoitettu lukitusme-
kanismin kiinnitystd varten.

2. Tayta kierrelevyn reikd Plastaband-tiivisteelld (Kuva 13).

Laminointi
Kanavan kulkuvayld laminoidaan holkkiin mallin 21A18=4 avulla (ei sisdlly toimituspakettiin).
3. Vedda PVA-kalvo kipsipositiivin pddlle (Kuva 14).

4. Vedd PVA-kalvon pddlle joitakin Nylglass- ja hiilikuitukerroksia ruumiinpainon ja kuormituksen
mukaan.

5. FEristd kanavan kulkuvdyldn malli silikonirasvalla ja aseta se paikalleen (Kuva 15).

Kanavan on kuljettava siten, ettd vetokaapeli voidaan yhdistdd molemmista ulostuloaukoista suo-
raan polvinivelen lukitussalpaan viimeistelyn jalkeen.

6. Aseta kierrelevy holkin lateraaliselle puolelle potilaalle helposti saavutettavaan paikkaan (Kuva 15).
7. Laminoi kierrelevy holkkiin kiinni.

Talléin on valittava laminaatin riittévé vahvuus, jotta kierrelevy ei myéhemmin kiertyisi mukana
kierteen leikkuuta viimeisteltGessd.

8. Levita loput Nylglass- ja hiilikuitukerrokset padlle (Kuva 16).

Mallin ja kierrelevyn on sijaittava matriisin vahvuuden keskialueella.

9. Laminoi holkki kuten tavallisesti ja anna sen kovettua.

10. Leikkaa ja hio holkki.

11. Poista malli (Kuva 17).

12. Poista Plastaband-tiiviste kierrelevystd poraamalla @ 3,2 mm:n poralla (Kuva 18) ja viimeistele
kierteenleikkuu M4-kierteittimelld.

Lukitusmekanismin asennus

13. Asenna lukitusmekanismi holkille (Kuva 19).

Vetokaapelin asennus
14. Kiinnitd karabiinihaka lukitussalpaan. Karabiinihaan aukko osoittaa niveleen pdin (Kuva 20).
15. Tyénna vetokaapeli laminaattin muodostuneen kanavan I1api (Kuva 21).

16. Tyonnda vetokaapeli lukitusmekanismissa olevan reidn Idpi. Madrité vetokaapelin pituus ja
lyhennd vetokaapelia (Kuva 22).
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17. Ruuvaa ruuvimuhvi kiinni vetokaapelin padhan (Kuva 23).
Lukitusmekanismi on asennettu oikein, jos vetokaapelin molemmat pddt osoittavat suoraan luki-
tusmekanismilla ja polven vetosilmukalla oleviin liitoskohtiin (Kuva 24).

Toiminnon tarkastaminen

Lukitussalvan puutteellisen paikoilleenlukittumisen aiheuttama kaatumisvaara. Jos veto-
kaapeli on asennettu vadrin (lukitussalpa aukeaa tahattomasti polven koukistusmomentin aikana,
lukitussalpa ei loksahda kiinni nivelen ollessa ojennettuna tdysin suoraksi), seurauksena saattaa
olla polvinivelen tahaton koukistuminen ja potilaan kaatuminen.

Tarkista lukitustoiminto aina sadatéjen jalkeen.

18. Tarkasta, ojentuuko nivel tdysin vetokaapelin esikuormituksen aikana (Kuva 25).
19. Tarkasta, voidaanko lukituksen vapautusta kayttdd helposti.

Lukitustoiminnon deaktivointi

Kaatumisvaara. Huomauta potilaalle ehdottomasti siitd, ettd lukitustoiminnon tilapdinen deaktivointi
lukitusmekanismilla saattaa aiheuttaa epdvarmoja tilanteita (toiminnallisuuteen vaikuttaminen).

Jos lukitustoiminto on tarkoitus deaktivoida pysyvasti kuntoutuksen edistyessd, on meneteltéva
luvun 4.2.1 mukaan.

Jos lukitustoiminto on tarkoitus deaktivoida tilapdisesti, se voidaan tehdd lukitusmekanismin avulla.
Tata varten on lukitusmekanismia muutettava.

20. Ruuvaa lukitusmekanismi irti holkista.
21. Paljasta lukitusmekanismilla oleva lisdohjain leikkaamalla pois muovikdrjet (Kuva 26).
22. Asenna lukitusmekanismi holkille.
> Nivel voidaan vapauttaa tilapdisesti lukituksesta ja lukita jélleen antamalla lukitusmekanismin
loksahtaa kiinni (Kuva 27).

4.2.3 Jarrutoiminnon saatdminen

Jarrutoiminnon védrén séddoén aiheuttama kaatumisvaara. Jarrutoiminnon vadrd saatd voi
aiheuttaa polvinivelen tahattoman koukistumisen tai jarrun takertumisen ja sen seurauksena
potilaan kaatumisen.

Jarrunherkkyys on sdaddettcva siten, ettd riittéva jarrutusteho on taattu eikd jarru voi takertua
proteesin rasitusta kevennettéessa.

Noudata seuraavia sddtdohjeita.

Jarruherkkyys on tehtaalla sGddetty siten, ettei mitadn sovitusta potilaalla yleensd tarvita. Jarrun
toimintaherkkyys voidaan (esim. ruumiinpainon ollessa suurempi) kuitenkin sovittaa tarpeen mukaan
kiertamalld sadtéruuvia (Kuva 6, kohta A) kuusiokoloavaimella (koko 4 mm).

Koukista sitd varten nivelt& ennen sGatémistd ja avaa edessd oleva sininen suojakansi (Kuva. 6,
kohta. C). Sadatéruuvi on toimitustilassa asteikon portaassa 4 (suurin jarrunherkkyys).
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Alentaaksesi jarrunherkkyytta: kierrd sGatéruuvia korkeintaan yhden kierroksen verran myoétapdi-

vddn. Potilaan on istuttava tdmdn sédtétoimenpiteen aikana:

Ongelma

Syy

Toimenpide

Erityisen tdrke&d suuren ruumiin-
painon omaavien potilaiden kohdal-
la: jarrutusteho on liian voimakas,
likkumisvaiheen kaynnistyminen
vaikeutuu

Jarrutusherkkyys on saé-

detty liian suureksi

Pienennd jarrutusherkkyytta: kierra
sdatdéruuvia mydtapdivadn

Erityisen tarke&d vahdisen ruumiin-
painon omaavien potilaiden kohdal-
la: jarrutusteho ei riitd, nivel muuttuu
epdavarmaksi seisontavaiheessa

Jarrutusherkkyys on saé-

detty liian pieneksi

Nosta jarrutusherkkyyttd: kierrd
s@atdruuvia vastapdivadn
(Toimitustila = porras 4 = suurin
jarrutusherkkyys. Ala kierrd ruuvia
enempdd vastapaivaan!)

4.2.4 Jarrun kytkentdvdlyksen saddén muuttaminen

rauksena potilaan kaatumisen.
Noudata seuraavia ohjeita.

Jarrun kytkentévdlyksen séédén muuttamisen aiheuttama kaatumisvaara. Jarrun kytken-
tavalyksen sadaddn muuttaminen voi aiheuttaa jarrun takertumisen tai lukkiutumisen ja sen seu-

Sadatadminen tehdadn kiertdmdlla hieman valyksen tasausruuvia.
Vdlyksen tasausruuvin saatéminen (kuva 6, kohta B):
¢ Kierrd kierretappi 506G37-M5X5 (kuva 6, kohta D) kokonaan ulos.

e Vahdinen kiertGminen sadatéavaimella 710H10=2X3 (kuva 1, kohta 2).

e Puhdista kierretappi ja kostuta Loctite-lukitteella (636W60).

e Kierrd kierretappi sisadn (kiristysmomentti: 2 Nm).

Ongelma

Syy

Toimenpide

Koukistus- ja ojennusliikkeet ovat
estyneet, kun proteesia ei rasiteta
(havaittavissa oleva liikkevastus),
jarru takertuu kiinni

Kytkentdvdlys liian pieni
kuormitettaessa

Suurenna kytkentavalysté: kierrd
valyksentasausruuvia varovaisesti
my6tapdivadn

Epamiellyttavd, dkkindinen koukis-
tus- ja ojennusliike kuormitettaessa

Kytkentavdalys on liian
suuri kuormitettaessa
pitemman kdayton jalkeen

Pienennd kytkentavalysta: kierrda
valyksentasausruuvia varovaisesti
vastapdivadn

Paras mahdollinen s@dété (vastaa toimitustilaa) on 16ytynyt, jos kuormitettaessa ei esiinny havait-
tavissa olevaa jarrun kytkentavalysté eikd proteesin sédren heilahdusliike esty likkumisvaiheessa.
4.2.5 Heilahdus ohjauksen sadté

3R93:n mekaanista heilahdusvaiheen ohjausta voidaan sadtad 6- portaisesti integroidun palau-
tusjousen esikuormituksella sGatdéavaimen 710H10=2X3 (Kuva 1, kohta 2) avulla.

Jousen sadtorengas (Kuva. 7, kohta. A) on toimitustilassa sdddetty portaaseen 1.
Jousen toimintaa voidaan sovittaa tarpeen mukaan seuraavasti:
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Ongelma

Syy

Toimenpide

Proteesin sddri heilahtaa liian pit-
kdlle taakse, proteesin sddri ei ole
ajoissa ojennusasennossa ennen
kantapddlle astumista

Jousen esikuormitus on
sdddetty liian pieneksi

Lisad& jousen esikuormitusta: vie
s@datdavain jousen sadtérenkaan
sis@dn ja kaannd sitd vastapdi-
vadn, jousen sddtérengas lukittuu
paikoilleen seuraavassa portaassa

Proteesin sadri ei heilahda tarpeeksi
pitkdlle taakse, liikkumisvaiheen
kdynnistyminen vaikeutuu, protee-
sin s@dren liike ojennusasennon
vasteeseen kiihtyy liiaksi

Jousen esikuormitus on
sdddetty liian suureksi

Pienennd jousen esikuormitusta: vie
sddatéavain jousen sadtérenkaan
sisddn ja k&dnnd sitd myotapdi-
vadn, jousen sddtérengas lukittuu
paikoilleen seuraavaan portaaseen

(Toimitustila = porras 1 = pienin
jousen esikuormitus. Alé kaanna
sadatérengasta enempdd myota-
pdivaan!)

4.3 Vaahtomuovikosmetiikka
3R93-niveltd varten voidaan kdyttdd vaahtomuovikosmetiikkaa 35107 tai 35106.

Talkin kayton aiheuttama kaatumisvaara. Talkki imee pois rasvan mekaanisilta rakenneosilta.
Tdmé saattaa aiheuttaa huomattavia mekanismin toimintahdiridité ja sen seurauksena jarrutus-
toiminnon menetyksen ja siten potilaan kaatumisen.

Ala kayta talkkia. Mikdli ladkinnallistd laitetta kédytettdiessd kaytetaan talkkia, kaikki vahingon-
korvausvaatimukset raukeavat.

Vaihtoehtoisesti voidaan hankausddnien poistamiseksi vaahtomuovipddllyksen ja proteesin vdlilla
kayttaa silikonisuihketta (519L5), joka suihkutetaan suoraan vaahtomuovip&dllyksen kitkapinnalle.

4.4 Huolto-ohjeet
Pyydémme vdlittdmadn seuraavat turvaohjeet potilaille:

Ylirasituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Polvinivelen toiminta voi heikentyd ympdristé- ja
kayttooloista riippuen. Potilaaseen kohdistuvan vaaran vélttdmiseksi ei polviniveltd saa kayttad
endd, kun sen toiminnassa on havaittu muutoksia.

Tallaiset havaittavissa olevat toiminnan muutokset voivat ilmetd esim. liikkkeiden kankeutena,
epdtaydellisend ojennuksena, heikentyvand seisontavaiheen varmuutena, huonontuvana seison-
tavaihekdyttdytymisend, dénen muodostuksena jne.

Toimenpide: ota yhteyttd apuvdlineteknikkoon / proteesimestariin proteesin tarkastamiseksi.
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Vadrdnlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat vauriot. Véltd aggressiivisten puhdistusaineiden
kdayttéd. Ne saattavat vaurioittaa laakereita, tiivisteité ja muoviosia.

Al pura nivelta! Mikdli hairisitd esiintyy, ldhetd nivel Ottobockille.

Eksoproteettisten polvinivelten kdyton yhteydessé saattavat servomotorisesti, hydraulisesti,
pneumaattisesti tai jarrutuskuormituksesta riippuen suoritetut ohjaustoiminnot aiheuttaa liike-
a@anid. Tdllaisten adnien esiintyminen on normaalia eikd niitd voida valitad. Niihin ei yleensa liity
mit&dn ongelmia.

Mikali liikeaanet lisdantyvat huomiota herdttéivéssd mddrin polvinivelen elinkaaren kuluessa,
nivel on viipymatta tarkastettava apuvalineteknikon/proteesimestarin toimesta.

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tdma vastaa kdyttdjan aktiivi-
suustasosta riippuen enintddn 5 vuoden kayttoikaa.

Ottobock suosittelee polvinivelen sovittamista uudelleen potilaan vaatimusten mukaisesti, sen
jalkeen kun potilas on yksilollisesti tottunut kdyttdmadn proteesia.

Pyyddmme tarkastamaan polvinivelen kerran vuodessa sen kulumisen ja toimivuuden toteamiseksi
ja tarvittaessa korjaamaan saadot. Tassa yhteydessa on kiinnitettava erityisesti huomiota liikevas-
tukseen, jarrun kytkentavalyksen muutoksiin ja epdtavallisten Gdnien muodostumiseen. Taydellisen
koukistumisen ja ojennuksen on oltava taattu.

Ala pura niveltd. Pyydémme mahdollisten héirididen esiintyessd Idhettdmédn koko nivelen Otto-
bockille korjattavaksi.

5 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjdtteiden mukana. Epdasiallisella
havittémiselld voi olla haitallinen vaikutus ympdristdon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja hdvittdmistoimenpiteité koskevat tiedot.

6 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn tahdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn asiakirjan noudattamatta
jattémisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CEvaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.
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Betydning av symbolene Norsk

Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Viktig informasjon om forsyning/bruk.

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-07-26

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pd sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet eller det oppstar problemer.

» Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.
» Ta vare pd dette dokumentet.

1 Enkeltdeler (for etterbestilling, fig. 1)
1.1 Enkeltdeler

(1) 2R77 Reradapter

(2) 710H10=2X3 Innstillingsnakkel

1.2 Enkeltdelspakke

(3a) 4F18=N Lé&seskyver komplett

(3b) 4D30 Trekksnor komplett

(s. fig. 2, pos. A) 4D29 komplett knekappe
1.3 Tilbeheor

(4) 4F34 Bestemmelse

INFORMASJON

Tilbeharet finnes ikke i leveransen. Dette md bestilles separat.

2 Beskrivelse
2.1 Bruksformdl

Modular bremsekneledd med sperre 3R93 skal utelukkende brukes til protetisk utrustning av
nedre ekstremitet.

2.2 Anvendelsesomrdde
Bruksomrdde ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

‘D Anbefales for amputerte med mobilitetsgrad 1 og 2
' (inneomradegdende og innskrenket uteomradegdende).
‘. Tillatt for opptil 125 kg pasientvekt
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Modular bremsekneledd med sperre 3R93 er ikke egnet for pasienter med:
¢ hofteeksartikulasjon,

* hemipelvektomi,

¢ |dramputasjon pa begge sider.

2.3 Miljebetingelser

Tillatt bruksomrade temperatur -10°C - +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % - 90 %, ikke kondenserende

Lagring/transport Ingen mekanisk vibrasjon eller stot

Syrebestandighet Ingen svette, ingen urin, ikke saltvann, ingen syrer

Fuktighet Ikke i ferskvann

Inntrengning av partikler Ikke stav, ingen sand, ingen sterke hygroskopiske partikler
(f. eks. talkum)

2.4 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til pasientene:

| A FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pd produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

| A FORSIKTIG

Fare for fall pga. overbelastning. Protesepassdelene fra Ottobock som beskrives her ble
utviklet for protesebrukere i mobilitetsgrad 1 og 2, og skal ikke brukes av protesebrukere med
heyere mobilitetsgrader. Da dette kan fére til feilfunksjoner i leddet og til brudd i beerende eller
funksjonsrelevante deler. Dette kan fere til at pasienten faller.

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter gker ikke bare dens brukstid, men
fremmer framfor alt ogsé pasientens personlige sikkerhet.

Skulle passdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga. fall), md disse omgdende
kontrolleres for skader av en ortopeditekniker. Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren,
som evt. videresender protesen til Ottobock-service.

| A FORSIKTIG |

Feilfunksjoner ved bruk av uegnete protesepassdeler. Kneledd 3R93 skal bare brukes sammen
med protesepassdelene som er beregnet til dette.

| A FORSIKTIG|

Fare for fall pga. feilaktige miljeforhold. Bruk av kneleddet under feil omgivelsesforhold kan
fere til feilfunksjoner i leddet og funksjonstap ved at strukturen svikter. Dette kan fere til at pa-
sienten faller.

Protesepassdeler skal ikke utsettes for noen omgivelser som utleser korrosjon pa metalldelene,
som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer. Inntrengning av vaesker eller stov, sand, etc. og bruk
under for hay luftfuktighet mé hindres.
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| A FORSIKTIG|

Klemfare i leddets beyningsretning. Vennligst gi protesebrukeren uttrykkelig rdd om at ingen
fingre/kroppsdeler skal befinne seg i dette omréadet ndr leddet beyes.

LES DETTE

Skade pd grunn av gale miljeforhold. Protesepassdeler skal ikke utsettes for noen omgivelser
som utleser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer. Inntrengning av
veesker eller stav, sand, etc. og bruk under for hey luftfuktighet m& hindres.

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstatningskrav mot Otto
Bock HealthCare ugyldige.

INFORMASJON

Bruk géskranke for protesebrukerens ferste skritt med kneleddet.

2.5 Konstruksjon og funksjon

Kneledd 3R93 er et monosentrisk kneledd med en lastavhengig bremsemekanisme og en valgfri
sperrefunksjon.

P& grunn av sin konstruksjon kan 3R93 brukes som sperrekneledd med manuell frigjering (ved
trekking i trekksnoren), og nar protesebrukeren far eskende mobilitet som bremsekneledd (sper-
refunksjonen permanent deaktivert).

3R93 er spesielt egnet for Iaramputerte med begrenset evne til @ g og med utpreget sikkerhetsbehov.

Sperrefunksjon

Sperrefunksjonen kan deaktiveres av ortopeditekniker (se kap. 4.2.1)

Nar sperrefunksjonen er aktivert (leveringstilstand), sikerer sperrefunksjonen som er, montert i
leddets averste del, leddet i strukket tilstand ved at sperrehaken raster seg inn.
Beyningsfrigjeringen (f.eks. ndr man setter seg) skjer ved at man trekker i trekksnoren som er
festet til taustroppen. For dette avlaster pasienten protesen sG mye som mulig, eller han foretar
en taspissbelastning (knestrekningsmoment) under oppldsningen. | sperret tilstand (trekksnoren
er trukket) kan pasientene innlede beyningsbevegelsen. Nar bayningsmomentet tiltar, blir kneled-
det av sikkerhetsgrunner & vanskelig frigjere.

En plastklaff som er montert bevegelig (fig. 2, A) dekker den framre leddspalten ogsé i maksimalt
beyd tilstand og verner dermed skumstoffovertrekket og fingrene mot innklemming.

Bremsefunksjon

Er sperrefunksjonen deaktivert, oppnd@r man knesikkerhet ved hjelp av bremsemekanismen som
blokkerer leddet med permanent belastning i bayningsretningen.

Bremsen reagerer ved haelbelastning, stabiliserer protesen og ferer til hay sikkerhet i hele stafasen.
Ogsé ndr man trakker ned i lett beyd tilstand gir den ansket sikkerhet. Bremsevirkningen er juster-
bar (se kap. 4.2.2). Konstruksjonen gjor att bremsemekanismen slites lite og er funksjonsholdbar,
slik at senere justering av bremsevirkningen som regel ikke er nedvendig.

Svingfasestyring
Svingfasen styres mekanisk pd 3R93. For innledning av svingfasen avlastes protesen, og brem-
sen slar seg av. Den integrerte, justerbare fjeerframbringeren (fig. 3, B) styrer pendelbevegelsen
til proteseleggen.
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2.6 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASJON

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

3 Tekniske data

Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Rerklemme, 34 mm @
Maks. knebayningsvinkel (fig. 3) 130°
Vekt 760 g
Systemhoyde 82 mm
Proksimal systemheyde opp til referansepunkt for oppbyggingen 8 mm
Distal systemhayde opp til referansepunkt for oppbyggingen 74 mm
Maks. brukervekt 125 kg
Mobilitetsgrad ifelge MOBIS 1,2
4 \edlikehold

4.1 Montering

| A FORSIKTIG

Fare for fall ved feil oppbygning. Feil ved montering av protesen kan fere til alt fra feilfunksjo-
ner i leddet til funksjonstap pga. struktursvikt. Dette kan fere til at pasienten faller. Felg mon-
teringsanvisningene.

Bare ved korrekt montering kan fordelene ved 3R93 utnyttes optimailt.

Det md tas hensyn til stumpens stilling for posisjonering av hylsetilkoblingen (fig. 8). Loddlinjer i
frontal- og sagittalflaten, som opptegnes under gipsavtrykk og testehylse-praven fra hofteledd-
dreiepunktet, forenkler riktig posisjonering av innstepningsankeret eller hylseadapteren.

Ga under oppbyggingen fram i 2 trinn:

Forst utferes grunnleggende montering i monteringsapparat (f.eks. L.A.S.A.R Assembly 743L.200;

PROS.A. Assembly 743A200). Deretter skjer den statiske montasjekorreksjonen med L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Grunnmontering i monteringsapparatet (fig. 8)
Bruk 2Z11=KIT

INFORMATION

Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrade beskyttes mot
riper ved oppbyggingen pd verkstedet og ved testing i preveomrddet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i falgeseddelen til 2Z11=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomrddet.
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1 For-forskyv fotens midte (MF) i forhold til monteringslinjen ca. 30 mm. Gjelder for alle fot-
tilpasningsdeler som anbefales for 3R93, uavhengig av tidligere monteringsopplysninger i
fot-bruksanvisninger!

2 Innstill effektiv heelheyde pluss 5 mm. Still inn fotens utoverstilling.

3 Spenn kneleddet. Montasjens referansepunkt (= kneaksen) for-forskyves 10 mm i forhold til
monteringslinjen. Pass pd kne-gulv-mal og kneets utoverstilling (ca. 5° er forhandssatt av hol-
debit i montasjeapparatet). Anbefalt sagittal posisjonering av nullpunktet for oppbyggingen:
20 mm over knespalten.

4 Kobling av protesefoten sammen med Modular kneledd over medfelgende raradapter 2R77
(se fig. 1,1).

| A FORSIKTIG

Fare for fall grunnet feil montert reradapter. P& grunn av en feil montert reradapter i
rerklemmen (f.eks. grunnet lengdeutjevning via innskyvningsdybden) kan forekomme alt
fra overbelastning i rerklemmen, til utilstrekkelig overfering av kreftene og kan felge til at
pasienten faller.

Fare for fall finnes det likeledes ndr det er en utilstrekkelig sikret forbindelse mellom rera-
dapter og protesefot.

Felg handlingsanvisningene nedenfor.

a. Spenn ikke roret i skruestikken! For innkorting av reret bruk rerkutter 719R2 og sett den
pé reret i rett vinkel.

LES DETTE

Skade pa protesen. Restene fra de forkortede reradapterne skal av hensyn til strukturens
fasthet ikke brukes som komponenter i de endelige protesene.

b. Avgrad deretter reret omhyggelig inn- og utvendig med innvendig- og utvendigfreser 718R1.

c. Foreta ikke rerutjevning med innskyvningsdelene. Skyv reret fram til anslag inn i klemhol-
deren til kneleddet.

d. Tiltrekk sylinderskruen til rerklemmen med momentnekkel 710D 1. Tiltrekkingsmoment: 10
Nm (fig. 2, D).

e. Foy reradapteren sammen med foten. Tiltrekk under dette settskruene 506G3 som ligger
ved siden av hverandere pa den distale enden av reradapteren med momentnekkel 710D4.
Tiltrekkingsmoment: 10 Nm. (For ferdiggjering av protesen pésmeres settskruene med Loc-
tite® 636K 13 og tiltrekk settskruene med 15 Nm.

5 Finn midten av hylsen lateralt via et midtre, proksimalt og et midtre, distalt punkt. Tegn pd en
linje gjennom begge punktene fra hylsekanten til skaftenden.

6 Posisjoner hylsen slik at monteringslinjen treffer pa det proksimale, midterste punktet. Skaft-
fleksjonen innstilles til 3 — 5°, men veer under dette oppmerksom pd individuell situasjon (f.eks.
hoftebayningskontrakturer) og ,tuber-kroppsmassen*.

| A FORSIKTIG

Fare for fall ved feil oppbygning. Tas det ikke hensyn til stumpfleksjonen, befinner leddet
seg for langt anteriort. Dette kan fere til funksjonsforstyrrelser og for tidlig slitasje og som
felge av dette at pasienten faller.
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7 Fey sammen hylsen og det moduleere kneleddet via en passende adapter (f.eks. skaftadapter
4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Til montasjekorrektur brukes forskyvningsadaptersettet 4R112
(fig. 10). Ved bruk av hylseadaptere med 4-hullers tilkobling (som f.eks. 5R1=*, 6R6=*) kan
en permanent, ekstra tilbakeflytting pd 10 = 25 mm av forskyvningsadapteren 4R118 benyttes
(fig. 11)

4.1.2 Statisk oppbygningskorreksjon med L.A.S.A.R. Posture 743L100 fig. 9)

Etter grunnoppbygging av protesen gjennomferes den statiske oppbyggingen med L.A.S.A.R.

Posture. For & fa hoy sikkerhet i innledning av svingfasen, bes du gé fram pa félgende méte ved

oppbyggingen:

1 For @ finne belastningslinjen trdkker pasienten med amputasjon i larbenet (med sko) med
siden utstyrt med protese pa kraftmdleplaten til L.A.S.A.R. Posture og det andre benet pa
heydejusteringsplaten. Samtidig ber protesesiden belastes tilstrekkelig (> 35 % kroppsvekt).

2 Monteringen skjer utelukkende ved endring av plantarflejsjonen, slik at belastningslinjen/laser-
linjen leper ca. 40 mm foran montasjenullpunktet (=kneaksen) (se fig. 9).
4.1.3 Dynamisk oppbyggingskorreksjon

Den dynamiske optimeringen gjennomferes under gdpreven. Under dette skal man passe pd og
tilpasse de pafelgende, ofte forekommende aspektene:

¢ Hylsefleksjonsstilling under kontroll av skrittlengdesymmetrien (sagittalflaten)

¢ Hylsene adduksjonsstilling og M-L-posisjoneringen av hulseadapteren (frontalflaten)

¢ Kneaksens rotasjonsstilling og protesefotens utoverstilling (transversalflaten)

Lag deretter dokumentasjon av utrustningsresultatene, f.eks. med hjelp av bevegelsesanalyse-
programmet ,Dartfish”.

4.2 Innstilling og sluttmontering

| A FORSIKTIG|

Klemfare. Under innstilling og montering av kneleddet er det klemfare i bayningsomradet til
kneleddet. Grip ikke inn i bayningsomrddet.

| A FORSIKTIG |

Fallfare under prevegange. De forste skrittene skal du dlltid la gjennomferes i gaskranke av
sikkerhetsgrunner.

4.2.1 Deaktivering/aktivering av sperrefunksjonen

| A FORSIKTIG

Falifare. Etter deaktivering av sperrefunksjonen gis pasienten alltid beskjed om endret funksjonalitet.

Sperrefunksjonen er permanent aktivert i leveringstilstanden og kan som pa vanlige sperrekneledd
sperres manuelt via trekksnoren (fig. 2, E).
Deaktivering av sperrefunksjonen (permanent)

1. Den venstre, bld-selvfargete dekkhetten 4G551 som befinner seg pd leddet i géretningen
fiernes forsiktig med en skrutrekker (fig. 4, A).

2. Strekk kneleddet fullt ut.
3. Skru ut settskrue 506G3=M4x18 (fig. 5, A) ved hjelp av stillnekkel 710H10=2X3 (fig. 5, B).
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4. Smer inn stillskrue 506G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og ved samtidig & trekke i trekksnoren
(fig. 5, C) skrus den inn ved hjelp av stillngkkelen 710H10=2X3 medurs til anslag. Deretter
raster sperrehaken 4G539 (fig. 5, D) ikke lenger inn i sin opprinnelige posisjon.

5. Sett pd igjen dekkhetten som ble fiernet tidligere.

Sperrefunksjonen er n@ permanent deaktivert. Sperren raster ikke lenger inn ndr leddet strekkes

helt ut. Stafasesikringen skjer via bremsemekanismen.

Aktivering av sperrefunksjonen

P& grunn av at pasientens mobilitet svekkes, kan det veere nedvendig & aktivere sperrefunksjonen igjen.

1. Den venstre, bld-selvfargete dekkhetten 4G551 som befinner seg pd leddet i géretningen
fiernes forsiktig med en skrutrekker (fig. 4, A).

2. Skru ut stillskruen 506G3=M4x18 (fig. 5, A) moturs ved hjelp av stillnekkel 710H10=2X3
(fig. 5, B).

3. Smer inn stillskrue 506G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og skru den inn igjen, men bare sa
langt at sperrehaken 4G539 (fig. 5, D) raster inn ved fullstendig strekking.

| A FORSIKTIG

Fallfare. En for langt innskrudd stillskrue kan evt. hindre korrekt bruk av sperrefunksjonen, fordi
sperrehaken hindres under innrastingen. Skru stillskruen bare sé langt inn at sperrehakens
bevegelse ikke hindres ndr det trekkes i trekksnoren.

4. Sett pd igjen dekkhetten som ble fiernet tidligere.
Laseskyver og trekksnor

For & gjere det mulig for pasienten & g& med fritt bevegelig kneledd, er Iaseskyveren (fig. 1, 3a)
formet slik at den ogsé kan Idses i sperret tilstand.

Laseskyveren ber monteres pé den laterale hylsesiden.

For montering av I&sekyveren pd hylsen ber perlontraden (fig. 1, 3b) kortes inn slik at hele trekksno-
ren (fig. 1, 3b) er lett strukket i montrert tilstand.

Leddsperren bar forst slakkes etter et trekksnortrekk pd ca. 10 mm.

| A FORSIKTIG

Fallfare pa grunn av manglende innrasting av sperren. Hvis trekksnoren ble montert feil (sper-
ren apner utilsiktet under knebayningsmoment, sperren raster ikke inn ved fullstendig strekking),
kan det fore til utilsiktet bayning av kneleddet og at pasienten faller. Kontroller sperrefunksjonern
etter alt justeringsarbeid.

4.2.2 Opprette en skaft med ldseskyver og trekksnor

INFORMASJON

Veer oppmerksom p4, at ved lamineringen bade dummyen og gjengeplaten md lamineres inn i
hylsen for opptaket av Iaseskyveren. De ber helst ligge pd midten av matriseytelsen.

Forberedelse for & laminere

1. Forhandsskjeer gjengen i gjengeplaten med en gjengekutter M4 (fig. 12). Gjengeplaten brukes
for & feste laseskyveren.

2. Fyll boringen til gjengeplaten med plastband (fig. 13).
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Laminere

Kanalforlepet lamineres inn i hylsen med hjelp av dummyen 21A18=4 (ikke inkludert i leveranse-
omfanget).

3. Trekk en PVA-folie over gips-positiven (fig. 14).

4. Trekk noen lag med nylglass og karbon over PVA-folien, tilsvarende til kroppsvekten og be-
lastningen.

5. For kanalforlepet ma isolere dummyen med silikonfett og plassere den (fig. 15).

Kanalen skal forlepe slik, at trekksnoren pa begge endene til kanalen forleper pa lik linje med
sperrekroken til kneleddet slik, at de etter ferdigstilling kan forbindes.

6. Plasser gjengeplaten pa den laterale siden av skaftet pd en posisjon som er enkel @ na (fig. 15).
7. Laminer gjengeplaten inn ved skaftet.

Dermed md du velge en tilstrekkelig laminatstyrke, slik at gjengeplaten senere ikke dreies med
ved ferdigskjeeringen.

8. Pafer de evrige lagene med nylglass og karbon (fig. 16).

Dummyen og gjengeplaten ber ligge midt pd matrise skjeeringen.

9. Lamineres inn i hylsen og terkes pd vanlig mate.

10. Hylsen skjeeres og slipes.

11. Fjern dummyen (fig. 17).

12. Bor ut plastbandet til gjengeplaten med en bor @ 3,2 mm (fig. 18) og skjeer ferdig gjengen
med en gjengekutter M4.

Montering av laseskyveren

13. Monter laseskyveren pa skaftet (fig. 19).

Montering av trekksnoren
14. Hak inn karbinkroken pd sperrekroken. Apningen til karabinerkroken peker mot leddet (fig. 20).
15. Skyv trekksnoren gjennom kanalen som har oppstétt i laminatet (fig. 21).

16. Skyv trekksnoren gjennom boringen i I&seskyveren. Bestem lengden til trekksnoren og avkorte
trekksnoren (fig. 22).

17. Skru skruemuffen pd den andre enden til trekksnoren (fig. 23).
Laseskyveren er montert riktig, nGr begge endene til trekksnoren peker rett pa forbindelsespunktene
ved laseskyveren og trekksnoren til kneet (fig. 24).

Kontroll av funksjonen

| A FORSIKTIG

Fallfare pd grunn av manglende innrasting av sperren. Hvis trekksnoren ble montert feil
(sperren apner utilsiktet under knebeyning, sperren raster ikke inn ved fullstendig strekking),
kan det komme til utilsiktet bayning av kneleddet og at pasienten faller.

Kontroller sperrefunksjonern etter alle justeringsarbeider.

18. Kontroller, om leddet oppndér full strekk ved forspenning av trekksnoren (fig. 25).
19. Kontroller om forriglingen kan betjenes komfortabelt.
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Deaktivering av sperrefunksjonen

| A FORSIKTIG|

Fallfare. Pasienten ma henvises om, at en midlertidig deaktivering av sperrefunksjonen med
Idseskyveren kan fere til usikre situasjoner (inngrep i funksjonaliteten).

| INFORMASJON |

Hvis i lepet av rehabilitasjonen, sperrefunksjonen skal deaktiveres permanent, ma du forega
som i kap. 4.2.1.

Hvis du vill deaktivere sperrefunksjonen midlertidig, kan dette gjeres med hjelp av Iaseskyveren.
Til dette er en modifikasjon av laseskyveren nedvendig.

20. Skru léseskyveren av fra skaftet.
21. Den ekstra feringen pa Idseskyveren legges fri ved & fjerne plastikknesen (fig. 26).
22. Monter l@seskyveren pa hylsen.
> Leddet kan bade lases opp og ldses midlertidig ved a raste inn Idseskyveren (fig. 27).

4.2.3 Innstilling av bremsefunksjonen

| A FORSIKTIG

Fallfare pga. feil innstilling av bremsefunksjonen. Feil innstilling av bremsefunksjonen kan
fere til utilsiktet bayning av kneleddet eller til Idsing av bremsen, og felgelig at pasienten faller.

Bremsens felsomhet ma stilles inn slik at tilstrekkelig bremsevirkning sikres og at bremsen ikke
ldser seg ndr protesen avlastes.

Folg justeringsanvisningene nedenfor.

Bremsens felsomhet er fra fabrikken stilt inn slik at ingen tilpasning som regel ma foretas pé pa-
sienten. Etter behov (f.eks. ved hay kroppsvekt) kan likevel bremsens felsomhet tilpasses ved &
skru pa stillskruen (fig. 6, A) med hjelp av en unbrakonekkel (sterrelse 4 mm).

Boy dette leddet inn fer justeringen og vipp opp den bld, forreste dekkhetten (fig, 6, C). | leverings-
tilstanden befinner stillskruen seg pd trinn 4 pd skalaen (heyeste bremsefelsomhet).

For @ redusere bremsefelsomheten: Skru stillskruen en omdreining medurs. Pasienten ma sitte
under denne justeringen:

Problem Arsak Tiltak
Spesielt relevant for pasienter med | Bremsefelsomheten er | Reduksjon av bremsefelsomheten:
hey kroppsvekt: bremsevirkningen | stilt inn for hay Skru justeringsskruen medurs

er for aggressiv, svingfaseinnled-
ningen blir tyngre

Spesielt relevant for pasienter med | Bremsefelsomheten er | @kning av bremsefalsomheten:

liten kroppsvekt: bremsevirkningen | stilt inn for svakt skru justerskruen moturs
er ikke tilstrekkelig, leddet blir usik- (Leveringst”stqnd =trinn4 = hgy.
kert i stéfasen este bremsefalsomhet. Skru ikke

skruen inn igjen moturs!)
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4.2.4 Justering av dedgangen til bremsen

| A FORSIKTIG

Overhold anvisningene nedenfor.

Fare for fall under justering av dedgangen til bremsen. Justering av dedgangen til bremsen
kan fere til fasthaking eller blokkering av bremsen og felgelig til at pasienten faller.

Justeringen gjeres ved & dreie litt pa slarkutjevningsskruen.
Justering av slarkutjevningsskruen (fig. 6, pos. B):

e Skru settskruen 506G37-M5X5 (fig. 6, pos. D) helt ut.

e Liten dreining ved hjelp av innstillingsnekkel 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2).
¢ Rengjor settskruen og pdafer Loctite (636W60).
e Skru inn settskruen (tiltrekkingsmoment: 2 Nm).

Problem

Arsak

Tiltak

Fleksjons- og ekstensjonsbevegelser
hindres ndr protesen er avlastet
(markbar bevegelsesmotstand),
bremsen haker seg fast

Dedgangen er for liten
ved lastoverfering

Qke arbeidssyklusen: skru kla-
ringskompensasjonsskruen for-
siktig medurs

ubehagelig, rykkvis fleksjons-
og ekstensjonsbevegelse under
lastoverfering

Dedgangen er for stor
etter langvarig bruk

Redusere dedgangen: skru kla-
ringskompensasjonsskruen for-
siktig moturs

Den optimale innstillingen (tilsvarer leveringstilstanden) finnes ndr ingen merkbar dedgang i brem-
sen inntreffer under lastoverfering og pendelbevegelsen til proteseleggen ikke hindres i svingfasen.

4.2.5 Innstilling av svingfasestyringen

Den mekaniske svingfasestyringen til 3R93 lar seg regulere via forspenning av den integrerte
fiserframbringeren ved hjelp av justeringsnekkel 710H10=2X3 (fig. 1, 2) i 6 trinn.

Fjeerjusteringsringen (fig. 7, A) befinnner seg i leveringstilstanden pa trinn 1.
Etter behov kan fjeervirkningen tilpasses som falger:

Problem

Arsak

Tiltak

Proteseleggen svinger for langt
bakover, proteseleggen kommer
ikke til ekstensjonsstilling i rett tid
ndar man trékker pd heelen

Fjeerforspenningen stilt
inn for liten

Oke fjeerforspenningen: Fer inn
justeringsnokkelen ved fjeerjus-
teringsringen og skru moturs.
Fjeerjusteringsringen raster inn i
neste trinn.

Proteseleggen asvinger ikke langt
nok bakover, svingfaseinnlednin-
gen gar for tungt, proteseleggen
akselereres for sterkt til eksten-
sjonsanslaget

Fjeerforspenningen stilt
inn for sterk

Redusere fjserforspenningen: For
inn justeringsnokkelen ved fjeer-
justeringsringen og skru medurs.
Fjeerjusteringsringen raster inn i
neste trinn.

(Leveringstilstand = trinn 1 = min-
ste fjeerforspenning. Skru ikke
justeringsringen videre medurs!)

3R93
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4.3 Skumstoffovertrekk
For 3R93 kan skumstoffovertrekk 3S107 eller 35106 brukes.

| A FORSIKTIG

Fallfare ved endring av knedynamikken under bruk av talkum. Talkum trekker fettet ut av de
mekaniske komponentene. Dette kan forarsake betydelige funksjonsforstyrrelser i mekanikken
og som felge av det til blokkering av kneleddet og dermed til at pasienten faller.

Bruk ikke noe talkum. Ved bruk av medisinsk produkt og talkum, oppherer alle erstatningskrav.

INFORMASJON

Et alternativ for & ta bort av friksjonslyder mellom skumstoffovertrekk og protese er bruk av en
silikonspray (519L5) som spraytes direkte pd friksjonsflaten i skumstoffovertrekket.

4.4 Vedlikeholdsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

| A FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Alt etter omgivelses- og bruksomréder kan funksjonen
til kneleddet ha blitt svekket. For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal kneleddet ikke
lenger brukes etter merkbare funksjonsendringer.

Disse merkbare funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig strek-
king, sviktende stafasesikkerhet, svekket svingfaseforhold, steyutvikling, etc.

Tiltak: Oppsek en ortopeditekniker for kontroll av protesen.

LES DETTE

Skade pé grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive rengjeringsmidler skal unng@s.
Disse kan fere til skader pé lagre, pakninger og plastdeler.

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

INFORMASJON

Under bruk av eksoprotetiske kneledd kan det komme bevegelseslyder som falge av utferte
styringsfunksjoner av servomotorer, hydraulikk, pneumatikk eller avhengig av bremsebelast-
ning. Steyutviklingen er normal og ikke til & unngd. Den er som regel fullstendig uproblematisk.

Oker bevegelseslydene pdfallende i kneleddets levetid, ber leddet omgaende kontrolleres av
en ortopeditekniker.

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av
brukerens aktivitetsgrad, en levetid pd maksimalt 5 ar.

Ottobock anbefaler at innstillingene til kneleddet tilpasses pasientens krav pa ny, etter at pasienten
individuelt har féatt tid til @ venne seg til protesen.

Vennligst kontroller leddet en gang i dret for slitasjetilstanden og funksjonalitet og foreta evt. etter-
justeringer. Da skal man legge spesielt merke til beyningsmotstanden, endret dedgang i bremsen
og uvanlig steyutvikling. Fullstendig bey og strekk ma sikres.

Demonter ikke leddet. Ved eventuelle forstyrrelser bes du vennligst sende inn det komplette leddet
for reparasjon til Ottobock.
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5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pé miljg og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndig-
het i ditt land ndr det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklzeringen
kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

Oznaczenie symboli Polski

Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkéw i skaleczen.
Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-07-26

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegaé
wskazdéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytai odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegodlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swo-
im kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1 Podzespoty (wymaga oddzielnego zaméwienig; ilustr. 1)
1.1 Podzespoly

(1) 2R77 adapter rurowy

(2) 710H10=2X3 klucz do regulacji

1.2 Zestaw naprawczy

(3a) 4F18=N suwak ustalajgcy zestaw
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(3b) 4D30 linka ciegta zestaw
(p. ilustr. 2, poz. A) 4D29 kapa kolanowa komplet

1.3 Akcesoria
(4) 4F34 Lasning

INFORMACJA

Osprzet nie wchodzi w zakres dostawy i wymaga oddzielnego zaméwienia.

2 Opis

2.1 Cel zastosowania

Modularny przegub kolanowy hamowany z blokadg typu 3R93 jest przeznaczony wytgcznie do
protetycznego zaopatrzenia kofczyn dolnych.

2.2 Zakres zastosowania

Zakres zastosowania wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

‘D Zalecenie dla oséb po amputacji o stopniu mobilnosci 1 i 2
‘m@ (mozliwos¢ poruszania sie wewnqtrz i ograniczona mozliwo$¢ poruszania sie na

Q zewngtrz).
‘. Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.

Modularny przegub kolanowy hamowany z blokadg 3R93 moze byé zastosowany w przypadku
pacjentow:

® po wyluszczeniu w stawie biodrowym,

* hemipelvectomia,

¢ obustronna amputacja uda.

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalny zakres temperatury uzytkowania -10°C - +60 °C

Dopuszczalna relatywna wilgotno$¢ powietrza 0 % - 90 %, niekondensowana

Przechowywanie/transport Zadnej machanicznej wibraciji lub uderzenia

Odpornosé na dziatanie kwasu Zadnego potu, moczu, zadnej wody sfonej,
zadnych kwaséw

Wilgotnosé Nie stosowaé w wodzie biezgcej

Whikanie czgsteczek Zadnego kurzu, zadnego piasku, zadnych

czgsteczek wodochtonnych (np. talku)

2.4 Wskazowki odnosnie bezpieczenstwa
Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom ponizsze wskazéwki odnosnie bezpieczenistwa:

| 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.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczeristwo upadku wskutek przecigzenia. Opisane w niniejsze] instrukcji podzespoty
firmy Ottobock sg skonstruowane dla pacjentéw o stopniu mobilnosci 1 i 2 i nie mogg by¢ zo-
stosowane w przypadku pacjentéw o wyzszym stopniu mobilnosci. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do usterek w funkcjonowaniu przegubu az do ztamania elementéw nosnych lub istotnie
wptywajgcych na dziatanie przegubu a co za tym idzie, do upadku pacjenta.

Wihasciwe obchodzenie sig z podzespotami i ich komponentami zwigksza nie tylko ich zywotnos$¢,
ale przede wszystkim bezpieczeistwo pacjenta.

Jesli podzespoly poddane zostang skrajnym obcigzeniom (np. upadek), muszg one by¢ nie-
zwlocznie sprawdzone przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
kompetentny technik ortopeda, ktéry, w razie koniecznosci, przesle przegub do serwisu firmy
Ottobock.

| A PRZESTROGA

Usterki w dziataniu wskutek zastosowania niewtasciwych podzespotéw protezowych.
Przegub kolanowy 3R93 moze byé zastosowany tylko i wytgcznie z przewidzianymi do tego
celu podzespotami protezowymi.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Stosowanie prze-
gubu kolanowego w niewfasciwych warunkach otoczenia moze prowadzi¢ do usterek w jego
dziataniu az do utraty funkcji wskutek awarii catej struktury a co za tym idzie, do upadku pacjenta.

Nalezy unika¢ wystawiania podzespotéw na oddziatywanie $rodowiska moggcego powodo-
wac korozje elementéw metalowych, np. $wiezej wody, wody stonej i kwasdéw. Nalezy unikaé
przenikniecia cieczy, piasku itp. i stosowania w otoczeniu o wysokiej wilgotnosci powietrza.

| A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu. Uzytkownika nalezy poinformo-
wac o tym, aby podczas zginania przegubu, w ten obreb nie wktadaé palcéw/innych czesci cidta.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Nalezy unikaé wystawiania
podzespotéw na oddziatywanie $rodowiska moggcego powodowaé korozje elementéw meta-
lowych, np. $wiezej wody, wody stonej i kwasow. Nalezy unikaé przenikniecia cieczy, piasku itp.
i stosowania w otoczeniu o wysokiej wilgotnosci powietrza.

Przy zastosowaniu produktu medycznego w opisanych tutaj warunkach, wygasajg wszystkie
roszczenia odno$nie wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

INFORMACJA

Podczas wykonywanie pierwszych krokéw z omawianym przegubem, uzytkownik powinien
korzysta¢ z poreczy.
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2.5 Konstrukcja i funkcja

Przegub kolanowy 3R93 jest monocentrycznym przegubem kolanowym z uzaleznionym od obcig-
zenia mechanizmem hamowania i opcjonalng funkcjg blokowania.

Poprzez swojg konstrukcje przegub kolanowy 3R93 moze by¢ stosowany jako przegub z bloka-
dqg z recznym odryglowaniem (pociggajgc za linke ciegta) i w przypadku zwiekszenia sprawnosci
ruchowej uzytkownika - jako przegub hamowany (funkcja blokady stale zdezaktywowanay).
Przegub kolanowy 3R93 nadaje si¢ w szczegdlnosci dla oséb po amputaciji uda z ograniczong
zdolnoscig poruszania si¢ i ze zwiekszong potrzebg poczucia bezpieczenstwa.

Blokada

Technik ortopeda moze na stale zdezaktywowaé funkcje blokady (patrz rozdziat 4.2.1).

W przypadku aktywnej funkcji blokady (w stanie dostawy) zamontowany w gérnej czesci przegubu
mechanizm blokowania, zabezpiecza przegub w pozycji wyprostu, hak blokady zatrzaskuje sie.
Zgiecie (np. siadanie) odbywa sie poprzez pociggniecie linki ciegta, zamocowanej na petelce.
W tym celu pacjent odcigza proteze lub podczas odblokowywania, obcigza palce (moment wy-
prostu kolana). W stanie odblokowanym (pociggnieta linka ciegta) pacjent moze rozpoczqé ruch
zgiecia. Ze wzgledoéw bezpieczenstwa, przy wzroscie momentu zgiecia, przegub kolanowy jest
trudniej odblokowaé.

Ruchoma ostona z tworzywa sztucznego (ilustr. 2, poz. A) przykrywa przedniqg szczeling przegubu
réwniez przy maksymalnie zgietym przegubie i chroni w ten sposéb pokrycie piankowe i palce
przed zakleszczeniem.

Funkcja hamowania

Jesli funkcja blokady jest stale zdezaktywowana, zabezpieczenie kolana zostaje osiggniete poprzez
mechanizm hamulca, ktéry blokuje przegub w trakcie obcigzania w kierunku zgiecia.

Hamulec reaguje podczas podporu pigtg, stabilizuje proteze i osigga wysokie zabezpieczenie catej
fazy podporu. Funkcja homowania oferuje pozgdane zabezpieczenie réwniez podczas podparcia
z lekkim zgieciem. Istnieje mozliwos$¢ regulacii sity hamowania (patrz rozdziat 4.2.2). Uzalezniony
konstrukcjg mechanizm hamowania jest odporny na zuzycie i trwaty w funkcjonowaniu, tak ze
pdzniejsze regulacje sity hamowania nie sq z reguty konieczne.

Sterowanie funkcjg wymachu

W przypadku przegubu kolanowego 3R93 faza wymachu jest sterowana mechanicznie. W celu
zainicjowania fazy wymachu, proteza zostaje odciqgzona i hamulec wytgcza sie. Zintegrowana,
regulowana sprezynowa wyrzutnia (ilustr. 2, poz. B) steruje ruchem wahadtowym podudzia protezy.

2.6 Mozliwosci pofgczen

INFORMACJA

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

3 Dane techniczne

Ztgcze w obrebie blizszym Rdzen nastawny

Ztgcze w obrebie dalszym Zacisk rurowy, 34 mm @
Maks. kgt zgiecia kolana (ilustr. 3) 130°

Ciezar 760 g
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Wysokos¢ systemowa 82 mm

Wys. systemowa w obrebie blizszym do punktu odniesienia osiowania | 8 mm

Wys. systemowa w obrebie dalszym do punktu odniesienia osiowania | 74 mm

Maks. ciezar ciata uzytkownika 125 kg
Stopien mobilnosci MOBIS 1,2
4 Obstuga

4.1 Osiowanie

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednego osiowania. Btedy podczas osiowania protezy
mogqg prowadzi¢ do usterek w funkcjonowaniu przegubu az do utraty funkcji wskutek awarii

catej struktury a co za tym idzie, do upadku pacjenta. Nalezy przestrzegaé ponizszych wska-
zbéwke odnosnie osiowania.

Zalety przegubu kolanowego 3R93 mogq byé optymalnie wykorzystywane tylko w przypadku
prawidtowego montazu.

Przy ustawianiu potgczenia leja nalezy uwzglednic¢ ustawienie kikuta (ilustr. 8). Linie pionowe na
ptaszczyznie czotowej i strzatkowej, rysowane z punktu obrotowego stawu biodrowego podczas
wykonywania formy gipsowe;j i przymiarki leja probnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie kotwy
laminacyjnej wzgl. adaptera leja.

Montaz powinien przebiega¢ w dwéch etapach:

Najpierw osiowanie poczgtkowe przeprowadzi¢ w urzgdzeniu do budowy statycznej (np. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). Nastepnie nastgpuje optymalizacja statyki
konstrukcji za pomocg przyrzqgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie poczgtkowe w urzgdzeniu do osiowania (ilustr. 8)
Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACJA

Za pomocq folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb zlgcza przegubu protezowego jest chroniony
przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w przymierzalni.

» Folie ochronng nalezy stosowaé w sposob przedstawiony w dokumencie towarzyszgcym
2Z11=KIT.

» Folie ochronng prosimy usungé, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

1 Przesunq¢ do przodu $rodek stopy (MF) w odniesieniu do linii osiowania o ok. 30 mm. Doty-
czy wszystkich elementéw stopy zalecanych dla przegubu 3R93, niezaleznie od wskazéwek
odnosnie osiowania zawartych w instrukcjach stopy!

2 Wyregulowac¢ efektywnq wysoko$¢ obcasa stopy i doda¢ 5 mm. Wyregulowaé ustawienie
zewnetrzne stopy.

38 Zamocowaé przegub kolanowy. Punkt odniesienia konstrukgiji (=0$ kolana) przesung¢ w od-
niesieniu do linii osiowania do tytu 0 10 mm. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar kolano — podfoze i

3R93 Ottobock | 147



pozycje zewnetrzng kolana (ok. 5° wyznacza uchwyt mocujgcy urzgdzenia do osiowania). Zale-
cane strzatkowe ustawienie punktu odniesienia konstrukcji: 20 mm powyzej szczeliny kolanowe;.

4 Polgczy¢ stope z modularnym przegubem kolanowym za pomocq dostarczonego adaptera
rurowego 2R77 (patrz ilustr. 1, poz. 1).

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidlowego montazu adaptera rurowego.
Wskutek nieprawidtowego montazu adaptera rurowego w zacisku rurowym (np. wskutek
wyréwnania diugosci przez gtebokos$é wsunigcia) moze doj$¢ do przecigzenia zacisku ru-
rowego, niewystarczajgcego przeniesienia sit, przyczyng czego moze byé upadek pacjenta.
Niebezpieczenstwo upadku grozi réwniez wskutek niewystarczajgcego zabezpieczenia po-
tgczenia adaptera i stopy protezowe;.

Zwrécié uwage na nastepujgce instrukcje.

a. Nie mocowa¢ rury w imadle! Uzy¢ obcinaka do rur 719R2 i przytozy¢ go prostopadle do rury.

Uszkodzenie protezy. Ze wzgledu na wytrzymato$¢ materiatowq, pozostatosci obcigetego
adaptera rurowego nie wolno uzywac jako elementéw protezowych.

b. Nastepnie usung¢ zadziory z zewngtrz i od wewngtrz rury za pomocqg frezu do rur 718R1.

c. Nie wyréwnywac ditugosci poprzez gtebokos$é wsunigcia. Nalezy wsungé rure do oporu w
obejme zaciskowq przegubu kolanowego

d. Mocno wkreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego za pomocg klucza dynamome-
trycznego 710D1. Moment dokrecania: 10 Nm (ilustr. 2, poz. D).

e. Potgczy¢ adapter rurowy ze stopg protezowq. W tym celu dokreci¢ znajdujgce sie obok
siebie kotki gwintowane 506G3 adaptera rurowego w obrebie dalszym za pomocg klucza
dynamometrycznego 710D4. Moment dokrecania 10 Nm. W celu ukonczenia protezy zwilzyé
kotki gwintowane srodkiem Loctite 636K 13 i nastepnie dokreci¢ wszystkie kotki momentem
dokrecania réwym 15 Nm.

5 Od strony bocznej zaznaczyé $rodek leja punktem centralnym blizszym i punktem centralnym
dalszym. Potgczy¢ linig obydwa punkty od krawedzi leja do konca leja.

6 Tak ustawié lej, aby blizszy punkt $rodkowy leja byt zgodny z linig konstrukcyjng. Wyregulowaé
zgiecie leja na 3 — 5°, majgc jednakze na uwadze indywidualng sytuacje (np. przykurcz stawu
biodrowego) i wymiar ,guz kulszowy — podfoze”.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednego osiowania. W przypadku nieuwzglednienia
zgiecia kikuta, przegub znajdzie sie zbyt daleko z przodu. Wywotuje to zaktécenia dziatania
i przedwczesne zuzycie i grozi upadkiem pacjenta.

7 Potgczy¢ odpowiednim adapterem (np. adapter leja 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) lej i modularny
przegub kolanowy. W celu optymalizacji osiowania, nalezy uzy¢ adaptera przesuwnego 4R112
(ilustr. 10). Stosujgc adaptery leja ze ztgczem czterootworowym (jak np. 5R1=*, BR6=*) w
celu uzyskania statego i dodatkowego przesunigcia do tytu od 10—-25 mm mozna zastosowaé
adapter przesuwny 4R118 (ilustr. 11).
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4.1.2 Statyczna optymalizacja osiowania za pomocq urzgdzenia L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ilustr. 9)

Konstrukcje podstawowq protezy mozna w znacznym stopniu zoptymalizowaé za pomocq przy-

rzqdu L.A.S.A.R. Posture. W celu uzyskania dostatecznego bezpieczenstwa przy jednoczesnym

lekkim zainicjowaniu fazy wymachu nalezy postepowac jak nizej:

1 W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputaciji uda staje (w butach) strong zaopatrzong
na plytce pomiarowej sity przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture, a kornczyng zachowang na ptytce
regulacyjnej wysokosci. W tym czasie strona zaopatrzona musi by¢ odpowiednio obcigzona
(> 35% ciezaru ciata).

2 Osiowanie dopasowa¢ wytgcznie poprzez zmiane zgiecia podeszwowego w ten sposob, aby
linia obcigzenia (linia lasera) przebiegata 40 mm przed punktem odniesienia konstrukgcji (=0$
kolana) (patrz ilustr. 9).

4.1.3 Dynamiczna optymalizacja osiowania

Dynamiczng optymalizacje osiowania wykona¢ w trakcie proby chodu. Przy czym czesto nalezy
mie¢ na uwadze nastepujgce aspekty i w razie koniecznosci dopasowad:

¢ Pozycje zgiecia leja poprzez kontrole symetrii dlugosci kroku (ptaszczyzna strzatkowa)

¢ Pozycje przywodzenia leja i pozycje M-L adaptera leja (ptaszczyzna czotowa)

¢ Pozycje rotacji osi kolana i ustawienie zewnetrzne stopy protezowej (ptaszczyzna poprzeczna)
Nastepnie udokumentowa¢ wyniki zaopatrzenia, np. za pomocq oprogramowania analizy ruchu
LDartfish.

4.2 Ustawienie i montaz koricowy

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia. Podczas regulacji i montazu przegubu kolanowego istnieje
mozliwos$¢ zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu kolanowego. Nie wolno wkiadaé rgk w
obreb zgiecia.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku podczas préby chodzenia. Ze wzgledow bezpieczenstwa, wy-
konujgc pierwsze kroki, zawsze korzysta¢ z poregczy.

4.2.1 Dezaktywacja/Aktywacja blokady

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku. Po dezaktywacji blokady nalezy poinformowaé pacjenta o do-
konaniu zmian tej funkciji.

W stanie dostawy funkcja blokady jest zawsze aktywna i w celu siadania, podobnie jak w przy-
padku innych przegubdw kolanowych z blokadg, moze ona by¢ recznie odblokowana za pomocqg
ciegta (ilustr. 2, poz. E).

Dezaktywacja funkcji blokady (ciggta)

1. Za pomocg wkretaka usungé ostone koloru niebiesko-srebrnego, znajdujgcg sie po lewe;j
stronie przegubu w kierunku chodu (ilustr. 4, poz. A).

2. Przegub kolanowy catkowicie wyprostowag.

3. Wykreci¢ $ruby gwintowane 506G3=M4x18 (ilustr. 5, poz. A) za pomocg klucza regulacyjnego
710H10=2X83 (ilustr.5, poz. B).
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4. Sruby gwintowane 506G3=M4x18 pokry¢ érodkiem Loctite® 636K 13 i przy jednoczesnym
pociggnieciu ciggta (ilustr. 5, poz. C), wkreci¢ do oporu za pomocq klucza regulacyjnego
710H10=2X3 w kierunku zgodnym z kierunkiem wskazéwek zegara. Po uwolnieniu ciggta hak
blokujgcy 4G539 (ilustr. 5, poz. D) zatrzaskuje sie w nowej pozyciji.

5. Ponownie zatozyé ostone.

Funkcja blokady jest teraz stale zdezaktywowana. Przy catkowitym wyproscie przegubu, blokada

nie zatrzaskuje sie. Zabezpieczenie fazy podporu gwarantuje teraz mechanizm hamulca.

Aktywacja blokady

Ze wzgledu na ograniczenie mobilnosci pacjenta, moze by¢ konieczna ponowna aktywacja blokady:

1. Za pomocg wkretaka usungé ostone koloru niebiesko-srebrnego, znajdujgcq sie po lewe;j
stronie przegubu w kierunku chodu (ilustr. 4, poz. A).

2. Wykreci¢ $ruby gwintowane 506G3=M4x18 (ilustr. 5, poz. A) za pomocq klucza regulacyj-
nego 710H10=2X83 (ilustr.5, poz. B) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.

3. Sruby gwintowane 506G3=M4x18 pokryé srodkiem Loctite® 636K 13 i ponownie wkrecié
ale tylko do momentu, w ktérym hak blokujgcy 4G539 (ilustr. 5, poz. D) zatrza$nie sie przy
catkowitym zgieciu.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku. Za gteboko wkrecony kotek gwintowany moze ujemnie wptywacd
na prawidtowe dziatanie blokady, utrudniajgc zatrzasnigcie haka blokujgcego. Kotki gwinto-
wane wkreci¢ tylko tak gteboko, aby nie przeszkadzaty ruchowi haka blokujgcego podczas

pociggniecia ciegta.

4. Ponownie zatozy¢ uprzednio zdemontowang ostone.

Suwak ustalajgcey i ciegto

Aby umozliwié pacjentowi poruszanie sig¢ ze swobodnym przegubem kolanowym, suwak ustala-
jqey (ilustr. 1, poz. 3a) jest wykonany w ten sposéb, aby mozna go byto unieruchomié réwniez w
stanie odblokowanym.

Suwak ustalajgey nalezy montowacé po stronie bocznej leja.

W celu montazu elementu ustalajgcego do leja, linke perlonowq (ilustr. 1, poz. 3b) nalezy w ten spo-
so6b skrocié, aby w stanie zmontowanym kompletne ciegfo (ilustr. 1, poz. 3b) byto lekko naprezone.

Blokada przegubu powinna byé odblokowana dopiero po uniesieniu ciggta o ok. 10 mm.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek niecatkowitego zatrzasniecia blokady. Jesli ciegto
zostato nieprawidtowo zamontowane (niecelowe odblokowanie blokady w momencie zgiecia
przegubu, blokada nie zatrzaskuje sie przy catkowitym wyproscie) moze doj$¢ do niecelowego
zgiecia przegubu kolanowego i upadku pacjenta. Po dokonaniu wszystkich regulacji, nalezy
sprawdzi¢ funkcje blokady.
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4.2.2 Wykonanie leja z suwakiem ustalajgcym i ciegtem

INFORMACIJA

Prosimy zwréci¢ uwage, ze podczas laminaciji ksztattke i jednoczesnie ptytke gwintowang do
mocowania suwaka ustalajgcego nalezy zalaminowaé w leju. Powinny one leze¢ posrodku
pionowego ramienia ramy leja.

Przygotowanie do laminacji

1. Gwint w plytce gwintowanej przycigé wstepnie za pomocg gwinciarki M4 (ilustr. 12). Plytka
gwintowana stuzy do zamocowania suwaka ustalajgcego.

2. Otwor plytki gwintowanej wypetni¢ tasmq uszczelniajgeg (ilustr. 13).

Laminacja

Miejsce, w ktdérym przebiega kanat, zalaminowac w leju za pomocg ksztattki 21A18=4 (nie wchodzi
w sktad dostawy).

3. Na pozytyw gipsowy naciggngc folie PVA (ilustr. 14).
4. Odpowiednio do wagi ciata i obcigzenia na folie PVA naciggng¢ kilka warstw tkaniny z wtékna
weglowego i tkaniny nylonowo-szklane;.

5. Ksztattke przed zamocowaniem w miejsce przebiegu kanatu, zaizolowaé za pomocg ttuszczu
silikonowego (ilustr. 15).

Kanat powinien przebiega¢ w ten sposéb, aby linke ciegta po wykonczeniu ostatecznym mozna

bedzie potgczy¢ w linii prostej z hakiem blokujgcym przegubu kolanowego po obydwu stronach

otworéw wyjsciowych.

6. Plytke gwintowanq zamocowaé na bocznej stronie leja w miejscu wygodnie dostepnym dla
pacjentow (ilustr. 15).

7. Plytke gwintowangq zalaminowa¢ do leja.

Przy czym nalezy wybraé wystarczajgcg grubos$¢ laminatu, aby pdzniej podczas korncowego ob-
cinania gwintu, ptytka gwintowana nie obracata sie.

8. Natozy¢ pozostate warstwy wtdkna weglowego i nylonowo-szklanego (ilustr. 16).

Ksztattka i ptytka gwintowana powinny znajdowac sie posrodku pionowego ramienia ramy leja.

9. Lejlaminowaé¢ znang metodg i pozostawi¢ do utwardzenia.

10. Lej obcigé i wyszlifowac.

11. Zdemontowac ksztattke (ilustr. 17).

12. Plastyczng tasme uszczelniajgcq wywiercié z plytki gwintowanej za pomocq wiertta & 3,2 mm
(ilustr. 18) i obcig¢ gwinciarkg M4.

Montaz

13. Suwak ustalajgcy zamontowacé do leja (ilustr. 19).

Montaz ciegta

14. Karabinczyk zahaczy¢é do haka blokujgcego. Otwér karabinczyka wskazuje w kierunku do
przegubu (ilustr. 20).

15. Linke ciegta poprowadzi¢ przez powstaty w laminacie kanat (ilustr. 21).

16. Linke ciggta wsung¢ poprzez otwdr w suwaku ustalajgcym. Ustali¢ dtugos$é linki ciegta i od-
powiednio skréci¢ (ilustr. 22).

17. Ztgcze nakrecane wkreci¢ na koniec ciegta (ilustr. 23).

3R93 Ottobock | 151



Suwak ustalajgey jest prawidtowo zamontowany wtedy, jesli obydwa korce ciegta wskazujg w
linii prostej na punkty tgczenia na suwaku ustalajgcym i petelce ciegta (ilustr. 24).

Kontrola funkciji

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednego zatrzasniecia blokady. W przypadku btednego
montazu ciegta (niezamierzone otwieranie blokady w momencie zgiecia kolana, blokada nie
blokuje sie catkowice przy catkowitym wyproscie) moze doj$¢ do niezamierzonego zgiecia
przegubu kolanowego i upadku pacjenta.

Po dokonaniu wszystkich ustawien, sprawdzié funkcje blokady.

18. Skontrolowaé, czy w przypadku wstepnego napiecia ciegta, przegub osigga catkowity wy-
prost (ilustr. 25).

19. Skontrolowaé, czy odblokowywanie jest komfortowe w obstudze.

Dezaktywacja funkcji blokady

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku. Koniecznie poinstruowaé pacjenta o tym, ze tymczasowa dezak-
tywacja funkgji blokady za pomocg suwaka przesuwnego moze prowadzié do niebezpiecznych
sytuacji (naruszenie funkcjonalnosci).

INFORMACIJA

W przypadku statej dezaktywacji funkcji blokady w trakcie kontynuacji rehabilitacji, nalezy
postepowac w sposéb opisany w rozdziale 4.2.1.

Za pomocq suwaka przesuwnego mozna tymczasowo zdezaktywowac funkcje blokady. W tym
celu nalezy zmodyfikowaé ptyte przesuwnq.

20. Suwak przesuwny wykrecié z leja.

21. Prowadnice dodatkowq na suwaku przesuwnym nalezy odstoni¢ poprzez wyciecie noskéw
plastikowych (ilustr. 26).

22. Suwak przesuwny zamontowa¢é do leja.
> Poprzez zatrzasnigcie suwaka przesuwnego, przegub moze by¢ tymczasowo odblokowany
i ponownie zablokowany (ilustr. 27).

4.2.3 Ustawienie funkcji hamulca

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidtowego ustawienia hamulca. Niewtasciwe
ustawienie hamulca moze prowadzié do niecelowego zgigcia przegubu lub zawieszenia hamul-
ca, grozgc upadkiem pacjenta.

Reakcja hamulca musi by¢ tak ustawiona, aby byta zagwarantowana wystarczajgca sita ha-
mowania i nie dochodzito do zawieszenia hamulca w momencie odcigzenia.

Nalezy przestrzega¢ nastgpujgcych wskazéwek odnosnie regulacii.
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Ustawienie fabryczne reakcji hamulca z reguty nie wymaga zadnych dodatkowych dopasowan
do potrzeb pacjenta. W razie koniecznosci (np. wzrost ciezaru ciata) reakcje hamulca mozna
dopasowa¢ poprzez obracanie $rubg regulacyjng (ilustr. 6, poz. A) za pomocq klucza szescio-
kqgtnego (wielkosci 4 mm).

W tym celu przed regulacjg nalezy zgig¢ przegub i otworzy¢ przedniq ostone koloru niebieskiego
(ilustr. 6, poz. C). Fabrycznie $ruba regulacyjna znajduje sie w 4 stopniu podziatki (najwiekszy
poziom reakcji hamulca).

Aby zmniejszy¢ reakcje hamulca: $rube regulacyjng obréci¢ maksymalnie o jeden obroét w kierunku
zgodnym z kierunkiem wskazéwek zegara. W trakcie regulacji pacjent musi siedzieé:

Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Szczegdlnie znaczqgce w przypadku | Za mocno ustawiona re- | Zmniejszyé reakcje hamulca: Srube
pacjentéw o duzym ciezarze ciata: | akcja hamulca regulacyjng obracaé w kierunku
Dziatanie hamulca zbyt agresywne, ut- zgodnym z kierunkiem wskazé-
rudnione zainicjowanie fazy wymachu wek zegara

Szczegodlnie znaczgce w przypadku | Za stabo ustawiona re- | Zwiekszy¢ reakcje hamulca: srube
pacjentéw o matym ciezarze ciata: | akcja hamulca regulacyjng obracaé w kierunku
Niewystarczajgce dziatanie hamul- przeciwnym do kierunku wskazo-
ca, przegub reaguje niepewnie w wek zegara.

fazie podporu (Ustawienie fabryczne = stopien

4 = najwigkszy poziom reakciji
hamulca. Nie obraca¢ sruby w
kierunku zgodnym z kierunkiem
wskazéwek zegaral)

4.2.4 Regulacja zakresu dziatania hamulca

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek przesuniecia cyklu tgczeniowego hamulca. Zmiana
zakresu dziatania hamulca moze prowadzi¢ do zawieszenia lub blokowania hamulca i byé
przyczynqg upadku pacjenta.

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych wskazowek.

Regulacje wykonuje sie poprzez pokrecanie $rubg do kasowania luzu.
Regulacja przy uzyciu sruby do kasowania luzu (ilustracja 6, poz. B):

e Wykreci¢ catkowicie kotek gwintowany 506G37-M5X5 (ilustracja 6, poz. D).
e Lekko przekreci¢ kluczem nastawczym 710H10=2X3 (ilustracja 1, poz. 2).

¢ Oczysci¢ kotek gwintowany i pokry¢ srodkiem Loctite (636W60).

e Wkrecié¢ kotek gwintowany (moment dokrecania: 2 Nm).

Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Przy odcigzonej protezie ruch zgig- | Podczas przejmowania | Zwiekszy¢ zakres dziatania ha-
cia i wyprostu jest ograniczony | obcigzenia zakres dzia- | mulca: ostroznie obracaé srube
(odczuwalny opér ruchu), zawie- | fania hamulca za maty | wyréwnaczg zakresu w kierunku
szenie hamulca zgodnym z kierunkiem wskazé-
wek zegara
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Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Podczas przejmowania obcigzenia | Podczas przejmowania | Zmniejszy¢ zakres dziatania ha-
nieprzyjemny, szarpany ruch zgiecia | obcigzenia po diuzszym | mulca: ostroznie obracaé $rube

i wyprostu uzytkowaniu zakres dzia- | wyréwnaczg zakresu w kierunku
tania hamulca za duzy | przeciwnym do kierunku wskazd-
wek zegara

Optymalne ustawienie (odpowiada ustawieniu fabrycznemu) zostato osiggniete wtedy, kiedy nie
pojawia si¢ odczuwalne dziatanie hamulca z poczgtkiem przejmowania obcigzenia i ruch waha-
dfowy podudzia protezy w fazie wymachu nie jest ograniczony.

4.2.5 Ustawienie sterowania fazy wymachu

Mechaniczne sterowanie wymachu przegubu kolanowego 3R93 mozna regulowaé w 6 stopniach
poprzez naciqg zintegrowanej wyrzutni, uzywajgc do tego celu klucza nastawczego 710H10=2X3
(ilustr. 1, poz. 2).

Pierscien nastawczy sprezyny (ilustr. 7, poz. A) fabrycznie znajduje sie w stopniu 1.

W razie koniecznosci dziatanie sprezyny moze byé dopasowane w nastepujgcy sposob:

Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Za mocny wymach podudzia pro- | Nacigg sprezyny za staby | Zwigkszy¢ nacigg sprezyny: wsu-
tezy do tylu, podudzie protezy nie nq¢ klucz nastawczy do pierscienia
znajduje si¢ w pozycji wyprostu sprezyny i obracaé w kierunku
przed podparciem piety przeciwnym do kierunku wska-

zéwek zegara, pierscien sprezyny
zatrzaskuje sie po osiggnigciu
nastepnego stopnia.

Za staby wymach podudzia pro- | Nacigg sprezyny za moc- | Zmniejszy¢ nacigg sprezyny: wsu-

tezy do tytu, oporne zainicjowanie | ny nq¢ klucz nastawczy do pierscienia
fazy wymachu, podudzie protezy sprezyny i obraca¢ w kierunku
zostaje za mocno przyspieszone zgodnym z kierunkiem wskazé-
do ogranicznika wyprostu wek zegara, pierécien sprezyny

zatrzaskuje sie po osiqggnigeciu
nastepnego stopnia

(Ustawienie fabryczne = stopien
1 = najmniejszy nacigg sprezyny.
Pierécienia nastawczego nie nalezy
dalej obracaé w kierunku zgodnym
do kierunku wskazéwek zegara!)

4.3 Pokrycie piankowe
W przypadku przegubu kolanowego 3R93 mozna zastosowacé pokrycie piankowe 3S107 lub 3S106.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zastosowania talku. Talk powoduje wyptyw smaru z
elementéw mechanicznych, co moze prowadzié do nieprawidtowosci ich dziatania, utraty funkgii
hamowania, co zwigksza ryzyko upadku.

Nie stosowac talku. Jezeli w przypadku omawianego tu produktu medycznego zostanie uzyty
talk, wygasajg wszelkie roszczenia gwarancyjne.
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INFORMACJA

Alternatywg w wyeliminowaniu dzwiekéw tarcia pomiedzy pokryciem piankowym a protezg,
jest zastosowanie aerozolu silikonowego (519L5), ktérym nalezy spryska¢ powierzchnie tarcia
w pokryciu.

4.4 Wskazéwki odnosnie serwisowania
Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom nastepujgce wskazdéwki odnosnie bezpieczenstwa:

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia. Z uwagi na réznorodne warunki $ro-
dowiskowe i warunki uzytkowania, funkcjonowanie przegubu moze ulega¢ pogorszeniu. Aby
unikng¢ ryzyka wypadku, pod zadnym pozorem nie mozna kontynuowa¢ uzywania przegubu
kolanowego po zauwazeniu utraty jego funkcjonalnosci.

Przyktady takiej utraty funkcjonalnos$ci to m. in. zwigkszona sztywno$é, nie dochodzenie do
zderzaka podczas wyprostu, zmniejszenie stabilnosci w fazie podporu, wydawanie nienatural-
nych odgtosdw, itp.

Przeciwdziatanie: Skontakowac sie z technikiem ortopedg celem kontroli protezy.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgeych. Do czyszczenia nie wolno
uzywac¢ agresywnych srodkéw moggcych spowodowac¢ uszkodzenie tozysk, uszczelnien czy
elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych.

Nie demontowac przegubu kolanowego! Przy wystgpieniu ewentualnych usterek, przegub nalezy
przesta¢ do firmy Ottobock.

INFORMACJA

Stosujgc egzoprotetyczne przeguby kolanowe, podczas poruszania sig, moze doj$é do pojawienia
sig dzwigkéw spowodowanych wykonywaniem mechanicznych, hydraulicznych, pneumatycznych
lub zaleznych od obcigzenia hamulca funkcji sterowania. Powstawanie tych oddzwigkéw jest
procesem normalnym, ktérego nie mozna unikngé. Z reguly nie stwarzajg one zadnych probleméw.

Jesli jednak dzwigki te w okresie stosowania przegubu zwigkszg swojg intensywnosé, przegub
musi byé niezwlocznie sprawdzony przez technika ortopede.

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer, avhengig av
brukerens aktivitetsgrad, en levetid pd maksimalt 5 ar.

Firma Ottobock zaleca dokonanie ponownej regulacji przegubu kolanowego do potrzeb pacjenta,
po okresie, w ktérym uzytkownik przyzwyczai sie do jej noszenia.

Prosimy co najmniej raz do roku sprawdza¢ stopien zuzycia oraz prawidtowos$c¢ funkcjonowania
przegubu kolanowego a w przypadku wykrycia nieprawidfowosci przeprowadzi¢ stosowne regu-
lacje. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na opory ruchu, zmiany zakresu dziatania hamulca oraz
wydawanie nienaturalnych dzwiekéw podczas pracy przegubu. Nalezy zagwarantowaé petng
ruchomo$¢ w zakresie zginania i wyprostu.

Nie demontowac¢ przegubu. W razie wystgpienia usterek, przegub kolanowy nalezy wystaé do
firmy Ottobock celem naprawy.
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5 Utylizacja

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

6 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie réznié.
6.1 Odpowiedzialnosc¢

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 nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc z CE

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

Jelmagyarazat magyar

Figyelmezietések esetleges sulyos baleset- és sérilésveszélyekre.
Figyelmeztetések lehetséges baleset- és sériilésveszélyekre.

[ ]Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibdkra.
Fontos informdcidk az elldtassal/haszndlattal kapcsolatban.

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2021-07-26

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

» A termék dtaddasakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a termék haszndlatakor
forduljon a gydrtéhoz.

> A termékkel kapcsolatban felmerdilé minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyartonak
és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiilbndsen abban az esetben, ha az egészségi
dllapot romldasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek (utdnrendeléshez 1. dbra)
1.1 Alkatrészek

(1) 2R77 Cs6adapter

(2) 710H10=2X3 Bedllité kulcs

1.2 Alkatrészcsomag
(3a) 4F18=N Rogzit6 fogantyl, komplett
(3b) 4D30 Huzdkdbel komplett

(Id. 2. abra/A) 4D29 térdsapka, komplett
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1.3 Tartozékok
(4) 4F34 Zarbiztositd

INFORMACIO

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmdnyban. Ezeket kiilon kell megrendelni.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A 3R93-as moduldris fékezett, zaras térdiziilet kizarélag az als6 végtag exoprotetikai ellatdsdra
alkalmazhato.

2.2 Alkalmazadsi teriilet

Alkalmazdsi teriilete az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint:

“DQ 1. és 2. mobilitasfoku amputdltaknak ajdnlott:
y m

'W@ (korldatozott kultéri haszndlat és korldtozdas nélkiili beltéri haszndlat).
‘ A pdciens maximadlis testsuilya 125 kg lehet

A 3R93-as moduldris fékezett, zaras térdiziilet nem alkalmas az alabbi beavatkozdsokon dtesett
pdciensek ellgtasara:

® csipdexartikuldcid,
® hemipelvectomia,
¢ Kétoldali combamputécié.

2.3 Kornyezeti feltételek

Engedélyezett haszndlati hémérséklet-tartomany | -10 C° - +60 C°

Engedélyezett relativ pdratartalom 0 % — 90 %, nem kondenzald

Szdllitas/tarolés Mechanikus rezgésnek vagy Utésnek ki-
tenni tilos

Savdllésag Ne érje izzadtsdg, vizelet, sos viz, sav

Nedvesség édesvizben nincs

Részecskék behatoldsa Ne kerlljon a belsejébe por, homok, erésen
nedvszivd hatdsu részecske (pl. talkum)

2.4 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjuk, tovabbitsa az aldbbi biztonsdagi tudnivaldkat pacienseinek:

/A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongdléddsa miatt
» A terméket csak egy paciens dltali haszndlatra terveztiik.
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/\ VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta elesés veszélye. Az itt ismertetett Ottobock protézisalkatrészek 1.
és2. mobilitasfoku protézisvisel6k szdmara kertiiltek kifejlesztésre és és magasabb mobilitdsfoku
protézisvisel6k nem haszndlhatjdk. Ellenkezd esetben az iziilet hibasan mikodhet, teherhordd
elemei vagy funkcidrelevéns részei eltérhetnek. ennek kdvetkeztében a pdciens eleshet.

Az alkatrészek és azok elemeinek gondos kezelése nemcsak varhaté élettartamukat hosszabbitja
meg, hanem mindenek el6tt a pdciens személyes biztonsdgat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges terhelés éri, (pl. eleséskor), azokat haladékta-
lanul at kell vizsgdltatni ortopédiai miiszerésszel, nem sériiltek-e meg valahol. Ez az ortopédiai
miszerész dolga, aki a protézist, ha kell, tovabbkiildi az Ottobock szervizbe.

/A VIGYAZAT!

Alkalmatlan protézisalktarészek haszndlata okozta hibas miikédés. A 3R93-as térdiziilet
csak a hozzd vald protézisalkatrészekkel hasznalhato.

/\ VIGYAZAT!

Nem megfelel6 kornyezeti feltételek melletti hasznalat okozta karok. A nem megfelelé
kornyezeti kortilmények melletti haszndlat esetén a térdizilet miikédése meghibasodhat, a
szerkezet felmodnhatja a szolgdlatot, miikddése akdr teljesen meg is szlinhet. A pdciens ennek
kovetkeztében eleshet.

Kérjiik, a protézis alkatrészeit lehetSleg ne tegye ki olyan kérnyezeti hatasoknak, amelyek kivalthat-
jak a fém alkatrészek korrozidjat, ilyenek pl. az édes viz, a sos viz, valamint a savak. Ne jusson a
belsejébe folyadék vagy por, homok, stb. és lehetbleg ne haszndljuk tul pards kérnyezetben sem.

/A VIGYAZAT!

Becsip6dés veszélye a térd hajlasakor. A protézis visel6jének figyelmét nyomatékosan fel kell
hivni arra, hogy az iziilet hajlitdsi tartomdnydba nem kertilhet testrésze/ujja.

Nem megfelelé kérnyezeti feltételek melletti hasznalat okozta karok. Kérjik, a protézis
alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan kdrnyezeti hatdsoknak, amelyek kivdlthatjak a fém al-
katrészek korrozidjat, ilyen pl. az édes viz, a sos viz, valamint a savak. Lehetbleg ne hatoljon a
belsejébe nedvesség vagy por, homok, stb, és ne haszndljuk magas pdratartalmi kérnyezetben.
Amennyiben a gyégydszati terméket ilyen kérnyezeti hatasoknak teszik ki, megsziinik minden
csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

INFORMACIO

A protézisvisel6 az els6 l1épéseket mindig a jarékorldtba kapaszkodva tegye meg.

2.5 Felépités és miikédés
A 3R93-as monocentrkus térdiziilet, melynek terhelésfliiggé fékmechanikdja és opciondlis zar-
funkcidja van.
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A 3R93 szerkezeti felépitése olyan, hogy kézi nyitdssal (egy kdbel meghlzdsaval) zaras térdizilet-
ként miikodik, ha a protézis viselSje fokozottabb mértékben mobilis, alkalmazhaté fékes iziiletként
(folyamatosan kiiktatott zarfunkciéval) is.

A 3R93-as f6leg korlatozott jardsképességl, combamputdltaknak alkalmas, akik kifejezetten
igényilk a fokozott biztonsdagérzetet.

Zarfunkcio
A zar miikddését az ortopédiai miiszerész kiiktathatja (Id. 4.2.1. fejezet).

Aktiv zarm(kodés mellett (kiszdllitdsi dllapotban) az iziilet fels6 részébe beépitett zarmechanizmus
nyUjtott helyzetben a zdrhorog bekattintasaval biztositja az izlletet.

A hajlitas (pl. letiléshez) a hizékdbel meghizdsaval vdlik lehetévé, amely a kdbelhurokra van fel-
szerelve. A kioldashoz a pdciens tehermentesiti a protézisét, vagy a zdr kiolddsa kézben gyakorolja,
hogy testsulydt a ldbujjakra helyezi at (térdnydijté nyomaték). Kioldott zar mellett (a kabel meg van
hizva) a pdaciens megindithatja a hajlitdst. Ahogy er6sddik a hajlité nyomaték, biztonsagi okokbdl
egyre nehezebb kioldani a térdizilet zarjat.

Egy mozgathaté miianyadfilecs (2. dbra/A) fedile az eldl 1évé iziileti rést akkor is, amikor a térdizilet
maximdlis hajlitdsban van, és védi a habszivacs kozmetikdt valamint az ujjakat a becsip&déstdl.

Fékfunkcié

Amennyiben a zarfunkcioé folyamatosan ki van iktatva, a térd biztonsagat a fékmechanizmus adja
meg, amely az izliletet terheléskor haijlitds iranyban blokkolja.

A fék a sarokra terheléskor l1ép miikddésbe, stabilizdlja a protézist és az egész dlldsfézisban
magas fokud biztonsdgot ad. Akkor is megadja a kivant biztonsdgot, ha a sarokra Iépés kicsit haj-
litott dllésban térténik. A fékhatds szabdlyozhaté (Id. 4.2.2. fejezet). Szerkezeti felépitése folytdn
a fékmechanizmus alig kopik, tartésan mikddéképes, dltaldban nincs is sziikség arra, hogy a
késdébbiekben dllitani kelljen rajta.

Lengésfazis vezérlés
A 3R93-as térdiziilet a lengésfazist mechanikusan vezérli. A lengésfdzis meginditdsdhoz a proté-

zist tehermentesiteni kell, amitSl a fék kikapcsol. Az integrdlt, szabdlyozhaté el6relendité rugé (2.
dbra/B) vezérli a protézisldbszdar ingamozgdsat.

2.6 Kombindcios lehetéségek

INFORMACIO

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdciéo magassagdra,
testsulya, aktivitdsi foka, a kornyezeti korilmények és az alkalmazdsi terlilet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

3 Miszaki adatok

proximdlis csatlakoz6 szabdlyozémag
disztdlis csatlakozé csGszoritd 34 mm @
max. térdhajlasszog (3. dbra) 130°

suly 760 g
rendszermagassdg 82 mm

proximdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 8 mm
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disztdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 74 mm

a haszndlé sulya max. 125 kg
mobilitasfok a MOBIS szerint 1,2
4 Kezelés

4.1 Felépités:

/A VIGYAZAT!

Felépitési hiba miatt bekdvetkez6 esésveszély. A protézis épitése sordn elkdvetett hibdk az
izilet miikddésében zavarokat okozhatnak, esetleg az egész szerkezet ténkremehet. A pdciens
ennek kdvetkeztében eleshet. Figyelembe kellvenni a felépitésre vonatkozé utasitdsokat.

A 3R93-as térdizlilet el6nyei csak korrekt felépités esetén érvényestilnek optimdlisan.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni (8. dbra). Ha gipszminta-
vételkor és a probatok probdjakor a csipdizilet forgdspontjdtdl kiindulva felrajzoljuk a fliggdlege-
seket a frontdlis és a szagitdlis sikban, megkonnyitjik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondlasét.
A felépités soran két Iépésben kell eljarni:

Az els6 az alapfelépités felépitékészilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200, PROS.A. Assemb-
ly 743A200) segitségével. Utdna kovetkezik a statikai felépités korrekcidja L.A.S.A.R. Posture
(743L100) készulékkel.

4.1.1 Alapfelépités a felépité készlilékkel (8. dbra)
Haszndlja: 2Z11=KIT

INFORMACIO

A 2Z11=KIT védéféligjaval tudja megvédeni a protézis iziiletét a karcoldsoktél a mihelyben a
felépités kozben, és a felprobdlasndl és prébdazasnal.

» A védoféliat a 2Z11=KIT kiséré dokumentuma mutatja be.

» Miel6tt a paciens elhagyja a felprébdlds teriletét, tavolitsa el a védéfolidt.

1 Aldbkozepet (FM) a felépit6 vonalhoz viszonyitva kb. 30 mm-rel elébbre kell helyezni. A 3R93-
ashoz ajdnlott valamennyi protézisldb-alkatrészre érvényes ez a szabdly, fiiggetlenil a proté-
zisldbak haszndlati utasitdsaban szerepl6 felépitési adatoktol.

2 A tényleges sarokmagassdg bedllitdsa plusz 5 mm legyen. Allitsuk be a ldb kiils3 pozicidjét.

3 Befogatjuk a térdizlletet. A felépités vonatkoztatdsi pontjdt (=térdtengely) kb. 10 mm-rel a
felépit6 vonal mogé kell helyezni. Vegylk figyelembe a térd-talaj-tavolsagot és a térd kilsé

natkoztatdsi pontja a tédjhajlat f616tt 20 mm.
4 A protézisldbat kdssiik 6ssze a moduldris térdizilettel a leszdllitott csGadapter (2R77) segit-
ségével (Id.4. dbra/1).
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/A VIGYAZAT!

Hibdsan felszerelt cs6adapter okozta esésveszély. Ha a cs6adaptert hibdsan szerelik
be a csbszoritdba (pl. ha a betoldsi tartomdanyt meghaladé mértékben végzik a hosszisag-
kiegyenlitést), a cs6szoritd tdlterhelédhet, az erédtvitel nem lesz kielégitd, ennek kovetkez-
tében pedig a pdciens eleshet.

Esésveszélyt okoz példdul az is, ha a cs6adapter és a protézisldb nincs elég biztonsdgosan
Osszekapcsolva egymdssal.

Figyelembe kell venni az aldbbi kezelési tudnivalokat.

a. A csovet satuba fogatni tilos! Haszndljunk a levagdashoz csélevagét (719R2), amelyet de-
rékszégben kell rdtenni a csére.

ERTESITES |

A protézis megsériilése. A megroviditett cs6adadapterek levagott darabijait szerkezetbiz-
tonsdgi okokbdl nem szabad haszndlni protézisalkatrészként.

b. Utdna a csovet kiviil-belil gondosan sorjdzzuk kiilsé-belsé csémardval (718R1)

c. A betoldsi mélységet meghaladé hosszkiegyenlités nem megengedett. A csovet litkdzésig
be kell tolni a térdizllet szoritébilincsébe.

d. A cs6szorité hengercsavarjat nyomatékkulcssal (710D 1) kell meghdzni.

e. A protézisldbat cs6adapterrel kdssiik 6ssze a moduldris térdiziilettel. Ehhez az egymds mel-
lett [év6 menetes csapokat (506G3) a cséadapter disztdlis végénél nyomatékkulcs (710D4)
segitségével huzzuk meg. A meghlzé nyomaték: 10Nm. (A protézis végleges elkészitéséhez
a menetes csapokat Loctite®-tal (636K 13) vonjuk be, majd minden menetes csapot 15 Nm
nyomatékkal hiizzunk meg.

5 Laterdlisan a tok kdzepét meg kell jeloini egy kozépss és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssik dssze.

6 A tokot Ugy kell poziciondlni, hogy a felépitévonal (A) metssze a proximdlis kzépsé pontot
I(M). A tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyuk figyelembe az egyéni szitudciot (pl. csipShaijitd
kontrakturat) és a tuber-taloj-tavolsagot.

/A VIGYAZAT!

Felépitési hiba okozta esésveszély. Ha nem vessziik figyelembe a csonkflexiot, az iziilet
tdlsdgosan messze kerll anterior irdnyban. Ez mikddési zavarokat és id6 el6tti kopdst
okozhat, a pdciens eleshet.

7 A tokot és a moduldris térdiziiletet kossik 6ssze megfelelé adapterrel (pl. 4R41, 4R111, 4R55,
4R51 tokadapter). A felépités korrigaldsdhoz haszndljuk a 4R112 eltold adapter készletet (10.
dbra). Négylyuku csatlakozé adapterek haszndlatakor (mint pl. 5R1=*, 5R6=") a végleges
10-25 mm-es kiegészit6 hatratolashoz haszndlhaté a 4R118 eltolé adapter.

4.1.2 Statikus autokorrekcié L.A.S.A.R. Posture 743L100 segitségével (9. dbra)

A protézis alapfelépitése utan a statikai felépités kovetkezeik a L.A.S.A.R. Posture késziilék segit-
ségével. Annak érdekében, hogy kell6 biztonsag mellett kdnnyen megindithatd legyen a lengésfazis,
a felépités sordn a kdvetkezdk szerint kell eljarni:

3R93 Ottobock | 161



1 A terhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével (cipében) rddll a L.A.S.A.R.Posture
er6mérd lapjdra. Mdsik labdaval a magassdgkiegyenlit6 lapra, és megfelelé mértékben meg-
terheli (testsulydnak > 35 %daval).

2 A felépitést kizdrdlag a plantarflexio vdltoztatdsdval adaptdljuk Ggy, hogy a terhelésvonal
(Iézerfénycsik) 40 mm-rel a felépitési vonatkoztatdsi pont (=térdtengely) el6tt fusson (Id. 9. dbra).
4.1.3 Dinamikus autokorrekcié

A dinamikus optimalizdldst jaraspréba kdzben kell elvégezni. Ennek sordn féleg az aldbbi szem-
pontokat kell figyelembe venni és szilkkség esetén utdnigazitdst végezni.

* A tok flexids helyzete a Iépéshossz szimmetridgjanak ellenérzése (szagittdlis sik)

¢ A tok abdukcids helyzete és a tokadapter M-L- pozicidja (frontdlis sik)

e A térdtengely rotdcids helyzete és a protézisldb kifelé dlldsa (transzverzdlis sik)

Végiil az ellatds eredményének dokumentdldsa pl. a ,Dartfish* mozgdselemz6 szoftver segitségével.

4.2 Bedllitas és végszerelés

A\ VIGYAZAT!

Becsipddés veszély. A térdizilet bedllitdsa és szerelése kézben a térdhajlitdsi tartomdnyban
fenndll a becsip&dés veszélye. A haijlitdsi tartomdnyba nyulni tilos.

/A VIGYAZAT!

Esésveszély prébajdras kézben. Az elsé Iépéseket biztonsdagi okokbdl mindig a jardkorlatba
kapaszkodva kell elvégeztetni a pdcienssel.

4.2.1 A zarfunkcié deaktivalasa/aktivalasa

/A VIGYAZAT!

Esésveszély. A zdrfunkcié deaktivaldsa utdn a pdciens figyelmét feltétlendl fel kell hivni arra,
hogy az iziilet most mdasképpen mikodik.

Kiszdllitdskor a zarfunkcioé folyamatosan aktiv, a hagyomdnyos zdras térdiziletek esetén leiiléshez
a huzoékdbellel (2. dbra/E) lehet kioldani.

A zards funkcioé deaktivaldsa (tartésan)

1. Az iziileten jardsiranyban talalhaté kék-ezist takaréfedelet (4G551) 6vatosan egy csavarhizéd
segitségével el kell tdvolitani (4. dbra/A).

2. A térdiziiletet teljesen ki kell nydjtani.

3. A menetes csapot (506G3=M4x18, 5.dbra/A) bedllité kulccsal (710H10=2X3, 5. dbra/B)
csavarjuk ki.

4. A menetes csapot (606G3=M4x18) Loctite®-tal (636K 13) vonjuk be és a a hizdkdbelt hizva
(5. dbra/C) bedllité kulccsal (710H10=2X3) az éramutatd jardsa szerint litkzésig csavarjuk
be. Utdna a zdrhorog (4G539, 5. dbra/D) a hizdékdbel elengedése utdn nem ugrik vissza
eredeti helyzetébe.

5. Az imént eltdvolitott takarofedelet tegyiik vissza.

A zdrfunkcié permanens deaktivaldsa ezzel megtortént. A zdr az iziilet teljes nyljtdsakor mar nem
ugrik be. Az dllasfdzis-biztositast most mar a fékmechanizmus szolgdltatja.
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A zarfunkcié aktivaldasa

A pdciens csokkend mobilitdsa miatt sziikség lehet a zarfunkcid ismételt aktivizéldsdra.

1. Az izlleten jardsiranyban taldlhatd kék-eziist takaréfedelet (4G551) egy csavarhizo segitsé-
gével 6vatosan el kell tavolitani (4. dbra/A).

2. A menetes csapot (506G3=M4x18, 5. dbra/A) az 6ramutaté jarasaval ellenétes irdnyban
bedllitokulccsal (710H10=2X3, 5. dbra/B) csavarjuk ki.

3. A menetes csapot (506G3=M4x18) Loctite-tal (636K13) vonjuk at és csavarjuk be Ujra, de
csak annyira, hogy a zdrhorog (4G539 5. dbra/D) teljes nydjtaskor Gjra beugorjon.

A\ VIGYAZAT!

Esésveszély. A tulsdgosan becsavart menetes csap adott esetben akaddlyozhatja a zér kor-
rekt mikodését, mert a zdrhorog megakad, nem tud bekattanni a helyére. A menetes csapot
csak annyira szabad becsavarni, hogy a hizékabel meghtzdsakor a zarhorog ne iitk6zhessen
akaddlyba.

4. Azimént eltavolitott takarofedelet tegyik vissza.

Rogzité tolattya és huzékabel

Annak érdekében, hogy a pdciens szabadon mozgé térdiziilettel is tudjon jarni, a rogzitd tolattyu
(1. dbra/3a) gy van kialakitva, hogy kioldott zar mellett is zarhaté legyen.

A rogzit6 tolattyut a tok laterdlis oldaldra kell felszerelni.

A rogzit6 tolattyl tokra torténd felszereléséhez a perlon drétot (1. abra/3b) ugy kell révidebbre
vagni, hogy a komplett huzokdbel (1. dbra/3b) dsszeszerelt dllapotdban kicsit feszes legyen.

Az izlletzdrnak csak a hizékdbel mintegy 10 mm-nyi elmozduldsdra szabad kioldania.

/A VIGYAZAT!

A nem megdfelel6 mrtékben zarédott zarzserkezet okozta esés veszélye. Ha a hazokdbelt
hibdsan szerelték fel (a zdr a térdhajlité nyomaték hatdsdra véletlendl kinyilik, teljes nytjtdskor
nem ugrik be), a térdiziilet véletlenil behajolhat, ettdl a pdciens eleshet. A bedllitdsok végeztével
ellendrizni kell a zar miikddését.

4.2.2 Tokkészités rogzitheté zarhuzéval és huzokabellel

INFORMACIO

Lamindlaskor tgyeljink arra hogy a tokba bele kell lamindlni a formasablont és a zérhidzé be-
fogaddsdra szolgdalé menetes lemezt. A mdtrixvastagsdag kézepére kell kerllnitik.

A lamindlas el6készitése

1. A menetet M4-es menetvdagoéval kell elévagni a lemezkébe (12. dbra). A menetes lemezke a
zdarhdzé rogzitésére szolgdl.

2. A menetes lemezke furatdt Plastabanddal ki kell télteni (13. dbra).

Lamindlas

A csatorna helyét a 21A18=4 jelli (a csomagban nem taldlhatd) formasablon segitségével kell

belamindlni a tokba.

3. A gipszpozitivra hlizzunk PVA féliat (14. dbra).

4. A testsllynak és az igénybevételnek megfeleléen a PVA félidra hizzunk ra néhdny réteg ive-
gszdlas és szénszdlas szdvetet.
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5. A csatorna képzésére szolgdlé formasablont szilikonzsirral izoldljuk és tegylik a helyére (15. dbra).

A csatorna lefutdsa olyan legyen, hogy a hizékdbel az elkészités utdn athaladjon mindkét kimeneti
nyildson és egyenesvonaltan 6ssze lehessen kotni a térdizllet zarkampdjaval.

6. A menetes lemezkét a tok laterdlis oldalan ugy kell elhelyezni, hogy a pdaciens kényelmesen
elérhesse (15. dbra).

7. A menetes lemezkét lamindljuk be a tokba.

A laminatum kielégité vastagsagu legyen, hogy a végleges menetvagds kdzben a lemezke ne
foroghasson.

8. Tegyilk fel a maradék livegszdlas és szénszdlas szdvetrétegeket (16. dbra).

A formasablon és a menetes lemezke a mdtrixvastagsag kézepén legyen.

9. A szokott médon végezziik el a lamindldst és hagyjuk kikeményedni az anyagot.

10. A tokot vagjuk korbe és csiszoljuk meg.

11. A formasablont tavolitsuk el (17. dbra).

12. A menetes lemezkébdl & 3,2 mme-es furdval furjuk ki a Plastabandot (18. dbra), majd a me-
netet M4-es menetmetsz&vel vagjuk véglegesre.

A régzité zarhazo szerelése

13. A rogzité zarhlzét szereljik rd a tokra (19. dbra).

A hazokabel szerelése

14. A karabiner kampojdt akasszuk be a zar kampoéjdba. A karabiner kampé nyildsa az iziilet felé
néz (20. dbra).

15. A hGzdkdbelt 4t kell tolni a lamindtumban keletkezett csatorndn (21. dbra).

16. A hizékdbelt dugjuk at a zarhizo furatan. A mérjik le a hizé kabel hosszdat és vagjuk rovi-
debbre (22. dbra).

17. A hizokdbel végére csavarjuk fel a karmantyut (23. dbra).
A zarhiz6 akkor van korrekt médon felszerelve,, ha a hizékdbel két vége egyenesen mutat a
rogzitd zarhizd dsszekotépontjai és a térdizlleten 1évé hurok felé (24. dbra).

A miikédés vizsgdlata

/A VIGYAZAT!

Nem megfelel6en zarédé zdrszerkezet okozta esés veszélye. Ha a hizokdabelt hibdsan szer-
elték fel (a zar a térdhajlité nyomaték hatdsara véletlendl kinyilik, teljes nydjtdskor nem ugrik be
a zdr), a térdizilet véletlentl behajolhat, ettSl a pdciens eleshet.

A bedllitdsok végeztével ellendrizni kell a zar mikodését.

18. Ellendrizzlk, hogy az iziilet a hiizékdbel eléfeszitésére eléri-e a teljesen nydjtott helyzetet (25.
dbra).
19. Ellenérizzik, hogy a zarkar kényelmesen kezelhet6-e.

A zarfunkcié kiiktatasa

/A VIGYAZAT!

Esésveszély. A pdaciensnek mindenképpen el kell magyardzni, hogy ha akdr atmenetileg is a
rogzité zarhuzéval kiiktatja a zdrat, azaz bizonytalan helyzetekhez vezethet (beavatkozdst jelent
ugyanis a mlkodésébe).
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INFORMACIO

Ha a rehabilitdcié elérehaldtaval a zarfunkciét tartdsan ki lehet iktatni, a 4.2.1. fejezetben leirtak
szerint kell eljarni.

Ha a zdrat atmenetileg kell kiiktatni, ez toérténhet a zarhlzé haszndlatdval. Ehhez a régzité zar-
huzét modositani kell.

20. A rogzité zarhuzét csavarozzuk le a tokrol.

21. A rogzit6 zérhuzon 1évé kiegészité vezetét a miianyagbltykok kitorésével tegyik szabadda
(26. dbra).
22. A r6gzit6 zarhizét szereljlik ra a tokra.
> Az izilet zdrja a zarhlGzé bekattintdsdaval dtmenetileg felszabadithaté illetve visszazarhatd
(27. dbra).

4.2.3 A fékfunkcié bedllitasa

/\ VIGYAZAT!

A fékfunkcié hibas beadllitdsa miatt keletkezé esésveszély. Ha a fék miikddése hibdasan van
bedllitva, a térdizllet véletlenll behajolhat, vagy a fék megakadhat, ennek kovetkeztében a
pdciens eleshet.

A fék reakcidklszobét ugy kell bedllitani, hogy a fékhatds kielégitd legyen, és a protézis teher-
mentesitésekor a fék ne akadjon meg.

Be kell tartani az aldbbi bedllitdsi utasitasokat.

A fék reakcidkiiszobe gydrilag Ugy van bedllitva, hogy rendszerint nincs sziikség arra, hogy adaptdlni
kellien a pdcienshez. Sziikség esetén (pl. ha a pdciens testsulya nagyobb) a fék reakciokiiszobét
a bedllité csavar (6. abra/A) forgatdsdval imbuszkulcs segitségével (4 mm-es) adaptalni lehet.
Ehhez beszabdlyozds el6tt az iziletet be kell hajlitani, az eldl [évd, kék takardfedelet fel kell hajta-
ni (6. abra/C). Kiszdllitaskor a bedllité csavar a skdla 4-es fokozatdn van (ez a legalacsonyabb
kliszObérték).

A fék kiiszobértékének csokkentéséhez a bedllité csavart max. egy fordulattal az 6ra mutaté jardsa
szerint e kell fordatani. Bedllitas kdzben a pdaciens iljon:

Probléma Ok Teend6

Féleg nehéz pdciensek esetén: a | A fék reakcidkiliszobe tul | A fék rekacidkiiszébét alacso-
fékhatds tulsdgosan agressziv, a | magasan van. nyabbra kell dllitani: a bedllité
lengésfazis meginditdsa nehézkes. csavart az 6ramutaté jardsa szerint

forgassuk el.

Féleg kis testsulyd paciensek ese- | A fék reakcidkiliszobe tul | A fék reakcidkliszobét feljebb kell

tén: a fékhatds nem elégséges, az | alacsony. dllitani: az dllitd csavart az éramu-
izllet az dllasfazisban bizonyta- tato jardsaval ellenkezé iranyba
lanna vdlik. forgassuk el.

(dllapota kiszdllitaskor = 4. fokozat
= a legmagasabb reakcidkiiszob. A
csavart nem szabad ennél tovabb
elforgatni az éramutaté jardsaval
ellenkezéleg!)
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4.2.4 A fék kapcsoldsi jatékanak bedllitasa

A VIGYAZAT

A fék kapcsolasi jatékanak eldllitasa miatt bekdvetkez6 esésveszély. A fék kapcsoldsi ja-
tékdanak eldllitdsa kovetkeztében a fék akadozhat vagy blokkolddhat is, aminek kdvetkeztében
a pdciens eleshet.

Az aldbbiakat be kell tartani.

A bedllitds a hézagdllité csavar enyhe elforgatasaval torténik.

A hézagallité csavar bedllitdsa (6. abra, B):

¢ Csavarja ki teliesen a hernyécsavart 506GG37-M5X5 (6. dbra, D).

¢ Forditsa el kissé az dllitokulccsal 710H10=2X3 (1. dbra, 2).

e Tisztitsa meg a hernyécsavart, majd kenje meg Loctite (636W60) szerrel.
¢ Csavarja be a hernydcsavart (meghtzdsi nyomaték: 2 Nm).

Probléma Ok Teend6

Aflexiés és extenziés mozgds teher- | A terhelés atvételekor tul | A kapcsoldsi jatékot ndvelni kell: a
mentesitett protézis mellett akadd- | kicsi a kapcsoldsi jaték. | jatékkiegyenlitd csavart dvatosan
lyozott (érezheté mozgdsellendllas forgassuk az éramutatd jardsa
jelentkezik), a fék akadozik. szerint.

A terhelés dtvételekor kellemetlen, | A kapcsoldsi jaték a ter- | A kapcsoldsi jatékot csdkkenteni
rangatdsszerd flexios és extenzids | helés dtvételekor hosz- | kell: a kiegyenlité csavart 6vatosan
mozgdsok észlelhetdk. szabb haszndlat utdn | forgassuk az éramutatd jarasdéval
tal nagy. ellenkezd irdnyba.

Az optimdlis bedllitas (kiszdllitdsi dllapot) jele, hogy a fék kapcsoldsi jatéka érezhetdvé vdlik a ter-
helés atvételekor és a protézisldbszdr ingamozgdsat a lengésfazisban nem akaddlyozza semmi.
4.2.5 A lengésfazis-vezérlés bedllitasa

A 38R93-as mechanikus lengésfazis-vezérlés integralt elérelenditd rugdval, bedllitd kulcs (710H10=2X3,
1. dbra/2) segitségével 6 fokozatban szabdlyozhaté.

A rugé dllité gylrdje (7. abra/A) kiszdllitaskor az 1 fokozatban van.
Sziikség esetén a rugohatds az aldbbi médon adaptdlhaté:

Probléma Ok Teend6

A protézislabszar tulzott mérték- | A rug6 el6feszitése tal- | A rugé eléfeszitését be kell dllitani:

ben hatralenddl, a protézisldb nem | sdgosan gyenge. a bedllité kulcsot vezessuk be a

kerdl idejében nyujtott helyzetbe a rugodllitd gydriinél és forgassuk

sarokralépés el6tt. az 6ramutatd jérésaval ellenkezé-
leg, a rugddllitd gydrl a kovetkezd
fokozatba ugrik be.
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Probléma Ok Teend6

A prozésldbszdr nem lendiil eléggé | A rugo elbfeszitése tal | A rugd elbfeszitését csdkkenteni

hétra, a lengésfdzis meginditasa | ersre van dllitva. kell: a bedllité kulcsot vezessiik be
nagyon nehéz, a protézisldbszdr tul a rugodllité gy(iriinél és forgassuk
gyorsan éri el az extenzios Utkozét. az 6ramutatd jarasa szerint, a

rugédllitd gy(irl a kdvetkezd fo-
kozatba ugrik be.

(dllapota kiszdllitaskor = 1. fokozat
= minimdlis el6feszités. Az dllitd
gy(rit nem szabad tovabb forgatni
az 6ramutatd jardsa szerint!)

4.3 Habszivacs kozmetikai burkolat
A 3R93-ashoz a 35107-es vagy a 3S106-0s jell habszivacs kozmetikai burkolatot lehet haszndini.

A\ VIGYAZAT!

Talkum alkalmazdasa okozta sériilés veszélye. A talkum a mechanikus szerkezeti elemekbdl
elszivja a kendzsirt. Ez jelent&s zavarokat okoz a mechanikdban, a fék mikddése megsziinhet,
és ennek kovetkeztében a pdciens eleshet.

Talkum haszndlata tilos. Amennyiben a gyégydszati eszkdzt talkummal kezelik, megsziinik min-
den csereigény.

INFORMACIO

A habszivacs kozmetikai burkolat és a protézis kozo6tt keletkezdé dérzs6l6dés kivaltotta zorej
kiiktatasdnak alternativdja a szilikonspray (519L5), melyet kdzvetlenil az doérzs6l6d6 feliletre
kell felhordani a habszivacs burkolatra.

4.4 Karbantartdsi tudnivalok
Kérjlk, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pacienseinek:

/A VIGYAZAT!

Talzott igénybevétel okozta sériilésveszély. A kornyezet és a haszndlat kdvetkeztében a
térdiziilet esetleg meghibdsodhat. Elkeriilend6 a pdciens testi épségének veszélyeztetését, a
térdiziletet érezheté miikddésbeli valtozasok esetén tilos tovdbb haszndini.

llyen érezhetd funckiévdltozds lehet pl., hogy az iziilet nehezebben jdr, nem nyulik ki teljesen,
gyengll a lengésfdzis vezérlése ill. az dliésfazis biztonsdaga, zajok keletkeznek stb.

Teend®d: fel kell keresni az ortopédiai miiszerészt, aki atvizsgdlja a protézist.

H

Nem megfelel6 tisztitdszerek haszndlata okozta rongalédasok. Agressziv tisztitdszerek
haszndlata kertilendd. Rongdlhatjdk a csapdgyakat, tomitéseket és a miianyag alkatrészeket.

Az iziiletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjik az egész izlletet bekildeni az
Ottobocknak.
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INFORMACIO

Exoprotetikai térdiziletek alkalmazdsakor a szervomotoros, hidraulikus, pneumatikus vagy vagy
fékerdéfiggd vezérlésfunkciodk kodvetkeztében a mozgds zajjal jérhat. A zajképz6dés normdlis és
elkerlilhetetlen. Rendszerint semmiféle problémat nem okoz.

Ha a térdizllet élettartama alatt a mozgdssal jar6 zajképzddés feltlinéen er6sodik, a térdiziletet
haladéktalanul felll kell vizsgdltatni az ortopédiai miszerésszel.

A terméket a gyart6 3 millié terhelési ciklusra vizsgdlta be. Ez az érték a felhaszndld aktivitasi
fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel meg.

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutdn a paciens hozzdszokott a protézishez, a tédiziilet bedllitasait
Ujra igazitsak hozzd a sziikségleteihez.

Kérjuk évente egyszer ellendriztetni, hibatlanul mikodik-e, nem kopott-e meg a térdizilet, és ha
szlikséges, végeztessiik el az utandllitdsokat. Kiilénleges figyelmet kell forditani a mozgdsi ellen-
dlidsra, a fék megvdltozott kapcsoldsi jatékdra, valamint az esetleges szokatlan zajokra. A teljes
hajlitdsnak és nyujtadsnak biztositottnak kell lennie.

Az iziiletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjik az egész iziiletet bekildeni javitdsra
az Ottobocknak.

5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kulénvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszerd(tlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kdvetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszé*gdban illetékes hatésagnak a
haszndlt termékek visszaaddsdra, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elbirdsait.

6 Jogi tudnivaldk

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen val-
tozhat.

6.1 Felelésség

A gyadrt6 abban az esetben vallal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdésa nyoman kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetd a gyarté weboldalardl.
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Vyznam symbol Cesky

Varovani pred nebezpecim nehody a poranéni s ndsledkem tézké Gjmy na zdravi.
Varovani pred potencidlnim nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pred nebezpec¢im zplsobeni technickych skod.

Dalsi informace o vybaveni/pouziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-07-26
» Pfed pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni pokyny.
» Poucte uZivatele o bezpec¢ném poufziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejména zhor$eni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému orgdnu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1 Jednotlivé dily (pro dodateéné objednani; obr. 1)
1.1 Jednotlivé dily

(1) 2R77 Trubkovy adaptér

(2) 710H10=2X3 Sefizovaci kli¢

1.2 Sada jednotlivych dild.

3 a) 4F18=N Ovladani tahu zdmku, kompletni

3 b) 4D30 Tah, kompletni

(viz obr. 2, poz. A) 4D29 Kryt kolenniho kloubu, kompletni
1.3 Prislusenstvi

(4) 4F34 Brzda

INFORMACE

Toto pfisluSenstvi neni souédsti dodavky a musi se objedndvat zvlast.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Modularni kolenni kloub s brzdou a uzavérem 3R93 je uréeny vyhradné k protetickému vybaveni
dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS:

“DQ Doporuéeno pro amputované, stupné aktivity 1 a 2
y m

(neomezend chlze v interiéru a omezend chize v exteriéru)

\ Y
‘. Schvdleny pro pacienty o hmotnosti do 125 kg.
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Modularni kolenni kloub s brzdou a aretaci 3R93 neni vhodny pro pacienty po:
¢ exartikulaci v kycli,

* hemipelvektomii,

® oboustranné stehenni amputaci.

2.3 Okolni podminky

Pripusny rozsah provoznich teplot | -10 °C - +60 °C

Pripustna relativni vlhkost vzduchu | 0 % — 90 %, nekondenzujici

Skladovani/doprava Zadné mechanické vibrace nebo razy

Odolnost proti kyselindm Zadny pot, 2Gdnou moé, zddnou slanou vodu, zddné kyseliny
Vihkost Ne ve sladké vodé

Vniknuti ¢astic Zadny prach, zadny pisek, 2ddné hygroskopické ¢dstice

(napt. talek)

2.4 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte s ndsledujicimi bezpeénostnimi pokyny také pacienta:

[ A UPOZORNENI

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Nebezpedi pddu v disledku ztrdty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku nadmérného namdhdni. Protézové komponenty Ottobock, které
jsou zde popsdny, byly vyvinuty pro uZivatele o stupni aktivity 1 a 2 a nesmi se pouzivat pro
uzivatele o vysSich stupnich aktivity. Mohlo by to mit za nasledek nespravnou funkci kloubu a vést
az k prasknuti nosnych nebo funkci ovliddajicich ¢asti. To pak miize mit za ndsledek pdad pacienta.
Peclivd manipulace s komponenty a jejich ¢astmi zvySuje nejen jejich Zivotnost, nybrz slouzi
predevsim pro bezpecnost pacienta.

Pokud by doslo k vystaveni komponentl protézy extrémnimu zatizeni (nap¥. v disledku p&du
apod.), tak se musi okamzité nechat zkontrolovat ortopedicko-protetickym technikem a zjistit,
zda nedoslo k jejich poskozeni. Kontaktni osobou je pfislusny proteticky protetik, ktery pfipadné
predd protézu do servisu Ottobock.

[ A UPOZORNENI

Nespravna funkce v disledku pouziti nevhodnych protézovych komponenta. Kolenni kloub
3R93 se smi pouzivat pouze ve spojeni s komponenty, které jsou k tomu uréené.
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| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v dasledku $patnych okolnich podminek. PFi pouzivani kloubu za $patnych
okolnich podminek mze dojit k nespravné funkci kloubu az po dplnou ztratu funkce v dasledku
selhdni konstrukce. To mdze mit za ndsledek pad pacienta.

Protézové komponenty se nesmi vystavovat vlivim prostredi, které by mohly zpGsobit korozi
kovovych &asti jako napt. sladkd voda, sland voda a kyseliny. Je nutné zabranit vniknuti kapalin
nebo prachu, pisku atd. a pouzivani kloubu pfi pfili§ vysoké okolni vihkosti.

| A UPOZORNENI |

Nebezpedi skfipnuti v oblasti ohybu kloubu. Je nutné uZivatele kloubu vyslovné upozornit na
to, Ze v této oblasti se nesmi pfi ohybu kloubu nachdzet zadné prsty / ¢asti téla.

| OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Protézové komponenty se nesmi vystavovat
vlivim prostredi, které by mohly zpUsobit korozi kovovych &dsti jako napf. sladkda voda, slana
voda a kyseliny. Je nutné zabrdnit vniknuti kapalin nebo prachu, pisku atd. a pouzivani kloubu
pfi prilis vysoké okolni vihkosti.

Pri pouziti zdravotnického prostredku za téchto okolnich podminek zanikaji veskeré néroky na
ndhradu viéi Otto Bock HealthCare.

INFORMACE

Pfi prvnich krocich uZivatele protézy s timto kloubem pouzivejte bradlovy chodnik.

2.5 Konstrukce a funkce

Kolenni kloub 3R93 je monocentricky kloub s brzdovym mechanizmem zdvislym na zatézi a s moznosti
vybaveni funkci uzdvéru.

Konstrukce 3R93 umozniuje pouzivat kloub jako kolenni kloub s uzavérem a ru¢nim uvolfiovénim
uzavéru (pomoci tahu) a pfi zvySujici se aktivité uZivatele protézy jako koleni kloub s brzdou (v tomto
pripadé je funkce uzdvéru trvale deaktivovana).

3R93 je vhodny zejména pro amputované ve stehné s omezenou schopnosti chiize a s vyraznou
potfebou zabezpedeni stability.

Funkce uzavéru
Funkci uzavéru mize technik trvale deaktivovat (viz kap. 4.2.1).

Kdyz je funkce uzavéru aktivovana (stav pfi doddni od vyrobce), tak je kloub zajistovan v extenéni
poloze pomoci aretacniho mechanizmu zabudovaného v horni ¢dsti kloubu a pfi aktivaci dojde
k zaaretovani aretacniho hacku.

Uvolnéni kloubu k ohybu flexi (napr. za Géelem sezeni) se provede zatazenim lanka tahu se smyckou.
Pro uvolnéni kloubu z flexe musi pacient protézu odlehéit nebo si nacvicit odleh&ovani $picky prstd
(moment extenze kolene) béhem uvolnéni uzdvéru. Ve stavu s uvolnénym uzdvérem (tah je zatazeny)
muze pacient zahdjit flekéni pohyb. Se zvySujicim se flekénim momentem Ize u kolenniho kloubu
z bezpecénostnich divodl uzavér obtiznéji uvolriovat.

Pohyblivé upevnénd plastovd klapka (obr. 2, poz. A) zakryvé predni kloubni Stérbinu i pfi maximdini
flexi kloubu a chrdani pénovy potah a prsty pred skfipnutim.
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Funkce brzdy

Kdyz je funkce uzavéru trvale deaktivovana, tak je bezpecnost kolene zajistovéna brzdovym
mechanizmem, ktery blokuje kloub pfi zatizeni ve sméru flexe.

Pri zatizeni paty dojde k zapnuti brzdy, kterd stabilizuje protézu a tim se docili vysoké bezpeénosti
béhem celé stojné faze. Pozadovand bezpeénost je k dispozici také pfi ndslapu ve stavu mirné
flexe. Uginnost brzdy Ize nastavit (viz kap. 4.2.2). Konstruk&né je mechanizmus brzdy vyresen
tak, aby nedochdzelo k jeho opotiebeni, aby byl odolny z hlediska funkce tak, Ze z pravidla neni
zapotrebi provadét pozdéjsi sefizeni Gcinnosti brzd.

Rizeni stojné faze

Stojna faze je u kolenniho kloubu 3R93 fizena mechanicky. Za G¢elem zahdjeni Svihové faze
se protéza odlehé&i a brzda se vypne. Kyvadlovy pohyb bérce protézy je fizen zaintegrovanym
nastavitelnym pruzinovym unasecem (obr. 2, poz. B).

2.6 MozZné kombinace

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

3 Technické udaje

Pripojeni proximdiné adjustaéni pyramida
Pripojeni distalné upindni trubky, @ 34 mm
Max. ahel flexe kolene (obr. 3) 130°

Hmotnost 760 g

Systémovad vyska 82 mm

Proximadlni systémovad vyska k referenénimu bodu stavby | 8 mm

DistdlIni vySka systému k referenénimu bodu stavby 74 mm
Max. télesnd hmotnost uzZivatele 125 kg
Stupen aktivity dle MOBIS 1,2

4 Postup vyroby protézy
4.1 Stavba

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku chybné stavby. Chyby pfi stavbé protézy mohou mit za ndsledek
nesprdvnou funkci kloubu a vést az k Gplné nefunkénosti kloubu a selhdni konstrukce. To pak
mize mit za ndsledek pdd pacienta. Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu protézy.

Vyhody kolenniho kloubu 3R93 Ize optimalné vyuzit, jen kdyz je stavba sprdvné provedend. PFi
polohovani pahylového ldzka se musi brdt ohled na postaveni pahylu (obr. 8). Sprdvné polohovani
laminacni kotvy resp. lizkového adaptéru usnadnuji Eary olovnice vedené ze stfedu kycelniho
kloubu, které se zakresli ve frontdlni a sagitdlni roviné pfi snimdni sddrového otisku a pfi zkousce
zkusebniho ldzka.
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Stavba se provadi ve 2 krocich:

Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pristroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A.Assembly 743A200). Potom se provede statickd korekce stavby pomoci L.A.S.A.R.Posture
743L100.

4.1.1 Zdakladni stavba ve stavécim pfistroji (obr. 8)

Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE

Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkusSebné Ize chranit
ochrannou félii 2Z211=KIT.

» Ochrannou félii pouZijte tak, jak je ukdzano v pravodnim dokumentu 2Z11=KIT.
» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrarite.

1 Posurite stfed chodidla (MF) cca. 30 mm pied stavebni linii. To plati pro véechna chodidla
doporucend pro 3R93 nezdvisle na Udajich pro stavbu uvedenych v ndvodech k pouziti chodidel!

2 Nastavte efektivni vysku podpatku plus 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.
3 Upnéte kolenni kloub. Posurite referen¢ni bod stavby (= osu kolene) 10 mm za stavebni linii.

Dbejte na dodrzeni spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevniho postaveni kolene
(cca. 5° je ddano vlozkou adaptéru ve stavécim pfistroji). Doporucené sagitdini polohovani
referenéniho bodu stavby: 20 mm nad kolenni Stérbinou.

4 Spojte protézové chodidlo s moduldrnim kolennim kloubem pomoci dodaného trubkového
adaptéru 2R77 (viz obr. 1, poz. 1).

[ A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu v disledku $patné namontovaného trubkového adaptéru. V disledku
nespravné montdze trubkového adaptéru v upindni trubky (napf. kompenzace délky zasunutim
do hloubky) mUze dojit k pfetizeni upindni trubky, nedostateénému prenosu sil a ndsledkem
toho k padu pacienta.

Nebezpeci pddu hrozi rovnéz v pfipadé nedostateéné zajisténého spoje mezi trubkovym
adaptérem a protézovym chodidlem.

Dbejte na dodrzeni nésledujicich pokynt pro vyrobu protézy.

a. Neupinejte trubku do svéraku! K rezani trubky pouzijte fezac trubek 719R2 a polohuijte jej
tak, aby byl kolmo k trubce.

OZNAMENT

Nebezpedéi poskozeni protézy. Zbytky pfifiznutych trubkovych adaptérd se jiz nesmi
z pevnostnich divodu pouzivat jako souédsti pro stavbu protéz.

b. Potom peclivé odstrante otfepy v misté fezu vné a uvnitr trubky pomoci frézy na trubky 718R1.

c. Neprovadéjte kompenzaci délky pomoci hlouby zasunuti trubky. Trubku zasurite do upinaci
objimky kolenniho kloubu az na doraz.

d. Utdhnéte Sroub imbus pomoci momentového klice 710D 1. Utahovaci moment: 10 Nm
(obr. 2, poz. D).

e. Pripojte trubkovy adaptér k chodidlu. K tomu ucelu utdhnéte vedle sebe umisténé stavéci
Srouby 506G3 na distdinim konci trubkového adaptéru momentovym kli¢em 710D4. Utahovaci
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moment: 10 Nm. (Pfi dokonceni protézy potrete stavéci Srouby tmelem Loctite® 636K 13
a vSechny stavéci Srouby utdhnéte momentem 15 Nm).

5 Vyznadte na pahylovém lazku laterdlné stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini
strané a jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Nakreslete linii spojujici oba body od
okraje pahylového ldzka az k jeho konci.

6 Polohujte llzko tak, aby stavebni linie prochdzela proximdlnim stfedovym bodem. Nastavte flexi
lGZka na 3 - 5°. Pfitom je nutné vzit na zfetel individudlni situaci (napf. kontraktury kyéelniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozce.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedi padu v disledku chybné stavby. Pokud by nebyl bran zietel na flexi pahylu,
tak bude kloub umistény anteriorné pfilis daleko. To mdze mit za ndsledek poruchy funkce
a pfedcasné opotiebeni kloubu a vést k pddu pacienta.

7 Spojte pahylové IGzko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.
lzkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55). Ke korekci stavby pouzijte posuvny adaptér 4R112
(obr. 10). P¥i pouziti 14zkovych adaptérl s pfipojenim na 4 diry (jako napf. 5R1=*, 6R6=*) Ize
pro trvalé, pfidavné posunuti zpét 10 — 25 mm pouzit posuvny adaptér 4R118 (obr. 11).

4.1.2 Statickda korekce stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100 (obr. 9)

Po dokonceni zdkladni stavby se provede statickd stavba pomoci L.A.S.A.R. Posture. Pro dosazeni

dostatecné bezpecnosti (stability) pfi soucasném mirném zahdjeni Svihové faze postupujte takto:

1 Pro zjisténi zatézové linie se amputovany postavi nohou s protézou (s botou) na silomérnou
desku L.A.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pfitom by méla
byt strana protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

2 Sefizeni stavby by se mélo nyni provédét vyhradné zménou plantdarni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova linie) probihala cca. 40 mm pred referenénim bodem stavby (osou kloubu)
(viz obr. 9).

4.1.3 Dynamicka korekce stavby

Dynamickou optimalizaci provedte béhem zkousky chize. Pfitom je Easto nutné dbat na ndsledujici

aspekty a provést pripadné sefizeni:

¢ Flekéni postaveni [Gzka zkontrolovanim symetrie délky kroku (sagitdini rovina)

e Addukéni poloha lGzka a M-L polohovani lizkového adaptéru (frontdini rovina)

¢ Rotacni poloha osy kolene a zevni postaveni protézového chodidla (transversdini rovina)

Nakonec provedte zdokumentovani vysledku vybaveni, napf. pomoci softwaru pro analyzu pohybu

- ,Dartfish*.

4.2 Serizeni a koneénda montaz

[ A UPOZORNENI]

Nebezpedi skfipnuti. Pfi sefizovani a montdzi kolenniho kloubu hrozi nebezpedi skfipnuti v oblasti
kolenniho kloubu. Nesahejte do oblasti ohybu kolene.

[ A UPOZORNENI]

Nebezpeci padu pfi zkusebni chiizi. Z bezpecnostnich divodi nechte provést prvni kroky
vzdy v bradlovém chodniku!
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4.2.1 Deaktivace/aktivace funkce uzdvéru

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu. Po deaktivaci funkce uzdvéru upozornéte bezpodminecné pacienta na zmé-
nénou funkci kloubu.

Funkce uzdvéru je pfi doddni trvale aktivovdna a mize se stejné jako u konvencénich kloubd
s uzavérem za Gcelem sezeni rucné uvolnit pomoci tahu (obr. 2, poz. E).

Deaktivace funkce uzdvéru (permanentni)

1. Opatrné sejméte pomoci Sroubovdku modrostfibrnou kryci ¢epicku 4G551 umisténou vlevo
na kloubu ve sméru chlize (obr. 4, poz. A).

2. Kloub natdhnéte do pIné extenze.

3. Pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 (obr. 5, poz. B) vysroubuijte stavéci Sroub 506G3=M4x18
(obr. 5, poz. A) .

4. Potfete stavéci Sroub 506G3=M4x18 pomoci Loctite® 636K 13 a pfi soucasném napnuti tahu
(obr. 5, poz. C) a pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 jej zasroubujte ve sméru hodinovych
rudiGek az nadoraz. Kdyz se potom tah uvolni, tak aretaéni hacek 4G539 (obr. 5, poz. D) jiz
do své plvodni polohy nezapadne.

5. Sejmutou kryci Eepiku znovu nasadte.

Nyni je funkce uzavéru permanentné deaktivovana. Pfi pIné extenzi kloubu jiz nedojde k aretaci

uzdvéru. Jisténi ve stojné fazi se nyni provadi pomoci mechanizmu brzdy.

Aktivace funkce uzavéru

Z ddvodu omezené aktivity pacienta mlze byt zapotfebi funkci uzavéru opét aktivovat:

1. Opatrné sejméte pomoci Sroubovdku modrostfibrnou kryci ¢epicku 4G551 umisténou vlevo
na kloubu ve sméru chiize (obr. 4, poz. A).

2. Pomoci sefizovaciho klie 710H10=2X3 (obr. 5, poz. B) vySroubuijte stavéci Sroub 506G3=M4x18
(obr. 5, poz. A) otdcenim proti sméru hodinovych rucicek.

3. Potrete stavéci Sroub 506G3=M4x18 pomoci Loctite® 636K 13 a opét jej zasroubuijte, ale jen
do té miry, aby pfi pIné extenzi kloubu dochdzelo k zaaretovani areta¢niho hacku 4G539 (obr.
5, poz. D).

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu. V pripadé prilisného zasroubovani stavéci Sroubu mize byt omezeno resp.
znemoznéno sprdavné provadéni funkce uzavéru, protoze by to brdnilo v aretaci aretaéniho
hacku. Zasroubujte stavéci Sroub jen do té miry, aby to nebrdnilo v pohybu aretacniho hacku
pfi zataZeni tahu.

4. Sejmutou kryci Eepicku znovu nasadte.

Ovladani tahu uzavéru a tah

Aby mohl pacient chodit s volné pohyblivym kolennim kloubem, tak je ovidddni tahu uzavéru (obr. 1,
poz. 3a) vytvoreno tak, aby se mohla provadét jeho aretace i v uvolnéném stavu.

Ovlddani tahu uzdvéru by mélo byt namontovano na laterdlni strané pahylového ldzka.

Pfi montdzi ovlidddni tahu uzdavéru by se mélo perlonové lanko (obr. 1, poz. 3b) zkrdtit tak, aby byl
kompletni tah (obr. 1, poz. 3b) ve smontovaném stavu mirné napnuty.

K uvolnéni uzavéru kloubu by mélo dojit, az kdyz se tah zvedne o ca. 10 mm.
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| A UPOZORNENI

Nebezpecéi pddu z divodu nespravné aretace uzdveér. Pokud by byl ta nespravné namontovany
(pfi flekénim momentu kolene dochdzi k otevreni uzavéru, uzavér se pfi piné extenzi nezaaretuje),
tak mdze dojit k nechténé flexi kolenniho kloubu a k pddu pacienta. Po dokonceni véech
sefizovacich praci zkontrolujte funkci uzavéru.

4.2.2 Vyroba pahylového lazka s ovidddnim tahu uzdvéru a s tahem

INFORMACE

Pamatujte na to, Ze se pfi laminovani musi do pahylového Iizka zalaminovat laminaéni pomUcka
a zdroven zdvitovd podlozka slouzici pro upevnéni ovidddni tahu uzavéru. Mély by byt vloZzeny
mezi prostrednimi vrstvami lamindtu.

Pfiprava k laminovani

1. Pomoci zdvitniku M4 predvyfiznéte v zdvitové podlozce zdvit (obr. 12). Zdvitovd podlozka slouzi
k upevnéni ovladani tahu uzdvéru.

2. Vyplnte diru v zdvitové podlozce Plastabandem (obr. 13).

Laminovani

Pribéh kandlku se zalaminuje do pahylového lizka pomoci laminaéni pomdcky 21A18=4 (neni

soucdsti doddvky).

3. Natdhnéte PVA fdlii na sddrovy pozitiv (obr. 14).

4. Pres PVA félii natdhnéte nékolik vrstev Nylglasu a karbonu podle télesné hmotnosti pacienta.

5. Odizolujte laminaéni pomicku pro pribéh kandlku pomoci silikonové vazeliny a pfilozte ji na
misto (obr. 15).

Kandlek md probihat tak, aby bylo mozné po dokonceni spojit tah na obou vystupnich otvorech
pfimocare s haékem uzdvéru kolenniho kloubu.

6. Umistéte zdvitovou podlozku na laterdini strané pahylového IGzka tak, aby na ni pacient
pohodiné dosdhl (obr. 15).

7. Zalaminujte zavitovou podlozku do pahylového lizka.

Pritom je nutné zvolit dostate¢nou tloustku lamindtu tak, aby se zdavitova podlozka pozdéji pfi
kone&ném vyriznuti zdvitu neprotdacela.

8. Natdhnéte na lGzko zbyvajici vrstvy Nylglassu a karbonu (obr. 16).

Laminacni pomUcka a zdvitovd podlozka by mély lezet mezi prostfednimi vrstvami lamindtu.

9. Ldzko vylaminujte obvyklym zpisobem a nechte lamindt vytvrdnout.

10. Pahylové 1Gzko ofiznéte a zbruste.

11. Vyjméte laminaéni pomicku (obr. 17).

12. Odvrtejte Plastaband ze zdavitové podlozky pomoci vrtdku & 3,2 mm (obr. 18) a vyfiznéte zdvit
dokoncovacim zdvitnikem M4.

Montdaz ovlddani tahu uzavéru

13. Namontujte ovldddni tahu uzdvéru na pahylové lizko (obr. 19).

Montdz tahu uzavéru

14. Zahdknéte karabinku do hacku uzavéru. Otvor karabinky ukazuje smérem ke kloubu (obr. 20).
15. Provlecte tahové lanko kandlkem vzniklym v lamindtu (obr. 21).
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16. Provlecte tahové lanko kandlkem v lamindtu. Uréete délku tahového lanka a lanko zkrafte
(obr. 22).

17. Na konec tahu nasroubujte valeéek se zavitem (obr. 23).

Ovladani tahu uzdvéru je namontovdano spravné, kdyz oba konce tahu ukazuji pfimo na spojovaci
body na ovladani tahu uzdvéru a na smycce tahu kolene (obr. 24).

Kontrola funkce

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku nespravného zaaretovani uzavéru. Jestlize byl tah namontovdn
$patné (dojde k nechténému otevieni uzavéru pfi flekénim momentu kolene, uzavér se pfi tplné
extenzi nezaaretuje), mize dojit k nechténé flexi kolenniho kloubu a padu pacienta..

Po provedeni vSech sefizovacich praci zkontrolujte funkci uzavéru.

18. Zkontrolujte, zda kloub pfi pfedepnuti tahového lanka dosdhne piné extenze (obr. 25).
19. Zkontrolujte, zda jde odblokovani komfortné ovladat.

Deaktivace funkce uzavéru

| A UPOZORNENI

Nebezpeci pddu. Upozornéte pacienta bezpodminec¢né na to, ze prechodnd deaktivace funkce
uzdvéru a jeho ovldddni mize vést k nejistym situacim (zasah do systému funkce).

INFORMACE

Pokud ma byt funkce uzavéru béhem rehabilitace trvale deaktivovana, tak je nutné postupovat
dle kap. 4.2.1.

Pokud ma byt funkce uzavéru deaktivovdna prechodné, tak se to mize provést pomoci ovladani
tahu uzavéru. Za tim acelem je nutné provést Upravu ovladdni tahu uzaveéru.
20. Odsroubujte ovlddani tahu uzavéru z pahylového lGzka.

21. VytrZzenim plastovych plosek (obr. 26) uvolnéte dodatecnou vodici drdzku na ovladani tahu
uzdvéru.

22. Namontujte ovladani tahu uzavéru na pahylové 1Gzko.

> Kloub Ize prfechodné odblokovat zaaretovdnim ovlddani tahu uzdvéru a opét zablokovat
(obr. 27).

4.2.3 Sefizeni funkce brzdy

| A UPOZORNENI
Nebezpeci padu v disledku nespravného sefizeni funkce brzdy. Chybné sefizeni funkce brzdy
mize vést k nechténé flexi kolenniho kloubu nebo k zadrhnuti brzdy a ndsledné k padu pacienta.

Citlivost brzdy musi byt nastavena tak, aby byla zajisténa dostateénd Géinnost brzd a aby
nedochdzelo k zadrhnuti brzdy pfi odleh&eni protézy.

Dbejte na dodrzeni nésledujicich pokyn( ohledné sefizovani.

Citlivost brzdy je od vyrobce nastavend tak, aby zpravidla nebylo nutné provédét na pacientovi
2adné prizplsobeni. V pfipadé potieby (nap. pfi vys$si télesné hmotnosti) se vSak mize pfizpUsobit
citlivost brzdy otdcenim sefizovaciho Sroubu (obr. 6, poz. A) pomoci klice imbus (vel. 4 mm).

Za tim Gcelem kloub pred sefizenim ohnéte a odklopte modrou predni kryci ¢epicku (obr. 6, poz. C).
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Pfi doddni od vyrobce se sefizovaci Sroub nastaveny na stupen 4 stupnice (nejvétsi citlivost brzdy).

Pro snizeni citlivosti brzdy: Otocte sefizovacim Sroubem ve sméru hodinovych ruéi¢ek max. o jednu
otdcku. PFi tomto sefizovani musi pacient sedét:

Problém

Pfi¢ina

Opatieni

Tyka se zejména pacientd o vysoké
télesné hmotnosti: Funkce brzdy
je prili§ agresivni, ztizi se zahdjeni
Svihové faze

Citlivost brzdy je nasta-
vend prili§ vysoko

Snizit citlivost brzdy:
Otdcejte sefizovacim Sroubem ve
sméru hodinovych ruci¢ek

Tykd se zejména pacientd o nizké
télesné hmotnosti: Funkce brzdy
neni dostateénd. Kloub je ve stojné
fézi nejisty

Citlivost brzdy je nasta-
vend prilis nizko

Zvysit citlivost brzdy:

Otocte sefizovacim Sroubem proti
sméru hodinovych rucic¢ek

(Stav pri doddni od vyrobce =
stupen 4 = nejvétsi citlivost brzdy.
Sroubem jiz ddle neotd&ejte proti
sméru hodinovych rucicek!)

4.2.4 Nastaveni vile sepnuti brzdy

| A UPOZORNENI

Nebezpedéi padu disledku zmény nastaveni vile sepnuti brzdy. Zména nastaveni brzdy mize
mit za ndsledek zadrhnuti nebo zablokovani brzdy a nasledné k padu pacienta.

Dbejte na dodrzeni nésledujicich pokynu.

Nastavovdni se provadi nepatrnym otacenim sroubu pro vyrovndni vile.
Nastaveni Sroubu pro vyrovnani vile (obr. 6, poz. B):
¢ VysSroubuijte zcela stavéci Sroub 506G37-M5X5 (obr. 6, poz. D).

¢ Nepatrné otdcéejte Sroubem pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 (obr. 1, poz. 2).
¢ QOcistéte stavéci Sroub a naneste na néj prostfedek Loctite (636W60).

e ZasSroubujte stavéci Sroub (utahovaci moment: 2 Nm).

Problém

Pficina

Opatieni

Ztizeni flekenich a extenénich pohy-
bl pfi odlehcené protéze (znatelny
odpor pfi pohybu), drhnuti brzdy

Vile sepnuti pfi prevzeti
zatéze je pfilis mala

Zvétsit vali sepnuti: Opatrné otd-
et Sroubem pro vyrovnani vile ve
sméru chodu hodinovych ruci¢ek

Nepfijemny, trhavy flekéni a extencni
pohyb pfi prevzeti zatéze

Vile sepnuti pfi pfevzeti
zdatéze po delSim pouzi-
vani je prilis velka

Zmensit vili sepnuti: Opatrné otd-
¢et Sroubem pro vyrovndni vile
proti sméru hodinovych ruci¢ek

Optimdlini nastaveni (odpovidajici stavu pfi dodani) je nalezeno, kdyz nedojde ke znatelné vili
sepnuti brzdy pfi prevzeti zatéze a ke ztizeni kyvného pohybu bérce protézy ve Svihové fazi.
4.2.5 Nastaveni fizeni Svihové faze

Mechanickeé fizeni Svihové faze kloubu 3R93 Ize regulovat v 6 stupnich nastavenim hodnoty predepnuti
zaintegrovaného pruzinového unasece pomoci serizovaciho klice 710H10=2X3 (obr. 1, poz. 2).

Sefizovaci krouzek pruziny (obr. 7, poz. A) je pfi doddni nastaveny na stupen 1.
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V pfipadé potieby Ize Gcinek pruziny sefidit takto:

Problém Pri¢ina Opatieni

Bérec protézy se pri Svihu dostane | Predepnuti pruziny je na- | ZvySit predepnuti pruziny: Zavést
prili§ dozadu, bérec protézy se ne- | stavené prilis slabé sefizovaci kli¢ do sefizovaciho
dostane pred dopadem paty véas krouzku pruziny a otdcet proti smé-
do extencni polohy ru hodinovych rucicek, sefizovaci

krouzek pruziny zapadne do dal$iho

Bérec protézy nejde pfi Svihu do- | Predepnuti pruziny je na- | Snizit predepnuti pruziny: Zavést

statec¢né daleko dozadu, zahdjeni | stavené prilis silné sefizovaci kli¢ do sefizovaciho
Svihové fdaze jde prilis ztézka, pohyb krouzku pruziny a otacet ve smé-
bérce protézy do extenéniho dorazu ru hodinovych rucicek, sefizovaci
se prilis zrychli krouzek pruziny zapadne do ne-

blizsiho dalsiho stupné.

(Stav pri doddni od vyrobce =
stupen 1 = nejmensi prfedepnuti
pruziny. Neotdcejte sefizovacim
krouzkem ddle ve sméru hodino-
vych rucicek!)

4.3 Pénovy potah
Pro 3R93 Ize pouZit pénovy potah 3S107 nebo 3S106.

[ A UPOZORNENI

Nebezpedi padu v dasledku pouziti talku. Talek na sebe vaze tuk, ktery je obsazeny v mechanickych
komponentech. To mize mit za ndsledek zdvazné poruchy funkce mechanického Ustroji kloubu
a ztratu brzdné funkce a tim i pad pacienta.

Nepouzivejte talek. Pouzivdni talku pro tento zdravotnicky prostfedek ma za ndsledek ztratu zaruky.

INFORMACE

Alternativni prostiedek pro odstranéni zvuk( zpisobenych tfenim mezi pénovym potahem a protézou
predstavuije silikonovy sprej (519L5), ktery se nastfikne pfimo na tfeci plochu v pénovém potahu.

4.4 Pokyny pro udrzbu
Seznamte s ndsledujicimi bezpe&nostnimi pokyny také vase pacienty:

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni vivem nadmérného namdahani. Na funkci kolenniho kloubu mohou
mit eventudlné vliv okolni podminky a podminky pouzivéni. Pokud dojde u kloubu k znatelnym
zméndm funkce, tak se nesmi kolenni kloub ddle pouzivat, aby se zamezilo ohrozeni pacienta.
Tyto znatelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, nedplnou extenzi, snizenou
jistotou stojné faze, zhorsenim Svihové faze resp. vytvarenim nezvyklych zvukd atd.

Opatfeni: Vyhledat ortopedického protetika za iéelem kontroly protézy.
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OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostfedkd. Je nutné zamezit pouzivani agresivnich
Cisticich prostfedki. To by mohlo zplsobit poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych ¢asti.
Kloub nerozebirejte! Pfi pfipadnych poruchdch zaslete kloub do opravy k firmé Ottobock.

INFORMACE

P¥i pouziti exoprotetickych kolennich kloubd mohou pfi chizi v disledku servomotorickych, hyd-
raulickych, pneumatickych fidicich funkci nebo funkci zdvislych na zatizeni brzdy vznikat zvuky.
Tento vyvin zvukU je normdini a nelze mu zamezit. Zpravidla se jednd o zcela bezproblémovy jev.
Pokud by véak béhem Zivotnosti kloubu doslo k ndpadnému zesileni téchto zvukd, tak by se mél
kloub okam?zité nechat zkontrolovat technikem.

A terméket a gydrtoé 3 millié terhelési ciklusra vizsgadlta be. Ez az érték a felhaszndald aktivitdsi
fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel meg.

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavkd pacienta.

Provadéjte nejméné jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotfebeni a funkce
a popripadé provedte jeho sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zvl&stni pozornost odporu
pfi chlizi, zméndm vile brzdy a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajisténa Gplnd flexe a extenze kloubu.
Kloub nerozebirejte. Pri pfipadnych poruchdch zaslete kompletni kloub do opravy k firmé Ottobock.

5 Likvidace

Produkt se nemUze véude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
orgdnu statni sprdvy ohledné odevzddvani, shromazdovani a likvidace odpadu.

6 Prdvni ustanoveni

VSechny pravni podminky podIléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zplisobené nerespektovdanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivénim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Produkt splnuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankdch vyrobce.
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Legendd simboluri Romana

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de accidente sau rdnire.
Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.
[""7""] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-07-26

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
sigurantd.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare n conditii de sigurantd a produsului.

» Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs sau dacé survin pro-
bleme.

» Raportati producdtorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastrd orice incident
grav in legaturd cu produsul, in special o inrautdtire a stdrii de sandtate.
» Pastrati acest document.

1 Componente individuale (pentru comenzi ulterioare; fig. 1)
1.1 Componente individuale

(1) 2R77 Dispozitiv de adaptare tubular

(2) 710H10=2X3 Cheie de reglare

1.2 Set componente individuale

3a) 4F18=N Cursor de fixare complet

3b) 4D30 Cablu de tractiune complet

(vezi fig. 2, poz. A) 4D29 Pateld proteticd completa

1.3 Accesorii
(4) 4F34 Dispozitiv de blocare

INFORMATIE

Accesoriile nu sunt incluse in continutul livrdrii. Acestea trebuie comandate separat.

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Articulatia modulard de genunchi cu frand si dispozitiv de blocare 3R93 este destinatd exclusiv
utilizarii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.
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2.2 Domeniul de aplicare
Domeniul de aplicare este in conformitate cu Sistemului de mobilitate MOBIS al Ottobock:

‘D Recomandatd pentru pacienti cu amputatie incadrati la gradele de mobilitate 1 si 2
‘ Q (pacienti cu potential de deplasare in spatiul interior si pacienti cu potential restric-

"‘y.@ tionat de deplasare in spatiul exterior).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de pana la 125 kg
Articulatia modulard de genunchi cu frand si dispozitiv de blocare 3R93 nu este adecvatd pentru
pacienti cu:
® dezarticulatie de sold,
® hemipelvectomie,
e amputatie transfemurala bilaterald.

2.3 Conditii de mediu

Temperaturd admisa de functionare -10°C - +60 °C

Umiditate atmosferica relativd admisd | 0 % — 90 %, fard condens

Depozitare/Transport A nu se expune la vibratii sau socuri mecanice
Rezistentd la acizi Nu este rezistentd la transpiratie, urind, apd saratd, acizi
Umiditate A nu se expune la apa dulce

Patrunderea de particule A se evita patrunderea de praf, nisip, substante puternic

higrometrice (de ex. talc)

2.4 Indicatii de sigurantd
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:

Reutilizarea la un alt pacient
Pericol de vatdmare datoritd pierderii functionalitatii precum si deteriordri la produs
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Pericol de cadere prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a protezei Ottobock descrise
aici au fost concepute pentru pacienti purtatori de protezd incadrati la gradele de mobilitate 1
si 2 si este interzisd utilizarea lor la pacienti purtatori de protezd incadrati la grade de mobilita-
te mai mare. In caz contrar, consecinta poate fi disfunctionalitatea articulatiei si chiar ruperea
componentelor portante sau functionale ale protezei. Aceasta poate avea drept rezultat cdde-
rea pacientului.

Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si a componentelor aces-
tora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor de viatd, ci serveste in primul rand siguranta
personald a pacientului.

In cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri extreme (de ex.
prin cadere) acestea trebuie neintdrziat verificate de cdtre un tehnician ortoped pentru a se
detecta eventualele deteriordri. Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care
va trimite proteza la atelierul de service al Ottobock dacd este cazul.
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Disfunctionalitati ca urmare a utilizarii unor elemente de ajustare a protezei necorepun-
zatoare. Articulatia de genunchi 3R93 poate fi utilizatd exclusiv cu elementele de ajustare a
protezei prevdzute pentru aceasta.

Pericol de cddere datoritd unor conditii de mediu neadecvate. Utilizarea articulatiei de ge-
nunchi in conditii de mediu neadecvate poate duce la disfunctionalitati ale articulatiei, mergénd
pdanad la pierderea functionalitatii ei datoritd defectdrii structurii. Aceasta poate avea drept con-
secintd cdderea pacientului.

Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea
componentelor metalice, de ex. apa dulce, apd sdratd si acizi. Se va evita pdtrunderea de
lichide sau de praf, nisip etc. in protezd, precum si utilizarea acesteia in medii cu umiditate
atmosfericd ridicatd.

Pericol de strivire in zona de flexie a articulatiei. Pacientul purtator de proteza trebuie aten-
tionat in mod expres sd evite introducerea degetelor/altor parti ale corpului in aceastd zond in
timpul flectarii articulatiei.

INFORMATIE

Deteriorare prin expunerea la conditii de mediu neadecvate. Este interzisd expunerea ele-
mentelor de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea componentelor metalice, de
ex. apd dulce, apa sdratd si acizi. Se va evita patrunderea de lichide sau de praf, nisip etc. in
protezd, precum si utilizarea acesteia in medii cu umiditate atmosferica ridicata.

In cazul utilizérii acestui produs medical in conditile de mediu neadecvate mentionate mai sus,
orice pretentie de despdgubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde
valabilitatea.

INFORMATIE

Pentru exersarea primilor pasi fdcuti de pacientul purtdtor de protezd cu articulatia de genunchi
folositi barele paralele.

2.5 Constructia si modul de functionare

Articulatia de genunchi 3R93 este o articulatie de genunchi monocentricd, cu un mecanism de
frGnare dependent de solicitare si o functie optionald de blocare.

Gratie constructiei sale, articulatia 3R93 poate fi utilizatd ca articulatie cu sistem de blocare cu
deblocare manuald (prin tragerea cablului de tractiune), iar in cazul unui grad de mobilitate sporit
al pacientului purtdtor de protezd, ca articulatie de genunchi cu sistem de franare (cu functia de
blocare permanent dezactivatd).

Articulatia 3R93 este adecvata in special pentru pacienti cu amputatie de coapsa cu potential
limitat de deplasare si un grad pronuntat de nesiguranta.
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Functia de blocare

Functia de blocare poate fi dezactivatd permanent de catre tehnicianul ortoped (vezi Cap. 4.2.1)
Atunci cand functia de blocare este activatd (starea la livrare), mecanismul de blocare integrat
in partea superioard a articulatiei blocheazad articulatia in pozitia de extensie, iar clichetul de blo-
care se angajeazd.

Deblocarea flexiei (de ex. in vederea asezarii) se realizeaza prin tragerea cablului de tractiune
care este fixat pe bucla pentru cablu. Pentru aceasta pacientul degajeaza articulatia sau exercita
n timpul deblocdrii o solicitare a varfurilor degetelor de la picioare (moment de extensie a ge-
nunchiului). Atunci cand articulatia este deblocatd (cablu de tractiune tras) pacientul poate initia
miscarea de flexie. Din motive de sigurantd, odatd cu cresterea momentului de flexie articulatia
de genunchi se lasd mai greu deblocata.

O clapeta mobila din material plastic (fig. 2, poz. A) acopera fanta frontald a articulatiei chiar si
cand articulatia e complet flectatd, protejand astfel invelisul cosmetic din material expandat si
degetele de agatare.

Functia de franare

Atunci cand functia de blocare este permanent dezactivatd, siguranta genunchiului se realizeazd
prin intermediul mecanismului de franare care blocheaza articulatia la solicitare in directia flexiei.
La solicitarea cdlcéiului, fréna este actionatd, ea stabilizeaza proteza si realizeazd un grad mare
de sigurantd pe intreaga duratd a fazei ortostatice. Frana oferd siguranta si stabilitatea doritd si
n timpul pasirii cu genunchiul usor flectat. Efectul de franare este reglabil (vezi Cap. 4.2.2). Gratie
constructiei sale, mecanismul de franare este rezistent la uzurd si prezintd un grad mare de rezistenta
functionald, astfel incat reglarea ulterioard a efectului de frdnare nu mai este, de reguld, necesara.

Controlul fazei de elan

La articulatia de genunchi 3R93 faza de elan este controlatd mecanic. Pentru initierea fazei de
elan proteza va fi eliberatd de solicitare, iar frna se va dezactiva. Arcul reglabil de asistare a
extensiei integrat (fig. 2, poz. B) controleazd miscarea de pendul a gambei protetice.

2.6 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului in privinta indltimii
amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

3 Date tehnice

Racord proximal Miez de ajustare

Racord distal Dispozitiv tubular de strangere, 34 mm @
Unghi max. de flexie a genunchiului (fig. 3) 130°

Greutate 760 g

Indltime de constructie 82 mm

Inaltime de constructie proximald pand la punctul | 8 mm
de referintd al aliniamentului

Indltime de constructie distald pand la punctul de | 74 mm
referintd al aliniamentului
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Greutatea max. a utilizatorului 125 kg
Grad de mobilitate conform MOBIS 1,2

4 Modul de utilizare
4.1 Aliniamentul

Pericol de cadere din cauza unei erori a aliniamentului. Orice eroare intervenita in timpul
aliniamentului protezei poate poate duce la disfunctionalitati ale articulatiei, mergand pana la
pierderea functionalitatii ei datoritd defectdrii structurii. Aceasta poate avea drept consecintd
cdderea pacientului. Respectati indicatiile privind aliniamentul.

Utilizarea optimd a avantajelor articulatiei 3R93 este garantatd numai in cazul unui alinioment corect.
La pozitionarea adaptorului de cupad trebuie tinut cont de pozitia bontului (fig. 8). Trasarea unor
linii perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului atat in
timpul procesului de luare a mulajului de ghips, cat si pe perioada probei initiale a cupei, faciliteaza
determinarea pozitiei corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupd.
Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

Mai intGi se efectueaza aliniamentul structurii de baza in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). Se efectueazd apoi optimizarea
aliniamentului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Aliniamentul structurii de baza in dispozitivul de aliniament (fig. 8)
Utilizarea 2Z11=KIT

INFORMATIE

Cu folia de protectie din setul 2Z211=KIT zona de racordare a articulatiei protezei poate fi
protejata de zgdriere la montarea in atelier si la testarea in zona de probe.

» Folositi folia de protectie asa cum este indicat in documentul atasat la setul 2211=KIT.
» inainte ca pacientul sd pdrdseascd zona de probe, indepdrtati folia de protectie.

1 Se deplaseazd mijlocul talpii (MF) inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a
aliniamentului. Acest lucru este valabil pentru toate elementele de ajustare a protezei reco-
mandate pentru articulatia 3R93, indiferent de recomanddrile de aliniament din Instructiuile
de utilizare ale labei protetice!

2 Se regleazd indltimea efectivd a tocului si se adaugd 5 mm. Se regleazd pozitia/rotatia late-
rala exterioard a labei protetice.

3 Se fixeaza articulatia de genunchi. Se deplaseazd punctul de referintd al aliniamentului (= axa
genunchiului) 10 mm in spatele liniei de referintd a aliniamentului. Se va lua in consideratie
distanta corespunzatoare dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiului (cca. 5°
sunt date de piesa de retentie in dispozitivul de alinioment). Pozitia sagitald recomandata a
punctului de referintd a aliniamentului: 20 mm deasupra plicei din spatele genunchiului.

4 Laba proteticd se leagd la articulatia modulard de genunchi prin adaptorul tubular 2R77 inclus
in continutul livrarii (vezi fig. 1, poz. 1).
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/\ ATENTIE

Pericol de cddere din cauza adaptorului tubular montat gresit. Montarea gresitd a adap-
torului tubular in dispozitivul tubular de stréngere (de ex. prin compensarea lungimii prin
modificarea adancimii de introducere) poate avea drept consecintd suprasolicitarea dispo-
zitivului de strangere, transmisia insuficientd a fortelor si, drept urmare, cdderea pacientului.
Pericolul caderii pacientului apare de asemenea in cazul unui racord insuficient fixat intre
adaptorul tubular — laba protetica.

Va rugdm sa respectati urmatoarele indicatii de asamblare.

a. Nu strangeti tubul in menghina! Pentru scurtarea tubului folositi dispozitivul de tdiat tuburi
719R2 asezat pentru tdiere in unghi drept fatd de tub.

INFORMATIE

Deteriorarea protezei. Din motive de rezistentd structurald, este interzisd folosirea resturilor
de tub ramase dupd scurtarea adaptoarelor tubulare ca si componente pentru alte proteze.

b. In urma tdierii tubul trebuie minutios debavurat atdt in interior cdt si in exterior cu ajutorul
frezei pentru interior si exterior de tuburi 718R1.

c. Nu efectuati compensarea lungimii prin modificarea addncimii de introducere. Introduceti
tubul pana la opritor in bratara de fixare a articulatiei de genunchi.

d. Strangeti surubul cu cap cilindric al dispozitivului tubular de strangere cu ajutorul cheii di-
namometrice 710D 1. Moment de torsiune: 10 Nm (fig. 2, poz. D).

e. Racordati adaptorul tubular la laba proteticd. Pentru aceasta strangeti stifturile filetate 506G3
aflate unul Ianga celdlalt la capatul distal al adaptorului tubular cu cheia dinamometrica
710D4. Moment de torsiune: 10 Nm. (Pentru finalizarea protezei aplicati Loctite® 636K13
pe stifturile filetate si strangeti toate stifturile filetate la un moment de torsiune de 15 Nm ).

5 Se marcheaza lateral mijlocul cupei printr-un punct central proximal si unul distal. Se traseaza
o linie prin cele doud puncte de la marginea cupei pana la capatul acesteia.

6 Cupa se pozitoneazd astfel incdt linia de referintd al aliniamentului sa treacd prin punctul cen-
tral proximal al cupei. Flexiunea cupei se regleazd la 3 — 5°, tinGndu-se insa cont de situatia
individuald (de ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozi-
tatea ischiatica si sol“.

Pericol de cadere datoritd unei erori de aliniament. in cazul nerespectdrii gradului de
flexiune a bontului, articulatia se va afla intr-o pozitie prea anterioard. Aceasta poate con-
duce la disfunctionalitdti si la uzura timpurie a articulatiei, si poate avea drept consecintd
cdderea pacientului.

7 Conectati mansonul si articulatia modulard de genunchi utilizand adaptorul adecvat (de ex.
adaptorul de manson 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Pentru corectarea aliniamentului folositi
adaptorul cu mecanism de deplasare 4R112 (fig. 10). In cazul utilizdrii unor adaptoare de
manson cu conexiune cu 4 orificii (ca de ex. 5BR1=*, BR6="), pentru o deplasare posterioara
suplimentard permanenta de pdnd la 10 — 25 mm se poate recurge la adaptorul cu mecanism
de deplasare 4R118 (fig. 11).
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4.1.2 Optimizarea aliniamentului ortostatic cu L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Dupa efectuarea aliniamentului structurii de bazd a protezei, se efectueaza aliniamentul ortostatic
cu L.A.S.A.R. Posture. Pentru a se obtine o siguranta corespunzdtoare, insotitd concomitent de
o initiere fard efort a fazei de elan, va rugdm sa procedati in felul urmdator:

1 Pentru mdasurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie de coapsa (incdltat) va sta cu
partea protezatd pe placa cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R., iar cu
piciorul sd@ndtos pe placa de compensare a indltimii. In tot acest timp partea protezatd trebuie
sd fie suficient solicitata (>35 % din greutatea corporald).

2 Aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificarea flexiei plantare, astfel incdt traiectoria liniei
de sarcind (linia laser) sd treacd la o distantd de cca. 40 mm prin fata punctului de referintd
al aliniamentului (= axa genunchiului) (vezi. fig. 9).

4.1.3 Optimizarea aliniamentului dinamic

Optimizarea aliniamentului dinamic se efectueaza in timpul probei de mers. Se va acorda atentie
urmatoarelor aspecte, si se vor corecta dacd este cazul:

¢ Pozitia la flexia cupei prin verificarea simetriei lungimii pasului (plan sagital)
¢ Pozitia la adductie a cupei si pozitionarea M-L a adaptorului de cupa (plan frontal)

¢ Pozitia la rotatie a axului genunchiului si pozitia laterald exterioard a labei protetice (plan trans-
versal)

In final se va elabora documentatia rezultatului tratamentului protetic, de ex. cu ajutorul softwa-
reului de analizd a miscarii ,Dartfish".

4.2 Reglaje si asamblare finalad

Pericol de strivire. In timpul reglajului si asambldrii articulatiei de genunchi existd pericol de
strivire a degetelor in zona de flexie a articulatiei de genunchi.

/\ ATENTIE

Pericol de cddere in timpul probei de mers. Din motive de sigurantd, ldsati intotdeauna pa-
cientul sa exerseze primii pasi la barele paralele.

4.2.1 Deazactivarea/Activarea functiei de blocare

Pericol de cadere. Dupa dezactivarea functiei de blocare atrageti neapdrat atentia pacientului
asupra modificarii modului de functionare a articulatiei.

In starea la livrare, functia de blocare este activatd permanent si, la fel ca in cazul articulatiilor
conventionale cu sistem de blocare, ea poate fi deblocatd manual pentru asezare prin intermediul
cablului de tractiune (fig. 2, poz. E).

Dezactivarea functiei de blocare (permanenta)

1. TIndepdrtati cu grijd, cu ajutorul unei surubelnite, capacul de protectie albastru-argintiu 4G551
aflat pe partea stanga in directia de mers (fig. 4, poz. A).

2. Extindeti complet articulatia de genunchi.

3. Desurubati stiftul filetat 506GG3=M4x18 (fig. 5, poz. A) cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3
(fig. 5, poz. B).
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4. Aplicati Loctite® 636K 13 pe stiftul filetat 506 G3=M4x18 si tragdnd simultan de cablul de trac-
tiune (fig. 5, poz. C) insurubati in sensul rotirii acelor de ceasornic, pand la limitd cu ajutorul
cheii de reglare 710H10=2X3. Dupd aceasta clichetul de blocare 4G539 (fig. 5, poz. D) nu
se mai angajeazd in pozitia sa initiald dupd eliberarea cablului de tractiune.

5. Puneti la loc capacul de protectie indepdrtat anterior.

Functia de blocare este acum permanent dezactivata. Dispozitivul de blocare nu se mai angajeaza

la extensia completa a articulatiei. Stabilitatea fazei ortostatice se realizeaza acum prin intermediul

mecanismului de franare.

Activarea functiei de blocare

Este posibil ca, din cauza reducerii gradului de mobilitate al pacientului, sa fie necesard reacti-

varea functiei de blocare:

1. Indepdrtati cu grijd, cu ajutorul unei surubelnite, capacul de protectie albastru-argintiu 4G551
aflat pe partea stanga in directia de mers (fig. 4, poz. A).

2. Desurubati in sens contrar rotirii acelor de ceasornic stiftul filetat 506G3=M4x18 (fig. 5, poz. A)
cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3 (fig. 5, poz. B).

3. Aplicati Loctite® 636K 13 pe stiftul filetat 506 G3=M4x18 si insurubati-I la loc, dar numai pana
cand clichetul de blocare 4G539 (fig. 5, poz. D) se angajeaza la loc la extensia completd.

Pericol de cadere. Un stift filetat insurubat prea profund poate eventual afecta utilizarea corecta
a functiei de blocare, deoarece clichetul de blocare nu se va putea angaja la loc. Insurubati
stiftul filetat numai pand la punctul in care miscarea clichetului de blocare nu este afectata in
timpul tragerii cablului de tractiune.

4. Puneti la loc capacul de protectie indepdrtat anterior.

Cursorul de fixare si cablul de tractiune

Pentru a face posibild deplasarea pacientului cu articulatia de genunchi flexibild, cursorul de fixare
(fig. 1, poz. 3a) este astfel conceput, incat sa poatad fi oprit in pozitia deblocat.

Cursorul de fixare trebuie montat pe partea laterald a cupei.

Pentru montarea cursorului de fixare pe cupd, cablul de Perlon (fig. 1, poz. 3b) trebuie scurtat
astfel incat cablul de tractiune complet (fig. 1, poz. 3b) sd fie usor tensionat cand este montat.
Dispozitivul de blocare a articulatiei trebuie sd se deblocheze abia dupa o cursa a cablului de
tractiune de cca. 10 mm.

Pericol de cddere prin angajarea eronatd a dispozitivului de blocare. in cazul in care cablul
de tractiune a fost montat gresit, (dispozitivul de blocare se deschide involuntar in momentul
de flexie a genunchiului, sau nu se angajeaza la extensia completd) consecinta poate fi flecta-
rea involuntard a articulatiei genunchiului si cdderea pacientului. Dupd orice reglaje efectuate,
controlati functia de blocare.
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4.2.2 Confectionarea unei cupe cu cursor de fixare si cablu de tractiune

INFORMATIE

Va rugdm sa tineti cont de faptul cd in timpul lamindrii, sablonul si, in acelasi timp, pldcuta
filetatd de receptie a cursorului de fixare trebuie laminate in cupd. Acestea trebuie pozitionate
centrat in grosimea matricei.

Pregdtirea lamindarii

1. Degrosati filetul in placuta filetata cu ajutorul dispozitvului de tdiat filet M4 (fig. 12). Placuta
filetata serveste la fixarea cursorului de fixare.

2. Umpleti orificiul pldcutei filetate cu Plastaband (fig. 13).

Laminarea

Traiectoria canalului se va lamina in cupd cu ajutorul sablonului 21A18=4 (care nu este inclus in

continutul livrdrii).

3. Trageti o folie PVA peste mulajul din ghips (fig. 14).

4. Tn functie de greutatea corporald a pacientului, precum si de gradul de solicitare, aplicati
cateva straturi de Nylglass si fibrad de carbon peste folia PVA.

5. Izolati cu unsoare siliconica sablonul pentru traiectoria canalului, apoi pozitionati sablonul (fig. 15).

Dupa finisare, traiectoria canalului trebuie sa permitd racordarea rectilinie a cablului de tractiune

cu clichetul de blocare a articulatiei de genunchi la ambele orificii de iesire.

6. Amplasati placuta filetatd pe partea laterald a cupei protetice intr-o pozitie ugor accesibila
pentru pacient (fig. 15).

7. Laminati placuta filetatd in cupa protetica.

Trebuie avut grija ca stratul de laminat sd aibd o grosime suficientd, pentru ca mai tarziu, in timpul

taierii definitive a filetului, placuta filetatd sa nu se roteasca.

8. Aplicati celelate straturi de Nylglass si fibra de carbon (fig. 16).

Sablonul si placuta de laminare trebuie sa fie pozitionate centrat in grosimea matricei.

9. Laminati cupa conform procedurii obignuite si Idsati-o sa se intdreascd.

10. Decupati cupa protetica si slefuiti.

11. Indepdrtati sablonul (fig. 17).

12. Scoateti banda adeziva din pldcuta filetatd cu un burghiu cu @ 3,2 mm (fig. 18) si efectuati
taierea finald a filetului cu ajutorul dispozitivului de taiat filet M4.

Montarea cursorului de fixare
13. Montati cursorul de fixare pe cupa protetica (fig. 19).

Montarea cablului de tractiune

14. Fixati carligul cu carabind in clichetul de blocare. Deschizatura carligului cu carabing este
orientatd spre articulatie (fig. 20).

15. Introduceti cablul de tractiune prin canalul creat in laminat (fig. 21).

16. Inserati cablul de tractiune prin orificiul cursorului de fixare. Determinati lungimea cablului de
tractiune si tdiati cablul de tractiune la lungime (fig. 22).

17. Insurubati mufa filetatd la capdtul cablului de tractiune (fig. 23).

Cursorul de fixare este montat corect atunci cand ambele capete ale cablului de tractiune aratd
rectiliniu spre punctele de racord pe cursorul de fixare si pe bucla de tractiune (fig. 24).
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Controlul functiondrii

Pericol de cddere prin angajarea eronatd a dispozitivului de blocare. in cazul in care cablul
de tractiune a fost montat gresit, (dispozitivul de blocare se deschide involuntar in momentul de
flexie a genunchiului, sau nu se angajeazd la extensia completd) consecinta poate fi flectarea
involuntard a articulatiei genunchiului si caderea pacientului.

Dupa orice reglaje efectuate, controlati functia de blocare.

18. Verificati daca la pretensionarea cablului de tractiune articulatia atinge extensia completd
(fig. 25).
19. Verificati dacad dispozitivul de blocare este usor accesibil.

Dezactivarea functiei de blocare

Pericol de cadere. Atrageti neapdrat atentia pacientului asupra faptului ca dezactivarea
temporard a functiei de blocare prin cursorul de fixare poate avea drept consecintd aparitia
unor situatii precare (afectarea functionalitatii).

INFORMATIE

In cazul in care, pe parcursul procesului de reabilitare, functia de blocare trebuie dezactivatd
permanent, se va proceda conform indicatiilor din Cap. 4.2.1.

In cazul in care functia de blocare trebuie dezactivatd temporar, acest lucru se poate realiza cu
ajutorul cursorului de fixare. Pentru aceasta este necesard o modificare a cursorului de fixare.

20. Desurubati cursorul de fixare de pe cupa proteticd.
21. Degaijati ghidajul suplimentar al cursorului de fixare prin detasarea limbilor de plastic (fig. 26).
22. Montati cursorul de fixare pe cupa protetica.
> Articulatia poate fi deblocatd temporar si blocatd la loc prin angajarea cursorului de fixare
(fig. 27).

4.2.3 Regalrea functiei de franare

Pericol de cadere prin reglarea gresitd a functiei de franare. Reglarea gresitd a functiei de
frGnare poate avea drept consecinta flectarea involuntard a articulatiei de genunchi sau aga-
tarea franei, si poate duce la caderea pacientului.

Sensibilitatea franei trebuie astfel reglatd, incat sa fie garantat un efect de franare suficient si,
in cazul eliberdrii de solicitare a protezei, dispozitivul de franare sd nu se agate.

Respectati urmdtoarele indicatii de reglaj:

Sensibilitatea franei este astfel reglata din fabricd, incat, de reguld, nu mai este necesard efectua-
rea de reglaje in functie de pacient. Daca este insd necesar (de ex. in cazul unei greutdti corporale
mai mari), sensibilitatea frnei poate fi ajustata prin rotirea surubului de reglare (fig. 6, poz. A) cu
ajutorul cheii hexagonale (marimea 4 mm).

Pentru aceasta, inainte de ajustare flectati artiulatia si deschideti capacul de protectie albastru
din partea anterioard (fig. 6, poz. C). In starea la livrare surubul de reglare se afld la treapta 4 a
scalei (sensibilitate maxima a franei).
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Pentru a reduce sensibilitatea franei: rotiti surubul de reglare cu maximum o rotatie in sensul rotirii
acelor de ceasornic. In timpul acestei proceduri pacientul trebuie sa fie asezat.

Problema

Cauza

Masuri

Deosebit de relevant in cazul paci-
entilor cu greutate corporald mare:
efectul de franare este prea agresiv,
initierea fazei de elan este ingreunata

Sensibilitatea franei este
reglatd la o valoare prea
mare

Reduceti sensibilitatea franei: rotiti
surubul de reglare in sensul rotirii
acelor de ceasornic

Deosebit de relevant in cazul paci-
entilor cu greutate corporald mica:
efectul de franare este insuficient,
articulatia este instabila in faza
ortostatica

Sensibilitatea franei este
reglatd la o valoare prea
mica

Mariti sensibilitatea franei: rotiti
surubul de reglare in sens opus
rotirii acelor de ceasornic
(Starea la livrare = treapta 4 =
sensibilitate maxima a franei. Nu
mai rotiti surubul in sens contrar
rotirii acelor de ceasornic!)

4.2.4 Dereglarea ciclului de comutare a franei

duce la caderea pacientului.
Respectati urmdtoarele indicatii::

Pericol de cadere datorird deregldarii ciclului de comutare a franei. Dereglarea ciclului de
comutare a franei poate avea drept consecintd agdtarea sau blocarea franei, ceea ce poate

In starea la livrare, ciclul de comutare a franei este reglat deja la valoarea optima.

in ciuda aliniamentului corect al protezei (vezi Cap. 4.1) si a reglajului corect al frdnei, este posibil
sd fie necesard modificarea ulterioard a ciclului de comutare (vezi tabelul de mai jos).

Reglajul se realizeaza prin rotirea minord a surubului de compensare a ciclului in sensul rotirii
acelor de ceasornic, sau in sens opus (fig. 6, poz. B) cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3

(fig. 1, poz. 2).

Problema

Cauza

Masuri

Miscadrile de flexie si extensie sunt
impiedicate atunci cand proteza nu
este solicitata (rezistentd percep-
tibila la miscare), agdtarea franei

Ciclul de comutare la
preluarea solicitdrii e
prea mic

Mariti ciclul de comutare: rotiti
cu grija surubul de compensare
a ciclului in sensul rotirii acelor
de ceasornic

Miscare de flexie si extensie ne-
confortbild, sacadatd la preluarea
solicitarii

Ciclul de comutare la
preluarea solicitdrii este
prea mare dupd o folosire
indelungata

Reduceti ciclul de comutare: rotiti
cu grija surubul de compensare a
comutdrii in sens opus rotirii acelor
de ceasornic

Reglajul optim (corespunde reglajului in starea la livrare) este gdsit atunci cadnd nu este prezent
un ciclu perceptibil de comutare a franei la preluarea solicitdrii, iar miscarea de pendul a gambei
protetice nu este impiedicatd in faza de elan.

4.2.5 Reglarea controlului fazei de elan

Dispozitivul mecanic de control al fazei de elan a articulatiei 3R93 poate fi reglat in 6 trepte prin
pretensioarea arcului integrat de asistare a extensie cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3
(fig. 1, poz. 2).
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Inelul de ajustare cu arc (fig. 7, poz. A) se gdseste, in starea la livrare, la treapta 1.
Efectul de arc poate fi ajustat, daca este necesar, dupd cum urmeazad:

Problema Cauza Masuri

Gamba proteticd se balanseaza | Gradul de pretensionare | Mdriti gradul de pretensionare a
prea mult inspre napoi, gamba | a arcului este prea mic | arcului: introduceti cheia de reglare

protetica nu se gdseste la timp la inelul de reglare cu arc si rotiti
in pozitia de extensie inainte de in sens contrar rotirii acelor de
pdsirea pe cdlcai ceasornic, inelul de reglare se

inclicheteaza la treapta urmatoare

Gamba proteticd nu se balanseazd | Gradul de pretensionare | Reduceti gradul de pretensiona-
suficient inspre inapoi, initierea fazei | a arcului este prea mare | re a arcului: introduceti cheia de

de elan este ingreunatd, gamba reglare la inelul de reglare cu arc
proteticd ajungea prea repede la si rotiti in sensul rotirii acelor de
limita extensiei ceasornic, inelul de reglare se

inclicheteaza la treapta urmatoare

(Starea la livrare = treapta 1 = grad
minim de pretensionare a arcului.
Nu mai rotiti inelul de reglare in
sensul rotirii acelor de ceasornic!)

4.3 fnveli§ul cosmetic din material expandat
Pentru articulatia 3R93 poate fi folosit invelisul cosmetic din material expandat 35107 sau 3S106.

Pericol de cadere prin utilizarea pudrei de talc. Talcul degreseazd componentele mecanice,
reducand lubrifierea acestora. Aceasta poate provoca disfunctii considerabile ale mecanismului
si poate avea drept consecintd pierderea functiei de franare si prin urmare cdderea pacientului.

Nu utilizati pudrd de talc. In cazul utilizérii acestui produs medical cu aplicarea pudrei de talc,
orice pretentie de despagubire/inlocuire a produsului isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE

O alternativa pentru eliminarea zgomotelor de frecare intre invelisul cosmetic din material ex-
pandat si protezd este folosirea unui spray de silicon (619L5), care poate fi aplicat direct pe
suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

4.4 Indicatii de intretinere
Va rugdm sd transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:

Pericol de ranire prin suprasolicitare. Functionarea articulatiei de genunchi poate fi afectatd de
conditile de mediu si utilizare. Pentru a reduce riscul periclitarii pacientului, este interzisa folosirea in
continuare a articulatiei de genunchi in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitdtii.

Manifestdri ale acestei reduceri perceptibile a functionalitatii pot fi, de ex. mersul ingreunat,
extensia incompletd, reducerea sigurantei fazei ortostatice, deteriorarea comportamentului in
timpul fazei de elan, aparitia de zgomote etc.

Masuri: Consultati un tehnician ortoped pentru controlul protezei.
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INFORMATIE

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate. Evitati utilizarea unor sub-
stante de curdtat agresive. Folosirea acestora poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor
de izolare si a componentelor din material plastic.

Nu demontati articulatia! in cazul unor eventuale defectiuni, vd rugdm trimiteti articulatia la
Ottobock.

INFORMATIE

In cazul utilizérii unor articulatii de genunchi exoprotetice pot apdrea zgomote la miscare, acestea
fiind cauzate de functii de comandd efectuate pe cale servomotoricd, hidraulicd, pneumatica
sau dependente de solicitarea la franare. Aparitia de sunete este normald si inevitabild. De
reguld acestea nu reprezintd o problema.

In cazul in care, pe durata de viatd a protezei, zgomotele la miscare se amplificd extrem, arti-
culatia trebuie verificatd de catre un tehnician ortoped.

Produsul a fost testat de catre producdtor la 3 milioane de cicluri de incdrcare. Aceasta corespunde,
n functie de gradul de activitate al utilizatorului, unei durate de viata functionald de maxim 5 ani.

Ottobock recomandd ca, dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioadd ce
poate varia de la caz la caz, sa se efectueze reajustarea reglajelor articulatiei de genunchi la
nevoile individuale ale pacientului.

Va rugadm sa verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitdtii, cel
putin o datd pe an si sa faceti ajustdrile necesare. O atentie deosebitd trebuie acordatd in acest
context rezistentei la miscare, modificdrii ciclului de comutare a franei, precum si eventualei aparitii
de zgomote neobisnuite. Flexia si extensia completd trebuie permanent asigurate

Nu demontati articulatia! In cazul unor eventuale defectiuni, vé rugdm trimiteti articulatia completd
pentru reparatii la Ottobock.

5 Eliminare ca deseu

Nu este permisd eliminarea produsului impreund cu deseul mengjer nesortat. O eliminare neco-
respunzdtoare ca deseu poate avea un efect ddundtor asupra mediului si sadndtdtii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastrd referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.

6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tard la alta.

6.1 Rdspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producdtorul nu r@spunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzdtoare sau modifica-
rea nepermisa a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcatd de pe pagina web a producatorului.
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Znacenje simbolike Hrvatski

Upozorenja na moguce opasnosti od teskih nesreéa i ozljeda.
Upozorenja na moguce opasnosti od nesreca i ozljeda.

[ """ Upozorenja na moguca tehnicka ostecenja.
Vazne informacije o zbrinjavanju/koristenju.

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-07-26

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih na-
pomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacéu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1 Pojedinacni dijelovi (za naknadnu narudzbu; sl. 1)
1.1 Pojedinacni dijelovi

(1) 2R77 Cijevni prilagodnik

(2) 710H10=2X3 klju¢ za podesavanje

1.2 Pakiranje pojedinacnih dijelova

(3a) 4F18=N Blokadni gura¢ potpuni

(3b) 4D30 Potezno uze potpuno

(v. sl. 2, poz. A) 4D29 ¢itav cep koljena

1.3 Dodaci
(4) 4F34 Blokiranje

Pribor nije sadrzan u obujmu isporuke. Potrebno ga je odvojeno naruditi.

2 Opis

2.1 Namjena

Modularni kocioni koljeni zglob sa blokadom 3R93 korisit se iskljuéivo za proteticko zbrinjavanje
donjih ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS:

‘ Preporuka za osobe sa amputacijom sa mobilnim stupnjevima 1§ 2
‘m@ (Osobe koje se mogu kretati unutrasnjim podrucjem i osobe koje se ograni¢eno

"‘y@ mogu kretati vanjskim podrucjem).

Dopustena tezina korisnika do 125 kg.
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Modularni kocioni koljeni zglob sa blokadom 3R93 nije pogodan u ovim slu¢ajevima:
¢ egzartikulacija kuka,

¢ hemipel vektomija

® bostrana amputacija natkoljenice.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteno podrucje temperature -10°C - +60 °C

Dopustena relativna vlaznost zraka | 0% — 90%, nekondenzirano

Skladistenje/transport Bez mehanickih vibracija ili udaraca

Otpornost na kiseline Bez znoja, urina, slane vode, kiselina

Vlaga Ne u slatku vodu

Ulazak Gestica Bez prasine, pijeska, jako higroskopskih cestica (npr. talka)

2.4 Sigurnosne upute
Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima:

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Opasnost od pada zbog prenaprezanja. Ovdje opisani Ottobock strukturalni dijelovi proteze
razvijeni su za osobe mobilnog stupnja 1 i 2, te se ne smiju koristiti kod korisnika visih mobilnih
stupnjeva. U tom sluéaju moze dodéi do kvara u zglobu, pa i loma dijelova proteze vaznih sa
normalnu funkciju proteze. To moze uzrokovati pad korisnika.

Pravilno rukovanje strukturalnim dijelovima te njihovo pravilno odrzavanje ne pove¢ava samo
njihov vijek trajanja, vec¢ sluzi prije svega poveéanoj sigurnosti korisnika.

Ukoliko su strukturalni dijelovi bili izlozeni ekstremnom opterec¢enju (npr. uslijed pada), strué¢na
osoba {j. ortopedski tehni¢ar mora provijeriti eventualna ostecenja. Kontakt osoba je ovlasteni
ortopedski tehnicar, koji po potrebi protezu proslijeduje Ottobock servisu.

Kvar uslijed koristenja pogresnih strukturalnih dijelova proteze. Koljeni zglob 3R93 se smije
koristiti samo sa za to predvidenim strukturalnim dijelovima proteze.

Opasnost od pada zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Koristenje koljenog zgloba kod pogresnih
okolinskih uvjeta moze dovesti do gubitka funkcije, pa i potpunog otkazivanja strukture. To moze
dovesti do pada korisnika.

Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se izlagati okolinama, koje uzrokuju koroziju na metalnim
dijelovima, kao $to su npr. slatka voda, slana voda i kiseline. Potrebno je sprijeciti ulazak tekucine
i prasine, pjeska itd i ne koristiti protezu kod jake vlage.
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Opasnost od prikljestenja u podruéju savijanja zgloba. Potrebno je uputiti korisnika, da se u
podrucju savijanja zgloba ne smiju nalaziti prsti/drugi dijelovi tijela.

NAPOMENA

Opasnost od pada zbog pogresnih okolinskih uvjeta Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se
izlagati okolinama, koje uzrokuju koroziju na metalnim dijelovima, kao to su npr. slatka voda,
slana voda i kiseline. Potrebno je sprijediti ulazak tekuéine i prasine, pjeska itd. i ne koristiti
protezu kod jake vlage.

U slucaju koristenja ovog medicinskog proizvoda pod tim okolinskim uvjetima gube se sva prava
na zamjenu od strane Otto Bock HealthCare.

Za prve korake nositelja proteze sa novim koljenim zglobom koristite prece.

2.5 Konstrukcija i funkcija

Koljeni zglob 3R93 je monocantri¢ni koljeni zglob sa kocionim mehanizmom ovisnim o opterecenju
i opcionalnom funkcijom zatvaranja.

Zbog svoje se konstrukcije zglob 3R93 moze koristiti kao koljeni zglob sa zatvarac¢em sa ru¢énom
deblokadom (potezanje poteznog uzeta) te kod rastuée mobilnosti nositelja proteze kao kocioni
koljeni zglob (blokadna funkcija permanentno deaktivirana).

Zglob 3R93 je posebno pogodan sa osobe sa amputacijom natkoljenice sa ograni¢enom spo-
sobnosti hodanja i izrazenom potrebom za sigurnosti i potporom.

Blokadna funkcija

Ortopedski tehni¢ar moze blokadnu funkciju permanentno deaktivirati (vidi poglavlje 4.2.1)

Kod aktivirane blokadne funkcije (stanje u kojem je dopremljen zglob) blokadni mehanizam, koji je
ugraden u gornji dio zgloba, osigurava zglob u ispruzenom polozaju, pritom blokadna kuka uskoci.
Pruzanje zgloba (npr. kako bi nositelj proteze mogao sjesti) uslijedi potezanjem poteznog uZeta, koje
je priévr§éeno na omdéi. U tu svrhu nositelj proteze rasterecuje protezu ili za se vrijeme deblokade
podigne na prste (moment pruZanja koljena). U deblokiranom stanju (potegnuto potezno uze).
Kako se pokret savijanja poveéava, tako se koljeni zglob iz sigurnosnih razloga teZe deblokira.
Pomicno pokrivalo od sintetickog materijala (sl. 2, Poz. A) pokriva prednji otvor zgloba i kod
maksimalno savijenog koljena i titi presvlaku od pjenastog materijala i prste od prikljestenja.

Kociona funkcija

Ukoliko je blokadna funkcija trajno deaktivirana, sigurnost koljena postize se ko¢ionim mehaniz-
mom, koji prilikom opterec¢enja blokira zglob u smjeru savijanja.

Prilikom opterecenja pete kocnica stabilizira protezu te pruza visok stupanj sigurnosti tijekom cijele faze
stajanja. Cak i kod stajanja u lagano savinutom stanju pruza Zeljenu sigurnost. Kogiono djelovanje je
podesivo (vidi poglavlje 4.2.2). Ovisno o konstrukciji, kocioni mehanizam se nece istrositi i njegova se
funkcija nece promijeniti, tako da je kasnije podeSavanje kocionog djelovanja u pravilu nepotrebno.

Upravljanje fazom zamaha

Fazom zamaha se kod koljenog zgloba 3R93 upravlja mehanicki. Za uvod faze zamaha proteza
se rasterecuje, a kocnica se iskljuci. Integrirani i podesivi opruzaé (sl. 2, poz. B) upravlja pokre-
tima potkoljenice proteze.
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2.6 Mogucnosti kombiniranja

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visinu
amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

3 Tehnicki podaci

proksimalna veza piramidni prilagodnik
distalna veza cijevni steznik, 34 mm @
maks. kut fleksije koljena (sl. 3) 130°

tezina 760 g

visina modula 82 mm

proksimalna visina sustava do referentne tocke uravnotezavanja | 8 mm

distalna visina sustava do referentne tocke uravnotezavanja 74 mm
maks. teZina korisnika 125 kg
stupanj mobilnosti prema MOBIS - u 1,2

4 Rukovanje
4.1 Montaza

Opasnost od pada zbog pogre$ne montaze. Pogresna montaZza proteze moze dovesti do
pogresnog funkcioniranja zgloba, pa sve do potpunog gubitka funkcija zbog otkazivanja struk-
ture. To moze uzrokovati pad pacijenta. Obratite posebnu pozornost na upute o montazi.

Samo kod ispravne montaze moguce je u potpunosti iskoristiti prednosti zgloba 3R93.

Za pozicioniranje prikljucka lezista, potrebno je obratiti pozornost na polozaj bataljka (sl. 8). Lini-
je lota u frontalnoj i sagitalnoj ravnini, koje se zacrtavaju prilikom skidanja gipsa i probe testnog
leZista od okretne doc¢ke zgloba kuka, olak$avaju pravilno pozicioniranje laminacijskog sidra tj.
prilagodnka lezista.

Prilikom montaze postupajte u dva koraka:

Najprije uslijedi montaza temelja u uredaju za postavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Nakon toga slijed stati¢na korektura montaze uz pomo¢ L.A.S.A.R.
Posture 743L100 uredaja.

4.1.1 Montaza temelja u uredaju za postavljanje (sl. 8)

Uporaba kompleta 2Z11=KIT

Zastitnom folijom iz kompleta 2Z11=KIT prikljuéno podrugje protetskog zgloba koljena moze se
zastititi od ogrebotina pri poravnanju u radionici te pri testiranju u prostoru za probu.

» Zastitnu foliju rabite kako je prikazano u popratnom dokumentu kompleta 2Z11=KIT.
» Zastitnu foliju uklonite prije nego $to pacijent napusti prostor za probu.
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1 Sredinu stopalo pomaknuti unaprijed za (MF) cca. 30 mm u odnosu na liniju montaze. To vri-
jedi za sve strukturalne dijelove, preporucene za zglob 3R93, neovisno o uputama o montazi
u uputamal

2 Efektivnu visinu pete podesiti plus 5 mm. Podesiti vanjski poloZaj stopala.

3 Utegnuti koljeni zglob. Dodirnu to¢ku montaze (= koljena osovina) 10 mm pomaknuti unatrag
ka liniji montaze. Obratiti pozornost na razmak izmedu koljena i tla i vanjski polozaj stopala
(cca. 5° zadano je haltebitovima u uredaju za postavljanje). Preporuceno pozicioniranje dodirne
to6ke montaze 20 mm iznad koljene pukotine.

4 Proteticko stopalo spojiti pomocu dostavljenog cijevnog prilagodnika 2R77 (vidi sl. 1, poz. 1).

Opasnost od pada zbog pogreSno montiranog cijevnog prilagodnika. Zbog pogresne
montaze cijevnog prilagodnika u cijevnom stezniku ( npr. zbog izjednadavanja duljine) moze
dodi do preopterecenja cijevnog steznika, nedovoljnog prenosenja snage $to moze uzro-
kovati pad pacijenta.

Opasnost od pada postoji i zbog nedovoljno osiguranog spoja izmedu cijevnog prilagodnika
i protetickog stopala.
Obratite pozornost na slijedece upute o rukovanju.

a. Cijev nemojte zatezati u zatezivacu! Za skracivanje cijevi koristite reza¢ cijevi 719R2 te ga
postaviti ka cijevi pod desnim kutem.

NAPOMENA

Ostecenje proteze. Iz razloga stabilnosti strukutre ostaci skraéenih cijevnih prilagodnika
se ne smiju koristiti kao sastavni dijelovi proteza.

b. Nakon toga potrebno je temeljito izglodati unutrasnjim i vanjskim glodalom 718R1.

c. Ne provoditi iziednaavanje duljine preko dubine umetanja. Cijev umetnuti u zateznu sponu
sve do grani¢nika koljenog zgloba.

d. Valjkasti vijak u cijevnom stezniku &vrsto zavrnuti okretnim moment klju¢em 710D1. Zatezni
moment: 10 Nm (sl. 2, poz. D).

e. Povezati cijevni prilagodnik za stopalo. U tu svrhu je potrebno navojne klinove 506G3 koji
se nalaze jedan pored drugog na distalnom kraju cijevnog prilagodnike zavrnuti okretnim
moment kljuéem 710D4: 10 Nm. (Za dovrSenje proteze potrebno je navojne klinove omreziti
Loctite® om 636K13 te ih zategnuti na 15 Nm).

5 Lateralno oznaciti sredinu leZista sredi$njom proksimalnom i distalnom to¢kom. Zacrtati linije
obje tocke od ruba lezista do kraja lezista.
6 Leziste pozicionirati tako da linija montaze pada na proksimalnu sredisnju tocku. Fleksiju le-

Zista podesiti na 3 — 5° , a pritom obratiti pozornost na individualnu situaciju (npr. kontrakture

savijanja kuka) i razmak izmedu tubera i tla.

Opasnost od pada zbog pogre$ne montaze. Kod ignoriranja fleksije bataljka zglob se
nalazi previse anteriorno. To moze dovesti do smetniji u funkcioniranju i preranog ostecenja,
a kao posliedica moze doéi do pada pacijenta.
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7 Leziste i modularne koljene zglobove povezati preko odgovarajuéeg prilagodnika (npr. leZisni
prilagodnik 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Za korekturu montaze koristite pomicni prilagodnik
4R112 (sl. 10). Kod koristenja prilagodnika lezista sa prikljuckom sa 4 rupe (kao sto su npr.
B5R1=*, BR6=*) za permanentno i dodatno premijestanje za 10-25 mm moze se koristiti po-
micni prilagodnik 4R118 (sl. 11).

4.1.2 Statiéna korektura montaze sa L.A.S.A.R. Posture 743L100 (sl. 9)

Nakon postavljanja temelja potrebno je provesti statiénu korekturu montaze uz pomo¢ L.A.S.A.R.
Posture uredaja. Kako bi dobili dovoljnu sigurnost kod istovremeno laganog uvoda faze zamaha
postupajte na slijedeci nadin:

1 Za otkrivanje teZiSnice osoba sa amputacijom (sa cipelama) staje sa proteticki zbrinutom no-
gom na plo¢u za mjerenje snage L.A.S.A.R. Posture uredaja, a drugom nogom na plocu za
iziednaGavanje visine. Pritom je potrebno dovoljno opteretiti protetiCku stranu (> 35 % tjelesne
tezine).

2 Montaza se prilagodava promjenom plantarne fleksije tako da se teZisnica (linija lasera) pro-
teze 40 mm ispred dodirne tocke montaze (= koljena osovina) (vidi sl. 9).
4.1.3 Dinamiéna korektura montaze

Provesti dinamiéno optimiranje za vrijeme probnog hodanja. Pritom je Eesto potrebno obratiti
pozornost na slijedeée aspekte, te po potrebi provesti prilagodavanja:

¢ polozaj fleksije leziSta provjerom simetrije duljine koraka (sagitalna ravnina)

¢ adukcijski polozaj lezista i M-L-polozaj prilagodnika lezista (frontalna ravnina)

¢ rotacijski polozaj koljene osovine i vanjski polozaj protetickog stopala (transversalna ravnina)
Nakon toga je potrebno izraditi dokumentaciju rezultata zbrinjavanja pomocu npr. Softwarea za
analizu kretanja ,Dartfish”.

4.2 Postavke i zavrsna montaza

Opasnost od prikljestenja. Kod podesavanja i montaze koljenog zgloba postoji opasnost od
prikljestenja u podruéju fleksije koljena. Nemojte gurati prste u podrucje fleksije zgloba.

Opasnost od pada prilikom probnog hodanja. Iz sigurnosnih razloga prve korake napravite
uvijek u pre¢ama.

4.2.1 Deaktivacija i aktivacija blokadne funkcije

Opasnost od pada. Nakon deaktivacije blokadne funkcije potrebno je odmah obavijestiti pa-
cijenta o nastaloj promjeni.

Blokadna funkcija je u dopremljenom stanju permanentno aktivirana, te se kao i kod svih blokadnih
koljenih zglobova otvori ruéno pomocu poteznog uZeta (sl. 2, poz. E).
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Deaktivacija blokadne funkcije (permanentno)

1. Vijéanim odvijaéem opreznom odstraniti plavo-srebrno pokrivalo 4G551, koje se nalazi na
zglobu u smjeru hodanja (sl. 4, poz. A).

2. U potpunosti ispruziti koljeni zglob.

3. Navojni klin 506G3=M4x18 (sl. 5, Poz. A) odvrnuti uz pomo¢ kljuéa za podesavanje 710H10=2X3
(sl. 5, poz. B).

4. Navojni klin 506G3=M4x18 omreziti Loctite®-om 636K 13 te ga istodobno sa potezanjem po-
teznog uzeta (sl. 5, poz. C) zavrnuti do graniénika u smjeru kazaljke na satu uz pomo¢ klju¢a
za podesavanje 710H10=2X3. Nakon toga blokadna kuka 4G539 (sl. 5, poz. D) viSe nece
uskoditi u prvobitan polozaj nakon pustanja poteznog uzeta.

5. Ponovno staviti pokrivalo.

6. Blokadna funkcija je sada permanentno deaktivirana. Kod potpunog pruzanja zgloba, bloka-
da viSe nece uskociti. Osiguranje faze stajanja sada ée uslijediti preko koéionog mehanizma.

Aktivacija blokadne funkcije

Zbog porasta ogranic¢enja mobilnosti korisnika, moguce je da ¢e biti potrebna ponovna aktivacija

blokadne funkgije:

1. Vijéanim odvijatem oprezno odstraniti plavo-srebrno pokrivalo 4G551, koje se nalazi na zglobu
u smjeru hodanja (sl. 4, poz. A).

2. Navojni klin 506G3=M4x18 (sl. 5, poz. A) odvrnuti suprotno od smjera kazaljke na satu uz
pomo¢ klju¢a za podesavanje 710H10=2X3 (sl.5, poz. B)

3. Navojni klin 506G3=M4x18 omreziti Loctite®-om 636K13 i ponovno ga zavrnuti, ali samo u
toj mjeri, da blokadna kuka 4G539 (sl. 5, poz. D) kod potpunog pruzanja ponovno uskodi.

Opasnost od pada. Navojni klin, koji je previse zavrnuti moZe sprije¢avati ispravno koristenja
blokadne funkcije, jer blokadna kuka ne moZe pravilno uskogiti. Navojni klin zavrnuti toliko, da
se ne ogranic¢ava kretanje blokadne kuke prilikom potezanja poteznog uzeta.

4. Ponovno staviti pokrivalo

Pomi¢na blokada i potezno uze

Kako bi pacijentu omogucili hodanje slobodno pokretnim zglobom, pomi¢na blokada (sl. 1, poz. 3a)
je koncipirana tako, da se moze aretirati i u deblokiranom stanju.

Pomicnu blokadu je potrebno montirati na lateralnoj strani leZista.

Za montazu pomiéne blokade potrebno je perlonsku Zicu (sl. 1, poz. 3b) skratiti tako, da je kom-
pletno potezno uze (sl. 1, poz. 3b) u montiranom stanju lagano napeta.

Blokadu koljena bi trebali deblokirati tek nakon podizanja poteznog uzeta za cca. 10 mm.

Opasnost od pada zbog nedovoljno uskocene blokade. Ukoliko je potezno uze pogresno
montirano (blokada se nehotice otvara prilikom savijanja koljena, blokada nec¢e uskoditi kod
potpunog pruzanja) moze doci do nezeljene fleksije i pada korisnika. Nakon svih postavki pro-
vjerite blokadnu funkciju.
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4.2.2 Uspostavljanje drska s pomi¢énom blokadom i poteznim uzetom

Pazite na to da pri laminiranju "laznjaka" i istodobno navojne plocice za prihvat pomicéne blokade
valja ulaminirati u drzak. Moraju lezati po sredini debljine matriksa.

Priprema za laminiranje

1. Navoj u navojnoj plodici urezite ureznicom M4 (sl. 12). Navojna plocica sluzi za uévr$éenje
pomicne blokade.

2. Provrt navojne plocice ispunite vrpcom Plastaband (sl. 13).

Laminiranje

Kanal se pomoéu ,laznjaka* 21A18=4 (nije dio isporuke) ulaminira u drzak.

3. Preko gipsanog pozitiva navucite PVA foliju (sl. 14).

4. U skladu s tjelesnom tezinom i naprezanjem preko PVA folije navucite nekoliko slojeva nylgla-
sa i ugljika.

5. ,Laznjak* za kanal izolirgjte silikonskom maséu i postavite (sl. 15).

Kanal mora prolaziti tako da se potezno uze po zavrSetku na oba izlazna otvora moze ravno spojiti
s blokadnom kukom koljenog zgloba.

6. Navojnu plocicu postavite na lateralnoj strani drska na polozaju koji pacijent moze lako do-
segnuti (sl. 15).

7. Navojnu plocicu ulaminirajte na drzak.

Pritom valja odabrati dovoljnu debljinu laminata kako se navojna plocica ne bi okretala kasnije
pri konaénom rezanju navoja.

8. Nanesite ostale slojeve nylglasa i ugljika (sl. 16).

Lutka i navojna plocica moraju leZati po sredini debljine matriksa.

9. Uobiéajenim nadinom laminirajte drzak i pustite da se stvrdne.

10. Skratite i izbrusite drzak.

11. Uklonite ,laznjake" (sl. 17).

12. Plastaband svrdlom @ 3,2 mm izvadite iz navojne plocice (sl. 18) i navoj ureznicom M4 ureZite do kraja.

Montaza pomiéne blokade
13. Pomi¢nu blokadu montirajte na drzak (sl. 19).

Montaza poteznog uzeta

14. Karabiner zataknite na blokadnu kuku. Otvor karabinera pokazuje prema zglobu (sl. 20).

15. Potezno uze gurnite kroz kanal koji je nastao u laminatu (sl. 21).

16. Potezno uze gurnite kroz provrt u pomiénoj blokadi. Odredite duljinu poteznog uzeta i skratite
ga (sl. 22).

17. Kol¢ak s navojem uvijte na kraj poteznog uzeta (sl. 23).

Pomicna je blokada pravilno montirana ako oba kraja poteznog uzeta ravno pokazuju na spojne
tocke na pomicnoj blokadi i na poteznu odicu koljena (sl. 24).
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Ispitivanje funkcije

Opasnost od pada zbog nedovoljnog uskakanja blokade. Ukoliko je potezno uze neispravno
montirano (blokada se nehoti¢éno otvara pri momentu savijanja koljena, blokada ne uskace pri
potpunom pruzanju), koljeni se zglob moze nehoti¢no saviti i pacijent moze pasti.

Nakon namjestanja provjerite blokadnu funkciju.

18. Ispitajte postize li zglob uz prednaprezanje poteznog uzeta potpuno pruzanije (sl. 25).
19. Ispitajte mozZe li se deblokada jednostavno koristiti.

Deaktivacija blokadne funkcije

Opasnost od padanja. Pacijenta obvezno uputite u to da priviemena deaktivacije blokadne
funkcije pomi¢nom blokadom mozZze izazvati nesigurne situacije (intervencija u funkcionalnost).

Ukoliko pri napretku rehabilitacije valja trajno deblokirati blokadnu funkciju, postupite u skladu
s poglavliem 4.2.1.

Ukoliko blokadnu funkciju treba privremeno deaktivirati, to se moze obaviti pomoéu pomi¢ne
blokade. Za to je potrebna izmjena pomi¢ne blokade.

20. Pomi¢nu blokadu skinite s drska.
21. Dodatnu vodilicu na pomi¢noj blokadi oslobodite odvajanjem plasti¢nih nosova (sl. 26).
22. Pomi¢nu blokadu montirajte na drzak.
> Zglob se uskakanjem pomicne blokade moZze privremeno deblokirati i ponovno blokirati (sl. 27).

4.2.3 Podesavanje kocione funkcije

Opasnost od pada zbog pogresno podesene kocione funkcije. Pogresno podesena kocio-
na funkcija moze dovesti do nehoti¢nog savijanja koljenog zgloba ili blokade kocnice $to moze
dovesti do pada korisnika.

Osijetljivost kocnica mora biti podesena tako, da je osigurano dovoljno kociono djelovanje te da
ne dolaze do blokade kocnice prilikom rasterecenja proteze.

Obratite pozornost na slijedece upute:

Osijetiljivost kocnice je tvornicki tako podesena, da u pravilu nema potrebe za daljnjim prilago-
davanjima korisniku. Po potrebi (npr. kod vece tjelesne tezine) je moguce osijetiljivost koc¢nica
prilagoditi okretanjem vijka za podesavanje (sl. 6, poz. A) pomocu unutrasnjeg Sesterobridnog
vijka (velicine 4 mm).

U tu svrhu potrebno je zglob savinuti prije podesavanja i otvoriti prednje plavo pokrivalo (sl. 6,
poz. C). | dopremljenom stanju vijak za podesavanije nalazi se na stupnju 4 skale (najvisa osjet-
ljivost kocnica).

Kako bi smanijili osjetljivost kocnica potrebno je vijak za podeSavanje okrenuti za jedan okretaj u
smjeru kazaljke na satu. Prilikom te postavke korisnik ne smije stajati, veé sjediti.
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Problem

Uzrok

Rjesenje

Posebno relevantno kod pacijenata
vece tjelesne teZine: previSe agre-
sivno kociono djelovanje, otezani
uvod faze zamaha

PreviSe jako podeSeno
kociono djelovanje

Smanijiti kogionu osjetljivost: vijak
za podesavanje okrenuti u smjeru
kazaljke na satu

Posebno relevantno kod pacijena-
ta manje tjelesne tezZine:koc&iono
djelovanje nije dovoljno, zglob je
nesiguran u fazi stajanja.

Previse slabo podeseno
kociono djelovanje

Povecati osjetljivost kocnice: vijak
za podesavanje okrenuti suprotno
od smjera kazaljke na satu
(stanje dopremanja = stupanj 4
= najviSa osjetiljivost koénica. Vi-
jak ne ponovno okretati u smjeru
kazaljke na satul)

4.2.4 Podesavanje pogonskog ciklusa ko¢nice

Obratite pozornost na slijedeée upute.

Opasnost od pada zbog podesavanja pogonskog ciklusa ko€nica. Podesavanje pogonskog
ciklusa ko¢nica moze dovesti do blokade koénice, a time i do pada pacijenta.

Namjestanje se obavlja malom vrtnjom vijka za izjednacenje zraénosti.

Namjestanje vijka za izjednacenje zraénosti (sl. 6, poz. B):
¢ Potpuno odvrnite zati¢ni vijak 506G37-M5X5 (sl. 6, poz. D).

® Mala vrtnja pomoéu klju¢a za namjestanje 710H10=2X3 (sl. 1, poz. 2).
e Zaticni vijak odistite i navlazite sredstvom Loctite (636W860).
¢ Pritegnite zati¢ni vijak (zatezni moment: 2 Nm).

Problem

Uzrok

Rjesenje

Pokreti fleksije i ekstenzije su ogra-
ni¢eni kod rastere¢ene proteze
(osjetno otesano kretanje), bloka-
da kocnice

nedovoljan pogonski ci-
klus prilikom preuzimanja
optereéenja

povecati pogonski cikljus: vijak za
iziednacavanje pogona oprezno
okrenuti u smjeru kazaljke na satu

nelagodni i nagli fleksijski i eksten-
zijski pokreti prilikom preuzimanja
opterecenja

nakon duljeg koristenja
previSe veliki pogonski
ciklus prilikom preuzima-
nja opterecenja

smanijiti pogonski ciklus: vijak za
iziednacavanje pogona oprezno
okrenuti suprotno od smjera ka-
zaljke na satu

Optimalna postavka (odgovara onoj u dopremljenom stanju) je pronadena kada se ne pojavijuje
osjetan pogonski ciklus kocnice prilikom preuzimanja opterecenja te kada se ne ograni¢ava nji-
hanje potkoljenice proteze u fazi zamaha.

4.2.5 Podesavanje upravlja¢a faze zamaha

Mehanicko upravljanje fazom zamaha zgloba 3R93 moZe se regulirati u 6 stupnjeva preko pre-
naprezanja integriranog opruzaca pomocdu vijka za podesavanje 710H10=2X3 (sl. 1, poz. 2).

Opruzni prsten (sl. 7, poz. A) se u dopremljenom stanju nalazi na stupnju 1.
Opruzno se djelovanje po potrebi moze podesiti ovako:

3R93
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Problem Uzrok Rjesenje

Potkoljenica proteze se njiSe pre- | Opruzno naprezanje je | Poveéati opruzno naprezanje:

viSe unatrag, potkoljenica proteze | preslabo. opruzni prsten okrenuti klju¢em za
se prije nagaza na petu ne nalazi podesavanje suprotno od smjera
u ekstenzijskom poloZaju. kazaljke na satu, opruzni ¢e prsten

kod slijedeéeg stupnja uskoditi.

Potkoljenica proteze se ne njiSe | Opruzno naprezanje je | Smanijiti opruzno naprezanje:

dovoljno unatrag, tezak uvod faze | previse jako. opruzni prsten okrenuti klju¢em
zamaha, potkoljenica proteze je ubr- za podesavanja u smjeru kazaljke
zana kod ekstenzijskog graniénika. na satu, opruzni ée prsten uskoditi

kod slijedeéeg stupnja.
(Dopremljeno stanje = stupan;j 1
= najmanje opruzno naprezanje.
Prsten nemojte okretati dalje u
smjeru kazaljke na satu!)

4.3 Presviaka od pjenastog materijala
Za zglob 3R93moze se koristiti presvlaka od pjenastog materijala 3S107ili 3S1086.

Opasnost od pada zbog koristenja talkuma. Talkum skida mast mehanickim dijelovima. To
moze dovesti do jakih smetnji u funkcioniranju mehanike, a time i gubitka kocione funkcije $to
moze uzrokovati pad pacijenta.

Nemojte koristiti talkum. U slu¢aju upotrebe talkuma na ovom medicinskom proizvodu gube se
sva prava na moguénost zamjene.

OBAVIJEST

Alternativa za uklanjanje zvukova struganja izmedu presvliake od pjenastog materijala i same
proteze je koristenje silikonskog spreja, koji se nanosi direktno na povrsinu struganja.

4.4 Upute o odrzavanju
Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima:

Opasnost od ozljeda zbog prenaprezanja. Ovisno o uvjetima okoline i upotrebe mogu¢ je
negativan utjecaj na funkciju koljenog zgloba. Kako bi izbjegli ugrozavanje korisnika, koljeni se
zglob nakon osjetnih promjena funkcije vise ne smije koristiti.

Te osjetne promjene funkcija mogu se ocitovati kao npr.: teze hodanje, nepotpuno ispruzenje,
smanjena sigurnost u fazi stajanja, loSa faza zamaha, razvoj zvukova itd.

Mjera: Posjet ortopedskom tehni¢aru kako bi provjerio koljeni zglob.

NAPOMENA

Ostecenije zbog koristenja pogresnih sredstava za €iSéenje. Pogresna sredstva za &is¢enje mogu
uzrokovati oStecenja unutrasnjosti, zatvara€a te ostecenja na dijelovima od sintetickog materijala.
Nemojte demontirati zglob! Kod eventualnih smetnji posaljite zglob Ottobockul!
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Kod koristenja egzoprotetickih koljenih zglobova uslijed servomotorickih, hidrauli¢kih, pneumat-
skih ili kogionih funkcija upravljanja moze do¢i do razli¢itih zvukova prilikom kretanja. Razvoj tih
zvukova je normalan i neizbjeZan, te u pravilu ne stvara probleme.

Ukoliko se ti zvukovi znatno poveéaju za vrijeme vijeka trajanja koljenog zgloba, ortopedski teh-
ni¢ar mora hitno pregledati zglob.

Proizvodac¢ je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterec¢enja. To ovisno o stupnju aktivnosti
korisnika odgovara vijeku trajanja od najvie 5 godina.

Ottobock preporuc¢a, da se nakon vremena prilagodavanja na protezu, koljeni zglob ponovno
prilagodi zahtjevima pacijenta.

Molimo da jednom godis$nje provjerite Vas koljeni zglob zbog eventualne istroSenosti i po potrebi
provedite naknadna podesavanja. Posebnu pazZnju potrebno je posvetiti promjenama kod ko€nica
i razvoju neobicnih zvukova. Potrebno je osigurati potpuno savijanje i prizanje koljenog zgloba.

Zglob nemojte demontirati. U sluéaju smetnji kompletni koljeni zglob posaljite Ottobocku.

5 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okolis i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

6 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o su-
kladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.
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Sembollerin anlami Turkge

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Uygulama/Kullanim igin diger bilgiler.

Son giincellestirmenin tarihi: 2021-07-26
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Uriiniin gtivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz (ireticiye
danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1 Yedek par¢alar (sonradan siparig etmek icin; Sek. 1)
1.1 Yedek parcalar

(1) 2R77 Boru adaptori

(2) 710H10=2X3 Ayar anahtar’*

1.2 Yedek parca paketi

3a) 4F18=N komple sabitleme siirgiist

3b) 4D30 komple gekme tel halati

(bkz. Sek. 2, Poz. A) 4D29 komple diz kapagi

1.3 Aksesuar
(4) 4F34 Kilit kontrol Unitesi

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bunun ayri olarak siparis edilmesi gerekir.

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Modiiler kilitli fren diz mafsaliB3R93 sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi igin kullanilir.
2.2 Kullanim alani

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS’e gore kullanim alan:

“DQ Mobilite derecesi 1 ve 2 olan ampiiteler icin tavsiye edilir
'%Q (i mekanlarda yiiriiyen ve disariya sinirli giden kisiler igin).
‘. Hasta agirhgr 125 kg'ya kadar miisaade edilir.
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Modiiler kilitli fren diz mafsali 3R93 uygulamasinin uygun olmadigi hastalar:
¢ Kalga dezartikilasyonu,

* Hemipelvektomi,

¢ Bilaterak diz tstl ampitasyonu

2.3 Cevre sartlari

izin verilen kullanim sicakhgi araligi | -10 °C — +60 °C

izin verilen rélatif hava nemliligi % 0 — % 90, yogusmasiz

Depolama/Tagima Mekanik titresim veya darbe yok

Aside kargi dayanikhilik Ter yok, idrar yok, tuzlu su yok, asit yok

Nem Tath suda degil

Parcaciklarin igeri girmesi Toz yok, kum yok, cok hidroskopik pargaciklar yok (Orn. pudray)

2.4 Givenlik uyarilari
Litfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz:

Diger hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

Asiri zorlama sonucu diisme tehlikesi. Burada agiklanan Ottobock metal protez pargalari
mobilite dereceleri1 ve 2 igin geligtirilmistir ve daha yiksek mobilite dereceli protez kullanicilari
icin kesinlikle uygulanmamalidir. Aksi takdirde eklemin hatali galismasina, ayni zamanda kulla-
nici veya fonksiyon i¢in énemli olan pargalarin kirlmasina yol agilabilir. Bu, hastanin diigsmesine
neden olabilir.

Metal pargalar ve bunlarin yedek pargalarina itina ile bakiimasi sonucu sadece dayanim sireleri
degil ayni zamanda hastanin glivenligi de emniyete alinir.

Metal pargalar asiri yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diisme sonucu), bu durum derhal bir
ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde
protezi Ottobock servisine génderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

Yanlis protez pargalarinin kullanimi nedeniyle hatali fonksiyon. Diz eklemi 3R93 sadece
bunun i¢in 6ngoérilmis protez parcalari ile birlikte kullanilabilir.

Yanhs ¢evre kosullarindan diisme tehlikesi. Diz ekleminin yanlis gevre kosullarinda kullaniimasi
eklemin hatall galismasina, ayni zamanda yapisal bozukluk nedeniyle fonksiyonunun kaybolma-
sina yol acilabilir. Bu, hastanin diismesine neden olabilir.

Protez parcalarinin metal parcalarinda korozyona neden olan gevrede kullaniimasindan kagi-
nilmalidir, érn. tath su, tuzlu su, asitler. Eklemin igine sivi veya toz vs. gibi maddelerin girmesi ve
bunun asiri nemli ortamlarda kullanilmasi énlenmelidir.
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Eklemin biikilme yerinde sikisma tehlikesi vardir. Protez kullanicisi eklemin blkiimesi esnasinda
bu bélgede parmaklarin/diger viicut organlarinin bulunmamasi konusunda agikga uyariimalidir.

DUYURU

Yanlis gevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez pargalarinin metal pargalarinda korozyona
neden olan gevrede kullaniimasindan kaginilmalidir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler. Eklemin igine
sivi veya toz vs. gibi maddelerin girmesi ve bunun asir nemli ortamlarda kullaniimasi énlenmelidir.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griiniin bitin yedek parga talep haklari Otto
Bock HealthCare tarafindan karsilanmaz.

Protez kullanicisinin diz eklemi ile yapacagi ilk adimlari igin ylrime desteklerini kullanin.

2.5 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Diz eklemi 3R93 yiike bagl bir fren mekanizmali ve opsiyonel bir kilit fonksiyonlu mono merkezi
bir diz eklemidir.

Konstriiksiyonu sayesinde 3R93 maniel kilit kumandali (gekme teli halati gekilerek) bir kilitleme diz
eklemi ve protez kullanicisinin daha yiiksek mobilite durumu igin frenli diz eklemi (kilitleme fonksi-
yonunun aktif durumu strekli olarak kaldiriimis) olarak kullanilabilir.

3R93 ylrime kabiliyetli sinirli ve glivenlik gereksinimi belirgin olan uyluk ampitasyonlu hastalar
icin 6zellikle uygundur.

Kilitteme fonksiyonu

Kilitteme fonksiyonunun aktif olma durumu ortopedi teknisyeni tarafindan stirekli olarak kaldirila-
bilir (bkz. Bél. 4.2.1)

Kilitteme fonksiyonunun aktif olmasi durumunda (teslimat durumu) eklemin tist kismina monte edil-
mis olan kilit mekanizmasi eklemi uzatilmis konumda sabitler, bu esnada kilit mandali yerine oturur.
Bikmenin serbest birakiimasi (6rn. yerine otururken) tel halkasina sabitlenmis olan gekme tel ha-
lati Gzerinden gergeklesir. Bunun igin hasta protezin yikini kaldirir veya kilit agilmasi esnasinda
yUk( ayak parmagina bindirmeye gayret eder (dizi uzatma momenti). Kilidin agilmig konumunda
(tel halat ¢ekilmig) hasta bikme hareketini baslatabilir. Blkme momentinin biiylimesi durumunda
diz ekleminin kilidinin agilmasi giivenlik nedenlerinden dolayi zorlasir.

Hareketli olarak monte edilmig bir plastik kapak (Sek. 2, Poz. A) 6ndeki eklem boglugunu diz ek-
leminin en fazla bikilmis oldugu durumda da kapatir ve béylece kdplk malzemeden kaplamayi
ve parmaklari sikismaya karsi korur.

Fren fonksiyonu

Kilit fonksiyonunun aktif olma durumu sirekli olarak kaldirlmissa, diz glvenligi fren mekanizmasi
sayesinde eklem yUk binmesi durumunda biikkme yoniinde bloke edilerek saglanir.

Topuga yiik binmesi durumunda fren devreye girer, protezi saglamlastirir ve bdylece durus evresi
boyunca yliksek bir glivenlik saglanir. Hafif e@ilmis durumda tizerine basiimasinda da istenen
guvenlik saglanir. Fren etkisi ayarlanabilir (bkz. bdl. 4.2.2). Fren mekanizmasinin konstriksiyonu
asinma az ve fonksiyonu stirekli olacak sekilde yapilmistir, bu sayede daha sonra bir fren etkisi
ayari yapilmasina gerek kalmaz.
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Salinim fazi kontroll

Salinim fazi 3R93 diz ekleminde mekanik olarak kumanda edilir. Salinim fazinin baglatiimasi igin
protezin yik{ kaldirilir ve fren devreden ¢ikar. Entegre edilmis ayarlanabilir yay geri getiricisi (Sek. 2,
poz. B) protez uylugunun salinim hareketini kumanda eder.

2.6 Kombinasyon olanaklari

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, viicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

3 Teknik veriler

Proksimal baglanti Piramit adaptér
Distal baglanti Boru sikismasi, 34 mm @
azami diz bikme agisi (Sek. 3) 130°
Agirlik 760 g
Sistem yuksekligi 82 mm
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi 8 mm
Montaj referans noktasina kadar distal sistem ytksekligi 74 mm
Azami kullanici agirligi 125 kg
MOBIS ® uyarinca mobilite derecesi 1,2
4 Kullanim
4.1 Yapi

Montaj hatasi sonucu diisme tehlikesi. Protezin yanlis montaji eklemin hatali galismasina, ayni
zamanda yapisal bozukluk nedeniyle fonksiyonunun kaybolmasina yol agilabilir.. Bu, hastanin
diismesine neden olabilir. Montaj talimatlarina uyulmalidir.

Sadece dogru bir ayarda 3R93'lin avantajlar optimum kullanilabilir.

Soket konektori yerlestirilirken en uygun gidiik konumu dikkate alinmalidir. (Sek. 8).Kalip ¢ikar-
tirken ve test soketi provasinda kalga eklemi dénme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital yiizeyin
lehim cizgileri, tek dokiim ¢apasinin veya soket adaptériiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.
Montqj icin 2 adimda ilerleyiniz:

Once kurulum tertibatinda temel kurulum yapilir (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). Ardindan statik ayar provasi igin L.A.S.A.R. Posture 743L100 kullaniimalidir
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4,

1.1 Kurulum aleti ile ana kurulum (Sek. 8)

2Z11=KIT kullaniimalidir

2Z711=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasinda ve
deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte gdnderilen dokiimanda gdsterildigi gibi
kullaniimalidir.
» Hasta deneme alanini terk etmeden énce koruyucu folyoyu gikariniz.

1

Ayak ortasi (MF) kurulum eksenine gére yaklasik 30 mm 6ne alinmalidir. Bu islem 3R93 eklemi
icin Onerilen bitin ayak parcalari igin, ayak kullanim kilavuzundaki kurulum talimatlarindan
bagimsiz olarak gegerlidir!

2 Efektif topuk yiiksekligi arti 5 mm ayarlanmalidir. Ayak dig konumu ayarlanmalidir.
3 Diz eklemi baglanmalidir. Montaj referans noktasi (= diz ekseni)montaj eksenine gére 10 mm

geri alinmalidir. Diz tabani élgusi ve diz dig konumu (yaklagik 5° tutma uglari ile énceden veril-
mistir) dikkate alinmalidir! Onerilen sagital kurulum referans noktasi pozisyonu: Diz boglugunun
20 mm Ustd.

4 Modiiler diz eklemli protez ayak teslimatta verilen boru adaptérii 2R77 ile baglanmalidir (bkz.

Sek. 1, Poz. 1).

Yanlis monte edilmis boru adaptérii nedeniyle diisme tehlikesi. Boru adaptériiniin boru
kelepgesine yanlis monte edilmis olmasi nedeniyle (6rn. igeri sirme derinligi lizerinden
uzunluk ayari yapilmasi) boru kelepgesine asiri yik binebilir, kuvvetlerin aktarilmasi yetersiz
olabilir ve bunun sonucunda hastanin diigmesine neden olabilir.

Boru adaptériiniin protez ayagina yetersiz giivenlikte baglanmis olmasi da diigsme tehlikesi
yaratabilir.
Asagida belirtilen iglem talimatlarina uyulmalidir.

a. Tup mengenede baglanmamalidir! Borunun kisaltilmasi igin  boru kesme tertibati 719R2
kullanilmal ve kesme esnasinda bu tertibat boruya dik agili olarak tutulmalidr.

DUYURU

Protezin hasar gérmesi. Kisaltimis boru adaptériiniin geri kalan pargalari, yapi saglamhg
nedeniyle protezlerdeki yapi pargalari olarak kullaniimamalidir.

b. Ardindan tiipln igindeki ve disindaki kiymiklar, i¢ boru ve dis frezesi 718R1 ile 6zenle alinmalidir.

c. igeri stirme derinligi izerinden uzunluk ayan yapiimamalidir.Boru diz ekleminin sikistirma
kelepcesindeki dayanak yerine kadar itilmelidir

d. Boru kelepgesinin silindir vidasi tork anahtari 710D 1 yardimiyla sikilmalidir. Stkkma momenti:
10 Nm (Sek. 2, Poz. D).

e. Boru adaptéri ayak ile birlestirilmelidir. Bunun igin boru adaptériiniin distal ucundaki digli
saplamalar 506G3 tork anahtari 710D4 ile sikilmalidir. Stkkma momenti: 10 Nm. (Protezin
isinin bitiriimesi icin digli saplamalara Loctite® 636K 13 siriilmeli ve bitiin digli saplamalar
15 Nm torkla sikilmalidir).
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5 Soket ortasi lateral olarak, bir orta proksimal ve bir orta distal nokta ile igsaretlenmelidir. <Soket
kenarinin her iki noktasindan gegen ve soket ucuna kadar uzanan bir gizgi gizilmelidir.

6 Soketin pozisyonu, kurulum ekseni proksimal orta noktaya gelecek sekilde ayarlanmalidir. Soket

fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, bunu yaparken bireysel durum (érn. kalga eklemi yapisi)
ve “iskium- yer" arasindaki mesafeye dikkat edilmelidir.

Montaj hatasi sonucu disme tehlikesi. Gudik fleksiyonu dikkate alinmazsa, eklem 6ne
dogru ¢ok ileri yerlestirilecektir. Bu durum fonksiyon arizasina ve erken asinmaya, ayrica
hastanin diismesine neden olabilir.

7 Soket ve modiiler diz eklemi uygun adaptér (6rn. soket adaptort 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir. Montaj hatalarini diizeltmek igin kaydirma adaptérd 4R112 (Sek. 10)
kullaniimalidir. 4 delikli baglantisi olan soket adaptoriniin kullaniminda (6rn. 5R1=*, 5BR6=*gibi)
10-25 mm degerinde kalici bir ilave geri alma iglemi igin kaydirma adaptéri kullanilabilir

(Sek. 11).

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Sek. 9) ile statik montaj diizeltme islemi

Protezin temel kurulumundan sonra statik kurulum L.A.S.A.R. Posture ile yapilir. Salinim fazinin
kolay baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin Iitfen asagidaki sekilde hareket ediniz:

1 Yik gizgisini belirlemek igin uyluk ampitasyonlu hasta (ayakkabi ile) protezli tarafi ile L.A.S.A.R.
Posture tertibatinin kuvvet dlgme plakasina ve diger bacagi ile yiikseklik ayar plakasina basar.
Burada protez tarafa yeteri kadar yiklenilmelidir (> % 35 vicut agirhg).

2 Kurulum sadece plantar fleksiyonu degistirilerek, yik gizgisi (lazer gizgisi) 40 mm kadar ku-
rulum referans ekseninin (= diz aksi) 6n tarafindan gegecek sekilde yapilmalidir (bkz. Sek. 9).
4.1.3 Dinamik kurulum provasi

Hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yir(tilmelidir. Burada asagidaki hususlar dikkate
alinmali ve gerekirse uygun sekilde ayarlanmalidir:

e Adim uzunlugu simetrisinin kontroll ile soket fleksiyonu konumu ayari (sagital diizlem)

® Soketin aduksiyon konumu ve soket adaptériiniin M-L pozisyonlanmasi (frontal diizlem)

¢ Diz aksinin rotasyon konumu ve protez ayagin dis konumu (transversal dizlem

Son olarak bakim sonuglari dokiimantasyonunun, 6rn. ,Dartfish “hareket analizi yazilimi yardimiy-
la, hazirlanmasi.

4.2 Ayar ve son montaj

Sikisma tehlikesi. Diz ekleminin ayari ve montaji esnasinda diz ekleminin biikiilme alaninda
sikisma tehlikesi vardir. Bikme alanina eller gelmemelidir.

Yiirime provasi esnasinda diisme tehlikesi vardir. ilk adimlarin yaptirimasinda her zaman
ylUrime destekleri kullanilmalidir.
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4.2.1 Kilitteme fonksiyonunun aktif durumunun kaldinlmasi/uygulanmasi

Diisme tehlikesi. Kilitleme fonksiyonunun aktif durumu kaldirildiktan sonra hasta mutlaka fonk-
siyonun degistirilmis oldugu konusunda uyariimalidir.

Kilitteme fonksiyonu teslimat durumundastrekli aktif konumdadir ve aligilagelmis kilitli diz eklemle-
rinde oturmak igin gekme teli tGizerinden (Sek. 2, Poz. E) mantel olarak acilabilir.

Kilitleme fonksiyonunun aktif durumunun kaldiriimasi (sdrekli)

1. Eklemin ylriime y6niine gére soldaki mavi glimus renkli kapagi 4G551 bir tornavida ile dik-
katlice gikartiimalidir (Sek. 4, Poz. A).

2. Diz eklemi sonuna kadar uzatiimalidir.

3. Ayar vidasi 506G3=M4x18 (Sek. 5, Poz. A) ayar anahtari 710H10=2X3 (Sek. 5, Poz. B)
yardimiyla ¢ikartilmaldir.

4. Ayar vidasi 506G3=M4x18 lizerine Loctite® 636K 13 siiriilmeli ve es zamanl olarak tel halat
cekilerek (Sek. 5, Poz. C) ayar anahtari710H10=2X3 yardimiyla dayanak noktasina kadar
dondirilmelidir. Bundan sonra kilit gengeli 4G539 (Sek. 5, Poz. D) tel halat serbest birakil-
diktan sonra tekrar baslangigtaki yerine oturmaz.

5. Daha 6nce yerinden cikartilmis olan kapak tekrar yerine takilmalidir.

Kilitteme fonksiyonu simdi kalici olarak aktif durumdan ¢ikartilmistir. Kilit gcengeli eklemin tam

uzatiimig konumunda artik yerine oturmaz. Durma fazi emniyeti bu durumda fren mekanizmasi

Uzerinden saglanrr.

Kilit fonksiyonunun aktiflestiriimesi

Hastanin mobilitesinin sinirlandirilmasi nedeniyle kilit fonksiyonunun aktiflestirilmesi tekrar gerekli

olabilir:

1. Eklemin ylrime ydnlne goére soldaki mavi glimls renkli kapagi 4G551 bir tornavida ile dik-
katlice gikartimaldir (Sek. 4, Poz. A).

2. Ayar vidasi 506G3=M4x18 (Sek. 5, Poz. A) ayar anahtari 710H10=2X3 (Sek. 5, Poz. B) yar-
dimiyla saat ibreleri tersi yoniinde dondiirilerek ¢ikartilmalidir.

3. Ayar vidasi 506G3=M4x18 iizerine Loctite® 636K 13 sirlimeli ve tekrar yerine takilmali, ancak
kilit gengeli 4G539 (Sek. 5, Poz. D) tam uzatma konumunda tekrar yerine oturacak kadar
vidalanmalidir

Disme tehlikesi. Cok derine vidalanmis bir ayar vidasi kilitleme fonksiyonunun diizgiin kullaniima-
sini, duruma gore kilit gengelinin yerine oturmasi miimkiin olmadigi igin engeller. Ayar vidasi, kilit
¢engelinin hareketi tel halatin gekilmesi esnasinda engellenmeyecek kadar yerine vidalanmalidir.

4. Daha 6nce yerinden cikartilmis olan kapak tekrar yerine takilmalidir.

Sabitleme sirglsi ve cekme halati

Hastanin serbest hareketli diz eklemi ile ylrimesini saglamak igin, sabitleme sirgisi (Sek. 1,
Poz. 3a) kilidin agilmis konumunda da sabitlenebilecek sekilde yapilmistir.

Sabitleme sirglist lateral soket tarafina monte edilmelidir.

Sabitleme siirglisiinlin soket Uzerine montaiji igin perlon kordon (Sek. 1, Poz. 3b), komple gcekme
halati (Sek. 1, Poz. 3b) monte edilmis durumda hafif gergin durumda olacak sekilde kisaltimalidir.
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Eklem kilidi gekme halati ancak yaklagik 10 mm kadar gekildikten sonra agilmalidir.

Kilidin yerine oturmasindaki eksiklik nedeniyle disme tehlikesi. Cekme halatinin yanhs
monte edilmis olmasi durumunda (kilit mandali diz blikme momentinin etkisinde yerine oturmaz,
kilit mandal tam uzatma durumunda yerine oturmaz) diz eklemi istenmeden blkulebilir ve bu
durum hastanin diismesine neden olabilir. Ayar islemleri yapildiktan sonra kilitteme fonksiyonu
kontrol edilmelidir.

4.2.2 Sabitleme siirgiili ve gekme telli bir soketin tretimi

Dummy'nin laminasyonu esnasinda sabitleme sirgisinin baglantisi igin gerekli plakanin da
laminasyon esnasinda goraplar arasina konulmasi gerektigi nemlidir. Plaka gorap katmanlarinin
arasinda ortalanmalidir.

Laminasyon hazirhgi

1. Plakanin digleri bir M4 dis paftasi ile 6nceden acilmalidir (Sekil 12). Plaka sabitleme siirgi-
sliniin yerine monte etmek igindir.

2. Plakanin deligi macunla doldurulmalidir (Sekil 13).

Laminasyon

Kanal gidisinin bir dummy 21A18=4 yardimiyla (Teslimat kapsaminda degil) soket i¢ine lamina-
syonu yapillir.

3. Pozitif algi Gzerine bir PVA folyosu sariimalidir (Sekil 14).

4. Vicut agirhdina ve yik dagilimina bagl olarak PVA folyosu lzerine, birkag kat nylglass ve
karbon sarilmalidir.

5. Kanal gidisindeki dummy silikon ile izole edilmeli ve yerlestiriimelidir (Sekil 15).

Cekme telinin kanalinin gidisi diz ekleminin kilitlenme kancasina ve ¢ikis deligine diz bir sekilde
olmalidir.

6. Plaka, soketin dis tarafina hasta tarafindan rahat bir sekilde erisilecek konuma yerlestirilmelidir
(Sekil 15).

7. Plakanin laminasyonu soketle birlikte yapilmalidir.

Bunun igin plakanin diglerinin agilmasi esnasinda pafta ile birlikte dénmemesi igin yeterli lamina-
syon kalinhgi segilmelidir.

8. Geri kalan nylglass ve karbon katlar uygulanmaldir (Sekil 16).

Dummy ve plaka, matriks algisina ortalanmalidir.

9. Alisiimig bicimde soketin laminasyonu yapilmali ve sertlesmeye birakilmaldir.

10. Soketin kesimi ve zmparalama iglemi yapilmalidir.

11. Dummy cikariimaldir (Sekil 17).

12. Macun plakadan @ 3,2 mm bir matkap yardimiyla sokilmeli (Sekil 18) ve dis bir M4 dis paftasi
ile son sekline getirilmelidir.

Sabitleme surgusiiniin montaji

13. Sabitleme slirguisii soket lizerine monte edilmelidir (Sekil. 19).
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Cekme telinin montaji

14. Karabine ¢engel, kilit cengeline takiimalidir. Karabine ¢engelin acik tarafi ekleme dogru
bakmalidir (Sekil 20).

15. Cekme halati, laminatta olugan kanalin iginden itiimelidir (Sek. 21).

16. Cekme teli sabitleme siirglisiiniin deliginden gegirilmelidir. Gekme telinin boyu belirlenmeli ve
cekme teli buna gore kisaltiimalidir (Sekil 22).

17. Vida mansonu ¢ekme telinin ucuna vidalanmalidir (Sekil 23).

Sabitleme slirglist, gekme telinin her iki ucu diiz bir sekilde sabitleme siirgiisiiniin baglanti noktalari

Uzerinde olacak ve eklemin gekme halkasina bakacak bir sekilde olmasi durumunda dogru monte
edilmigtir (Sekil 24).

Fonksiyonun kontrol edilmesi

Kilit mandalinin yerine dogru oturmamasi dolayisiyla disme tehlikesi. Cekme teli yanhs
monte edilmisse (Mandal istenmeden diz bikme momenti ile agiliyor, tam uzatma durumunda
mandal tamamen yerine oturmuyor), diz ekleminin istenmeden bulkllmesi ve hastanin digsmesi
s6z konusudur.

Ayar islemlerinden sonra kilit mandalinin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

18. Eklemin, gekme telinin geriimesi durumunda tam uzanmasinin gergeklesme durumu kontrol
edilmelidir (Sekil 25).
19. Kilidin rahat bir sekilde agilmasi durumu kontrol edilmelidir.

Kilitteme fonksiyonunun devre disi birakiimasi

Diisme tehlikesi. Hasta, kilitleme fonksiyonunun sabitleme surglisi lizerinden gegici olarak
devre digi birakilmasi durumunda givenli olmayan durumlarin ortaya gikabilece@i konusunda
bilgilendirilmelidir (Islevsellige miidahale).

Tedavi igleminin devami esnasinda kilittleme fonksiyonu siirekli olarak devreden gikarilacaksa,
bolim 4.2.1 uyarinca iglem yapilmalidir.

Kilitteme fonksiyonu gegici olarak devreden ¢ikarilacaksa, bu islem sabitleme siriiclisii yardimiyla
yapilabilir. Bunun icin sabitleme sirgiisiinde bir degisiklik yapiimasi gereklidir.

20. Sabitleme siirglst soketten vidasi sokulerek gikariimalidir.
21. Sabitleme siirglstindeki ilave kilavuz plastik uclar ¢ikartilarak bosa alinmalidir (Sek. 26).
22. Sabitleme siirglsi soket tizerine monte edilmelidir.

> Eklemin kilidi, sabitleme stirglisi yerine oturtularak gegici olarak agilabilir ve tekrar kapatilabilir
(Sekil 27).
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4.2.3 Fren fonksiyonunun ayari

Fren fonksiyonunun yanlis ayarlanmasi nedeniyle diisme tehlikesi. Fren fonksiyonunun yanlis
bir ayarlanmasi diz ekleminin istenmeden biikiilmesine veya frenin takilmasina neden olabilir ve
bunun sonucunda hastanin digmesine neden olabilir.

Frenin hassasiyeti, yeterli dlizeyde frenleme etkisinin olusmasi saglanacak ve protezden ylkin
kalkmasi durumunda frenin takilmasi miimkin olmayacak sekilde ayarlanmalidir.

Asagida belirtilen ayar talimatlarina uyulmalidir.

Frenin hassasiyeti fabrikada, normal sartlarda hastanin durumuna gére bir ayar yapilmasina
gerek olmayacak sekilde yapilmigtir. Gerekirse (6rn. vicut agirhginin yiksek olmasidurumunda)
frenin hassasiyeti ayar vidasi (Sek. 6, Poz. A) igten alti kdseli anahtar yardimiyla (ebat 4 mm)
dondirllerek ayarlanabilir.

Bunun igin diz eklemi ayar yapilmadan 6nce bikilmeli ve 6n taraftaki mavi kapak acilmaldir
(Sek. 6, Poz. C). Teslimat durumunda ayar vida skalanin 4'tinci kademesinde bulunur (en yik-
sek fren hassasiyeti).

Fren hassasiyetini azaltmak igin yapilacak islem: Ayar vidasi azami bir devir saat ibreleri yéniinde
doéndurdlir. Bu ayar igslemi esnasinda hasta oturma konumunda olmalidir:

Problem Neden Onlem

Viicut agirhigr fazla olan hastalarda | Fren hassasiyeti gok yik- | Fren hassasiyetinin azaltiimasi:
Ozellikle dnemlidir: Fren etkisi gok | sek ayarlanmig Ayar vidasini saat ibreleri yéniinde
etkili, salinim fazina gegis zorlagsmig doéndiirme

Vicut agirhgr az olan hastalarda | Fren hassasiyeti gok di- | Fren hassasiyetinin yikseltiimesi:
ozellikle 6nemlidir: Frenleme etkisi | stk ayarlanmig Ayar vidasini saat ibreleri tersi
yeterli degil, eklem durus fazinda yonlinde déndlrme

guvenli degil (Teslimat durumu = Kademe 4 =

en ylksek fren hassasiyeti. Ayar
vidasi saat ibreleri tersi yoniinde
daha fazla déndarilmemelidir!)

4.2.4 Frenin kumanda boslugunun ayarlanmasi

Fren kumanda boslugunun yanlis ayarlanmasi nedeniyle diisme tehlikesi. Frenin kumanda
boslugu ayarinin bozulmasi frenin takilmasina veya blokajina neden olabilir ve bunun sonucunda
hastanin diismesine neden olabilir.

Asagidaki uyarilari dikkate aliniz.

Ayarlama islemi bosluk dengeleme vidasinin hafifge déndirilmesi ile gerceklesir.
Bosluk dengeleme vidasinin ayarlanmasi (resim 6, poz. B):

¢ Digli pimi 506G37-M5X5 (resim 6, poz. D) komple digari dondirin.

e Ayar anahtari 710H10=2X3 yardimiyla hafif dondirin (resim 1, poz. 2).

¢ Digli pimi temizleyin ve Loctite (636W60) siiriin.

¢ Disli pimi ice dondiriin (Sikkma momenti: 2Nm).
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Problem

Neden

Onlem

Fleksiyon ve ekstensiyon hareketleri
protezin Ustlinde ylUk olmadigi du-
rumda engellenmistir (hissedilebilir
hareket direnci), frenin takili kalmasi

Yik binmesi durumunda
kumanda bosglugu ¢ok
disuk

Kumanda boslugunun biyitliimesi:
Bosluk ayar vidasi saat ibreleri
yoninde dikkatlice déndrdlir

Ekleme ylUk binmesi durumunda
rahatsizlik verici, ani fleksiyon ve
ekstensiyon hareketleri

Ekleme ylik binmesi du-
rumunda uzun sire kulla-
nimdan sonra kumanda

Kumanda boglugunun azaltimas:
Bosluk ayar vidasi saat ibreleri tersi
yoninde dikkatlice dondurilir

boslugu gok biyiik

Optimum ayar (teslimat durumuna karsilik gelir) ekleme ylk gelmesi durumunda frende hissedilebilir
bir bogluk bulunmamasi ve salinm fazinda, protez uylugunun salinim hareketi engellenmemesi
durumunda bulunmustur .

4.2.5 Salinim fazi kontroliinin ayari

3R93 ekleminin mekanik salinim fazi kontrolli entegre edilmis yay geri getiricinin 6n gerilimi tze-
rinden, ayar anahtari 710H10=2X3 (Sek. 1, Poz. 2) yardimiyla 6 kademeli olarak ayarlanabilir.

Yay ayar bilezigi (Sek. 7, Poz. A) teslimat durumunda kademe 1ayarinda bulunur.
Gerekli olmasi durumunda yay etkisi asagidaki gibi uyarlanabilir:

Problem

Neden

Onlem

Protez uylugu c¢ok fazla arkaya
dogru saliniyor, protez uylugu topuk
basmasi 6ncesinde dogru zamanda
ekstensiyon konumuna gegmiyor

Yayin 6n gerilimi cok di-
stk ayarlanmig

Yayin 6n geriliminin yikseltiimesi:
Ayar anahtar yay ayar bilezigine
takiimal ve saat ibreleri tersi yo-
niinde dondurdlmelidir, yay ayar
bilezigi bir sonraki kademeye ge-
cerek yerine oturur

Protez uylugu arkaya dogru yeterli
miktarda salinmiyor, salinim fazi
baslatiimasi gok zor gergeklesiyor,
protez uylugu ekstensiyon dayana-
gina dogru ¢ok fazla hizlandirlyor

Yayin 6n gerilimi gok yUk-
sek ayarlanmig

Yayin 6n geriliminin azaltiimasi:
Ayar anahtar yay ayar bilezigine
takiimali ve saat ibreleri yoniinde
dondirilmelidir, yay ayar bilezigi
bir sonraki kademeye gecerek
yerine oturur

(Teslimat durumu = Kademe 1 =en
dusUk yay 6n gerilimi.Ayar vidasi
saat ibreleri yoninde daha fazla
dondurdlmemelidir!)

4.3 Kozmetik képlik

3R98 diz eklemi igin kozmetik kdpiik 35107 veya 3S106 kullanilabilir.

tadan kalkar.

Talkum kullanimi nedeniyle disme tehlikesi. Pudra, mekanik parcalarini yagini geker. Bu du-
rum 6nemli mekanik fonksiyon arizalarinin olusmasina ve bunun sonucunda fren fonksiyonunun
kaybedilmesine ve bununla hastanin diismesine yol acabilir.

Pudra kullanilmamalidir. Pudra kullanilan medikal Grintin bitiin yedek parga talep haklar or-
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Kozmetik kdplik ve protez arasinda olusan giriltiniin énlenmesi igin bir alternatif silikon sprey
(519L5) kullaniimasidir, burada sprey kozmetik kdplgun sirtiinme ylzeylerine dogrudan plskurtdllr.

4.4 Bakim bilgileri
Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz:

Asiri zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Cevre ve kullanim sartlarina gore diz ekleminin
fonksiyonu etkilenebilir. Hastay tehlikelere karsi korumak igin, diz eklemi hissedilir fonksiyon
degisikliklerinden sonra kullaniimamalidir.

Hissedilir bu fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, uzatmanin tam yapilamamasi, dur-
ma fazi emniyetinin azalmasi, gittikge koétllesen salinm fazi davranigi, ses olusumu, vs. olarak
ortaya cikabilir.

Onlem: Protezin kontrol edilmesi icin bir ortopedi teknisyenine bagvurulmasi.

DUYURU

Yanlis temizlik malzemelerinden dolayi hasarlar. Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan
kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin ve plastik pargalarin hasarlanmasina yol agabilir.

Eklem sokilmemelidir! Olasi arizalarda lutfen eklemi Ottobock'a génderiniz.

Ekzoprotetik diz eklemlerinin kullaniimasinda, servo motorlu, hidrolik, pnématik veya fren kuvve-
tine bagl olarak dizayn edilmis kumanda fonksiyonlari sebebiyle hareketlerde girilti meydana
gelebilir. Bu gibi gurdltilerin olusmasi normaldir ve bunlarin éniine gegilemez. Normalde bu
durum bir sorun olusturmaz.

Hareket esnasinda gikan giirdltiinin diz ekleminin kullanim periyodu boyunca farkedilir oranda
yukselmesi durumunda, diz eklemi bekletmeden bir ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir.

Bu Uriin dretici tarafindan 3 milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanicinin
aktivite derecesine gére maksimum 5 yillik bir kullanim émriine denk gelmektedir.

Ottobock, hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz eklemi ayarinin yeniden hasta taleplerine
uyarlamayi &nerir.

Litfen diz eklemini yilda bir kez asinma ve islevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse ayarlayiniz.
Bu durumda harekete karsi direng, frenin kumanda boglugunun degismesi ve alisiimamis derecede
gurdltd olusmasi gibi hususlara 6ézellikle dikkat edilmelidir. Tam biikme ve mesafe saglanmis olmalidr.
Eklem sokilmemelidir! Olasi arizalarda diz eklem komple olarak tamir edilmek tizere Ottobock’a
goénderilmelidir.

5 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.
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6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

Emte€Rqynon cupBoAwv EMvika

Mpoeidotolroelg yia Tubavoi cofapol KIvdUVoUG aTuXHATOG KAt TPAUHATIOHOU.

Mpoedotolioelg yia mbavolg KivdUvoug aTUXAKATOG KAl TPAUUATIONOO.

[ T Npoeidotoioelg yia tudavr TpokANan TEXVIKWOV JnLovV.
>nupavtikég Anpodopieg OXETIKA pe TV ebappoyr/ xpron.

| IAHPO®OPIE |

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-07-26

» MeAeTNOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado TIpLV attd Tn XPron Tou TIPoildvTog kal TipooEgTe
TG uttodeifelg aodaleiac.

» Evnuepwvete Tov XpAoTn yla v acdalr xprion Tou TpoiovToc.

» AtieuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTAOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV 1| TipoKUPouv
TipoPAfpata.

» EvnuepwveTte TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo ¢popéa tng xwpag oag yla kdbe copapod
oupPAv oe ox€on pe To TIPOIOY, 18iWG O TIEPITITWOoN eTOEiVWONG TNG KATAOTAONG TNG VYE(-
ag.

» DuAagte o apdv Eyypado.

1 Mepovwpéva egaptipata (yla petayevéotepeg apayyelieg, k. 1)
1.1 Meuovwuéva eEaptiuara

(1) Mpoocappoyéag owiva 2R77

(2) PuBpiotikod kAeldi 710H10=2X3

1.2 ZeT uEUOVWUEVWY eEapTNUATWY

3a) OModntipag acdpdhong, miipng 4F18=N

3B) Kopdovi €éNEng, mAnpeg 4D30

(BA. ek. 2, otoiyeio A) kdAvppa yovatog mAnpeg 4D29

* mepthappdvetal ot ovokevacia

218 | Ottobock 3R93



1.3 MpooBetog e&omAiouog
(4) Mnxaviopog aodpdhiong 4F34

NAHPO®OPIEE |

O mpo6obetog eEomhiopdg dev mepthapPdavetal otn cuokevaocia. Oa Tpémel va apayyeAOei
Eexwplotd.

2 Neprypadn

2.1 Evdeikvuduevn xprion

H dopootoelwth apbpwan yovatog pe ppévo kat pnxaviopo acpdaiiong 3R93 mpoopiCetal
ATIOKAELOTIKA Yla XPrON OTNV AVTIKATAOTAON TOU KATW AKPOU HE TEXVNTO HENOG,.

2.2 [Medio edpapuoyric

Medio ebappoyng pe paon 1o ovotnua kwntikétntag MOBIS tng Ottobock:

‘ ZuvioTtdtal yla akpwtnplacpolg oe acBeveig pe Pabuoig kivnuikdtntag 1 kat 2
‘ma (aTopa Kwolpeva og EOCWTEPLKOUG XWPOUG KAl ATOUA TIEPLOPLOUEVNG Kivnong o€

"'y.@ eEWTEPLKOUG XWPOUG).

To péyioto emitpentd BApog Tov acOevoug avépxetal os 125 kg.

H dopootoixeliwtn) apbpwon yévatog pe dpévo kat pnxaviopo acpdaiiong 3R93 dev evdeikvutal
yla aobeveig pe:

e £EApBpnua woxiov,
® NUITIVEAEKTOWN,
® appoTEPOTIAEUPOC AKPWTNPLACKOG HNEOU.

2.3 MepiBallovTtikég ouvOnkeg

Emutpemnopevo ebpog Beppokpaciag xpriong | -10°C - +60 °C

Erutpenopevn oxeTIkn vypaoia 0% — 90%, Xwpiq GUUTIOKVWON

Armobrkeuon/petadopd TIpooTascia amd pnxavikég dovAoelg | Kpoloelq

AvBekTikdTnTa O 0&€a TIpootacia ano WBpwTta, ovpa, ahuupd vepd, ofga

Yypaoia Hakpld amod YAUKS vepod

Eloxwpnon cwpatidiwv TIPOOTACIA ATIO OKOVI, AUHO, EVIOVA UYPOOKOTIKA
owpartidla (.. TaAkn)

2.4 Ynodeikeic aopaleiag
Mapadwote 1iq akdoubeg vmodeifelq aodaleiag otov acbevn:

A NPOZOXH

Emtavaxpnoiotioinon oe GAhov acOevi
Kivduvog tpavpatiopol Aoyw anwAelag Aettoupykotntag kat ipoékAnon (npiwv oto Tpoidv
» Xpnotpototeite 1o TIpoidv pévo yia Evav acbevr).
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A NPOZOXH

Kivduvog mtwong Adyw vmepBoAikng katamnévnong. Ta eEaptiparta cuvappoyng mpobeéoewv
oL TiepLypadovtal edw oxedIACTNKAV yia XPAoTeG Tipobéoewv pe Babpoiq kivnTikdtnTag 1 Kal
2 kal Oev ETUTPETIETAL VA XPNOLLOTIOOUVTAL 08 XProTEG He uPpnAdTtepoug Babpolg KivnTikoTnTaG.
2 dladopeTikn TepimTworn, evdéxetal va TipokAnBolv duaAeltoupyieg otnv ApOpwon, akoun
kal Opavon eEaptnpdatwy Tou oxetiCovtal pe Tn otabepdtnTa fj T Aettoupyia g poddeonc.
Kdat t€tolo evdéxetal va odnynoeL o TTwan Tou acbevougc.

H emupelng dpovrida twv e€aptnUdTwy cLVApPHOYNG KAl TWV HEPWV Toug Oev avgdvel amAwg
v avapevopevn didpkela Cwng Toug, ala efutinpetei kKupiwg otnv acddAeia touv acbevoig.
Av kamola eaptripata cuvappoyng €xouv ektebei oe akpaia katamévnaon (T.x. Adyw TT®ong),
Ba mpéTel va eEeTaotolv apéowg armod Tov TeEXVIKO opBoTedikwy WV yia (NEG. Z0vOeopog
eTKOVWVIag eival o appodlog TeXVIKOG opBomedik®y 10wV, o omoiog Ba petafipdoel katd
TiepiTTwon To TEXVNTO pENOG ato TuApa o€pPig tng Ottobock.

A NPOZOXH

AvocAertoupyieg Aoyw xpnowomoinong akataAAnAwyv eEaptnuatwv cuvappoyng. H dp-
Opwon yovatog 3RI3 mpémel va xpnoipotoleitat pévo pe ta mpoPAemnopeva eEaptiparta
ouvappoyng poBeong.

A NPOZOXH

Kivuvog mrtwong Adyw €kOeang oe akatalAnleg iepiBarlovtikég ouvOnkeg. Av n apbpwon
XxpnotporotnBei oe akataMnAeg iepParovTikég ouvOrkeg, pumopei va TpokAnBei duoettoupyia
G apBpwaong 1 akopn Kal anwiela NG AettoupylkotnTdg g Adyw dopikng aoToxiag. Katt
TETOLO eVOEXETAL VA 0ONYAOEL O TITWAN Tou acBevoug.

Arnayopevetal n €ékBeon Twv eEaptnUATwy cuvappoyng Pobécewv oe oLVONKEG TIOU TIPOKA-
Aoolv dLaPBpwon ota pHeTAaMAKA pépn, OTIwG TL.X. YAUKO kal aApupd vepd, ofea. H eloxwpnon
UYPWV, OKOVNG, AUHOU K.ATL. KAl N Xxpnon e wiaitepa vPpnAi atpoodalpiki vypaaoia mpemet
va anogelyovtal.

A NPOZOXH

Kivduvog alvOApng otnv meploxr kappng g apbpwong. O xprotng tng mpddeong Tpémel
OTIWOONTIOTE VA EVNHEPWVETAL OTL attayopeleTal va BAlel Ta 0AKTUAQ 1] HEAN TOU CWHATOG TOU
oe autnv TNV Tieptoxn étav n dpbpwon eivat Auylopévn.

EIAOMOIHZH.

POopa Aoyw £kBeong oe akatalnleg TiepiBalovTikég ocuvOnkeg. Attayopeletal n €kBeon
TwV eEQPTNUATWY CLVAPHOYAG TWV TEXVNTWV PEAWV O OLVONKEG TIoU TpokaAolv dlafpwon
oTa PHETAANKA pépn, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepd, ofga. H eloxwpnon vypwv, okovng, Appou
K.ATL. Kat n xprnon pe wiaitepa vpnin atpoodatpikr vypaocia mpéetl va arodelyoviat.

Edooov karolo 1atpikd mipoiov xpnotpotoindei umid tétotou gidoug epBarlovTikég ouvOnkeg,
n Otto Bock HealthCare amnomoieital ke gvBlvn aviikataotaong.

| MAHPO®OPIE |
21a mpwta Pripata Tou XpAotn pe tnv aAplpwaon yovaTog, XPNOLLOTIOWoTE TiG UTdpeg Adiong.
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2.5 Karaokeuvrj kat Aeitoupyia

H dpbpwon yévatog 3RI3 eival pia povokevipikn apbpwon yovatog pe pnyxaviopd mednong
eEapTwpevo amd 1o GopTio KAl TIPOALPETIKN AslToupyia acoddhiiong.

Xdpn otv kataokevn g, n 4pbpwon 3R93 pnopei va xpnotporoindei wg apbpwon yévatog pe
Aettoupyia aopdliong pe xelpokivntn anacpdiion (tpdPfnypa kopdoviol) kat, 6Tav o Xpnotng
ATIOKTAOEL AQLENUEVN KIVNTIKOTNTA, WG ApOpwon pe Ppévo (Lovipa amevepyoTiolnpeévn Aettoupyia
aopdaAiong).

H apBpwon 3RI3 evdeikvutal Wlaitepa yla aobeveiq e akpwTNPLAOKO OTO UNPod oL oTtoioL TIa-
pouctalouv Tieploplopévn IkavotnTa PAadiong kal Wlaitepeg amnattioelg aopdaielag.

Netrtoupyia acpaliong

H Aettoupyia aoddhiong pmopei va amnevepyorionOei pévipa ano tov TeXVIKO opBoTEdIKWY EWBWV
(BA. evotnTa 4.2.1).

‘Otav n Aettovpyia aoddliong eival evepyotownpévn (katdotaon mapddoonc), n apbpwon kAel-
Owvel 0Tn B€on €KTaong pe To PNXAvVIoRo acdAAong TIoU EVOWHATWVETAL OTO TIAVW HEPOG TNG,
kKabwg 10 AykioTpo aodpdaAiong kovutwvel otn B€on Tou.

H amodéopevon g kappng (.x. yia va kabioet o xprotng) yivetat tpapwviag 1o kopddvt EAENG,
TO OTI0iO Eival OTEPEWHEVO OTOV KpiKo. [la To okoT6d autd, o acBevig TipETel va anodopTiost TNV
TpoBeon i va acknoel poptio katd tn didpketa g anacpdiiong, Aappavoviag 6€on otig piteg
TwV TIOOWWV Tov (poTtr éktacng yovatog). Ztnv katdotaon anacddiiong (tpafnypévo kopddvt),
o aoBevng pumopei va Eekivioet v kivnon kapgng. ‘Otav n por kapdng avEdvetal, n apbpwon
yévatog amnacdalilel duokordtepa yia Adyoug aodaleiag.

‘Eva Kivnto TIAAOTIKO SLaXwpLoTKO (iK. 2, oTolxeio A) KAAOTITEL TO PTIPOOTIVO BLdKevo NG ApBpw-
ong, aképn ki étav n apbpwon ival teAeiwg Avylopévn, kal Tipootatelel TNV abpwdn emévouon
Kal Ta 0dkTuAa amd covoAupn.

Aettoupyia éEdnong

Av n Aettoupyia aopdaliong €xel amevepyoroinBei pévipa, n acpdAela Touv ydvatog mapéxetat
HEOW TOU pNYaviopoL TEdnong, o oToiog PTAoKApEL TNV ApBpwon otnv katevBuvon kappng
otav auvth 6éxetatl doprTio.

To bpévo emdpd 6tav oL irépveg déxovtal popTtio, oTabepomolwvtag v TIPdOeon Kal Tapé-
xovtag vdnAn aoddAela kab' dho 1o otddio g opBootaciag. Akdun kal Katd To TIATNHA He
ehadbpwg KekAPEVn oTAON, To dpévo Tipoodépel Tnv embuunt acbdiela. H dpdon médnong
elvat puBuLCopevn (BA. evotnta 4.2.2). KataokeuaoTikd, o PnXaviopog mednong eivat avoekTikog
otn $Bopd, pe otabepn Aettoupyia, €101 WOTE KATA KAvOVA va LNV ATIALTEITAL LETAYEVEDTEPN
eTavapUBpLON TNG ETIEVEPYELAG TOU PpPEVOU.

‘EAeyxog daong awwpnong

21tV dpbpwon yovatog 3R9I3, n bdon awnpnong pubpiCetal pe pnxavikd tporo. Na v elcaywyn
otn ¢don awwpnong, n pobeon amnodoptietal kal 1o Ppévo amevepyototeital. H Tardviwon
TOU KATW PEPOUG TNG TIPOOETNG EAEYXETAL OTIO TO EVOWHATWHEVO pUOWILOpEVO EKTATIKO CUOTNHA
pe ehatnplo (eik. 2, otoiyeio B).

2.6 Avvatdétnteg ouvouvaouol

| IAHPO®OPIEX |

2¢e pa mpdBeon 6Aa ta TpobeTikd eEapTripata TIPETEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELS TOU aoBevN
avadopikd pe 1o UPog TOU AKPWTNPLACHOU, TO OWHATIKG BApPOoG, To eminedo OpaoTnELOTNTAG,
TiG epBailovTikég ouvBrkeg kat To Tiedio epappoynig.
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3 Texvika otoixeia

Eyyig olvdeon PUBHLOTIKOG TIVPAVAG
ATmopakpuopévn oOvdeon odlykmpag owhriva, @ 34 mm
HEYLoTN ywvia kapdng yévatog (k. 3) 130°

Bdpog 760 g

2uvoAké OYog 82 mm

2uvoAiké UPog eyylg dkpou péxpL To onpeio avadopdg | 8 mm
evBuypdppiong
2UVOAIk6 UoG aTIOHAKPUOUEVOU AKPOU HEXPL TO onpeio | 74 mm
avagopdag evbuypdppiong
Méyloto Bdpog xprotn 125 kg

Babuog kwntikdtntag katd to cbotnua MOBIS 1,2

4 Xeplopog
4.1 EvBuypduuion

A NPO=OXH

Kivuvog twong Adyw odalpdtwv otnv evbuypdppion. Tuxov opdipata katd v gubu-
YPAppLon g TipdBeong evdExeTal va odnyrioouv oe duCAeLToupYieg NG ApBpwong ) akdun kat
oe anwAela TG AeIToupykoTNTag AOYyw SopIKAG aocToxiag. Katt tétolo evdéxeTal va odnyroet
oe TrTwon Tou acBevoug. MNpooéxete Tig uTIOdEIEELG EVBLYPANLONG.

Moévo av evBuypappioete ocwotd tnv Apbpwon yovatog 3R93, Ba pnopéoete va aglomolioete
OTO £TIAKPO TA TIAEOVEKTHHATA TIOU TIPOODEPEL.

H 6€on tou koAoPwpatog Ba mpéTel va AapPdvetal vrtdyn 6oov adopd tnv TomobETNON NG
o0vdeang Tou oTeAEXOUG (elk. 8). NonTég ypappég oto petwriaio kat ofeAiaio eminedo, oL oToieg
oxedldotnkav katd tnv adaipeon Tou yoou kal Katd n oKL Tou JOKILAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO
To onueio TeploTpodng NG kat' woxiov apbpwong kat e€Ag, dieukoAdvouv Tnv opOn ToToBETNON
XUTWV eEapTNUATWY OTAPLENG 1 TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUC.

EkteAéote TNV evBLypappon og dvo BrRpata:

Mpwta dieEdyetal n Baoikr evbuypdppion otn ovokeur evBuypappiong (.. L.A.S.A.R. Assembly
743L200, PROS.A. Assembly 743A200). Z1tn ouvéxela, dieayetal n otatikr dd6pOwon g gu-
Buypdppong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Baowkn evBuypApHIOn OTN CUCKELNR EVOLVYPAMMLONG (EIK. 8)
Xpnon touv 2Z11=KIT

NAHPO®OPIEZ |

Me tnv mpootateutikn pepPpavn amnoé 1o 2Z11=KIT prmopeite va mpootatéPete Tnv TepLoxn

olvdeong NG TPoBEeTIKNG APOpwOong amod YPATOOLVIEG KATA TNV EVBUYPALLON OTO EPYOO0TACLO

Kal Katd 1 Sleveépyela eAEYXwVY 0To XWPO OOKLUAG.

» XpnoOoTIOOTE TNV TIPOOTATEVTIKA HePPpdvn OTwg Teplypddetal oTto ouvodEUTIKO
gyypado tou 2Z11=KIT.

» Adalpéote TNV TIPOOoTATEVTIKA HepPBPAavn TIpoTol o acbevig diyel amd To XwpPo SOKLUAG.
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1 Metartomiote mepimouv 30 mm Tpog ta epmpdg 1o péoo tou TiEALartog (MI) oe oxéon pe
ypappunr evbuypdppuong. loxet yia 6Aa ta eEaptipata cuvappoynG TEALOTOG TIOU CUVIOTWVTAL
yia v apBpwon 3R93, aveEdptnta amno ta dedopéva evbBuypdppong mou eplAapfdavovtal
oTIG 0dnyieg xprnong yta ta néApatal

2 MMpocBéote 5 mm oto mpaypatikd vPog Tng mtépvag. Pubpiote tnv eEwtepikn BEan tou
TIEEALATOG.

3 Ztepewote v dpbpwon yovatog. Metatoriote Tpog Ta Tiow To onueio avadopdg gubu-
YPappong (= d&ovag yovatog) katd 10 mm oe oxéon pe ) ypappr eubuypdppiong. Adfete
umioYn oag tnv andotaon yovatog-edadoug kat v eEwtepikry B€on Tou yovatog (Tipoka-
BopiCovtal Tepimou 5° péow bit cuykpATNONg O0TN CuoKEUr EVBLYPANUIONG). ZUVIOTWHEVN
oPehaia TomoB€tnon Tou onueiov avadopdg evBuypdppiong: 20 mm Tavw amnoéd To avorypa
TOUL YOvaToG.

4 >uvdéate 1o TIPOBETIKO TIEALA OTN JOHOOTOLKELWTH APOPWON YOVATOG XPNOLLOTIOLDVTAG TOV
TiapexOpevo ipooappoyea cwhnva 2R77 (BA. k. 1, otolxeio 1).

A NPOZOXH

Kivduvog mrtwong amd eopaipévn ouvappoAdynon tou ipooappoyéa owhiva. H eapaipévn
OUVaPPOAGYNON TOU TIPOCAPHOYEQ CWANVA OTO OPLYKTAPA (TI.X. LE avTIOTABWIoN Tou pn-
Koug Tépa amd 1o PAbog elcaywyng) Uopel va odnynoeL og UTIEPPOALKI KATATIOVNON TOU
odLyKTpa, oe avemapkn Letddoon Twv OUVANEWV Kal og eTIAKOAoUBN TtTwon Tov aobevoua,.
Ydiotatal emiong kivduvog TIT®ong av n ouvdeon PeTAE) TIPOCapUOYEQ CWARVA KAl TIPO-
BeTikol TEApaTog Oev TIapExel eTapkn acddiela.

Mpoog€te i akdAovBeg 0dnyieg XeLPLOPOU.

d. Mn otaBeportoieite To owhrva oe péyyevn! Na va kovtivete To cwARva, XPNOLLOTIOIACTE
10 epyaleio kotg owAvwv 719R2 ebappdlovtdg to oe 0e1d ywvia wg TIPog To CwARva.

EIAOMOIHZH

MpoékAnon {npdag otnv tpdOean. Na Adyoug KATAOKEVAOTIKAG 0TabepdTNTAG, TA EVATIO-
peivavta Koppdtia amnd Toug KOPHUEVOUG TIPOOAPLOYEIG CWARVWY eV TIPETIEL VA XPNOLLO-
TololvTalL wq e§apTrpaTa oe TpoBEaelc.

b. Z1n ouvéxela, adalpéate TIPOOEKTIKA Ta YPEQIa aTd To EOWTEPIKO KAl To eEWTEPLKO TOU
OwAva e TNV ecwTePIKA Kal eEwTeplk dpéla ocwAvwv 718R1.

c. Mnv ekteleitar avtiotrdOpion tou prikoug Tépa armo 1o PAabog eloaywyng. ZTPWYVETE TO
owAfva oto koAdpo clodLyEng g apbpwong yovatog pHéxpL va TEPHATIOEL.

d. Z¢i€te kaAd tnv KVAWOPLKN Bida Touv odtykTipa pe To duvapodkiedo 710D1. Por chodry-
&ng: 10 Nm (ek. 2, otoiyeio A).

e. ZUVOEaTE ToV TIPOOaPHOYED OwAva e To TEEAUA. 'a 1o okoTtd autd, odi&te Toug dirmAavolg
Tieipoug 506G3 0TO ATIOLAKPUOUEVO AKPO TOU TIPOCAPHOYEQ CWANVA LE TO SUVAUOKAELDO
710D4. Por ovodiyéng: 10 Nm. (Ma va odokAnpwoete tnv TipdOeon, epparntiote Toug
Tieipoug o€ Loctite® 636K 13 kat odi&te 6Aoug Toug eipoug pe portry 15 Nm.)

5 Znudvete TAeUpLKA TO HECO TOU OTEAEXOUG HE pia TeAeia aTtnv eyylq Kal pia oty amw Thev-
pd. ZxedlaoTe T ypappn mou diEpxetal and ta dvo onpeia EekvwvTtag amd 1o éva Akpo Tou
OTEAEXOUG Kal KATAAyovTag oTo dAlo.

6 TomoBetoTe TO OTENEXOG HE TETOLO TPOTIO, WOTE N YPAUM EVOVYPAUKIONG VA CUUTITITEL e
1O £YYUG pé€ao onpeio. PuBpiote tnv kapdn tov oteAéxoug otig 3 — 5°, AdapBdavovtag umoyn
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TNV ATOWLKI KATAOoTAoN (TI.X. CUOTIACELG TOU KAUTITPA TOU LoXIoU) Kal TNV andotacn pHetafhd
LOXLaKOU KUPTWHATOG Kal €0A¢doug.

A NPOZOXH

Kivduvog mtwong Adyw odalpdatwv otnv evbuypdappion. Av dev AndOei umoyn n kapbn
Tou KoAoPwpartog, n apBpwon Ba Ppioketal uttepPoAikd pmpootd. Katt tétolo evdéxetal
va odnynoel oe dlatapaxég tng Aettovpyiag kal ipdwpn $Oopd, pe emtakdlouvdn TITwonN
Tou aoBevolg.

7 Zuvdéote 1o OTEAEXOG Kal TN DOHOOTOLXELWTH ApOpwan yovaTog XPnOLHOTIOLOVTIAG TOV
avTioTolyo Tipoocappoyéa (TI.X. Tpooappoyéa otedéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). MNa
1 d16pOwan NG evBLYPANLIONG XPNOLHOTIOINOTE TO CUPOHEVO Tipooappoyéa 4R112 (eik.
10). ‘Otav XpnOoLLOTIOLEITE TIPOCAPHOYEIG OTEAEXOUG ple OOVOEDN TECOAPWV OTIWV (OTIWG TL.X.
B5R1=*, BR6="), yia pia. povipn TipocBeTn petaToTion Tpog Ta miow 10-25 mm prmopeite va
XPNOLLOTIOWOETE TO CUPOpEVO TIpooappoyeéa 4R118 (ew. 11).

4.1.2 Ztatkn d16pOwon tng evbuypapuiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100 (cik. 9)

Metd amo ) Baowkr] eubuypdppion tng Tpodeong, dieEdyetal n otatik evBLYPAUNLION HE TO
L.A.S.A.R. Posture. Na va eTutoxeTe IKAVOTIOINTIKA aopdAAela Kal Tavtoxpova eUKOAN EL0aywyn
otn $don aiwpnong, evepynote wq e&Na:

1 Ta tov uttoAoylopd NG ypappng ¢oéptiong, o acbeviig pe akpwtnplacpud oto pnpd matdel
(popwdvtag mamoutola) e TNV TIAEUPA OTnV oTtoia PEPEL To TEXVNTO LENOG OTNV TIAAKA PETPN-
ong d0vaung touv L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o dAho 1681 otnv TiAdka eElooppdrinong voug.
270 TAaiolo auto, n TAeUPA NG IPOBeONG TIPETIEL va O€XETAL ETIAPKEG PopTio (> 35% Tou
owpaTtikoL Bapoug).

2 MetafalovTag amokAeloTIKA Ty Tiehpatiaia kaupn, n eubuypdppuon Ba Tpémel va Tpooap-
poCetal pe T€Tolov TPOTIO, WOTE N YPappn ¢optiong (Yypappn Aéwlep) va diEpxetal Tiepimou
40 mm pmpootd and 1o onpeio avapopdg evbBuypdppiong (= afovag yévatog) (BA. ek. 9).

4.1.3 Avvapikn 316pOwon svbuypaupong

Exteleite Tn duvapikn BeAtiototioinon katd t didpkela tng dokiuig fadiong. ZTo TAaiolo auTo,

ouxva Tpétel va Aappavete umioyn Ta akodovBa dedopéva Kat va Ta ipooappdlete avahoya:

e Béon kapdng oteléxoug pe emainbeuon NG CUUKETPIAG Tou HAKoug PnpaTiopol (ofelaio
eTimnedo)

* O¢on amaywyng Tou oTeEAEXOUG Kal PeaoTIAdyLa B€on Tov TIpooappoyEa aTeAEXOUG (LeTwTaio
etiinedo)

® O¢on meplotpodng Tou afova yovatog kat eEwteplkr O€on Tou TpobeTikoL TTEALATOG (EYKAP-
olo etinedo)

21n ouvéxela, kKataypalte To amoTéEAEOUa TNG EPAPHLOYAG, TL.X. LE TO AOYIOMIKO KIVNTIKAG ava-

Auong ,Dartfish®.

4.2 PO6uion kat TeAikny ouvapuoAdynon

A NPOZOXH

Kivduvog cuvoAgng. ‘Otav pubpilete kal cuvappoloyeite v Apbpwan yovatog uTiapxet Kiv-
duvog alvOAupng otnv Teploxr Kapypng tng apbpwong. Mnv akoupmdte otnv TIEPLOXT KAUPNG,.
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Kiv3uvog mtwong katd tn dokipaoTikn Badion. Na Adyoug aodpaleiag, ekteleite Ta MpOTA
BApata mavta oe pmndpeg Pasdiong.

4.2.1 Amevepyotoinon/ evepyoroinon tng Asttovpyiag acdpdaiiong

A NPO=OXH

Kiv3uvog mtwong. Metd and v arevepyortioinon g Aettoupyiag achalong, EVNHEPWVETE
oTIWOONTIOTE ToV aoBevr] yla TIG LETAPOAEG OTIG AEITOUPYLKEG OUVATOTNTEG,.

21nv katdotaon mapddoong n Aettoupyia acpalong ivat HOVIHA EVEPYOTIOLNUEVN KAl UTIOPEL va
anacpalloTel xelpokivnta pe 1o kopdovt EAENG (elk. 2, aTotxeio E), dnwg Loyvel otig ouvnOiopéveg
apBpwoelg yovaTog pe pnyxaviopd aopdhong, 6tav o xpriotng embupei va kabioel.

Amntevepyomoinon tng Aettovpyiag acdahiong (Léviun)

1. Adaip€ote IPooeKTIKA pe Eva KaToaBidl To aplotepd Tpog TNV katelBbuvon PAdiong prhe-
aonpi kamdakt 4G551 mou PBpioketal otnv apbpwon (k. 4, ototyeio A).

2. Ekteivete ANpwg TNV dpbpwon yévatog.

3. Bydhte tov meipo 506G3=M4x18 (eik. 5, oToLXEIO A) XPNOLLOTIOLOVTAG TO PUBKLOTIKO KAELDL
710H10=2X3 (ek. 5, otoleio B).

4. EpPartiote tov ieipo 506G3=M4x18 oe Loctite® 636K 13 kat idwote tov deEldotpoda, Xpn-
OLHOTIOLVTAG TO PUBLOTIKG KAWL 710H10=2X3, péxpt va teppartioet, Tpafwvtag Tavtéxpova
To KOpOOVL (elk. 5, oTotyeio IN). ‘Emetta, To dykiotpo aoddahiiong 4G539 (eik. 5, otoixeio A) dev
Ba ebappolel AEoV oTnV apxiki Tov B€on étav adrvete eAelBepPO TO KOPAOVL.

5. ZavatomoBeTroTe TO KATIAKL TIOU eixate PydAet.

H Aettoupyia aopdAiong €xel Aéov amevepyottonOei povipa. O punxavipog aopdiong dev Oa

gvepyotioleital TAéov 0tav n apBpwon Ppioketal oe TIAAPN €kTaon. H aoddAeia otn dpdon op-

Bootaoiag Tapéxetal TIAEov atd To PNXAvVIopo TEdNONG.

Evepyotoinon tng Asttovpyiag acpaiiong

H ek véou evepyoroinon tng Aettovpyiag aopdaAiong evoExeTal va KAtaoTel avaykaia, epocov n

KwvnTikéTNTA ToL aoBevolq apxioel va eplopiletal:

1. Adaipéote TipooekTikd pe €va katoaPidl To aplotepd Tpog tnv katelBuvon Padiong prAe-
aonpi kamdakt 4G551 mou Bpioketal otnv apBpwon (k. 4, oTtotyeio A).

2. Zepdwote aplotepdotpoda Tov Tieipo 506G3=M4x18 (eik. 5, otokeio A) xpnoloTolwvTag
TO PUBHLOTIKO KAeWdi 710H10=2X3 (eik. 5, otoixeio B).

3. Eppamrtiote tov meipo 506G3=M4x18 oe Loctite® 636K 13 kat Eavapidwote tov, £wg dtou
1o Ayklotpo acopahiong 4G539 (eik. 5, otoiyeio A) va epappodlet kal TIAAL 6Tav onuel®veTal
TIAPNG €KTaoN.

A NPO=OXH

Kivduvog mttwong. Av o Tieipog BdwOei ToAd Babid, pmopel oe oplopéveg TTEPIMTWOELG va
Tapepmodioel ™ owotn alomoinon tng Asttoupyiag aodpaiiong, d6TL To AYKLOTPO aohAAong
dev pmopel va epappdoel. Bidwvete Tov eipo povo 1600, wote va unv apeptodiletal n Ki-
vnon Tou aykiotpou aopdalong katd 1o TPAdpnypa tou kopdoviov.

4. =avatomoBeTroTe TO KATIAKL TIOU eixate PydAet.
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OAoOntRpag acddaiiong Kat Kopdovt EAEng

MNa va propei o0 aoBeviig va Badilel pe ehelBepn kivnon Tng apbpwong yovatog, o olodntApag
aodpdAiong (ek. 1, oTotyeio 3a) eival €10t dlapopdwpévog, wote va propel va acdahifel akoun
Kal og katdotaon anachdlong.

O ohoBntipag aopdiiong Ba mpémel va eykabiotaral otny TAdivr TAevpd g ORKNG.

MNa va tomnoBetroete Tov oAoOnTipa acpdAiong otn Onkn, Ba Tpémel va kovtivete To CUPHA
TIEPAOV (k. 1, oTotyeio 3P) T600, wate 0AdKANPO To kKOPAOVL EAENG (ek. 1, oToLKelo 3B) va eival
ehadpwg Teviwpévo adol oAokAnpwbei n cuvappoArdynon.

H aoddAela g dpBpwong Oa tpetel va eAevbepwvetal povo petd amd aviPpwon Tou Kopdoviol
kata 10 mm mepitov.

A NPO=OXH

Kivduvog mtedong amd eAaTtwpartikn evepyoroinon tng achdalelag. Ze Tepintwaon eobaipévng
TomoB€Tnong tou kopdoviol EAENG (n aoddAela avoiyel akolola otn potir kapdng Tou yova-
T0G, N aodpdAela dev evepyoTioleital o TIANPN €KkTaon), UTopel va onuelwbei akovola Kaudn
g apbpwong yévatog kat ertakdéAoudn Trtwon Tov acbevols. Apol oAokANPWOETE OAEG TIG
epyaoieq puBuiong, emavereyEte n Aettoupyia aodpahong.

4.2.2 Anuiovpyia Onkng pe ohiloOntipa acdpaiiong Kat Kopdovt EAEng

| IAHPO®OPIES |

AaBete umoPn 6L KaTd TN SLACTPWHATWON TO Opoiwpa pali pe To PidwTd TIAakiOo UTIOdOXNG
Tou oAloOnTpa aoddhiiong TpéTeL va evowpatwbolv otn BAkn. Oa mipénel va TotoleTnBolv
OTO HECO WG TIPOG TO TIAXOG TOU UAIKOU.

MposTolpaocia yia tn dLIAcTPWHATWON

1. Kéyte mpokatapktikd 1o omeipwpa o1o PidwTto TAakidlo pe éva kddtn omelpwpdtwv M4
(etk. 12). To BdwT6 TAAKIOLO XPNOLUEVEL Yla TN OTEPEWON Tou oAleONTHPa acdpAaAiong.

2. Tlepiote v ot Tou PLOwWTOL TTAakKIdiou pe TAaoTeAivn (ek. 13).

Alaoctpwpdatwon

H diaotpwpdtwon tng d16douv otn BAkn ekteleital pe To opoiwpa 21A18=4 (dev epthapfavetal

OTn OuoKeLAaia).

3. Tepaote pia pepppdavn PVA mavw amd 1o Betikd yopivo poTuto (eik. 14).

4. Avdloya pe 1o owpatiké BAapog kat To Babud katamovnong, TEPACTE HEPLKEG OTPWOELG
nylglass kal avBpakovnpdtwy mavw and 1n pepppavn PVA.

5. Movwote 1o opoiwpa yia t diodo pe Aadt othikdvng Kat TomoBeTRoTE 1O (EIK. 15).

H diodog mpémel va kataokevaletal pe 1€T010 TPOTIO, WATE TO KOPOOVL EAENG va pTopei va

ouvdeBei euBUypappa pe To ayklotpo aopdaAliong g apbpwang yovatog kat ota dvo avoiypata

€E000U, HeTA amod TNV OAOKAPWON TNG EPYATIAG.

6. TomoBetiote TO PIOWTO TTACKIOIO OTO TIAAL TNG BAKNG, oE pia B€on dtov o acbevig Ba pmopei
va €xel avetn ipooPaon (ek. 15).

7. Evowpatwote 1o PBdwTo TAakidLo otn Onkn.

2710 TAaiolo autd, eTuAéETe Eva emapkeg TIAx0G SlaoTPWHATWONG, woTte To PdwTd TAakidlo va
KNV TIEPLOTPEPETAL EK TWV VOTEPWV KATA TNV OPLOTIKNA TIEPLKOTIN TOU OTIELPWHATOG.

8. TomoBetote TIq UTIOAOLTIEG OTPWOELG nylglass kal avBpakovnpdtwy (ek. 16).
To opoiwpa kat To BdwTd TAakidlo Ba Tipémel va Ppiokovial 0To HESO WG TIPOG TO TIAXOG TOU UAKOU.
226 | Ottobock 3R93



9. Awotpwpatwote 1 Orkn pe To ouvrOn TPoTo Kat adriote To VAKS va okAnpUOveL.
10. Koyte kat Aetdvete tn Orkn.

11. Apaipéote 10 opoiwpa daotpwpdtwong (etk. 17).

12. Abarpéote tnv TAactelivn amd 1o PdwTtd TAakidlo pe éva tputtavt & 3,2 mm (eik. 18) kat
KOYTE TO OoTelpwa pe Evav KodTn ormelpwpatog M4.

ZuvappoAéynon Tov ohioOntriipa acddaiiong

13. Zuvappoloynote tov oloBntpa aopdiiong otn Orkn (k. 19).

ZuvappoAdéynon kopdoviol EAEnG

14. MNepdoTe 10 AYKIOTPO TUTIOU KAPAUTIIVEP OTO AYKLOTPO aopahong. To dvolypa Tou KapapTtivep
Oeixvel pog v ApBpwon (eik. 20).
15. Zmpw&te 10 KOPBOVL ENENG €T oTO KavAAL TIou BpiokeTal 0To LAKS dlaoTpwpdtwong (ewk. 21).

16. Zpw&te 10 KOPOOVL €NENG OTOV OAloBNTAPa aoddiiong péoa amd v otr. Kabopiote 10
HAKOG TOU KOopdoVLoL Kal KOVTIOVETE TO (EIK. 22).

17. Bildwote 10 Pdwtd 00vOETHO 0TO AKPOo Tou kopdoviol EAENG (etk. 23).

O ohobntpag aodpdaiiong €xel TomobetnBei owotd, détav 1a dVo dkpa Tou kopdoviol EAENG
eubuypappiCovtal pe ta onpeia oOvdeong otov oAlobntipa acdaiiong kat otn OnAd €AENg Tou
yovartog (eik. 24).

‘EAeyxog Aettovpyiag

A NPOZOXH

Kivduvog Trtwong amné eAattwpatikni evepyotoinon tng achdalelag. e nepintwon eopaipévng
ToToBETNONG Tou Kopdoviol EAENG (N aoddalela avoiyel akovala otn POt KARYPNG Tou YOvVaTog,
n acddlela dev evepyoTioleital oe TIARPN €kTaon), Kmopel va onpelwdei akovola kapdn tng
apBpwong yévatog kat emakdiovdn rtwon Tov acbevolc.

Adob orokAnpwoeTe dAeg TIg epyaocieg puBpiong, emaveAéyEe n Asttoupyia acdpdahong.

18. EAéyEte av n dpbpwon mapouotdlel TIARPN €KTAON KATA TO TIPOKATAPKTIKO TEVIWHA TOU
Kopdoviol €AENG (ek. 25).

19. EAéy&1e av o XelpLopog Tou cuoTHHATOC antachdlong yivetal e gukoAia.

Amntevepyomoinon Asttovpyiag aopdaiiong

A NPO>OXH

Kivduvog ttwong. Evnuepwvete omtwodnmote Tov acbevr] OTL N TIPOCWpLVH ATIEVEPYOTIOINON
g Aettovpyiag aoddiiong pe Tov oAloBntApa aohdliong propei va odnynoel oe aféPaieg
KATaoTACoELG (ETOPAON OTN AEITOUPYIKOTNTA TOU CUCTAHATOG).

NAHPO®MOPIE |

Av katd tnv eE€NEN NG anokatdotaong n Asttoupyia acpdAiong Tpérel va armevepyotolnOei
povipa, evepynote ovpdwva pe v evotnta 4.2.1.

Av n Aertoupyia aoddahiong Tipériet va atevepyototnOei TipoowpLvd, PTIOPELTE va XPNOLLOTIOL|0ETE
Tov oAoBnTpa aopdAiong. Na 1o okoTd auTo, TIPETEL va TPOTIoTIOoETE ToV 0ALoBNTAPa achdiiong.
20. =eB1dwoTe Tov oAoOnTpa acdpdAiong amnd tn Onkn.
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21. EAeuBepwoTe TO GUUTIANPWHATIKO OTrpLyHa oTov oAloOntrpa acddiong diaywpiCoviag ta
TIAAOTIKA auTdkia (giK. 26).
22. TortoBetrioTE TOV OALOONTAPA aopdaliong otn Orkn.
> Mnopeite va anacdpalioete Tipoowpiva Kat va enavacdalioeTe TNV ApBpwor KOUPTIOVOVTAG
Tov oAloBntpa aobdalong (k. 27).

4.2.3 P0Ouon Aettovpyiag éEdnong

A NPO=OXH

Kivduvog mtwong Aoyw eodaApévng pibuiong tng Aettoupyiag mEdnong. Tuxov eabaiuévn
p0BLoN NG AetToupyiag TEdNONG propei va odnynoel oe akovala kappn g apbpwong yo-
vaTog f o€ evepyoTIoinan tou ¢ppévou, e emakdAoudn TTwan Tou aobevolg.

H gvaiobnoia tou dppévou mpémel va pubpiCetal €Tl wote va diaodpaliCetal n emapkig dpdon
TIEGNONG KAl va. PNV TIpoKaAeital evepyoTtoinon Tou dpévou Katd tnv anodpoption Tng mpdbeona.
Mpoogtte TiIq akdAouBeg umodeifelg pUBuLong.

H epyootaociakn pvBuion g evalobnoiag Tov dpévou eival T€Tola Tou katd kavéva dev amnait-
Teital kapia pooappoyn otov acBevr]. Qotdoo, av xpelaoTel (TI.X. O TEPITITWON PeYaAdTEPOU
owpatikov Bapoug), n evalcbnoia Touv dpévou pmopei va TpooappooTel Tieplotpédoviag n
puBoTIKA Bida (eik. 6, otolxeio A) pe éva eEaywviko kKAedi dAhev (uéyeBog 4 mm).

lMNa 1o okomd autd, Avyiote v ApBpwon Tipv armd ) PUBULON KAl KOUUTIWOTE TO UTIAE PUTIPOOTIVO
Karakt (ew. 6, otoyeio N). Ztnv katdotaon apddoong n pubpiotikn Pida PpiokeTtal oto emiTeS0
4 NG KAipakag (péyiotn evalobnoia dppévou).

MNa va ehattwoete v evatodnaoia Tou ppévou: yupiote ™ pubulotiki Pida de€ldotpoda katd pia
Tieplotpodn 1o oAV. Katd tn didpkela tng diadikaociag pubpiong o acbevng Tpémel va kabeta:

MpopAnua Attia Avtipetwrion

Adopd kupiwg aobeveiq pe avén- | H evaobnoia tou dppévou | EAattwote tnv evaicbnoia tou
Hévo owpaTiko BApog: TTIoAD loyupn | ivat TIoAD av&nuévn. bpévou: yupiote Tn pubuLOTIKA
dpdon mEdNoNG, N ELCAywWYn OTn Bida defootpoda.

¢ddon awpnong eivat SuokoAdTEPN.

Adopd kupiwg aobeveiq pe pikpod | H evaobnaia tou dpévou | AvEfote v evaioBnoia tov bpé-
owpaTikG BApog: avertapkrng Opdon | eival TIOAD Tieploplopévn. | vou: yupiote n pubpioTiki Bida
TEdNONG, N apBpwon eival aotadrg aplotepootpoda.

ot ¢aon opbootaciag. (katdoTaon apadoong = erinedo
4 = péylotn gvalobnoia dpévou.
Mnv yupiCete dAo 1 Bida apt-
otepdotpodal)

4.2.4 ANayn tCoéyou Tou dppévou

A NPOZOXH

Kivduvog mttwong Adyw allayrg tou t{éyou tou dppévou. Tuxov alayég oto tCoyo Tou
dpévou propei va 0dnyroouv o€ evepyoTIoinon 1 KTIAOKAPLOpA TOU GPEVOU Kal, KATA CUVETIELQ,
o€ TITWon Tou acBevoug,.

Mpooétte I akdAouBeg uTodeitelc.
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H aMayn tng pubuiong yivetal mepiotpédovtag erdylota 1n Bida avriotdduiong tou t(dyou.
AAMayn p0Oong Bidag avtiotaduiong t¢éyou (k. 6, otolxeio B):
* ZeBidwote teleiwg ™ pubpLoTikh Rida 506G37-M5X5 (eik. 6, otoieio D).

¢ [eplotpéPte ehdyiota pe to KAedi pubong 710H10=2X3 (ew. 1, oToiyeio 2).
¢ KaBapiote t pubotiki Bida kat emaleipte tnv pe Loctite (636W60).
e Bidwote tn puboTikn Bida (pott cbodyéng: 2Nm).

MpoBAnua

Artia

AvTipeTwrion

Ot kwvroelg kapdng kat EKtaong
epmodiCovtal oe TpdOeon Tov dev
déxetal doptio (awodntr| avtiotaon
Kivnong), evepyorioinan Tov ppévou.

EAayiotog 1Cdyoq katd
v eudopTLon.

Avgnote tov tCoY0: yupiote Ol
ootpoda 1N Bida avtiotddbpuiong
Tou tCdyou pe TIPosOXH.

Amndtopn kivnon kaung kat ékta-
ONgG KATA TNV EMLGOPTLON TIOU TIPO-
KaAei duodopia.

YniepBohkdg 1CoY0G Katd
v eTudpoOpTIoN HETA ATIO
TIapaTeTapévn Xpnon.

Mewwote Tov 1(dyo: yupiote apl-
otepooTpoda tn Bida avtiotdd-
pong tou 1(dyou pe TIPoooxr.

Oa éxete emutlyel TNV WOavikr puBLLoN, n otoia avtioTtolei otV katdotaon apddoong, étav
dev Tapouctdletal alodntog tCoyoq Touv ppévou katd v emipopTion kat dev apepmodifetal n
TaAdviwon Tou KATw PEPouG Tng TpdBeong otn $Aon atwpenonc.

4.2.5 P0Buion touv ouothpatog eAéyxou yia tn dpdon aiwpnong

To pnxaviké cvotnua eAéyxou yla tn ¢don awpnong tng apdpwong 3R3 pmopei va pubpiCetat
oe €EL BaBuideq pPéow TNG TIPOEVTACNG TOU EVOWHATWHEVOU EKTATIKOV CUOTAKATOG He EAATHPLO,
Xpnotpomolwnvtag To pubpoTiko kAedi 710H10=2X3 (ek. 1, atoixeio 2).

To dakTuAidL piBuLong edatnpiou (ek. 7, ototxeio A) Bpioketal katd tnv apadoon otn Pabuida 1.
Av xpelaletal, n dpdon tou eAatnpiou pmopei va mpooappdletal wg eEAc:

MpéBAnua

Artia

AvtipeTtwrion

To kaTtw pépog g TiPobeong alw-
peital oAV TIPoG Ta THow, TO KATW
HEpog NG pdOeong dev PpiokeTtal
gykaipwg otn B€on €ktaong mpv
ard 1o TATNHA TNG TITEPVAC,.

H mpoévtaon tou gAa-
mpiou eival TIOAD HIKPN).

AuEfote tnv Tipoévtaon tou eha-
npiou: EL0AYAYETE TO PUBLLOTIKO
KAeldi oto dakTuAidL puBuIong
ehatnpiov kat mepLoTpEPTE TO
aplotepootpoda. To dakTtuAidl Ba
KOUWTIWOEL 0TV MOKevN Badpida.

To katw pépog tng podOeong dev
alwPE(TalL EMOPKW®G TIPOG TA THOW,
n eloaywyn otn ¢don aiwpnong
eivat TIoA) S0OKOAN, TO KATW HEPOG
G Tpobeong petaPaivel og TANPN
€KTaon pe peyain taxvtnra.

H mpoévtaon tou ehatn-
piou eivat TIOAD oxLPA.

EAattwote Vv poévtaacn tou
ehatnpiou: eloaydyete 10 puOL-
OTIKO KAeLOi 0TO OAKTUAIOL pUBL-
ong elatnpiov Kal TePLOTPEYPTE
10 de€l6oTpoda. To dakTuAidL Ba
KOUWTIWOEL OTNV €TOWeVN Badpida.
(katdotaon Tapadoong = Pad-
pida 1 = ehdyloTn mpoévtaon
ehatnpiov. Mnv yupiCete Mo 10
OaKTUABL puBong de€ldoTpodal)

3R93
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4.3 Enévdouvon agpwdoug vAikol
MNa v apbpwon 3RI3 pmopeite va ypnotporotoete v abpwdn enévduon 3S107 ) 3S106.

/A NPO>OXH

Kivduvog mrtwong Adyw xpnong taik. To taik adaipei tn Aittavon amd ta pnyavika pépn. Katt
TETOLO UTIOPEL VA TIPOKAAEDEL ONUAVTIKEG OUCAELTOUPYIEG OTA UNXAVIKA HEPN KAl UTIOPEL va
odnynoel o anwlela g Asttoupyiag TEdNONG Kat, KATA CULVETIELQ, O€ TITWON Tou acBevolg.
Mnv xpnowpomoleite Taik. Edooov to atpikd mpoidv xpnotpotonBei pe Tavtdxpovn Xpron
TaAk, n Otto Bock HealthCare anototeital kabe eubivn aviikatdotaong.

NAHPO®OPIEZ |

Mia evaAhakTiki Abon yia va e€adavioete Toug Bopipoug amod Tpipég petafh adpwdoug emeév-
duong kat ipobeong eivat n xprion ompél otikovng (519L5), To otoio Pekdletal katevbeiav
enavw otnv emudpavela Tppng tng adpwdoug emevouonc.

4.4 Ymoodei&eig ouvtripnong
Mapadwote 11 akdlovbeg vrodeielg aodpaleiag otoug aobeveiq oag:

Kiv3uvog tpavpatiopol Adyw vmiepBoAikig katamévnong. O cuvOrkeg epPailovTog kat
XPAOoNG evOEXETAL va ETINPEACOUY apvNTIKA TN AstToupyia Tng apbpwong yovatog. MNa va pnv
Slakivduvéel o aoBevg, amayopeleTal n TIEPALTEPW XPNON TNG ApBpwang yovaTog LETA atod
epdaveiq Aeitoupyikég pHeTaBOAEG.

AuTéq ol epdaveiq Aeltoupyikég HeTaBOAEG PTIOpEL va yivouv avTIANTITEG TL.X. WG SUOYEPELQ
Badiong, eMmAg éktaon, pewwpévn aohdlela oe 6pOla otdon, emudevolpevn ouptepldopd
o1n daon aiwpnong, epdavion Boplifwv K.AT.

Métpo avtipetwmmong: avalitnon texvikol opBomedikwv eldWV yla éAeyxo tng TpdOeonga.

EIAOMOIHZH

$Oopa Adyw xpnoipomoinong akatdAAnAwv kabaploTik@v. H xprion dpacTik®v kaBaplotkwv
TipéTel va anodelyetal. Autd evdExeTal va odnyrioouv oe $pBopég Twv emipavelwv €dpaong,
TV eEAPTNHATWY OTEYAVOTIOINONG KAL TWV TIAAOTIKWV HEPWV.

Mnv amocuvappoAoyeite v apbpwon. e mepintwon evdexopevwy PAafwv amooTteilte Tnv
apbpwon otnv Ottobock.

NAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotpomolotvtal eEwmpobeTikég apBpwoelg yovaTog, pmopei va TipokAnBoiv 66pufot
Hetakivoewv ol oTtoiol odeilovTal oe Aettoupyieg EAEyxou Ttou ekteAolvTal HECW OEPPOHOTED,
UOPAUVAIKWV CUOTNHATWY, CUOTNHATWY TIETILECHEVOL agpa N eEaptwvtal anod To $opTio Tou
¢dpévou. H ipoékAnon BoplPwv eivat puatoroyikn kat dev pmopei va anotparnei. Katd kavéva,
dev dnpovpyel amoAltwg kavéva TpoRAnpa.

Av oL 86puPol petakivnong avénBolv acuvrbiota katd tn didpkela {wng g apbpwong yovatog,
n apBpwon Ba mpémel va uoPANOEel o€ Apeco Eleyxo ato évav TeXVIKO 0pOOoTIEDIKWY ELOWV.
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To Tpoidv vrtoPARBNKe amd Tov KataokevaoTr] oe OOKIUEG pe 3 eKaTOppUpLa KUKAOUG KaTarovn-
ong. H ouykekpipévn katamovnon avtiotolxei oe péyiotn didpketa {wnAg 5 etwv, avdloya pe Tov
Babuo dpaotnploTNTAG TOL XPNHOTN.

H Ottobock ouviotd, petd amd 1o xpovikd didotnua pooappoyrg Tou kdbe acbevolg otnv
TIPGOETN, TNV €K VEOU TIPOOAPHOYH TwV puBuicewv TNG ApOpwong yovatog oTiG aTIALTHOELG TOU
aoBevoug.

EAéyxete tnv dpBpwon yévartog pia dopd etnoiwg wg mpog tnv katdotaon ¢Oopdg kat
AELITOUPYIKOTNTA TNG KAl TIpoPaiveTe KATA TIEPITITWON 0 CUUTIANPWHATIKEG pubpicelg. Katda
Tov €Aeyxo, Wiaitepn Tipoooxr| Ba Tpétel va divetal otnv avtiotaon kivnong, otnv aliayr tou
TCOYoU Tou Ppévou kat oTnv TIapouvoia acuvhBiotwy BopiPwv. Oa TpéTet va e§aodpaAilovral n
aptia kappn kat Ektaon.

Mnv amoouvappoloyeite Tnv dpBpwarn. e TepinTwon evoexopevwv PAaPwy, amnooTeilte oAo-
KAnpn tnv dpBpwon otv Ottobock yla emiokevn.

5 Amtéppdn

To Tipoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKNAG CUANOYNAG OLKLAK®V aTiop-
ppatwy. H akatdAnin amoppupn pmopel va €xel apvnTikég eTOPATELG OTO TIEPLPANOV Kal TNV
vyeia. AdBete untodn oag Tig untodeielg Tov appddiou eBvikol bopéa OXeTIKA Le TiG dladikaoieg
emotpodrg, CUNOYAG Kal amdppLna.

6 Noukécg vmtodeigelg

‘O)ot ot vopikoi 6pol eUTtTITOUV 0TO KACTOTE €OVIKO JiKALO TNG XWPAG TOL XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouv oupdwva pe avto.

6.1 Eu@ovn

O kataokevaotng avahapPavel evBovn, ebooov To TIPoidv xpnolpototeital cUudpwva pe TIq Te-
prypadég kat TG odnyieg oto Tapov éyypado. O kataockevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieq odeilovral oe tapaBAedn tov eyypdadou, edikdtepa oe avopBEdoEn XxprRon 1 QveTTpemTn
HETATPOTIA TOUL TIPOIOVTOG.

6.2 Zvuuoppwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta latpotexvoloyikda Tipoiovta.
H dRAwon motétntag EK eival Siabgoiun yia A oTov 1oTATOTIO TOU KOTAOKEVAOTH.
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3Ha4YeHue CUMBOJIOB Pycckuii

MpenynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOIN OMAacHOCT HECHACTHOrO Cnyyas Uin nonyyYeHus
TSXKE/bIX TPABM.

[A Brumanve | MpepynpexaeH s O BO3MOXHOM OMacHOCTM HECHACTHOTO Crlyyas UM MoslyYeHUs TpasM..

[ T 1 NpefynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX. .
LononHutensHas nHdopmaLms no HasHaueHuo / MPUMEHEHMIO. .

VH®OPMALMS |

[Hara nocnepHen aktyanuaauum: 2021-07-26

» [Nepen ncnonb3oBaHWEM U3AENVS CEAyeT BHUMATENbHO MPOYECTb AAHHbIN AOKYMEHT U CO-
6ntopaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTU.

» [1poBeayTe Nonb3oBaTeNO UHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nosb3oBaHus.

» Ecnn y Bac BO3HWMKAM Npo6rembl niv BOMPOCh! KacaTtenbHO uaaenus, obpaliantech K npo-
N3BOAUTENIO.

» O KaXooM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3aHHOM C U3AENMEM, B YACTHOCTH 06 yXyALIEHWUM
COCTOSIHUS 30,0POBbSl, COOBLLANTE NPON3BOAUTENIO U KOMIMETEHTHBLIM OpraHam Ballew CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN [LOKYMEHT.

1 OTtaenbHble KOMMNOHEHTBI (415 AOMOMHUTENBLHOrO 3akasa; puc. 1)
1.1 OraenbHble KOMIMOHEHTbI

(1) 2R77 Tpy6Ka-apantep

(2) 710H10=2X3 perynnMpoBoOYHbIN Ko

1.2 KoMmneKT 4onosHUTESIbHbIX KOMMOHEHTOB

(3a) 4F18=N dukcupylolas 3aaBuxKKa B KOMMIEKTe
(3b) 4D30 TAroBbIN TPOC B KOMMIEKTE

(cm. puc. 2, nos. A) 4D29 HafKONEHHWK B KOMMIEKTE

1.3 JononHurenbsHoe obopygoBaHue
(4) 4F34 DukcupyoLwMn MEXaHU3M

MHDOPMALINS |

S NPUHaAONEXHOCTN HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MNOCTaBKU N O0JDKHbI 3aKa3blBaTbCA OTAE/IbHO.

2 OnucaHune
2.1 HasHa4eHune

MoZynbHbIN KOMEHHBIV LLIAPHUP C TOPMO3HLIM MexaHn3MoM 1 pukcatopom 3R93 npepHasHaveH
VCK/IOYUTENBHO /151 UICMOMNb30BaHWS B NPOTE3UPOBAHNN HXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npumMeHeHns
O6nactb npumeHeHust No knaccuoukaumorHon cucteme MOBIS komnannm Ottobock:
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‘D LLlapHup pekomeHaoBaH osist naumeHToB 1-ro u 2-ro YPOBHS aKTUBHOCTU (ana naum-

‘ﬁa €HTOB C BO3MOXHOCTbIO nNepensn>XXeHna ToNIbKO B MOMeLWeHnn 1 ona naumeHToB C

'WQ OrpaHN4YeHHbIMU BO3MOXHOCTAMU NEPENBUXEHNS B OTKPLITOM NMPOCTPaHCTBE).
‘. JAonyLieH K npuMeHeHUIo s nauueHToB Becom Ao 125 kr

MozaynbHbIN KONEHHbIV LIAPHUP C TOPMO3HbIM MexaHnamoM 1 ¢ukcatopom 3R93 He gonyckaeTcs
[NS PUMEHEHUS B NPOTE3UPOBaHUK MALMEHTOB CO CEAYIOLLMMI NOKA3AHNSAMU:

® 3K3apTUKynauus benpa,
® remMunenbBaKTOMUS,
® [IByCTOPOHHSsIsSt amnyTauus 6Gegpa.

2.3 YcnoBusi npumeHeHusi nsgenmsi

[onyctumblin TeMnepartypHbIi apanasoH npumererns | -10 °C - +60 °C
nsgenus

Honyctumas otHocuTenbHas BnaxHocTb Bosayxa | 0 % — 90 %, 6e3 koHAeHCauMn Bnaru

XpaHeHve/TpaHcnopTUpOBKa Bes mexaHnyeckoi Bubpauyun nnmn yaapos

YCTOMYMBOCTb K AENCTBUIO KUCNOT N3beratb nonagaHnsa nota, Moy, MOPCKOM
BOAbI, KNCNOT

BnaxHocTb He ucnonb3osatb B npecHol Boae

MonapaHuve yactuy, B usgenuve M36eratb nonagaHus nbinu, necka, rmrpo-

CKOMNMn4yecKunx 4actumu, (Hanpl/lmep, Taana)

2.4 YkasaHusi no TexHuke 6e3onacHocTn
Mpocbba nponHdopMMpoBaTb NALMEHTA O HUXKECEAYIOLLMX YKa3aHUsX Mo TexHUke 6e3onacHocTu:

| A BHUMAHME |

MoBsTOopHOE MCNoNb30BaHMe U3penus ApYrum nauueHTom
OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS BCIIEACTBUE YTPaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHUS U3AenUs
» [MpoayKT paspeLleH K UCMOMIb30BaHNIO TONIbKO OAHMM NaLUEHTOM.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NnageHus BcnepcTeme neperpysok. OnvcaHHble 30eCb KOMMOHEHThI AN NpoTe3a
Ottobock 6binn cneunanbHo paspaboTaHbl 419 NALMEHTOB 1-ro U 2-ro ypoBHA akTUBHOCTU U
He MOryT 6bITb MCMOJb30BaHbI B NPOTE3MPOBaHWUN NaLMEHTOB, KOTOPbIE UMEIOT Boslee BbICOKME
YPOBHU aKTMBHOCTW. B 06paTHOM cnyyae MOryT BO3HUKHYTb HEMCMPABHOCTM LLAPHMPa BMIOTb A0
paspyLUEHNS HECYLLIX UM APYTMX KOMIMOHEHTOB, BaXHbIX A5l 0GECNeUeHNs UCNPaBHON paboThl
WwapHupa. OTo B CBOKO 04epesb MOXET MPUBECTU K NaAeHUIO NauneHTa.

TwatenbHbIN yxof, 3a AeTansMy MPOTE30B U UX KOMMIEKTYIOLMMUN HE TOJTbKO NMPOAJIEBAET CPOK
ux cnyx6ebl, Ho, Npexae Bcero, obecne4nsaet 6€30MaCHOCTL CaMOMy NaLUeHTy.

Ecnv petanu npote3oB noaBeprannck aKCTPEMasbHbIM Harpyskam (Hanpumep, us-3a nage-
HUWS1), TO cneayeT He3ameaMTeNIbHO 0BPaTUTLCS K TEXHWKY-OpTOMneay Ans UX NPOBEPKM Ha
npeamet noepexaeHuin. Obpatntech 3a KOHCYNbTauMen K Kypupytowemy Bac TexHuky-op-
Tonezy, KOTopbIi NMpU HEOBXOAMMOCTI OTMPABUT NMPOTE3 B CEPBUCHYIO CNyXO6y KOMMNaHum
Ottobock.
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| A BHUMAHME |

HeuncnpaBHocTM BCneacTene NpMMEHEHUs HENOAXOAALLMX KOMMNOHEHTOB npotesa. KoneHHbIn
wapHup 3R93 paspeluaeTtcs NCNoNbL30BaTh TOMLKO C NPeAHAa3HAYEHHbLIMM /151 HEro KOMMOHEHTaMM.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NafeHuUs BCNeACTBME HEA0NYCTUMbIX YCIOBUIA OKpYXatoLlei cpeabl. Micnonb-
30BaHWE KOMEHHOTO LLapHUpPa B HEA0MYCTUMbIX YCIIOBUSIX OKPYXatOLLLEN Cpefbl MOXET NPUBECTU
K HEMCMPaBHOCTSIM LUApHUpPa BMoTb 40 MosiHoro c6osi B ero paboTe B pesynbTate paspyLUeHus
KOHCTPYKLN. DTO B CBOIO 04epesb MOXET NPUBECTU K NAAEHMIO NaLmMeHTa.

He ponyckaeTca nopggepratb AeTanu NpoTe30B BO3AENCTBUIO CPEA, MPUBOASLLMX K KOPPO3UK
MEeTaINIMYeCKMX YacTen, Takmx Kak, HanpuMep, NpecHas uin coneHas Boaa, kucnotsel. Cnenyet
nsberatb NonafaHvs XUAKOCTEN, YacTuL, MblIK, MecKa U T.M., @ TakxXe UCMOb30BaHUS NpoTesa
B YC/OBWSIX BbICOKOI BIIQXXHOCTU.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb 3alleMneHns B 30He crmbaHus wapHupa. Crnenyet B o6a3atenibHOM nopsiake
yBeaoOMUTb nauneHTa O TOM, YTO B 30HY crnbanuns npoTe3a He A0/KHbI nonagaTtb najnblbl NN
HacTu Tena.

MoBpexaeHus BcneacTBMe HEAONYCTMMBIX YCIOBUI OKpYXatoLuel cpeapl. He gonyckaeTca
nofsepratb feTany NpoTe30B BO3AEWCTBUIO Cpel, NPUBOAALLMX K KOPPO3UM MeTaIMyeckux
yacTew, Takux Kak, HanpuMmep, NpecHas uan conexas Boaa, kucnotel. Cnepyet nsberatb no-
nagaHus XUAKOCTEN, YacTuUL, MblW, NECKa U T.M., a TaKXe UCNONb30BaHUS NPoTe3a B YCAOBUSX
BbICOKOW BTAXHOCTU.

Mpu akcnnyatauum MEAMLUHCKOro U3aenvsa B ykasaHHbIX ycrnosusix komnanua Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ ceba o6sa3aTenscTBa Mo ero 3ameHe.

VHOOPMALMS |

[ns ocyliecTBneHns nepsbIxX LIArOB C YCTAHOBMEHHBIM LLIAPHUPOM NMaLMEHT AOMKEH UCMONb30-
BaTb Opycbs Ans obyyeHns xoabbe.

2.5 KoHcTpykumsi n pyHKuus

KoneHnHbin wapHvp 3R93 npeacrasnser coboii MOHOLEHTPUYECKMIN KONEHHbIV LIAPHUP C pearu-
PYIOLLMM Ha CTeneHb Harpy3ku TOPMO3HbIM MEXaHU3MOM W OMLMOHASbHBIM GUKCATOPOM.
Bnaropaps cBoen KoHCTpyKUmuy WwapHup 3R93 MOXHO Mcnonb3oBaTk kak 6110KMPYEMbIN KONEHHBIN
LapHUP C Py4HOW pa3broKMpPOBKOI (MpY NOTArMBaHKMM 3a TPOCUK), a NPY MOBLILLEHWUN aKTUBHOCTU
naumeHTa — Kak KONEeHHbIN LIapHUP C TOPMO3HbIM MEXaHWU3MOM (PYHKLMS BNOKMPOBKU NPU STOM
[leaKTMBUPYETCS Ha BCE BPEMS).

LLlapHnp 3R93 npenHasHayeH, Npexae BCero, A NPOTe3NpoBaHns NauyeHToB ¢ amnyTalmen
6eppa c orpaHN4eHHON CNOCOBHOCTBIO MEPEABMKEHUS U BbICOKOW NOTPEBHOCTLIO B 6e30nacHOCTH
npv OBUXKEHUSIX.
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DYHKUMSA 6OKUPOBKMU

TexHuK-opTOnea MOXET AeaKTMBMPOoBaTh GpyHKLIMIO BIOKMPOBKU NpOTe3a Ha BCe BpeMs (CM. rnasy
4.2.1).

lMpu akTMBMPOBaHHOW GyHKLMK BIIOKMPOBKM (COCTOSIHWE NPU MOCTaBKe U3ENNS) CMOHTUPOBAHHbIV
B BEPXHEN 4acTu LWapHupa ¢GuKcaTop yAepXKMBaeT WapHUP B Pa3OrHyTOM COCTOSIHUM, NMPU 3TOM
3anopHbIN KPHOYOK 3aLLleNKMBaeTcs.

Pas6nokumposka crubatoLLero ycunus npotesa (Hanpumep, AJist Toro 4Tobbl CECTb) OCYLLECTBASET-
CSl C MOMOLLbIO TSIFOBOrO TPOCHKKA, KOTOPbIN 3aKpensieH Ha TpocoBol nete. [ns atoro naumeHt
[LO/KEH pasrpyanTb NPOTe3 UM BO BPeMsi pa3bnoKnpoBKM CO3A4aTb Harpysky, BCTaB Ha LibIMOYKM
(pasrubatoLLee koneHo ycunve). B pasbrnokmMpoBaHHOM COCTOSIHAM (TPOCKK HaTSIHYT) MaLVeEHT MOXET
ocylecTBUTb crubanue. Mo coobpaxeHusm 6e30MacHOCTU C yBenndeHneM crubaioLLein Harpysku
pa3b0KMPOBaHME KOIEHHOTO LIAPHMPA 3aTPYAHSeTCs.

nOﬂ,BVI)KHO yCTaHOBNEHHada njacTtMaccoBas KpbillKa (pI/IC. 2, nos. A) 3aKpblBaeT NepeaHow Wenb
LapHMpa gaxe npu MmakcuMmasabHOM crmbaHmm KonieHHoro LWapHMpa u CnyXxnT onsa 3awntbl KOCMe-
TUHECKOro NOKpbITUA 1 NanbUeB OT 3alleMNIeHUs.

Topmo3Has ¢yHKUUS

Ecnn ¢yHKuma 610KMpOBKK NpoTesa NOSIHOCTLIO AeakTUBMpoBaHa, Heobxoanmas 6esonacHoOCTb
KOSIEHHOTO LWapHupa obecneynBaeTcsi 3a CHET TOPMO3HOrO MexaHn3ma, KOTopblii 61I0KMpyeT Luap-
HUP MOA, Harpy3KOW.

Topmo3 cpabaTbiBaeT NpW HACTYNaHWUK Ha NATKY, NPUAAeT yCTOMYMBOCTL NpoTe3y 1 obecneynBaeT
BbICOKYIO CTaBbWUIbHOCTb Ha MPOTSHXKEHWUWN BCew dasbl onopsl. [axe npu HacTynaHuu B crerka co-
rHYTOM MOJSIOXEHWM KoNleHa TOPMO3 Takxe obecrneumnsaeT xenaemyto 6e3onacHocTb. TopMo3Hoe
ycume MOXHO OTPErySIMpoBaTb U HACTPOUTL (CM. . 4.2.2). KOHCTPYKLMS TOPMO3HOMO MexaHn3ma
obecneynBaeT ero 3HOCOYCTONYNBOCTb U UCTIPaBHOE PYHKLIMOHMPOBAHWE, TakK YTO AOMOHUTESb-
HYIO HaCTPOVIKYy TOPMO3HOMO YCUINS MPOU3BOAUTL, KaK Mpasunio, He TpebyeTcs.

YnpasneHue dazoi nepeHoca

Ynpasnexue ¢pason nepeHoca B KoNEHHOM LuapHupe 3R93 ocyLLEeCTBASETCS MEXaHUYECKWM Cro-
co6owm. Mepen Havanom ¢asbl nepeHoca NPoTes pasrpyxaeTcs v TOPMO3 oTKNtoYaeTcs. Betpoer-
HbIN PEryInpyeMmblii NPYXUHHBIA TonkaTenb (puc. 2, nos. B) ynpaenseT kayarenbHbIM ABUKEHUEM
rofileHu npotesa.

2.6 Bo3moxHOCTU KOMBUHUPOBaHUSI NPOTEe3a C APYruMnN KOMIOHEHTaMN

MHDOPMALINS |

B npoTese BCe NCNoJib3yeMble KOMMOHEeHTbI A0J1KHbl COOTBETCTBOBaTb TpeGOBaHVISIM nauuneHTa
OTHOCUTENIbHO BbICOTbl aMnyTaunmn, Beca, ypoBHA aKTUBHOCTH, yCJ'IOBI/ll‘/II OKpyXeHua n obnactn
npuMeHeHua.

3 TexHMYecKne xapaKrepucTUKu

CoepnvHeHe B NpoKCUMMasibHOM YacTtu Mupamnpka

CoepnvHeHne B aucTanbHOM 4acTu, Makc. XomyToBoE coeauHeHune, & 34 mMm
Makc. yron crubaHus koneHHoro wapHupa (puc. 3) 130°

Bec 760 r

HomuHanbHas BbicoTa 82 Mm
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HoMmuHanbHas BbicoTa B MPOKCUMAaNbHOM HacTu 4o UC- | 8 MM
XO4HOM To4Ku c6opKM

HomuHanbHas BbicoTa B AUCTaNIbHOW YacTu A0 UcxogHon | 74 MM
TOYKM COOPKM

Makc. Bec nauueHTa 125 kr

YpoBeHb aKTMBHOCTH MO KiaccuoukaumoHHon cucteme | 1, 2
MOBIS

4 TMpwumeHeHne
4.1 Céopka

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NaieHns BCneacTBue oLLIMGOK, BO3HMKaIOLLUX Npu c6opke npoTtesa. Owmnbku n
MOrpeLIHOCTH, KoTopble Bbiny AonyLeHbl Npu cOopke nNpoTesa, MOryT Bbi3BaTb HEMCTPABHOCTb
LIapHMpa BMNIOTb A0 MOSHOro c60s B ero pabote B pe3ynbTate paspyLUeHUs KOHCTPYKLmK. ITo
B CBOI OYepefb MOXET NPUBECTU K NaaeHuio naunerta. Cnepyet cobnoaate ykasaHus no
cbopke npotesa.

Bce npeumyLecTsa, kotopsle wapHup 3R93 npepniaraet nauueHTy, MoryT 6biTb ONTUMASILHO UC-
Monb30BaHbl INLLb B TOM Cny4yae, ecnu ero cbopka ByaeT ocyLecTBIEHa NPaBUILHO.

IMpu onpeneneHnn pacnonoxXeHUs COeANHEHNS MNb3bl CNEAYET yUUTLIBATb MOSIOXKEHWE KyNbTU (pUC.
8). JlvHum oTBECa BO GPOHTANIBHOM U CarMTTaNibHOW MIOCKOCTSAX, KOTOPbIE NPU CHATUM FUNCOBOrO
cnernka v npumepke nNpobHON rMb3bl OTMEHAIOTCS OT LieHTpa BpalleHust Ta30beapeHHoro cycra-
Ba, o6eryaloT onpeaeneHne NpaBuIbHOTO NMOSTIOXEHUS 3aKNaAHOTO aHKepa U aaantepa rmbabl.
BbinonHsaite c6opky B 2 atana:

Brauane BbinonHsieTcs npeasaputensHas cbopka B cbopoyHon yctaHoske (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). 3atem Npon3BoAmMTCS CTaTn4eckasi KoppeKLys
cbopku ¢ nomoLubto npubopa L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 MNpepBapuTenbHas c6opka B c60poYHOI ycTaHOBKE (puc. 8)
Ucnonb3oBaHue 2Z11=KIT

MH®OPMALMS |

Mpu nomowm 3awmtHon nnerkn 2Z11=KIT MoxHO obecneunTb 3alumTy OT LapanuH obnactu

coeAvHeHVsi Npu cBopKe B MaCTEPCKON UK BO BPEMS MPOBHOIo MPUMEHEHUs B MPUMEPOYHOMN.

» 3alLmnTHYO NIEHKY MCNOMb30BaTh, Kak NMokKasaHo B COMPOBOXAAMLLEN AOKYMEHTALMWU NS
2Z11=KIT.

» 3alunTHylO NeHKy cnefyeT yAanuTb nepeg, TeM Kak MNauMeHT MOKWMHET MacTepckyto/
NPUMEPOYHYIO.

1 Cwmectutb cepeauny ctonsl (MF) Bnepes, no oTHOLLEHUIO K OCU COOPKU NMprMeEPHO Ha 30 MMm.
[aHHoe ykasaHne OTHOCUTCS KO BCEM PEKOMEHA0BAaHHBIM [1/151 UCMO/Ib30BaHWSI KOMMOHEHTaM
CTOMbl, HE3aBNCMMO OT BCEX YKasaHui no cbopke, KOTOpble NPUBELEHbI B UHCTPYKLMSX MO
npvmeHexuto cton!

2 YcraHoBUTb 3¢ dEKTUBHYIO BbICOTY Kabnyka ¢ npubasneHwem 5 mm. YcTtaHoBUTL Tpebyembin
pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.
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3 3akpenutb KonieHHbIN WwapHup. VicxogHyto Touky c6opku (= ocb KonieHa) cMecTutb Ha 10 MM
Has3aj, Mo oTHoLEHMO K ock cbopku. CrenyeT yunTbiBaTh PACCTOSIHME OT KOJIEHa A0 nona u
pas3BopOT KoNieHa HapyXy (yaepxusaowym 6utom c6opoyHOM yCcTaHOBKM 3ajaeTcs npubin.
5°). PekomeHpyeMoe pacnonoxXeHne UCXOAHON TOUKN COOPKM B CarnTTasibHOM NIOCKOCTU: Ha
20 MM BbILLIE OCHOBHOMO crbaHns KONEHHOro CycTaBsa.

4 CoefuHuUTb CTOMYy C MOAYSIbHBIM KOJSIEHHBIM LUAPHUPOM C MOMOLLLIO NpKiaraemMon TpyoKku-aaarn-
Tepa 2R77 (cm. puc. 1, noa. 1).

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHus BCneacTBue HeNpaBUIbHOIO MOHTaxa Tpybku-agantepa. Henpa-
BUMbHBIN MOHTAX TPYyBKW-afanTepa B 3axume Ans Tpyoku (HanpuMep, Npy KOMMNEHCUPOBaHUN
AJIHbI pr6KVI 3a cHyeT FJ'Iy6VIHbI ee yCTaHOBKVI) MOXET NPUBECTU K Neperpyske 3axmnma ans
pr6Kl/I, He,EI,OCTaTO‘-IHOﬁ nepegaqe yCVIJ1I/II;I 1, Kak cnegcrteme 31oro, K nageHuo nauneHTa.

OnacHocTb nageHnst BO3HNKAET Takxke U MpW He0CTaTOYHO NPOYHOM COeAMHEHUN TPYOKM-
ajanTtepa co CTOMOW.

Cﬂe,D,YET OﬁpaLLl,aTb BHMMaHWe Ha npuBeaeHHbIe HUXe yKasaHu4.

a. He 3axwumatb Tpybky B Tncku! [nsa ykopainsaHusi Tpybkun ncnonb3osatb Tpybopes 719R2,
KOTOPBbIN NPU peske CreayeT ycTaHaBn1BaTh NOA NPSIMbIM YoM K TPyOke.

MoBpexaeHne npotesa. OcTatkn 06pe3daHHbIX TPY6OK-afanTepoB U3-3a HEMPOYHOCTU UX
CTPYKTYpbl HE pa3peLuaeTcsl UCMoJb30BaTb B KAYECTBE KOMIMOHEHTOB NPOTE30B.

b. Mocne pesku TwaTenbHO 3a4UCTUTL KPasi UBHYTPU U CHAPY>XM C MOMOLLbIO BHYTPEHHEW 1
BHeLLHen ¢peabl ans Tpybok 718R1:

c. nvHy TpybKu He KOMNeHcMpoBaTh 3a cyeT rybuHbl ee ycTaHOBKU. Tpybka foskHa BbiTb
BABWHYTa [0 yropa B 3a)KMMHYI0 CKOBY KONEHHOro wapHupa

d. 3aTaHyTb BUHT C LUIMHAPUYECKON rOSIOBKON C MOMOLLbIO AUHAMOMETPUYECKOTO Kitoya
710D1. MomeHT 3atsixku: 10 Hm (puc. 2, nos. D):

e. Tpybky-agantep coegnHWUTb co cTonoi. [1ns aToro cnenyet 3aTsiHYTb PACTONOXEHHbIE PSAOM
Apyr ¢ Apyrom pesbbosble WwWnuabkn 506G3 Ha anctanbHOM KoHLe Tpybku-aaanTtepa ¢
nomoLLbio AvHamomeTpudeckoro ktoya 710D4. Moment 3atsxku: 10 Hw. (Mpu okoHyaTensHom
c6opke npoTe3a Ha pe3bOoBbIe LLNUAbKK creayeT HaHecTn repMeTuk Loctite® 636K 13, 3atem
3aTsHyTb pe3bboBble WnubkK ¢ ycunuem 15 Hw).

5 O603HauMTbL C NlaTepanbHOM CTOPOHBI CEPEAVHY MMib3bl, MOMETUB NPOKCUMANbHBIN U AUCTab-
Hble LeHTpbI. [TpoBeCcTM MHUIO Mexay ABYMS LLeHTpaMuM OT Kpasi 0 KOHLIA Mb3bl.

6 YcraHOBUTbL rMb3y Takum 06pasoM, 4ToBbl OCb CEOPKM CoBMana C NPOKCUMMasbHbIM LEHTPOM.
YcraHoBuTb crubaHuve runb3abl B npegenax 3 — 5°, yuuTtbiBas Npy 3TOM UHAMBUAYasbHbIE OCOGEH-
HOCTW nauueHTa (HanpuMep, crmbaresibHble KOHTPaKTypbl Ta306e4PEHHOIO CyCTaBa), a Takxke
«paccTosiHME OT cepanuLLHoro 6yrpa fo nonas.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb nageHus BCneacTteme oLn6oK, BO3HUKalOLWMX Npu c6opke nportesa. Ecnu
He y‘-WITbIBaTb crm6aHme KyJ'IbTM, TO mapHMp 6yp,eT C/ZIMLLKOM CMeLlleH BblaaBaTbCA Bnepep,.
3T0 MOXeT I'IpMBeCTI/I K 4)yHKLI,VIOHaJ'IbeIM HeI/ICI'IpaBHOCTFIM n npe)Kp,eBpemeHHomy VI3H00y
LuapHMpa, a TakKXXe OonacHOCTU nagaeHuna naumeHTta I'Ipl/l nepeMeu_l,eval.
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7 Twnb3y 1 MOAYNbHBIN KOIEHHbIN WAPHUP COeAMHUTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLIETO aaantepa
(Hanpumep, ncnonbaysa agantepsl runbasl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). [na ocywiectBneHms
Koppekuumn cbopku crneayet ucnonb3osatb nepeasukHomn agantep 4R112 (puc. 10). MNpw nc-
Mob30BaHNM afanTepoB rnib3bl C MPUCOEAMHEHVEM Ha 4-Xx 0TBEPCTUSIX (Kak, Hanpumep, SR1=*,
B5R6=*) 0719 NOCTOAHHOrO AOMOMHUTENBHOIO CMelLLleHNsa Hasas B ananasoHe 10 — 25 mm MoxeT
6bITb MCNONL30BaH NepeaBuxHon agantep 4R118 (puc. 11).

4.1.2 Cratnyeckas Koppekuus c6opku nportesa ¢ nomoLubio npubopa L.A.S.A.R. Posture
743L100 (puc. 9)

Mocne npepapuTtenbHON cOOPKM NPOTE3a OCYLLECTBASETCS cTaTMdeckas onTuMmusaums c6opku
¢ nomousto npubopa L.A.S.A.R. Posture. lna npuaaHuns npotesy [4OCTAaTOYHON CTaBUNIbHOCTY U,
BMECTE C TeM, 06ecneyeHuns IerkocTv nepexona B gpasdy nepeHoca, CrnefyeT BbiNOMHNTb yKa3aHHbIe
HUXe OeNcTBuS:

1 [Ana namepeHust OCu HarpyXXeHWsi MaLMeHT C aMnyTMpPoBaHHbIM 6e4poM (B 06yBM) CTaHOBUTCS
npoTte3om Ha nnatdopmy amHamometpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpotesuposaHHon
HOroW — Ha ypaBHUTENbHYLO MO BbicoTe nnatpopmy. MNpr aToM NPoTe3 AONKEH ObITb HArpyXeH
B gocTaTo4HoM cTeneHn (> 35% Beca Tena).

2 OntnMmm3aums cobpaHHOro NpPoTesa OCYLLECTBNSETCS UCKIUUTENBHO 33 CHET U3MEHEHUS
noAoLLBeHHOro crnbaHus Taknum o6pasom, 4Tobbl OCb HarpyxeHus (oTobpaxaemasi TasepHbIM
JIyHOM JIMHWS) MPOXoAuna nepea, UCXOAHON ToUYKoN cO0pKM (= OCb KOseHa) Ha PacCcTosIHUK
40 mm (cm. puc. 9).

4.1.3 OuHamu4yeckasi KoppeKuus c60pku nportesa

AunHamuyeckyto onTMMmU3aumio NpoTesa cneayeT BuiMOAHUTL Npu NpobHo xoab6Ge. Mpu atom,
KaK npasuso, cregyet o6paTtuTb BHUMaHWe Ha CriefytoLLye acrnekTbl 1, B Cly4ae HeoGXoAMMOCTH,
OCYLLECTBUTb KOPPEKLMIO NpoTE3a:

® NpPOBEpPKA BEMYMHbI HAKIIOHA MU/b3bl MYTEM KOHTPOJIS CUMMETPUM AJIMHbI LLIAroB (CaruTranbHas
NIOCKOCTb)

® OJIoXeHne npuseaeHns rmnb3bl U Mﬂ-I'IOSVILI,VIlO aganrtepa rumib3bl (d)pOHTaJ'IbHaH I'IJ'IOCKOCTb)

® pOTaLMOHHOE MOJIOXEHNE OCU KOJSIEHA U Pa3BOPOT CTOMbI NMPoTe3a HapyXy (TpaHcBepcanbHas
NIOCKOCTb)

B 3akntoyeHne cnenyet cocTaBuTb AOKYMEHTALMIO pe3ysibTarta NpoTe3npoBaHus, Hanprmep, ¢ no-
MOLLbIO NporpaMMHoro obecneveHns ans aHanusa asuxenun ,Dartfish”.

4.2 PerynupoBka n okoH4YaTtesnbHasi cbopka

| A BHUMAHVE

OnacHocTb 3aiemnenus. [pu perynmpoBke 1 MOHTaXe KOMEHHOro LapH1pa BO3HUKaeT onac-
HOCTb 3allleM/IeHns B 30He crubaHusi WapHupa. He nometluaiite pyku unv apyrvue npeameTtsl B
30HY crubaHus.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHue nauueHTa npy Nnpo6Ho xoab6e. [No coobpaxeHnsam 6esonacHOCTU nep-
Bble LUary NauveHT AOSKEH AenaTh TONbKO C UCnosib3oBaHneM bpycbes aJis obyydeHus xoapbe.
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4.2.1 [eaktuBauusa/aktmeaums GyHKUUN GTOKUPOBKU

| A BHUMAHME |

OnacHocTb napgeHus. MNocne neaktneaumum ¢yHKLLMM 6ﬂ0KMpOBKVI cnenyet B obsa3aTenbHOM no-
panke I'IpOVIHd)OpMMpOBaTb nauneHTta o ¢yHKU,VIOHaJ'IbeIX N3MEeHEeHUsAX npoTesaa.

B cocTosHum noctaekm LwapHnpa ¢yHKLMS 610KMPOBKU NMOCTOSHHO aKTMBMPOBaHa U, Kak BO BCEX
006bI4HbIX BNOKMPYEMbIX KOSIEHHbIX LLAPHMPAX, MOXET ObiTb pa3briokMpoBaHa nauueHTom nepeg,
TEM, Kak CecTb, BPY4HYIO C MOMOLLbIO TSroBOro Tpocuka (puc. 2, nos. E).

AeaktnBauus GbyHKUNN 6N1OKMPOBKU (MOCTOSIHHANA AeakTMBaums)

1. C nomoLLblo OTBEPTKM OCTOPOXHO yAA/IMTb PACMONOXEHHYIO Ha LLIAPHMPE NO HanpaBneHuo
[BUXKEHUS NIEBYI0 CepebprCTO-CUHIO 3aluTHyto Kpbiwky 4G551 (puc. 4, nos. A).

2. TlofHOCTbIO Pa30orHyTh KOMEHHbIN WapHUP.

3. C nomotupto perynunposouHoro kntoda 710H10=2X3 (puc. 5, nos. B) BbIKpyTUTbL YCTaHOBOYHBIN
BUHT 506G3=M4x18 (puc. 5, nos. A).

4. Hanectv Ha ycTaHoBOYHbIN BUHT 506G3=M4x18 repmeTuk Loctite® 636K 13 1 npu oaHoBpemeH-
HOM MOTArMBaHUM 3a TAroBbI TPOCUK (puc. 5, nos. C) 3aBUHTUTL BUHT KtodoM 710H10=2X3
No HanpaeneHWIo YacoBOW CTpesiku Ao ynopa. [ocne atoro 3anopHbiii kptodok 4G539 (puc.
5, nos. D) 6onblue He ByneT GpUKCUPOBATLCS B CBOEW NepBOHaYasibHOM NO3WLMK MOCse TOro,
KaK TAroBbIii TPOCKK ByaeT OTMyLLeH.

5. Yp.aneHHylo BHa4ane 3alUnTHYIO KPbILWKY BHOBb YCTAaHOBUTb Ha MECTO.

Tenepb ¢pyHKUMS BNOKMPOBKM AeaKTuBMpPOBaHa Ha Bce BpeMsi. [pu nonHom pasrnbaHum wapHupa
dukcatop He 3awenkuneaeTtcs. CtabunbHOCTL NpoTe3a Ha NPOTXeHUM $asbl onopbl o6ecneyrBaeT
TOPMO3HON MEXaHW3M.

AktnBauus GyHKUUM GNOKUPOBKHU

B cBs31 ¢ OrpaHN4EHHOM aKTMBHOCTBIO MaLMeHTa MOXET BO3HWKHYTb HEOOXOAMMOCTb B MOBTOPHOW

aKTMBaLuMn GyHKLMN BIIOKMPOBKM:

1. C nomoLLbio OTBEPTKM OCTOPOXHO YAanMTb PaCcrooOXEHHYI0 Ha LapHUpe Mo HanpaBneHnio
[BWXKEHVS NIEBYIO CepebprCTO-CUHIO 3aluTHYyo KpbilwKy 4G551 (puc. 4, nos. A).

2. C nomouublo perynmpooyHoro kitoda 710H10=2X3 (puc. 5, nos. B) BbIkpyTHTb yCTaHOBOYHBbIN
BUHT 506G3=M4x18 (puc. 5, No3. A) NPOTMB YACOBOW CTPENKH.

3. HaHectn Ha ycTaHoBOYHbIN BUHT 506G3=M4x18 repmetuk Loctite® 636K13 1 BHOBb 3aBUH-
TUTb TaK, YTOBbI 3anopHbIi kpiodok 4G539 (puc. 5, nos. D) BHOBb 3aLLenkMBancs Npu roaHoM
pasrnbaHum LwapHupa.

| A BHUMAHME |

OnacHocTtb napeHus. CnunwKom cunbHo SaTHHyTbII‘/Il yCTaHOBO‘-IHbII‘/II 60onT MOXeT npenaTcTBoBaTb
I'IpaBVIJ'IbHOVI pa60Te CI)yHKLI,I/II/I 6J'IOKI/IpOBKVI, TakK Kak 3anopr||7| KPHO4OK He 6y,u,eT 3aulenkmeartb-
csl. YCTaHOBOYHbIN GonT cnepyet 3atdarneatb JiMb Ha TakKyko FJ'Iy6I/IHy, npu KOTOpOVI ABVXeHne
3anopHOro Kpro4ka 6y/:|.eT ocyLecTBnAaATbCA 6e3 nomex npu noTarmBaHMn 3a TAroBbIN TPOCUK.

4. Y,u,aneHHylo BHa4ane 3alUnTHYIO KPbILWKY BHOBb YCTaHOBUTb Ha MECTO.
CDI/IKCMpleLLI,aFI 3a4BVXKa n TAroBbIN TPOCUK

[ns Toro 4to6bl 06ecneynTb NaumyeHTy BO3MOXHOCTb NepeaBuXeHns co cBoboAHO nepemeLlato-
LUMMCS KOJIEHHBIM LLIAPHUPOM, duKcupytowas 3aasuxka (puc. 1, nos. 3a) BeinosHeHa Takum 06-
pasoM, 4TO OHa MOXeT 6bITb 3aduKcrpoBaHa 1 B pa3brioKMpOBaHHOM COCTOSIHUMN.
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DuikcupytoLLas 3aBUXKa A0MKHA ObITb CMOHTMPOBaHA Ha NaTepasibHON CTOPOHE MMb3bl.

[ns MoHTaxa duKcupytoLLen 3aaBUXKM Ha rMb3e NepioHoBbIn Tpoc (puc. 1, nos. 3b) cnenyet
YKOPOTUTb HaCTONbKO, 4TOBbI BECb TPOC B cbope (puc. 1, no3. 3b) B CMOHTMPOBAHHOM COCTOSIHUM
6bln1 Crierka HaTsiHyT.

lMpu notarueaHuK 3a TPocKK pasbnoknpoBaHne pukcaTopa LapHUpa AOSIKHO OCYLLLECTBSTLCS He
cpaay, A/MHa NOTArMBaHWS 3a TPOCUK /1St 3TOFO JO/KHA COCTaBsATL OK. 10 MM.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NapeHns Npu HepOCTaTO4HOM 3allenkmBaHum ¢ukcatopa. Ecnu taroebiin Tpoc
6bl1 CMOHTUPOBAH HENPaBU/LHO (B MOMEHT cruba KoneHa ¢prKcaTop Camonpon3BOSIbHO PACKPbI-
BaeTcsl, puKcaTop He 3allenkmMBaeTcsi NMpu NOSHOM pasrnbaHum), BO3HUKAET ONacHOCTb CaMo-
NPON3BOSILHOIO CribaHKst KONEHHOTO LWapHUpa 1 nafeHus naumeHTa. [Nocne BbinonHeHNs Boex
paboT Mo perynMpoBKe 1 HACTPOWKE CleAyeT NPOKOHTPONMPOBaTh GyHKLIMIO BlI0KMPOBKY NpoTesa.

4.2.2 NsrotoBneHuUe runb3bl ¢ GUKCUPYIOLLLEN 3a4BUXKOIN U TATOBLIM TPOCUKOM

MHDOPMALIAS |

Cnepyet cnenutb 3a TeM, H4TO NPU NaMUHUMPOBaHUM B Mb3y HEOBXOAMMO 3aIaMUHUPOBATH LIAGIOH
1 OAHOBPEMEHHO C HUM pe3bBOoBYIO NNACTUHKY ANs 3aKpenneHus dukcupyoLlen 3aasxku. OHu
[OJDKHBI pa3MeLLaTbCs MocepeavHe TOSLLMHbI MaTpULLbI.

MoaroTtoBka Kk naMmmMHUpoBaHuIo

1. Pe3bby Ha pe3b60Bo NNAacTMHKE CeayeT NpeaBapuTENbHO HApesaTb C NOMOLLLbIO pe3b60BOro
pesua M4 (puc. 12). PeabboBas nnactnHka Cnyxur anis 3akpenneHns GUKCUpYIOLLEN 3aBUXKM.

2. OrtBepcTie pe3bboBON NNACTUHKK 3aMOHWUTL NNACTUYHON NeHTon (puc. 13).

JlamuHupoBaHue

MpoBoaka kaHana NnaMMHUpYeTCs B rMb3y € NoMoLLpbto WwabnoHa 21A18=4 (He BXoAMT B KOMMNEKT
nocTaBKu).

3. TneHky 13 MNMBA HaTsHYyTb Ha r*MNCoOBbIN NO3UTKB (puc. 14).

4. B cooTBeTCTBMM C BECOM NaLeHTa U Harpy3kow Ha nsaenue, nosepx nnexHku ns NBA cnepyert
3aKpENUTb HECKOJIbKO CII0EB HUIbCTEKISIHHOMO 1 KApHOHOBOro Martepuana.

5. [Ons vsonauuu Ha wabnoH 415 NpOBOAKU KaHana CreayeT HaHEeCTU CUMIMKOHOBYIO CMasKy,
3ateM pa3mecTuTb WwabnoH B mogenu (puc. 15).

Kanan pomkeH npoxoauTb Tak, 4Tobbl NOCSE 3aBepLUEHMS paboT TAroBbIN TPOCKK Ha 060MX BbIXOAHbIX
OTBEPCTUAX MOXHO BbII0 6bl COEANHUTL C 3aNOPHBLIM KPIOYKOM MO MPSMON JIMHUK.

6. Pe3b60oByto NNaCTUHKY CrieayeT PasMecTuTb Ha NaTepasibHON CTOPOHE MNib3bl B yA0GHOM AJis
fJoctyna naupeHTa mecte (puc. 15).

7. Pe3b6osyr0 NNacTUHKY cnepyeT 3alaMMHMUpoBaTb B rMnbay.

I'IpV| 3TOM cnepyert BbI6VIpaTb AOCTaTO4YHYIO TONWKMHY NaMnHaTa BO nabexaHue NpoKpy4nBaHuA
pe3b6OBOI‘/’1 nNnacTMHKM Nno3gHee, Koraa 6y,u,eT OCYLLEeCTBNATbCA YNCTOBasA Hape3kKa p63b6bl.

8. 3akpenuTb ocTasnbHble CIOW HUbCTEKISIHHOMO U kap6oHoBOro Matepuana (puc. 16).
LLIa6noH u pe3bboBasi NnacTHKa AOMKHbI pa3MeLLaTbCsl NocepemHe TOLLMHbBI MaTpULLbI.
9. OcyLecTBUTb NaMUHUPOBAHWE MMIb3bl 06bIYHBIM 06Pa30M 1 OCTaBUTbL 3aTBEPLEBATD.
10. O6pesatb 1 oTwnndoBatb rmnb3y.

11. Ypanutb wabnoH (puc. 17).
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12. Ypanutb nnactuyHyto neHTy 13 pesbb0oBom NiacTMHKU BbICBEPVIBAHMEM C NOMOLLIO cBepa &
3,2 MM (puc. 18) 1 ocyLLEeCTBUTL YACTOBYIO HapeaKy pe3bbbl C MOMOLLLIO pe3bboBoro pesua M4.

MoHTax ¢pukcupyrowen 3agBuxKm

13. CMOHTMpOBaTh GUKCUPYIOLLYIO 3afBUXKKY Ha rmnb3e (puc. 19).

MoHTaXx TAroBoro Tpocuka

14. KapaGuHHbIN KPIoK MOABECHTL Ha 3aropHbii kprodok. OTBepcTvie kapabrHHOIO Kpoka nokasbisaeT
no HanpasneHuto K wapHupy (puc. 20).

15. MMpoTAHYTb TAroBbIN TPOCKK Yepes BO3HUKLLMI B laMMHaTe KaHan (puc. 21).

16. TAroBbI TPOCKK NPOAETb U NPOTSAHYTb CKBO3b OTBEPCTNE Ha GUKCUPYIOLLEN 3aBUXKe.
Onpepenutb AnMHY TArOBOroO TPOCKKA U YKOPOTUTbL €ro Ha Heobxoaumyto AnvHy (puc. 22).

17. K KOHLy TSroBoro Tpocvka crnepyet npuMBUHTUTL pe3bboByto MydTy (puc. 23).

DukeupytoLLas 3aaBrkKa CMOHTUPOBaHA HaaexalLwM o6pasoMm, ecnim oba KoHLa TAroBOro TpocKKa
MO NPSIMON JIMHWK NOKA3bIBAIOT MO HAMPAB/EHMIO K TOHKaM COEAVHEHWS Ha GUKCUPYIOLLEN 3aCTEXKE
1 TAroBON netne KoneHa (puc. 24).

MpoBepka pabotbl usgenus

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NnapeHus NpyM HeAO0CTaTO4YHOM 3allenkusaHum edukcaropa. Ecnv tarosbiin
TPOC 6bifl CMOHTMPOBAH HenpasWibHO (B MOMEHT criba KoneHa $pukcatop camonpousBosbHO
packpbiBaeTcsi, GUKcaTop He 3alleNKMBaeTCst NPU NOHOM pas3rnbaHnm), BOSHUKAEeT ONacHOCTb
CaMOMpPOU3BOJIbHOIO CrMbBaHUsA KOMEHHOrO LapHMpa 1 NafeHns naumeHTa.

Mocne BbiNoNHeHMs Bcex paboT No perynvpoBKe 1 HACTPOMKE CleayeT NMPOKOHTPOMPOBaTb
¢dyHKUMIO BNIOKMPOBKM NpoTe3a.

18. CnepyeT NPOKOHTPONMPOBATL AOCTKEHUE LLIAPHUPOM MOJIHOrO Pa3ribaHus Npy NPeaBapuUTeIbHOM
HaTSHXKeHUM TAroBoro Tpocuka (puc. 25).

19. CnepyeT NPOKOHTPONMPOBAThL yA06CTBO yrpaBieHust pa3bnoknpoBKON LapHMpa.

AeaktuBauus GpyHKUMU GTOKMPOBKU

| A BHUMAHME |

OnacHocTtb napgeHusi. Cnenyet B 06513aTe1bHOM NOPSAKE YBEAOMUTH MaLMEHTA O TOM, HTO
BpeMeHHas feakTneaums GyHKLMU BI1OKUMPOBKU C GUKCUPYIOLLLEN 3aABVXKKON MOXET NpUBeCTU
K OMacHbIM cuTyaumsm (HapyLlueHne GyHKLMOHANbHOCTU N3Oenus).

MH®OPMALIAS |

Ecnu B xone panbHevwen peabunutaumn GyHKLmO 610KMPOBKU LIAPHMPa ClneayeT AeakTMBMpoBaTh
Ha BCe BpeMmsl, Heo6X0aUMO CneaoBaTh ykasaHUAM, NPUBEAEHHbIM B M. 4.2.1.

BpemeHHyto feaktneaumio GpyHKLMM 6NIOKMPOBKM MOXHO OCYLLECTBIISTb C MOMOLLbIO GUKCUPYIOLLEN
3aaBUXKKMK. D10 TpebyeT MoandrKaumm GUKCUPYIOLLEN 3aBUXKKN.

20. DuKcypyioLLyto 3aaBUXKKY CNEAYET OTBUHTUTL C MUb3bI.

21. JononHuTenbHyto HanpasnsioLLyio Ha pUKCUPYIOLLIEW 3alBUXKe creayeT npuesectu B paboyee
COCTOsIHME, YAanvB NIacTMacCcoBble HOCOBbIE YacTu (puc. 26).

22. CMOHTUpOBaTb GUKCHPYIOLLYIO 33ABWXKY Ha rub3e.
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> 3a cyeT 3aLenkmBaHns GUKCUpYIoLLEe 3aBUXKM LUAPHUP MOXHO BPEMEHHO PasbrokMpoBaTb
1 BHOBb 3abnokupoBarts (puc. 27).

4.2.3 HacTtpoiika TopMO3HOM PyHKLUMN

| A BHUMAHME |

OnacHoCTb NageHus Npyu HenpaBWJIbHO BbiMO/IHEHHOM HacTPOKe TOPMO3HOM GYHKLUM.
HenpaBunbHO BbINONHEHHAs HACTPOVKA TOPMO3HOW GYHKLMM MOXET NMPUBECTU K CamMOnpomns-
BOJIbHOMY CrMGaHUIO KOMEHHOMO LWapHMpa Unv 3aefaHuio TopMos3a, U, Kak CrefcTBre 3Toro,
nageHuto naumeHTa. YyBCTBUTENBHOCTb TOPMO3HOMO MEXaHU3Ma [0/kHa ObiTb HACTPOEHA TaKUM
06pa3om, 4Tobbl 66110 0HecneyeHo fOCTaTOYHOE TOPMO3SLLEe AENCTBME, U TOPMO3HOW Mexa-
HU3M He 3aefan npu pasrpyske npotesa. CnepyeT obpallate BHUMaHWE Ha NPUBEAEHHBIE HUXE
yKasaHusl Mo HaCTPOVKe MexaHu3ma.

YyBCTBUTENIBHOCTD TOPMO3HOTO MEXaHU3Ma HACTPOEHA N3rOTOBUTENIEM TaKMM 06pa3omM, YTo, Kak
npasuno, He TPeBYETCS NPOVU3BOAMTL LAOMONHUTENBHYIO PErYSIMPOBKY MO KOHKPETHOTO MaLMeH-
Ta. OpHako, B cryyae He06X0AMMOCTM (HanpuUMep, NpX UCMONbL30BaHUW NPOTE3a NaLMeHTaMu ¢
6OJIbLLMM BECOM) HYBCTBUTENBHOCTb TOPMO3a MOXET ObiTb OTPETYIMPOBaHA MyTEM MOBOPAYMBaHNS
PerynMpoBOYHOro BuHTa (puc. 6, No3. A) C MOMOLLIO TOPLLEBOTO LLECTUIPaHHOTO Kiiloya (pasmep 4).
[nsa atoro nepen, perynnMpoBKON LLAPHUP COMHYTb M PACKPbITb MEPESHION 3aLLUTHYIO KPbILLKY CU-
Hero ugeta (puc. 6, nos. C). B cocTosHMM NOCTaBKM PerynMpoBOYHbIN BUHT YCTAHOBEH B MO3ULMN
4 WwKanbl yCTaHOBKU (MakCcHMManbHasi 4yBCTBUTENIbLHOCTb TOPMO3HOIO MEXaHWU3Ma).

[ns yMeHbLUeHNs YyBCTBUTENbHOCTU CledyeT NOBEPHYTb YCTAHOBOYHbIA BUHT MAKCUMYM Ha OLMH
MOBOPOT MO HamnpaBneHuio 4acoBo CTpesnikv. Bo Bpems perysiMpoBKu NaumneHT LOMKEH HAXOAUTLCS
B MOMIOXEHUN CUAs:

OnucaHue npobnembl MpuunHa MeponpusaT1s no yctpaHeHuto
BO3HUKHOBEHUSA

B ocobeHHOoCTM BaxHO npu npu- Cruiikom Bbicokas Befin- | YMeHbLNTb H4yBCTBUTEJIbHOCTb
MEeHeHun nporte3a nauneHTammn ¢ | YmHa 4yBCTBUTEJSIbHOCTU | TOPMO3HOIO MexaHn3ma: NoBepHyTb
6O/bLLNM BECOM: TOPMO3HOE ycunme | TOpMO3HOIro MexaHn3ma yCTaHOBO“IHbII‘/‘I BWHT NO Hanpase-
CJIMLLKOM pe3Koe, Havano ¢a3b| HUIO 4YacoBOW CTpEesiku

nepeHoca OCNOXHAETCA

B ocobeHHocTH BaxxHO npu npu- | Bbina yctaHoBneHa cnvw- | YBennyuTb YyBCTBUTENBHOCTbL TOP-
MEHEHMM NpoTe3a NauMeHTamMmu C | KOM HU3Kas BeNUYMHA | MO3HOrO MexaHu3Mma: NMoBepHYTb
HeBObLLMM BECOM: HEA,OCTATOYHOE | YYBCTBUTESILHOCTU TOP- | YCTAHOBOYHBIV BUHT MNPOTUB Ha-

TOPMO3HOE yCune, LIapHUP B He- | MO3HOrO MexaH13ma npaB/ieHNs HacoBOWN CTPenkM (B
[0CTaTOYHOW CTeNeHN CTabuneH B COCTOSIHUM MOCTaBKN = NO3ULIMS
¢dase onopel 4 = MakcuManbHas YyBCTBUTESIb-

HOCTb TOPMO3HOTO MexaHuama. He
NPOBOPAYMBATL BUHT Jasiee NPOTHB
HanpaBneHns 4acoBou cTpenkul)
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4.2.4 N1ameHeHne BENNYNHbI CBOBOAHOro xoaa TOPMO3HOIrO MexaHM3Ma

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHua ecneancrene UsMeHeHnusa BeJsIM4nuHbl CBOGOAHOFO XoAaa TOPMO3HOro
MexaHusma. /1ameHeHve BennynHbl cBO60HOrO Xxo4a TOPMO3HOro MexaHn3ma MoXeT NpuBecTn
K 3aegaHuio nnn 6J'IOKI/IpOBKe TOpMO3a U, Kak, cneacrsme aToro, nageHuio nauneHTa.

CnepyeT obpallaTb BHUMaHWE Ha NPUBEAEHHBIE HUXE yKa3aHUs.

PerynupoBka ocyLLecTBisieTcs NyTeM HE3HAYUTENBHOIO BPaLLEHUs BUHTA KOMMeHcaLum 3a3opa.
PerynupoBka BMHTa KoMneHcauuu 3a3opa (puc. 6, nos. B):

¢ [lonHoCTbIO BbIBEPHYTH Hape3Hyto Wwnunbky 506G37-M5X5 (puc. 6, noa. D).

® HesHauutensHoe BpalLeHVe Npy NOMOLLIM PEryIMpoBoYHoro kioda 710H10=2X3 (puc. 1, nos. 2).
¢ OuyncTUTb HapesaHyto WnubKy 1 HaHecTn Loctite (636W60).

¢ BBepHyTb HapesHyto LNUbKy (MOMEHT 3aTskku 2 Hwm).

OnucaHue npobnembl MpuunHa MeponpusaT1s no ycTpaHeHuto
BO3HUKHOBEHUSA

CroxHo ocylectsutb crubanve | Camwkom masas Benuun- | YBenmuuts BennunHy cBo6oaHoro
unu pasrmbaHue pasrpyXeHHOro | Ha cBOGOAHOrO xoaa npy | xogda: GonT perynnpoBku cBoGoa-
npotesa (MauueHT YyBCTBYET CO- | MpUeMe HarpysKku HOrO X042 OCTOPOXHO MOBEPHYTb
NPOTUB/IEHWE ABUXEHMIO), 3aeaa- Mo HanpaBeHMIO YaCOBOW CTPENKM
HWe TopMo3a

HenpusitHble, peakune asuxenns | BennunHa cBob6oaHOro | YMeHbLUNTb BENYNHY CBOBOAHOIO
pasrubaHus unu crubaHus npu | xoga npu npueme Harpys- | xopa: 6onT perynmpoku csobos-

npveme Harpysku Ke yBenmyunach BCnef- | Horo Xo4a OCTOPOXHO NOBEPHYTH
CTBWE JONITOr0 UCMOMb- | NPOTUB HanNpPaBNEHUs YaCOBOM
30BaHuWs NpoTesa CTPENKu

OntumarnbHas BENMYMHA PEryIMPOBKIM (COOTBETCTBYET BEMIMYMHE, YCTAHOBIEHHOMN MPU NOCTaBKe
U3LEens) yCTaHOBIEHa B TOM Cily4yae, eCiM He BO3HMKAET OLLYTUMOro CBOGOAHOIO X04a TopMO3-
HOro MexaHM3ma U KadaTesnbHOe ABUXKEHWE FoJIeHy NpoTesa Ha pase NepeHoca OCYLLECTBISETCS
6e3 NpensaTcTBUN.

4.2.5 Hacrtpoiika ynpaBneHus ¢asoi nepeHoca

LLlapHup 3R93 MMeeT LLIECTUCTYNEHYATYIO MEXaHUYECKYIO PEryIMPOBKY $a3ol nepeHoca ¢ no-
MOLLbIO U3MEHEHUS NPeABaPUTENBHOrO HATSXKEHWUS CMOHTUPOBAHHOIO MPYXWUHHOIO TOKaTenNs
perynMpoBo4HbIM Kitodom 710H10=2X3 (puc. 1, nos. 2).

KonbLo perynmpoBku noaxatus npyxuHbl (puc. 7, nos. A) ycTaHOBNEHO Npu NOCTaBKe MU3aenuns
B nonoxexwue 1.

B cnyyae Heo6xoAMMOCTH AENCTBUE NPYXMHBI MOXHO OTPEryMpOoBaTh CreayoLmm o6pasom:
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Hasap, rofieHb NpoTesa HeCBOEB-
pPEMEHHO HaxoAMTCS B COCTOSHUM
pasrnbaHus nepep, HacTynaHuem
Ha nATKy

KOM HU3Kas BennynHa
npeaBapuTeNibHOro Ha-
TSOKEHUS MPYXUHBI

OnucaHve npobnembi MpuunHa Meponpustvs no yctpaHeHuio
BO3HMKHOBEHMS
M36bITo4HbINM Max roneHn npoTesa | Bbina yctaHoeneHa cnvw- | YBennuntb BenuymHy npeasapu-

TEIbHOMO HaTSXXEHUS MPYXMWHbI:
YCTaHOBUTb PETYINPOBOYHBIN KITtOY
B KOJbLLO PerysiMpoBKM noaxaruns
NPY>XUHbI 1 NOBEPHYTb NPOTUB
HanpaBs/ieHNs1 HaCOBOW CTPESKU,
noka KoJsbLo He 3allefikHeTCs B
cnepyoLem nosioXxeHun

HenoctatouHbIn Max roneHu npotesa
Hasap, Havano ¢asbl nepeHoca 3a-
TPYAHEHO, YBENMYEHHAs CKOPOCTb
nepemeLLeHNs rofieHn npotesa K
orpaHuuuTento pasrmbaHus

Bbina ycraHosneHa cnumiu-
KOM BblCOKasi BeJIN4MHa
npeaBapuTensLHOro Ha-
TSKEHWUS MPYXUHB

YMeHbLINTL BENMYMHY NpeaBapu-
TEJIbHOrO HATSXKEHUS MPYXWHbI:
YCTaHOBMTb PEryNIYPOBOYHBIN KITHOY
B KOJIbLLO PEry/IMPOBKM MOAXATUS
MPYXVMHbI 1 MOBEPHYTH MO Hanpas-
JIEHWIO HYACOBOW CTPEJIKU, KOJbLIO
3aLLENKHETCS B CIEAYIOLLEM MO-
JIOXKEHUW (B COCTOSIHWM NOCTABKM =
noavuus 1 = camas HusKas Benu-
YMHa NPeABaPUTENIBHOMO HaTSKe-
HUS MPY>XmHbl. BonbLue He noso-
paumBaTh KOJbLLO PErYIMPOBKU MO
HanpasfieHnio YacoBom cTpesnkul)

4.3 lNeHonnacTtoBoe NoKpbiTUE

[ns wapHupa 3R93 MOXHO 1CNONb30BaTh KOCMETUHECKOE NeHomnnactosoe nokpbitne 3S107 unu

3S106.

| A BHUMAHVE

MexaHn3Ma 1 nageHuo naumeHTa.

OnacHocTb nageHus BCneacTBue UCNoNb30BaHUs TaNlbKa. Tanbk nornoLaet KOHCUCTEHTHYIO
CMa3Ky MexaHU4ecKux YacTten. D10 MoXeT npmBecTn K CyLLeCTBEHHbIM q)yHKLI,VIOHaJ'IbeIM Ha-
pyweHnaMm MexaHM4eCKUx KOMNOHEeHTOB U, KakK cneactBue 3T1oro, Bbixoay n3 CTposd TOpMO3HOIo

He ncnonb3oBatb TasnibK. I'Ipm aKcnnyaraumm MeguumMHCKOro n3genmsa ¢ MCnosib3oBaHNeM Tasibka
N3roToBUTENb CHUMAET C cebsi Bce 0b6s3aTenbCTBa No 3aMeHe npoaykra.

MHDOPMALINS |

B kayecTtBe anbTepHaTVBbI A/151 YCTPAHEHWS LLIYMOB TPEHMS!, BO3HUKAIOLLMX NPU KOHTAKTE MeHOo-
M71aCTOBOrO MOKPbITUS U MPOTE3a, MOXHO UCMOJb30BaTh CUIIMKOHOBLIN cripen (519L5), koTopbli
pacnblnsieTcst NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU B MEHOMIACTOBOM MOKPLITUN.
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4.4 YkasaHusi No TexHU4ecKomy obcyXnBaHuo
HPOCbGa I'IpOI/IHCI)OpMVIpOBaTb nauneHTa O HxecnegyrLwmnx ykadaHuax no TexHuke 6630I‘IaCHOCTVIZ

| A BHUMAHME |

OnacHocTb nony4yeHus TpaBMbl BClieACTBUE Neperpy3ok. Ycnosus JKcnnyarauun n oKpyxxato-
wasa cpena MoryTt noBinAaTb Ha d)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe XapaKTepUCTUKN KOJIEHHOIr O WapHuUpa. B uenax
npepoTespaLleHna yrpo3bl 340pOBbO NauneHTa He pa3pellaeTca nNpoaoiKartb NCNoJsib3OBaHNE
KONEeHHOro wapHu1pa nocsie nosiBiieHns OLYTUMbIX N3MeHeHU B ero d)yHKLI,I/IOHVIpOBaHVIVI.

Takune OLLYTUMbIE N3MEHEHUNA MOTYT NPOABNATLCA, HaNnpuMep, B 3aTpyaHeHun xoaa, HenoJiHom
BbINPAMNEHNN, CHNXEHUN YCTOVIHMBOCTM B ¢336 onopebl, yxyalweHnn ynpasneHnsa ¢330|7| nepe-
HOCa, NoABNEHNN NOCTOPOHHUX LLUYMOB U T.A4,.

Heobxoaumblie mepbl: O6patTech B CneLmanManpoBaHHyto MacTepcKyo A1s NPOBEPKN pa-
60Tbl NpoTe3a.

MoBpexaeHns BcneacTBue UCNONb30BaHUS HEMPUIOAHbIX YUCTSALLMX cpeacTB. W3beravite
MCMoSb30BaTh arpeccuBHble YucTsWwme cpeactsa. OHM MOryT MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO Nof-
LUMMHWKOB, YNIOTHEHUI W NIACTMaCCOBbIX AETANEN.

He pas6upaite wapHup! B cnyvae BO3HMKHOBEHWSI HEMCNPaBHOCTEN Npockbba BbicnaTh LapHUP
B komnaHuto Ottobock.

| MAHOOPMALINS |

Mpy Mcnonb3oBaHWUM CbEMHbIX KOMEHHbIX LLIAPHUPOB B PaMKax 9K30MNpPOTE3NPOBaHUs B CBSA3U
C BbINOJSIHEHNEM CEPBOMOTOPHbIX, FMAPABAMYECKMX, MHEBMATUHECKNX pabounx GyHKLMN, 1im
bYHKLMIN, CBA3AHHBIX C TOPMO3HBIM YCUAUEM, MOFYT BO3HUKHYTb LWymbl. OB6pasoBaHue pabouymnx
LLIYMOB SIBNSIETCS HOPMaJibHbIM U HEU3BEXHbIM siBneHneM. Kak npasuno, a1o siBneHue He CBu-
[eTeNbCTBYeT O HANYMN HEUCNPABHOCTEN.

Ecnn oGpasosaHme LLyMOB B npouecce Ncnosib3oBaHNA KOIEHHOro WwapHMpa 3aMeTHO yBen4du-
BaeTcq, cnenyet B He3ameonmTeNlbHOM nopsagke O6paTMTbCﬂ K TeXHUKY-opToneay Ans KOHTpOons
napgenuvs.

MpoayKT npoLuen ucnbiTaHns Ha cobntoaeHne 3-x MUNMIMOHOB Harpy304HbIX LIMKIIOB B NEPUOA, Ero
aKcnnyaraumu. B 3aBUCMMOCTM OT CTeNeHW akTUBHOCTM MOMb30BAaTENS 3TO COOTBETCTBYET MpW-
MEPHOMY CPOKY CnyX6bl 5 ner.

Komnanus Ottobock pekoMeHayeT NpoBECTU NOBTOPHYO PETYNMPOBKY HACTPOEK KOMEHHOTO Luap-
HUpa B COOTBETCTBUM C NOTPEGHOCTAMU MaLMEHTA MO NPOLUECTBUN UHAMBUAYANIbHOMO Neproaa
NPVBbIKAHWS NaLMeHTa K NpoTesy.

PekomeHayeTcst exerogHo npoBepsite paboTy 1 CTeneHb M3HOCA KOIEHHOTO LUapHUPa 1 Npu He-
06X0AMMOCTY BbIMOJIHATL €r0 MOBTOPHYO perynnposky. [pu atom cneayet obpatate ocoboe
BHUMaHVe Ha GYHKLMIO CONPOTUBNEHNS ABUXEHUIO, UBMEHEHWE BENMYKHBI CBOOOAHOIO X0Aa Top-
MO3HOro MexaH13Ma 1 Ha nosiBfieHne HeobblyHbIX WyMoB. LLlapHnp pomxeH obecne4ynsatb nonHoe
crnbaHue v pasrnbaHue.

He pas6upartb wapHup. B cnyvae Bo3H1KHOBEHUS HemcnpaBHoCcTeN Npocbba BbicnaTh BECH Luap-
HUpP nosHocTbio B komnaHuio Ottobock ans npoBepeHns ero pemoHTa.
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5 Ytunusauua

Mspenve 3anpeleHo yTMnM3npoBaTb BMECTe C HECOPTUPOBAHHLIMU OTXoaamu. HeHapnexaluas
YyTUIN3auna MOXeT HAaHECTW Bpep, OKpYXatoLLen cpeae n 340poBbio. Heobxoammo cobnopatb
yKa3aHuWsi OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLMI KOHKPETHOM CTpaHbl KacaTeslbHO BO3BpaTa TOBapoOB, a TakxXe
MEeToauK cbopa 1 yTUAM3aLmn OTXOA0B.

6 MpaBoseble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble yKa3aHWsi pacnpoCTPaHSeTCs NPaBo TON CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOJ/b3yeTCs 13-
[lenvie, NoSTOMY 3TW yKa3aHUsi MOryT BapbUpOBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

MpoussopyTent HeceT OTBETCTBEHHOCTbL B TOM Clly4ae, eCNv U3Aenne UCNosb3yeTcst B COOTBETCTBUN
C OMMCaHNSIMU 1 yKa3aHUsiMU, NpUBEAEHHbIMW B JaHHOM JokymeHTe. [1ponssBoguTtens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a yLLep6, BO3HUKLUMUIA BCIEACTBIE NPEHEOPEXEHNS MONOXEHUSMU AAHHOTO 0-
KyMeHTa, B 0COOEHHOCTV NPU HeHaanexallem UCNonb30BaHUN MW HECAHKLMOHNMPOBAHHOM 13-
MEHEeHUN n3aenus.

6.2 CoorsercrBue craHgaptam EC

[aHHoe nagenve otBeyvaeT TpebosaHusam Pernamerta (EC) 2017/745 o MmegyumHCKux napenusx.
[Heknapauyio o cootsetctBun CE MOXHO 3arpysutb Ha caiite npousBoauTens.

AXETHERL TS E DA B
BEAAERELIBEICDENEBREICDNTOES
EMEIZBEICDEMNZBERIEICDVTDEE

[ BWMIBRIBIC DA AR IEIC DN TDIER
ERHULLIIERICEET 2EMERGSE

i
BI&EHA: 2021-07-26
> ABROFERFIIAEZEELSEHAITHY, REFTEBIEEZ RN,
PEEEICL ARROREERVIEWTECEFANAEEHBAL T <X,
> RRICRETATERNHIBE. FEMESRELIBEIRIETE TTERKZE,
> RURCEEL CELEEERER HIREREDELALEIL. T TEET (EXREDE
BEESE)ZT LTBEZVOEDORHEBIC MEL T,
P AREIEZELTREL TS,

1 #ERERem (BiEXHA.EF 1)

1.1 BERGE (1EMSRIEWN T SE0&)
() 2R77 Fa—T 7HTH

(2) 710H10=2X3 FAERAL > F
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1.2 @N—Ytyb (Y P TRENE<ER)
(3a) 4F18=N OvZL/N\—tzvh

(3b) 4D30 =T )L Ezvh

(R 2,188 A #8B0NDIL) 4D29 BEhN—tvhk
1.3 SR

(4) 4F34 Ovo

ik
BANMIMAFRON\VT—CARICEENTNER A BIBRITEXSLE

2 @BIE

2.1 EAAM
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2.2 @ g

Fyb—RyIMOBIS E—ERX BEEUT 42 R T ADTEEIZKL il S & F:

“D EEUTAHL—K 1 & 2 DRERE
R (2 5(TEBLUHIROBH BRI

"‘y.v AEHIPR : 125kgE T
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o R BIENRERT

o FAIFEEYIRT

o WAIRRELT] T

2.3 FRARIE

HFRRE -10 °C — +60 °C

HFREE 0 % — 90 %. $EEBHTLVIKAE

EESRE REEIFEBEEZ(FEOLDIICLTZEN,

[fiyks TR EK B IR ELEMUARNESICL TS ZEL,

B IKEDEMEX(F T A,

RIFDERA AU B, IERIEDBWKLF Bl : IV ALNDT =) I5EDER
ALZZNWEDIZL TS ZELY,

2.4 ReMICHTIEEEE
LTFORLCAT 2 EEFIEFERECTHEIES:

ORI BRAT Ao LI LURET SRR
BAEDE T ORADRBIEY, BEENRBET SETIIBYET,
> FRRIFADEEE OB ERLI,
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BEDOAFICLS. EHOEETN : AHRF. EEUTAIL—F 1 LU 2 DEBEEERICH
RN TVET  ENEBASECUT L —ROERBEFICISHERICERALRNTZEN, B
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BERICENENLD BBEICLTERETDHLIICL TSN,

E3

FEVLRRETOERICKVB/-SEN SIBORER : EkOEk &L BIMPERYS
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f ISO 10328-P6-125 kg*) \

*) Body mass limit not be exceeded !

For further details see manufacturer’s
written instructions on intended use !
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