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Deutsch

INFORMATION

4

>
>

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-08-31

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

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

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

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

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile (Abb. 1) &

1)
2

(&)

(
(
(
(
(5

)
)
4)
)

Einstellschliissel 710H10=2x3
Anschlag 4259=5.5x6 A
Signaturplatte 4G444=3R60-NB1
Kniekappe 4G375=N

Eingussanker 4G70 mit

4 Flachrundschrauben 501T1=M5x16 (a)
4 Zweilochmuttern 502R1=M5x16 (b) A
2 Gewindestifte 506G3=M8x12-V (c) A

1 Gewindestift 506G3=M8x10 (d) A

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das polyzentrische Modular-EBS*-Kniegelenk 3R60 mit elastischer Beugesicherung und hydrau-
lischer Schwungphasensteuerung ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung von Ampu-
tationen der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock MobilitGtssystem MOBIS:

(b‘m'@ Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitdtsgrad 2 und 3 (eingeschrénkte AuBen-

bereichsgeher, uneingeschrankte AuBenbereichsgeher).

"'E.Q Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Elastische Beuge-Sicherung)
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Vorsicht!
Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.
» Informieren Sie den Patienten.

2.3 Lebensdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller auf 3 Millionen Belastungszyklen
geprtft worden. Die maximale Lebensdauer betragt 5 Jahre.

2.4 Umgebungsbedingungen

Q Vorsicht!
Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen
Sturz durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuld@ssigen Umgebungsbedingungen aus (siehe
Tabelle ,Unzuldssige Umgebungsbedingungen* in diesem Kapitel).
» Wenn das Produkt unzul@ssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt war, sorgen

Sie fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch
den Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

Zulassige Umgebungsbedingungen

Temperaturbereich:

Gebrauch: -10 °C — +45 °C

Lagerung, Transport: -20 °C - +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % — 90 % (Nicht kondensierend)
Handelstibliche, 16sungsmittelfreie Reinigungsmittel

Unzuldssige Umgebungsbedingungen
Lagerung/Transport: Mechanische Vibrationen, StéBe

Hygroskopische Partikel (z. B.Talkum), Staub, Sand, StiBwasser, Salzwasser, Sauren, SchweiB, Urin
Lésungsmittelhaltige Reinigungsmittel

2.5 Kombinationsmoglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in
Bezug auf die Amputationshdhe, die Umgebungsbedingungen und das Einsatzgebiet erfiillen.
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2.6 Konstruktion und Funktion

e Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die Korrosi-
onen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwasser, Salzwasser, SGuren und anderen
Flissigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

Mit der bewdhrten Gelenkkonstruktion in modernem Design werden deutlich mehr Komfort und
Sicherheit fir die Stand- und Schwungphase realisiert.

Eine Besonderheit ist die elastische Beugeeinheit EBS*, die sich in 10 Jahren der Praxisanwendung
bewdhrt hat. In Verbindung mit der polyzentrischen Gelenk-Kinematik sichert sie die Standphase
in besonderem MaBe. Bei Fersenauftritt erfolgt eine geddmpfte Beugung bis max. 15°, ohne
die normale Beugung einzuleiten. Diese Standphasenflexion bedeutet Auftrittskomfort und
zusdtzliche Sicherheit durch Verschiebung des Drehzentrums nach dorsal und proximal. Das
Gehen mit der Prothese wird dadurch insgesamt komfortabler und wesentlich physiologischer.
Gelenkober- und Gelenkunterteil sind lber zwei Achsgabeln mehrachsig miteinander verbunden,
so dass eine kinematische Kette gebildet wird. Die hintere Achsgabel ist mit dem Gelenkunterteil
Uber eine Wippe (Abb. 2, A) angelenkt und steht gleichzeitig mit den Dampfungselementen der
EBS-Einheit (Abb. 2, C) in Verbindung.

Bei Fersenauftritt schwenken die proximalen Gelenkteile um die unteren Achsen nach dorsal
(Abb.4, D). Der Elastomerblock (Abb. 2, B) der EBS-Einheit wird komprimiert, wobei die Wip-
pe sich ebenfalls bewegt (Abb. 3a/3b, Abb. 4, E). Diese Wippe dient als visuelle Kontrolle des
Nutzungsgrades der EBS-Funktion. Die Wirkung der EBS-Einheit ist stufenlos justierbar, d.h. ihr
Widerstand kann auf Gewicht und Aktivitdt des Patienten abgestimmt werden.

Das Gelenk fiihrt aufgrund seiner Mehrachsigkeit eine Dreh-Gleitbewegung aus. Dabei verandert
der Drehpunkt (Momentan-Drehpunkt) seine Lage in Abhdngigkeit zur Beugestellung (Abb. 4, F).

Die Schwungphase wird lber die zwischen den Achsgabeln angeordnete leistungsfdhige und
individuell justierbare Hydraulikeinheit gesteuert. Ein weites Durchschwingen des Unterschenkels
in der Beugung und ein zu harter Anschlag in der Streckung werden durch die Bewegungswi-
derstdnde der Hydraulik verhindert. Diese Widerstdnde sind unabhdngig voneinander einstellbar.

O Fur die auBerordentliche Funktion des Gelenkes sind ein korrekter Aufbau und indi-
1 viduelle Einstellungen sowie eine genaue Einweisung des Patienten erforderlich. Bei

Iangerem Gehen, auch auf unebenen Strecken, wird der Komfort besonders deutlich.
Der elastische Auftritt durch die EBS-Einheit ist fiir den Patienten zuerst ungewohnt,
da sich das Kniegelenk beim Auftritt federnd beugt (EBS-Beugung). Dieser Vorgang
entspricht jedoch dem physiologischen Ablauf des natiirlichen Gehens und bedeutet
einen deutlichen Zugewinn fiir den Patienten.

2.7 Verschiedene Anschlusssysteme

Das EBS Kniegelenk ist in 4 verschiedenen Versionen erhdltlich. Diese unterscheiden sich lediglich
durch das Anschlusssystem (siehe Titelseite):
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Artikelnummer Version

3R60 Kniegelenk mit Justierkernanschluss
3R60=ST Langstumpfversion mit Gewindeanschluss
3R60=KD Knieexartikulationsversion mit Eingussanker
3R60=HD Huftexartikulationsversion
mit Justierkernanschluss 10° nach anterior abgewinkelt
2 P Achtung!
aﬂ Fur die prothetische Versorgung von Hiiftexartikulationen ist
&= & 1 zwingend die speziell angepasste Gelenkversion 3R60=HD

zu verwenden.

Y
'y

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
Anschluss proximal Justierkern | Eingussanker ;esv(\:/ll']r}j:s 103?;5:\(;;18“
Anschluss distal Justierkern

Kniebeugewinkel 150° 150° 150° 150°
Gewicht 845 g 940 g 845 g 880 g
Systemh&he 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Proximale Systemhohe bis -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
Aufbaubezugspunkt

Distale Systemhohe bis 173 mm

Aufbaubezugspunkt

Max. Anwendergewicht 125 kg/275 lbs

Mobilitatsgrad 2,3

4 Handhabung
2Z11=KIT verwenden

INFORMATION: Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbereich
des Prothesengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor
Kratzern geschltzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwenden.
» Bevor der Patient den Anprobebereich verla@sst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.
4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beein-
flusst die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Achsen beeinflusst die
Funktion des Gelenkes. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt oberhalb des Justierkerns
und hinter der Aufbaulinie, wodurch Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird (Abb. 4). Nur
bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des EBS-Kniegelenkes optimal genutzt werden.
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Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses bericksichti-
gt werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der
Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

1. Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly
743A200).

2. Dann Statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdat (nachfolgende Schritte beziehen sich auf Abb. 12)

© FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.

© Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

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

O FuB mit Modular-Kniegelenk tiber Rohradapter verbinden.

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

O Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zu-
sammenfdlit. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z.B. Hiftge-
lenkskontrakturen) und das ,Tuber-Boden-MaB" beachten.

Achtung

Bei Nicht-Berlcksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit anterior.
Das flihrt zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie ggf. die Adap-
terplatte 4R118 fiir die optimale Positionierung des Prothesenkniegelenks.

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

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(nachfolgende Schritte beziehen sich auf Abb. 13)

Der Grundaufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine

ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwungphase zu erzielen, gehen

Sie beim Aufbau bitte folgendermaBen vor:

© Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch versorgten
Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein auf die Ho-
henausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 %
Kérpergewicht).

© Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst wer-
den, dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 10 mm vor der vorderen unteren Knieachse
verl@uft.

© AnschlieBend dynamische Optimierung wahrend der Gangprobe durchfiihren (siehe Punkt
4.3.2).
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4.2 Einstellung und Endmontage
4.2.1 Schaftherstellung 3R60=KD
4.2.1.1 Laminierung vor der Anprobe

e Perlon-Trikotschlauch 623T3 in doppelter Lange des Gipsmodells zur Hdlfte Gber das isolier-
te Stumpfbett ziehen. Verbleibende Hdlfte des Trikotschlauches am distalen Ende drillen und
ebenfalls tberziehen.

e Zur Aufnahme der groBen Krdfte im Bereich des Modular-Kniegelenkes wird die Armierung mit
Glasflechtschlauch 616G 13 abgestuft verstarkt. Die erste Lage wird bis auf 2/3 der Schaft-
ldnge Ubergestulpt, dann abgebunden und wieder bis zur Halfte der Schaftléinge tbergestiilpt.

¢ |m distalen Bereich werden zwei Lagen Carbonfasergewebe 616G 12 so aufgelegt, dass der
spdater aufzubringende Adapter 4G70 die Carbonfaser rundum als 3 cm Uberstehende Unter-
lage hat. Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 liberziehen.

¢ Das Laminieren erfolgt im Doppelgussverfahren, d. h. der erste Guss wird bis 2/3-Lange mit
Orthocryl-Laminierharz 617H19 gegossen. Der proximale Schaftanteil wird im nachfolgenden
Guss mit Orthocryl weich 617H17 laminiert.

* Nach dem Aushdrten des ersten Gusses werden vor Laminierung des proximalen Schaftan-
teils mit Orthocryl weich 617H17 erneut 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 libergezogen.

Q Achtung!

Der Eingussanker dient als Beugebegrenzung im Bereich der EBS-Wippe (Abb. 10). Um
Beschddigungen des Kniegelenkes zu vermeiden, muss unbedingt auf diese Anschlag-
funktion auch nach dem Uberlaminieren geachtet werden. Eine ebene Anschlagflache
im Bereich EBS-Wippe muss gewdhrleistet sein.

4.2.1.2 Anbringen des Eingussankers
¢ Den korrekt angepassten Eingussanker vor der Verklebung mit der Stumpfbettung préparieren.

¢ Dazu die Kupplungséffnung mit Plastaband 636K8 ausflillen. Stumpfbettung und Gelenk in den
Aufbau-Apparat einspannen. Weiche, flexible oder porése Materialien unter der Auflagefldche
des Eingussankers entfernen.

c Achtung!
AusschlieBlich Spachtelmasse aus Orthocryl-Siegelharz 617H21 und Talkum 639A1
anmischen, und Eingussanker ankleben.

e Zur Anprobe mit Klebeband 627B2 sichern. Anschlagfunktion Uberpriifen (siehe 4.3.1.1). Falls
erforderlich, die entsprechende Anschlagsfldche mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen
Anschlag aus Pedilin auf das AuBenlaminat kleben.

4.2.1.3 Fertigstellen des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusétzlich mit Flachrundschrauben und Zweilochmuttern
mit der Stumpfbettung verschrauben und danach lberlaminieren.

Weitere Armierung wie folgt:

¢ Uber den gesamten Schaft wird eine Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 gezogen und oben
ringférmig abgebunden, damit nach dem Aufbringen von zwei Lagen Carbonfasergewebe
616G 12 iber den Armen des Adapters 4G70 die zweite Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3
das Carbonfasergewebe als Zwischenschicht hat.

¢ Noch einmal mit Glasgeflechtschlauch 616G 13 (wie unter 4.3.1.1 beschrieben) abgestuft ver-
starken.
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e Zuletzt zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 (iberziehen. Das Laminieren erfolgt ebenfalls
wie beim ersten Guss.

e Achtung!
Ein Abweichen von den Verarbeitungshinweisen und den empfohlenen Materialien fiir die
Laminierung des Eingussankers kann zum Lockern und zum Bruch des Adapters fihren.

e Achtung!
Die Justierschrauben nach der Montage mit dem Drehmomentschlissel 710D1 festzie-
hen. Anzugsmoment: 15 Nm. Die Gewindestifte bei der Fertigstellung der Prothese mit
Loctite 636K 13 sichern.

4.2.2 Justieren des Kniegelenkes wdhrend der Gehprobe

Die Funktion des EBS-Gelenkes unterscheidet sich fir den Patienten von seiner bisher gewohnten

Prothese vor allem durch die elastische Beugesicherung. Er kann mit leicht beugender Prothese

auftreten, ohne einzuknicken (Abb. 3a + 3b). Er muss bewusst die bisher gewohnte Streckung seines

Stumpfes vermeiden und die federnde Beugung durch Kompression des Elastomerblocks zulassen.

Der Ubergang zur Beugebewegung erfolgt wie bei den anderen polyzentrischen Konstruktionen

durch Ballenkontakt.

Aufbau, FuBkonstruktion, Stumpfverhdltnisse sowie Aktivitdt des Patienten beeinflussen die Eigen-

schaften des Kniegelenkes. Ebenso wirken FuBgewicht und Unterschenkelléinge als Pendelmasse.

Beim Probegehen sollten die ersten Versuche mit der Grundeinstellung vorgenommen und die

Funktion dem Patienten erklért werden.

Vor Verdnderungen der werkseitigen Einstellung sind folgende Hinweise und Anweisungen

unbedingt zu beachten:

e Ver&nderungen der Starke der Standphasenbeugung zuerst tGber Positionskorrektur (siehe
Punkt 4.3.2.1) vornehmen, dann EBS-Einheit nachstellen (siehe Punkt 4.3.2.2).

e Bei der Schwungphase zuerst Flexions-, dann Extensionswidersténde verdndern (siehe
Punkt 4.3.2.3).

Das Kniegelenk wird in einer Grundeinstellung fiir die ersten Gehversuche geliefert.

4.3.2.1 Standphasensicherung lber Gelenkposition (Abb. 5 + 6)

Im Gegensatz zu einachsigen Kniegelenken werden polyzentrische Gelenke in der Schrittvorlage
bei Absatzkontakt stabil. Beim EBS-Kniegelenk erhdht die Kompression der EBS-Einheit zusatzlich
die Standsicherheit. Werkseitig ist die EBS-Einheit mit geringer Vorspannung eingestellt.
Ausschlaggebend fiir die Einleitung der Beugung ist die Position des Gelenkes und damit die Lage
des Momentan-Drehpunktes. Durch Kippen des Gelenkes in der Sagittalebene, d.h. Winkelver-
dnderungen Uber die Justierkerne, wird die Drehpunktlage festgelegt.

Standsicherung Gelenk Uber Justier-
zu grofB (Beugung Momentan-Drehpunkt (ICR) =
= ) ®» | schrauben nach
kann nur schwer zu weit dorsal vorn kiopen Abb. 5
eingeleitet werden) ppen.
Stcr;islﬁzer:ung _ | Momentan-Drehpunkt (ICR) » Gzl:ehnlé utlzsr: Jnli,sglr?r- =
. . . h zu weit ventral nrauber Abb. 6
(Patient knickt ein) hinten kippen.

Justierungen oberhalb des Gelenkes miissen durch entsprechende Gegenjustierungen unterhalb
des Gelenkes und am FuB korrigiert werden, damit sich die FuBposition nicht verdndert, wie unter
4.1.2 beschrieben. AnschlieBend noch einmal statische Aufbauoptimierung durchfiihren.
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e Achtung!

Die Anschlusssysteme =KD und =ST erfordern eine verdnderte Vorgehensweise bei der
Prothesenanfertigung. Die Standphasensicherheit bzw. die Einleitung der Beugung hangt
von der Positionierung des Eingussankers am Schaft ab. Eine nachtrdgliche Justierung
in der Sagittalebene und Frontalebene ist nicht moglich!

4.2.2.2 Einstellen der elastischen Beugeeinheit (Auftrittsicherung)

Die elastische Beugung beim Fersenauftritt kann durch Kompression des Elastomerblocks tber
die Einstellmutter justiert werden. Dazu beigefligten Einstellschliissel 710H10=2x3 in die Bohrung
stecken (Abb. 7):

Drehen nach Vorspannung tieferes starkes Anhe- .
- . . . Erhéhen der
links verringert Einsinken der ben der Wippe Kniesicherheit
(in Richtung -) sich Kniemechanik (Abb. 3b) oS! '
Drehen nach Vorspannung geringeres geringes Anhe- Verringern
rechts erhoht Einsinken der ben der Wippe der Knie-
(in Richtung +) sich Kniemechanik (Abb. 3a) sicherheit

e Achtung!

Die EBS-Einheit hat einen Uberdrehschutz. Bei Erhdhung der Vorspannung (Drehung
nach rechts in Richtung +) nicht gewaltsam (iber den erhohten Drehwiderstand hinaus
drehen!

Sollte die maximale Vorspannung der EBS-Einheit nicht ausreichen (Patient sinkt zu
tief ein), ggf. das Gelenk nach vorn kippen (siehe 4.3.2.1) — dabei abnehmende Knie-
sicherheit beachten.

Hinweis:

Die Rundfeder der EBS-Einheit ist so einzustellen, dass die Wippe nicht permanent in
den Endanschlag fahrt.

4.2.2.3 Einstellen der Schwungphase

Die hydraulische Schwungphasensteuerung gestaltet das Gangbild harmonischer. Dabei vermeiden

die Bewegungswiderstdnde ein zu weites Durchschwingen des Prothesenunterschenkels in der

Beugung und gewdhrleisten eine gedampfte Streckung. Das FuBgewicht und die Unterschenkelldnge

haben als Pendelmasse ebenso Einfluss auf das Gangbild wie die Gewohnheiten des Patienten.

Vor der Verdnderung der werkseitigen Einstellung sind folgende Anweisungen unbedingt zu beachten:

¢ Die Ventilschrauben sind im Lieferzustand fiir die Dampfung in Extensionsrichtung mit dem
geringsten Widerstand eingestellt. Bei der Dampfung in Flexionsrichtung wurde eine mittlere
Einstellung gewdhlt.

¢ Beuge- und Streckwiderstande kdnnen mittels beigefligtem Einstellschlissel 710H10=2x3
unabhdngig von einander eingestellt werden.

Einstellen der Flexion (F) an der linken Gelenkseite (Blickrichtung von posterior, siche Abb. 8)

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik

nach rechts (+) = | Widerstand gréBer | = | erschwerte Flexion

Drehung der Ventilschraube _ . . = leichtere
der Hydraulik nach links (-) = | Widerstand kieiner Flexion

3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD Ottobock | 13



Einstellen der Extension (E) an der rechten Gelenkseite (Blickrichtung von posterior, sieche Abb. 9)

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik | _ Widerstand gréBer | = erschwgrte Exten-
nach rechts (+) sion
Drehung der Ventllsc.hrcube der Hydraulik — | Widerstand Kleiner | = Ielchte_re
nach links (-) Extension
Achtung!
Gehen Sie bei den Einstellungen der Ddmpfungen vorsichtig und stufenweise vor!
Sturzgefahr!

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

c Achtung!
Bei extremer dynamischer Dauerbelastung des Kniegelenkes erwdrmen sich die hydrau-
lischen D&mpfersysteme. Bei Benutzung des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmecha-
nismus fassen — Klemmgefahr.

4.3 Kosmetik

Kombinationsméglichkeiten bei optionaler Verwendung von Schaumstoffiberziigen

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

Q Achtung!

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

Hinweis:

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

4.4 Wartungshinweise

Q Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes
beeintréchtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das
Kniegelenk nach splrbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese
spirbaren Funktionsverénderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, unvollstén-
dige Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasensicherheit,
Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

MaBnahme nach spiirbaren Funktionsveréinderungen:

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

14 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



e Achtung!
Das Kniegelenk darf nicht geschmiert oder gefettet werden, es besteht die Gefahr einer
Lagerschddigung und des Funktionsverlustes.

c Achtung!
Vermeiden Sie die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel. Diese kénnen zu Beschd-
digungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fiihren.

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

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funk-
tionalitdt und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei
auf den Bewegungswiderstand, Lagerstellen und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu
legen. Die vollstandige Beugung und Streckung muss immer gewdhrleistet sein.

O Dieses Passteil ist nach ISO 10328 auf drei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies
1 entspricht, je nach Aktivittsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis
ftnf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

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. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbeson-
dere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht
werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitdt

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

INFORMATION
Last update: 2020-08-31

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.
>

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

» Please keep this document in a safe place.

1 Single components (Fig. 1) &
1) 710H10=2x3 Adjustment Wrench

(

(2) 4759=5.5x6 Extension Stop A

(3) 4G444=3R60-NB1 Signature Plate
(4) 4G375=N Protective Knee Cap

(5) 4G70 Lamination Anchor with

4 pcs of 501T1=M5x%16 Truss Head Screw (a)

4 pcs of 502R1=M5x16 Round Nut with two holes (b) A
2 pcs of 506G3=M8x12-V Set Screw (c) A

1 pc. of 506G3=M8x10 Set Screw (d) A

2 Description

2.1 Indications for use

The 3R60 Modular EBS Knee Joint is to be exclusively used for the prosthetic fitting of ampu-
tations of the lower limb. It is a polycentric joint offering an Ergonomically Balanced Stride and
hydraulic swing phase control.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

6"@ Recommended for amputees with Mobility Grades 2 and 3 (restricted outdoor
S walkers, non-restricted outdoor walkers).

‘. Approved for a patient weight of up to 125 kg/275 Ibs.

Caution!
Reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product
»  Only use the product for a single patient.
» Inform the patient.
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2.3 Lifetime

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million load cycles according
to ISO 10328. The maximum lifetime is 5 years.

2.4 Environmental conditions

Caution!
Use under unallowable environmental conditions
Fall due to damaged product

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

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

Allowable environmental conditions

Temperature range:

Use: -10 °C - +45 °C

Storage, Transportation: -20 °C — +60 °C

Relative humidity: 20 % — 90 % (Non-condensing)
Commercially available, solvent-free cleaning agents

Unallowable environmental conditions
Storage/Transportation: Mechanical vibrations, Impacts

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

Cleaning agents containing solvents

2.5 Combination possibilities

INFORMATION

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

2.6 Construction and function

e Attention!
Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements such as fresh water,
salt water, acids and other liquids. Using this medical product in such environmental
conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare null and void.

Please inform your patients.

The amputee will experience considerably greater comfort and stability during stance and swing
phase with the proven joint.

The unique characteristic of the 3R60 is its Ergonomically Balanced Stride (EBS) which has
proven highly useful during 10 years of practical application. In conjunction with its polycentric
joint kinematics, it provides notable stance phase stability. At heel strike a cushioned stance
flexion of up to 15° takes place without initiating normal swing flexion. This stance phase
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flexion means shock-absorbing comfort at heel strike as well as additional stability by shifting
the centre of rotation posteriorly and proximally. All in all, walking with the prosthesis becomes
more comfortable and much more physiological.

Two axial forks connect the upper and lower joint section to one another and create a kinematic
chain. A pivoting mount (Fig. 2, A) joins the lower joint section to the rear axial fork, which is also
connected to the shock absorbing elements of the EBS unit (Fig. 2, C).

At heel strike, the proximal joint sections swing posteriorly around the lower axes (Fig. 4, D).
The elastomer bumper (Fig. 2, B) of the EBS unit is compressed as the pivoting mount rotates
(Fig. 3a/3b, Fig. 4, E). This pivoting mount serves as a visual control for measuring the efficiency
of the EBS function. The resistance of the EBS unit is continuously adjustable and can be set for
the weight and activity level of the patient.

The multiaxial action of the joint is composed of rotary and gliding movements. The centre of rota-
tion (instantaneous centre of rotation) varies with the flexion position (Fig. 4, F).

An individually adjustable hydraulic unit located between the axial forks controls swing phase.
It prevents excessive heel rise and dampens extension before initial impact. The hydraulic unit's
resistances are independently adjustable.

O For optimal function, in addition to proper alignment and adjustments, the patient
1 must be taught to use the stance flexion feature. The comfort provided by the knee

is most noticeable when walking long distances or on uneven surfaces. Initially, the
patient may be unaccustomed to the cushioned knee flexion provided by the EBS unit
at heel strike. With proper instruction and experience, the amputee will learn to take
considerable advantage of this more natural gait pattern.

2.7 Different connection systems

The EBS Knee Joint is available in 4 different versions. They differ from each other solely by the
type of proximal connection used (see front page):

Article number Version

3R60 Knee Joint with adjustment pyramid connector
3R60=ST Version with threaded connector for long residual limbs
3R60=KD Version with lamination anchor for knee disarticulation amputees
3R60=HD Version with adjustment pyramid connector anteriorly angled by 10°
for hip disarticulation amputees
c P Attention!
Kﬂ For the prosthetic fitting of hip disarticulation amputees the
&9 1 specially adapted 3R60=HD joint version must be used.

Y
'y
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3 Technical data

Article number 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
. . Adjustment Lamination Threaded | diustment pyra-

Proximal connection : mid anteriorly

pyramid anchor connector A
angled by 10

Distal connection Adjustment pyramid

Knee flexion angle 150° 150° 150° 150°

Weight 845¢g 940 g 845 g 8809

System height 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm

Proximal system height

up to alignment reference -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm

point

Dl_stol system height up to 173 mm

alignment reference point

Max. user weight 125 kg/275 Ibs

Mobility Grade 2,3

4 Handling
Use 2Z11=KIT
INFORMATION: The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against

scratches with the protective film of the 2211=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.

4.1 Alignment

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular components affects
the static and dynamic functions of the prosthesis. Function of the joint is influenced by the posi-
tion of the axes. In extension, the instantaneous centre of rotation is located above the adjust-
ment pyramid and behind the alignment reference line, thus providing knee stability in the stance
phase (Fig. 4). The advantages of the EBS Knee Joint can only be made optimal use of in case
of a correct alignment.

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

To align the prosthesis please proceed in two steps:

1. First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly;
PROS.A. Assembly 743A200.

2. Then use 743L100 L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimization.

4.1.1 Bench Alignment with Alignment Tool (the following steps refer to Fig. 12)
@ Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.
© Add 5 mm to the required heel height of the foot. Set correct outward rotation of the foot.

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

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

© 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.

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

Attention

If the residual limb flexion is not taken into account, the joint will be positioned too far to
the front. This will lead to malfunction and premature wear. If required, use the 4R118
Adapter Plate for optimal positioning of the prosthetic knee joint.

@ Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41,
4R55, 4R51 Socket Adapter).

4.1.2 Static alignment optimization using 743L100 L.A.S.A.R. posture
(the following steps refer to Fig. 13)

The bench alignment can be substantially improved using L.A.S.A.R. Posture. In order to ensure

appropriate stability combined with easy swing phase initiation, please proceed as follows:

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

© Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 10 mm anterior to the lower front knee axis.

© After step 2, dynamic optimization can take place between parallel bars (see Section 4.3.2).

4.2 Adjustments and final assembly

4.2.1 3R60=KD socket fabrication

4.2.1.1 Lamination prior to trial fitting

¢ Take a piece of 623T3 Perlon Stockinette twice the length of the plaster model and pull half of

it over the isolated socket. Twist the other half of the stockinette on the distal end and reflect
it over the socket.

* In order to absorb strong forces in the area of the modular knee joint, the socket must be
gradually reinforced with 616G 13 Fibreglass Stockinette. To do this, pull over the first layer to
2/3 of the socket length, tie it off and then reflect it up to half of the socket length.

e Put two layers of 616G 12 Carbon-Fibre Cloth on the distal area so as to provide an underlying
base with a projecting brim of 3 cm around the 4G70 Adapter, which will be mounted later in
the procedure. Pull on two layers of 623T3 Perlon Stockinette.

® The socket lamination is performed in two stages. In the first stage the socket is laminated up
to 2/3 of its length with 617H19 Orthocryl Lamination Resin. In the second stage the proximal
part of the socket is laminated with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.

® Once the first casting has hardened, pull on 2 more layers of 623T3 Perlon Stockinette before
laminating the proximal part of the socket with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.
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e Attention!
The lamination anchor acts as a flexion stop in the area of the EBS pivoting mount (Fig. 10).
To provide this stop function, and in order to avoid damage to the knee joint, an even con-
tact surface in the area of the EBS pivoting mount must be present after final lamination.

4.2.1.2 Applying the lamination anchor
* The correctly fitted lamination anchor must be prepared before it is glued to the socket.

¢ To do this, fill the coupling opening with 636K8 Plastaband. Clamp the socket and joint into
the alignment apparatus. Remove any soft, flexible or porous materials from underneath the
lamination anchor's supporting surface.

Q Attention!
Mix the putty exclusively from 617H21 Orthocryl Sealing Resin and 639A1 Talcum Pow-
der. Then glue on the lamination anchor.

e Secure with 627B2 Adhesive Tape for trial fitting. Test the stop function (see Section 4.3.1.1).
If necessary, form the required contact surface with putty. It is also possible to glue a stop
bumper of Pedilin onto the outer laminate.

4.2.1.3 Socket completion

Once the trial fitting has been completed, attach the lamination anchor to the socket with truss

head screws and round nuts with two holes, and then laminate.

Proceed with further reinforcement as follows:

* Two layers of 616G 12 Carbon Fibre Cloth must be sandwiched between two layers of 623T3
Perlon Stockinette. To do this, pull one layer of 623T3 Perlon Stockinette over the whole socket
and tie it on the top circularly, apply the two layers of 616G 12 Carbon Fibre Cloth over the
arms of the 4G70 Adapter, and then reflect the remaining half of the 623T3 Perlon Stockinette
over the carbon fibre layers.

¢ Now reinforce once again with 616G 13 Fibreglass Stockinette (as described in Section 4.3.1.1).

¢ Finally, pull on two layers of 623T3 Perlon Stockinette. Proceed with lamination as performed
in the first stage of lamination.

Q Attention!
Deviating from the processing instructions and the recommended materials for the lami-
nation of the anchor can lead to a loosening or breaking of the adapter.

Attention!

Upon completion of the assembly tighten the adjustment screws with 710D1 Torque
Wrench. Torque: 15 Nm (11 ft.Ibf/133 in.lbf). Once you have attained the final setting
for the prosthesis, use 636K 13 Loctite to secure the set screws.

4.2.2 Adjusting the knee joint during trial walking

The user will notice that the EBS joint is different from other prosthetic knees because of the
Ergonomically Balanced Stride function. With EBS, the user can walk with a natural gait, allow-
ing the knee to slightly flex during stance phase without risk of falling (Fig. 3a + 3b). He or she
must learn to avoid the typical extension of the residual limb and encourage the cushioned flexion
through compression of the elastomer bumper.

As with other polycentric joints, swing phase flexion occurs when the weight is on the ball of the
foot. Alignment, foot design, condition of the residual limb, and the amputee's activity level all
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influence knee function. The pendulum effect from the weight of the foot and shin length are ad-

ditional variables. Initial dynamic alignment should begin from the base setting and the function

of the knee should be explained to the patient.

Before changing the factory settings, the following guidelines must be observed:

¢ For changing the degree of stance flexion, first correct the position (see Section 4.3.2.1), then
re-adjust the EBS unit (see Section 4.3.2.2).

¢ For swing phase, adjust flexion resistance first and then adjust extension resistance (see Sec-
tion 4.3.2.3).

The knee is factory adjusted to a basic position for initial dynamic alignment

4.2.2.1 Stance phase stability by positioning the joint (Fig. 5 + 6)

Contrary to single-axis knee joints, polycentric knee joints are stable at heel strike. In the EBS
Knee Joint, the compression of the EBS unit adds additional stance phase stability. At the factory,
the EBS unit is adjusted to provide low resistance.

Initiation of swing flexion depends on the position of the joint and thus of the location of the in-
stantaneous centre of rotation. Tipping the joint in the sagittal plane (changing the angle using
the adjustment screws) can be used to determine the location of the centre of rotation and thus
to vary the degree of stability.

?ct)zn:fezr((]flseexisot:t:;tgl instantaneous centre Tip the joint forward _
only be initiated with = of rotation (IQR) | using the adjustment Fig. 5
too far posterior screws.
great deal of effort)
Insufficient stance instantaneous centre Tip the joint backward _
phase stability = of rotation (ICR) ®| using the adjustment | _.~
o : Fig. 6
(knee joint buckles) too far anterior screws.

Any adjustments performed above the joint must be corrected by corresponding counter-adjust-
ments below the joint and on the foot, in order to maintain the position of the foot, as described
in Section 4.1.2. Afterwards, repeat static alignment optimization.

Q Attention!

The =KD and =ST connection systems require another way of proceeding during manu-
facture of the prosthesis. Stance phase stability and initiation of flexion depend on the
position of the lamination anchor. Later readjustment of the prosthesis in the sagittal
and frontal planes is not possible!

4.2.2.2 Adjusting the ergonomically balanced stride feature (footfall stability)

The stance flexion resistance may be adjusted by compressing the elastomer bumper with the
adjustment nut. To do this, insert 710H10=2x3 Adjustment Wrench provided with the knee into
the hole (Fig. 7):

Rotation to the .strong rais- increased
left _ | decreased | _| moreknee | _ |ing of the piv-| _ stance
(in - direction) resistance flexion oting mount stability
(Fig. 3b)
Rotation to the slight m.iSing decreased
riaht _ | increased | | lessknee | | of the pivot- | _ tan
. ant | | resistance |~ flexion ~| ingmount |~ stance
g
(in + direction) (Fig. 3q) stability
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Attention!

The EBS unit has an overturn protection. When increasing the resistance (rotation to
the right in + direction), do not forcibly turn beyond the point where it becomes more
difficult to turn!

If the maximally adjustable resistance of the EBS unit is insufficient (knee flexion too
easy), possibly tip the joint forward (see Section 4.3.2.1), but be aware that knee sta-
bility is reduced by this measure.

Notice:

The round spring of the EBS unit must be adjusted so that the pivoting mount does not
permanently move into end position.

4.2.2.3 Adjusting the swing phase

The hydraulic swing phase control ensures a smooth gait. Movement resistances prevent the
prosthetic lower leg from swinging too far when flexing and guarantee dampened extension. Along
with the patient's habits, the foot weight and the length of the lower leg, which have a pendular
weight, also have an influence on his or her gait.

Before changing the factory settings, the following guidelines must be observed:

¢ Upon delivery, the valve screws are set to the lowest resistance for extension damping. For
flexion damping, a medium setting has been chosen.

¢ The flexion and extension resistances can be independently adjusted using the 710H10=2x3
Adjustment Wrench provided.

Adjusting flexion (F) on the left joint side (from the posterior direction of view, see Fig. 8)

Rotation of the valve screw of the hydraulic unit greater .
. = . = less heel rise
to the right (+) resistance
Rotation of the valve screw of the hydraulic unit less = .
= . more heel rise
to the left (-) resistance

Adjusting extension (E) on the right joint side (from the posterior direction of view, see Fig. 9)

Rotation of the valve screw of the hydraulic unit | _ greater _ | more extension
to the right (+) " | resistance | damping

Rotation of the valve screw of the hydraulic unit | _ less _ less extension
to the left (-) ~ | resistance |~ damping

A

Attention!

Proceed with caution and in small increments when adjusting the resistances, since
there is the risk of falling!

When making extension damping adjustments, make sure that the leg still com-

pletely extends with each step. When adjusting the swing phase control, the influence
of a cosmetic foam cover must be compensated for.

A

Attention!

In extreme cases of dynamic permanent loading, the hydraulic damping systems can
heat up. When using the knee joint do not reach into the joint mechanism since there
is the risk of injury.
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4.3 Cosmetic cover

Combination possibilities if foam covers are used optionally

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

e Attention!

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

Note:

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

4.4 Maintenance Instructions

Q Attention - Please inform your patients!

The knee joint function may be affected by both environmental and service conditions. To
reduce the risk for the patient, the knee joint should not be used when noticeable functional
changes occur. Noticeable functional changes may include poor response, incomplete
extension, diminished swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc.
Measure after noticeable functional changes have occurred:

Have the prosthesis examined at a specialist workshop.

Attention!
The knee joint must not be lubricated or greased, since this would result in a risk of

bearing damage and loss of function.

Attention!

Do not use any aggressive cleaning agents since they could cause damage to bearings,
seals and plastic parts.

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

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

Please check the knee joint for wear and proper function at least once a year and make adjust-
ments if necessary. Special attention should be paid to the flexion and extension resistances,
bearings, and abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.

O This component has been tested according to ISO 10328 standard for three million
ﬂ load cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a duration of
use of three to five years.

We recommend carrying out regular yearly safety checks.
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5 Disposal

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

6 Legal information

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

6.1 Liability

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

6.2 CE conformity

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

Frangais

INFORMATION
Date de la derniére mise & jour: 2020-08-31

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1 Piéces détachées (ill. 1) R
) Clé de réglage 710H10=2x3

—_

(

(2) Butée 4759=5.5x6 A

(3) Plaque signalétique 4G444=3R60-NB1
(4) Capotage 4G375=N

(5) Ancre a couler 4G70 avec

4 boulons a téte bombée 501T1=M5x16 (a)
4 écrous & deux trous 502R1=M5x16 (b) A
2 tiges filetées 506G3=M8x12-V (c) A

1 tige filetée 506G3=M8x10 (d) A
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2 Description
2.1 Champ d’application

L'articulation de genou polycentrique modulaire EBS* 3R60 dotée d'une sécurité de flexion
élastique et d'une commande hydraulique de la phase pendulaire est exclusivement destinée a
I'appareillage prothétique des amputations des membres inférieurs.

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

G"@ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (marcheur
L limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur).

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

e Prudence!
Réutilisation sur un autre patient

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

2.3 Durée de vie

Conformément & la norme ISO 10328, le fabricant a controlé le présent composant prothétique
en le soumettant & 3 millions de cycles de charge. La durée de vie maximale est de 5 ans.

2.4 Conditions d’environnement

Prudence!

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Chute provoquée par des dégradations du produit

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

» Sile produit a été exposé a des conditions d'environnement non autorisées, prenez
les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement, controle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures:

Utilisation: -10 °C — +45 °C

Entreposage, Transport: -20 °C — +60 °C

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

Produits de nettoyage sans solvant en vente dans le commerce

Conditions d’environnement non autorisées
Entreposage/Transport: vibrations mécaniques, chocs

Particules hygroscopiques (par ex.talc), poussiére, sable, eau douce, eau salée, acides, sueur, urine
Produit de nettoyage contenant du solvant

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Enjambée ergonomiquement équilibrée)
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2.5 Combinaisons possibles

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

2.6 Conception et fonctionnement

A Attention!

Eviter de placer les composants de la prothése dans des milieux pouvant provoquer
des corrosions des parties métalliques, par ex. I'eau douce, 'eau salée, les acides et
tous les autres liquides. Une utilisation du dispositif médical dans les conditions men-
tionnées décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable
toute demande en dommages et intéréts.

Veuillez en informer votre patient.

Ce modele d'articulation avéré au design moderne offre un plus grand confort ainsi qu’une plus
grande sécurité au cours des phases d'appui et pendulaire.

L'unité de flexion élastique EBS*, qui a fait ses preuves en 10 ans de pratique, constitue une
particularité du dispositif. Cette unité associée a la cinématique polycentrique de I'articulation
assure notamment la phase d'appui. La pose du talon est assortie d’une flexion amortie de 15°
max. n’amorcant pas la flexion normale. Cette flexion en phase d’appui est gage de confort
lors de la pose du talon et d’une sécurité accrue grace au décalage du centre de rotation en
dorsal et en proximal. La marche avec la prothése devient plus confortable et se rapproche
nettement du modéle physiologique. Les parties inférieures et supérieures de I'articulation sont
solidarisées par deux étriers multiaxiaux formant une chaine cinématique. Un systéme de bascule
relie la partie inférieure de I'articulation a I'étrier arriere (ill. 2, A), également raccordé au dispositif
d’amortissement de I'unité EBS (ill. 2, C).

Lors de la pose du talon, les parties proximales de I'articulation pivotent autour des axes infé-
rieurs en dorsal (ill. 4, D). Le bloc en élastomere (ill. 2, B) de I'unité EBS est comprimé, ce qui
entraine également un déplacement du dispositif de bascule (ill. 3a/3b, ill. 4, E). Ce dispositif
de bascule permet de contréler a vue le niveau d'utilisation de la fonction EBS. L'effet de I'unité
EBS est ajustable sans palier, c'est-a-dire que sa résistance peut étre adaptée au poids et a
I'activité du patient.

De par son caractére multiaxial I'articulation effectue un mouvement de rotation et de glissement.
Cela entraine un déplacement du centre de rotation (centre de rotation instantané) par rapport
a la position de flexion (ill. 4, F).

L'unité hydraulique performante, ajustable individuellement et placée entre les étriers commande
la phase pendulaire. Les résistances de mouvement de |'unité hydraulique empéchent le tibia
d'osciller trop fortement pendant la flexion et évitent un rappel trop dur pendant I'extension. Ces
résistances sont réglables séparément.

O Un fonctionnement optimal de I'articulation requiert un montage correct, des réglages
ﬂ individuels ainsi qu'une bonne initiation du patient au fonctionnement du dispositif. Le

confort de I'articulation se révele notamment sur de longs parcours, méme accidentés.
La pose élastique assurée par I'unité EBS est une sensation au départ inhabituelle pour
le patient car I'articulation de genou se plie avec un effet d'amortissement lors de la
pose du pied (flexion EBS). Ce dispositif reproduit cependant le déroulement physiolo-
gique de la marche naturelle et présente une amélioration appréciable pour le patient.
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2.7 Différents systémes de raccord

L'articulation de genou EBS est disponible en 4 versions différentes. Ces variantes se différencient
par leur systéeme de raccord (voir couverture) :

Référence de I'article
3R60

3R60=ST

3R60=KD

3R60=HD

Version

Articulation de genou dotée d'un raccord de pyramide d'ajustage

Modeéle pour moignon long doté avec raccord fileté

Modeéle pour désarticulation de genou avec ancre a couler

Modeéle pour désarticulation de hanche
avec pyramide d’'ajustage coudée de 10° vers I'avant

A

Attention!
Pour I'appareillage prothétique des désarticulations de han-
che, il faut impérativement utiliser le modéle d’articulation
3R60=HD spécialement adapté a cette pathologie.

3 Données techniques

référence de I'alignement

Référence de I'article 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
. Pyramide de
. Pyramide de . U .
Raccord proximal . Ancre & couler | Raccord fileté | réglage coudée
réglage de 10°
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 150° 150° 150° 150°
Poids 845¢g 940 ¢ 845 ¢ 8809
Hauteur du systéme 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Hauteur du systéme
proximale jusqu’au -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
point de référence de
I'alignement
Hauteur du systéme
distale jusqu’au point de 173 mm

Poids max. de I'utilisateur

125 kg /275 Ibs

Niveau de mobilité

2,3

4 Usage

Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION : A I'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de |'arti-
culation 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.
3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD
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4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése. La position des axes agit sur le
fonctionnement de I'articulation. En position d’extension, le centre instantané de rotation est placé
au dessus de la pyramide de réglage et derriere la ligne d'alignement, ce qui permet d'obtenir la
sécurité du genou en phase d'appuii (ill. 4). Seul un alignement correct permet de profiter pleine-
ment des avantages de I'articulation de genou EBS.

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

Pour I'alignement, procédez en 2 temps:

1. Effectuez d'abord I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (le L.A.S.A.R. Assembly
743L200; PROS.A. Assembly 743A200, par ex.).

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

4.1.1 Alignement de base dans I’'appareil d’alignement (les étapes suivantes se rapportent a
I'ill. 12)

@ Décaler le milieu du pied de 30 mm par rapport & la ligne d’alignement.
@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

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

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

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

®0

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

c Attention!

L'articulation sera placée trop en avant si vous ne tenez pas compte de la flexion du
moignon. Cela entraine des dysfonctionnements ainsi qu'une usure prématurée du
dispositif. Utilisez, si nécessaire, la plaque d'adaptateur 4R118 pour bénéficier d'un
placement optimal de I'articulation de genou prothétique.

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

4.1.2 Optimisation de I’'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les opérations suivantes se rapportent a l'ill. 13)

L'utilisation du L.A.S.A.R. Posture permet d'optimiser considérablement I'alignement de base.
Veuillez procéder comme suit pour effectuer I'alignement afin d'obtenir une sécurité suffisante tout
en profitant d'un passage plus aisé en phase pendulaire:
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© I'amputé fémoral s'appuie avec le cété appareillé de son corps sur la plague dynamométrique

du L.A.S.A.R. Posture et sur la plague de compensation de hauteur avec I'autre jambe pour
mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le c6té appareillé doit étre chargé de maniéere suf-
fisante (> 35 % du poids de I'utilisateur).

@ Ajuster I'alignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon a ce que la ligne

de charge (ligne laser) passe env. 10 mm devant I’axe du genou avant inférieur.

© Pour finir, effectuer I'optimisation dynamique au cours de I'essai de marche (voir point 4.3.2).

4.2 Réglage et montage final
4.2.1 Réalisation de I’emboiture pour 3R60=KD

4.2.1.1 Stratification avant I'essayage

Enfiler une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3, correspondant a deux fois la longueur
du positif platré, jusqu’a mi-longueur de I'emboiture du moignon isolée. Tordre I'extrémité dis-
tale de la moitié restante du tricot et recouvrir.

Pour amortir les forces importantes dans la zone de I'articulation de genou modulaire, il convient
de renforcer progressivement I'armature a I'aide d'un tissu en fibres de verre 616G 13. Enfiler
la premiére couche aux 2/3 de la longueur de I'emboiture, la nouer puis I'enfiler jusqu’a mi-
longueur de I'emboiture.

A I'extrémité distale, mettre deux couches de tissu en fibres de carbone 616G 12 de maniéere a
avoir un surplus de fibres de carbone d’environ 3 cm qui servira plus tard & placer I'adaptateur
4G70. Recouvrir de deux couches de tricot tubulaire en perlon 623T3.

La stratification s’effectue selon le procédé de la double lamination, c'est-a-dire qu'il faut laminer
la premiére coulée jusqu’aux 2/3 de sa longueur en utilisant la résine Orthocryl pour stratifiés
617H19. Le segment proximal de I'emboiture sera stratifié au cours de la coulée suivante a
I'aide de I'Orthocryl souple 617H17.

Apres durcissement de la premiére coulée, recouvrir de nouveau avec deux couches de tricot
tubulaire en perlon 623T3 avant la stratification du segment proximal de I'emboiture avec de
I'Orthocryl souple 617H17.

e Attention!
L'ancre a couler sert a limiter la flexion au niveau du dispositif de bascule EBS (ill. 10).
Il faut impérativement utiliser cette fonction de butée, méme apres la stratification, afin
d’'éviter d’'endommager I'articulation de genou. Il faut disposer d'une surface de butée
plane au niveau du dispositif de bascule EBS.

4.2.1.2 Pose de I'ancre a couler

Préparer I'ancre & couler ajustée de maniére adéquate avant de la coller a I'emboiture du
moignon.

Pour cela, combler I'orifice de fixation avec de la Plastiline 636K8. Placer I'emboiture du moignon
et 'articulation dans I'appareil d'assemblage. Retirer toute matiére molle, souple ou poreuse
se trouvant sous la surface qui est en contact avec I'ancre & couler.

Q Attention!
Mélanger exclusivement du mastic en résine Orthocryl 617H21 avec du talc 639A1 puis
coller I'ancre & couler.
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* Pour I'essayage, assurer la fixation a 'aide d'une bande autocollante 627B2. Contréler le
fonctionnement de la butée (voir point 4.3.1.1). Si nécessaire, enduire la surface de la butée
avec du mastic ou coller éventuellement une butée en Pedilin sur la stratification externe.

4.2.1.3 Finition de I'emboiture

Apres I'essayage, visser I'ancre a couler sur I'emboiture du moignon avec des boulons a téte
bombée et des écrous a deux trous puis consolider.

Procéder aux renforcements supplémentaires comme suit:

® Recouvrir I'ensemble de I'emboiture d'une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3 et liga-
turer en formant un anneau au niveau de la partie supérieure. Cela permet au tissu en fibre de
carbone de servir de couche tampon & la seconde couche de tricot tubulaire en perlon 623T3,
aprés I'application de 2 couches de tissu de fibre de carbone 616G12 sur les branches de
I'adaptateur 4G70.

¢ Renforcer encore une fois le dispositif progressivement a I'aide du tissu en fibres de verre
616G 13 (suivre les instructions du point 4.3.1.1).

® Pour finir, recouvrir de 2 couches de tricot tubulaire en perlon 623T3. La stratification s’effectue
également comme lors de la premiére coulée.

Attention!

Suivre impérativement les consignes de traitement et utiliser uniquement les matériaux
recommandés pour stratifier I'ancre a couler. Dans le cas contraire, I'adaptateur risque
de se desserrer et de se briser.

Q Attention!
Apres le montage, serrer les vis de réglage a I'aide de la clé dynamométrique 710D1.
Couple de serrage : 15 Nm. Renforcer les tiges filetées avec de la Loctite 636K 13 lors
de la finition de la prothese.

4.2.2 Réglage du genou prothétique pendant I’essai de marche

Pour le patient, le fonctionnement de I'articulation de genou EBS se différencie de sa prothese
habituelle par sa sécurité de flexion élastique. Celui-ci est en mesure de poser le pied avec la
prothése légérement en flexion en toute sécurité (ill. 3a+ 3b). Il doit éviter consciemment d'étendre
son moignon, comme il le fait habituellement, et laisser libre cours a la flexion amortie par la com-
pression du bloc en élastomere. Le contact des butées assure la transition avec le mouvement
de flexion, comme sur les autres dispositifs polycentriques.

Le montage, la conception du pied, I'état du moignon ainsi que les activités du patient ont un ef-
fet sur les propriétés de I'articulation de genou. Le poids du pied et la longueur des jambes font
également office de pendule. Les premieres tentatives doivent étre effectuées avec le réglage de
base lors de I'essai de marche. Il convient également d'expliquer le fonctionnement du dispositif
au patient.

Respecter impérativement les consignes suivantes avant de procéder a des modifications

des réglages effectués en usine:

¢ modifier d'abord la force de la flexion de la phase d’'appui en corrigeant la position (voir point
4.3.2.1) puis réajuster I'unité EBS (voir point 4.3.2.2).

® Lors de la phase pendulaire, modifier d'abord les seuils de résistance de la flexion puis de
I'extension (voir point 4.3.2.3).

L'articulation de genou est livrée avec un réglage de base pour effectuer les premiers essais de
marche.
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4.2.2.1 Réglage de la sécurité de la phase d’appui par positionnement de I'articulation (ill. 5 +6)

Contrairement aux articulations de genou monoaxiales, les articulations polycentriques se révélent
stables au contact du talon pendant la marche. Sur I'articulation de genou EBS, la compression
de I'unité EBS accroit également la sécurité de I'appui. L'unité EBS est dotée en usine d'une
précontrainte minime.

La position de I'articulation, et donc celle du centre de rotation instantané, est essentielle pour
amorcer la flexion. Pour définir la position du centre de rotation, faire basculer I'articulation sur le
plan sagittal (modifier I'angle par le biais des pyramides de réglage).

Secur_lte de .IO phase d'ap- Centre instantané Faire basculer I'articula-
pui trop importante . . , . =
. e = de rotation (ICR) > |tion vers I'avant en utili-| .
(il est difficile de passer en . o . ) ill. 5
) placé trop en arriere sant les vis de réglage
phase pendulaire)
Sécurité de la ph_cse d'ap- Centre instantané Faire basculer 'articula-{
pui trop faible = de rotation (ICR) W tion vers I'arriére en uti- iII_6
(risque de dérober) placé trop en avant lisant les vis de réglage ’

Les ajustages effectués au-dessus de I'articulation doivent étre corrigés par des contre-réglages
réalisés au-dessous de celle-ci et sur le pied afin que la position du pied ne soit pas modifiée,
comme cela est décrit au paragraphe 4.1.2. Pour finir, effectuer encore une optimisation statique
de I'alignement.

Q Attention!

Les systemes de raccordement =KD et =ST nécessitent une réalisation différente de la
prothese. La sécurité de la phase d'appui et le passage a la flexion dépendent du place-
ment de I'ancre a couler sur I'emboiture. Il n'est pas possible de procéder ultérieurement
a des ajustements aux niveaux sagittal et frontal !

4.2.2.2 Réglage de I'unité de flexion élastique (stabilité de la pose)

La flexion élastique de la pose du talon peut étre ajustée par une compression du bloc en élasto-
mere en intervenant sur |'écrou de réglage. Pour ce faire, introduire la clé de réglage 710H10=2x3
fournie a cet effet dans I'alésage (ill. 7).

Tourner vers la | = |la prétension|=| affaissement |= relévement =| augmenta-
gauche diminue plus profond important du tion de la

(dans le sens -) du mécanisme dispositif de bas- sécurité du

du genou cule (ill. 3b) genou.

Tourner vers la | = |la prétension| =| diminution de |=léger relevement|=| diminution
droite augmente affaissement du du dispositif de de la sécurité

(dans le sens +) mécanisme du bascule (ill. 3a) du genou.

genou
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e Attention!

L'unité EBS dispose d'un dispositif de protection contre la survitesse. Ne pas faire
tourner brutalement le dispositif au-delda de la résistance a la rotation supérieure en cas
d’augmentation de la précontrainte (rotation vers la droite dans le sens +) !

Si la prétension maximale du dispositif EBS ne devait pas suffire (le patient fléchit trop)
ou si I'articulation bascule vers I’avant (voir 4.3.2.1) tenez compte de la diminution de
la sécurité du genou.

Avis :

régler le ressort arrondi de I'unité EBS de fagon a ce que la bascule n'arrive pas
constamment en butée.

4.2.2.3 Réglage de la phase pendulaire

La commande hydraulique de la phase pendulaire donne une marche plus harmonieuse. Les résis-
tances des mouvements évitent une oscillation trop importante de la jambe de la prothése pendant
la flexion et assurent une extension amortie. Le poids du pied et la longueur des jambes font office
de dispositif pendulaire agissant aussi bien sur la démarche que sur les habitudes du patient.

Respecter impérativement les consignes suivantes avant de procéder a des modifications des

réglages effectués en usine :

® Les vis du clapet livrées présentent la résistance la plus faible pour I'amortissement dans le
sens de I'extension. Un réglage intermédiaire a été choisi pour I'amortissement dans le sens
de la flexion.

® Laclé de réglage 710H10=2x3 fournie permet de régler indépendamment les résistances de
flexion et d’extension.

Réglage de la flexion (F) sur le c6té gauche de I'articulation (vue postérieure ill. 8).

Tourner la vis du clapet du systeme _ résistance plus | _ flexion
hydraulique vers la droite (+) B importante B plus difficile

Tourner la vis du clapet du systéme _ | résistance moins | = flexion
hydraulique vers la gauche (-) - importante facilitée

Réglage de I'extension (E) sur le coté droit de I'articulation (vue postérieure ill. 9).

Tourner la vis du clapet du systeme = résistance plus = extension
hydraulique vers la droite (+) importante plus difficile

Tourner la vis du clapet du systeme =| résistance moins | = extension
hydraulique vers la gauche (-) importante facilitée

Q Attention !
Réglez I'amortissement prudemment et progressivement! Le patient risque de chuter!

Amortir I’extension de maniére a obtenir en permanence une extension totale. Il faut
compenser |'effet d'un revétement esthétique en mousse synthétique lors de I'ajustement
de la phase pendulaire.
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Attention!

Les systéemes d'amortissement hydrauliques s'échauffent en cas de sollicitation extré-
mement dynamique de I'articulation sur une période prolongée. Ne pas mettre les doigts
dans le mécanisme de I'articulation en utilisant celle-ci ; vous risquez de vous pincer.

4.3 Revétement esthétique

Combinaisons possibles en cas d’utilisation facultative de revétements en mousse

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3527

A

Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éviter que le revétement en mousse ne fasse du bruit.Ce-
lui-ci asséche en effet les composants mécaniques, ce qui altére considérablement le
mécanisme et peut entrainer un blocage de I'articulation du genou ainsi qu'une chute
du patient. Ottobock décline toute responsabilité en cas d'utilisation d'un dispositif
médical traité au talc.

Remarque:

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

4.4 Conseils d’entretien

A

Attention! Veuillez informer votre patient!

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent altérer considérablement le fonc-
tionnement de I'articulation de genou. Afin d'éviter tout danger pour le patient, il faut
cesser d'utiliser 'articulation aprés avoir constaté une perte sensible de ses fonctions.
Cette perte sensible peut se manifester, par ex., par une difficulté a marcher, une ex-
tension incompléte, une diminution de la commande de la phase pendulaire ou de la
sécurité de la phase d'appui, I'apparition de bruits, etc.

En cas de modification sensible du fonctionnement du dispositif,

ramener la prothése dans un atelier spécialisé pour la faire controler.

Attention!

Ne pas lubrifier ou graisser le genou prothétique; cela risquerait d'endommager les
roulements et d'altérer définitivement son fonctionnement.

A
A

Attention!

Ne pas utiliser de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les sup-
ports, les joints ainsi que les piéces en plastique.

Ne pas démonter I'articulation! Veuillez nous la retourner en cas de dysfonctionne-
ment.
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Ottobock recommande de procéder a des nouveaux réglages de I'articulation de genou en fonction
des besoins du patient aprés une période d'adaptation propre a chaque utilisateur.

Vérifier au moins une fois par an que I'articulation de genou ne présente pas de trace d'usure et
qu’elle fonctionne correctement. Procéder éventuellement a de nouveaux ajustages. Une attention
particuliere doit étre portée a la résistance de mouvement, aux points d'appui et a |'émission de
bruits inhabituels. L'articulation doit toujours pouvoir se plier et s'étendre completement.

@) Cette prothése a été soumise, conformément a la norme ISO 10328, a trois millions
1 de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d‘activité de la personne
amputée, a une durée d'utilisation de trois & cing ans.

De maniére générale, nous vous recommandons de procéder régulierement a des
contréles annuels de sécurité.

5 Mise au rebut

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

6 Informations légales

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

6.1 Responsabilité

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

6.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2020-08-31

» 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 con-
dizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

v

1 Singoli componenti (fig. 1) B
1) Chiave di regolazione 710H10=2x3

(

(2) Arresto 4259=5.5x6 A

(3) Targhetta 4G444=3R60-NB1

(4) Protezione per ginocchio 4G375=N

(5) Dispositivo di ancoraggio 4G70 comprendente

4 viti a testa piatta 501T1=M5x16 (a)

4 dadi a due fori 502R1=M5x16 (b) A
2 perni filettati 506G3=M8x12-V (c) A
1 perno filettato 506G3=M8x10 (d) A

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Il ginocchio policentrico modulare EBS* 3R60 presenta un dispositivo di sicurezza elastico per la
flessione e una regolazione idraulica della fase dinamica, ed & indicato esclusivamente per la
protesizzazione di amputazioni degli arti inferiori.

2.2 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

(§' Indicato per utenti con grado di mobilita 2 e 3
o\

'WU (utenti con capacita motorie limitate o normali in ambienti esterni).

<4

Cautela!

Indicato per utenti con peso corporeo fino a 125 kg.

Utilizzo su un dltro paziente

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

» Informare il paziente.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Sicurezza elastica della flessione)
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2.3 Durata
Questo componente protesico ¢ stato sottoposto dal fabbricante in base alle norme ISO 10328
a 3 milioni di cicli di carico. La durata massima & di 5 anni.

2.4 Condizioni ambientali

Cautela!

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Caduta dovuta a danni al prodotto

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

» Se il prodotto viene esposto a condizioni ambientali non consentite, adottare prov-

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

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura:

Utilizzo: -10 °C — +45 °C

Deposito, Trasporto: -20 °C - +60 °C

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

Detergenti tradizionali, privi di solventi

Condizioni ambientali non consentite
Deposito/Trasporto: Vibrazioni meccaniche, Urti

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

Detergenti contenenti solventi
2.5 Possibilita di combinazione

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

2.6 Costruzione e funzione

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti
metalliche come, ad esempio, acqua dolce, acqua salata, acidi e qualsiasi altro liquido.
In caso di utilizzo dell’articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono
tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

Con la comprovata articolazione dal moderno design, si ottiene un maggiore comfort e una mag-
giore sicurezza nella fase statica e dinamica.

Una delle sue particolarita ¢ il sistema elastico di flessione EBS*, la cui efficacia & comprovata
da dieci anni di applicazione pratica e che, insieme alla cinematica dell’articolazione policentrica,
rende sicura in modo particolare la fase statica. Quando il tallone tocca il suolo, si verifica una
flessione ammortizzata fino a un massimo di 15°, senza avviare la normale flessione. Questa
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flessione in fase statica assicura un appoggio confortevole e un’ulteriore sicurezza grazie
allo spostamento del centro di rotazione in direzione dorsale e prossimale. La deambulazione
con la protesi diventa, cosi, complessivamente pit comoda e molto piu naturale. La parte
superiore e quella inferiore della protesi sono unite tra loro con un collegamento pluriassiale per
mezzo di due forcelle in modo da realizzare una catena cinematica. La forcella posteriore & ag-
ganciata alla parte inferiore dell'articolazione protesica tramite un bilanciere (fig. 2, A) e collegata
contemporaneamente agli elementi ammortizzanti dell’unita EBS (fig. 2, C).

Al contatto del tallone col suolo, le parti prossimali della protesi e le assi inferiori si piegano in
direzione dorsale (fig. 4, D). Il blocco elastomerico (fig. 2, B) dell'unita EBS viene compresso, e
anche il bilanciere si sposta (fig. 3a/3b, fig. 4, E). Il bilanciere serve a controllare visivamente il
grado di utilizzazione dell'unita EBS. Lefficacia dell’'unitd EBS pud essere regolata in continuo:
cio significa che € possibile determinarne la resistenza in base al peso e all'attivita del paziente.

L'articolazione compie, grazie alla sua pluriassialitd, un movimento di rotazione e di scorrimento.
In tal modo, il centro di rotazione momentaneo si sposta in funzione della flessione (fig. 4, F).

La fase dinamica viene controllata per mezzo dell’efficiente unitd idraulica che, posizionata tra
le forcelle dell'asse, pud essere regolata in base alle esigenze personali. Nell'unita idraulica si
sviluppano resistenze al movimento che impediscono un movimento troppo lungo della gamba
nella flessione e un arresto troppo secco in estensione. Tali resistenze possono essere regolate
indipendentemente una dall’altra.

O Per il funzionamento ottimale dell'articolazione del ginocchio saranno necessari un
1 allineamento corretto, regolazioni personalizzate nonché la conoscenza dettagliata

dell'articolo da parte del paziente. Per effettuare deambulazioni pit lunghe, anche su
tratti irregolari, il comfort diventa particolarmente importante. Inizialmente, il paziente
non e abituato all’appoggio elastico del piede mediante I'unita EBS poiché, durante
I'appoggio, I'articolazione del ginocchio presenta una flessione molleggiata (flessio-
ne EBS). Tuttavia, cio corrisponde al procedimento fisiologico della deambulazione
naturale e quindi si traduce in un notevole beneficio per il paziente.

2.7 Vari sistemi di attacco

Il ginocchio EBS ¢ disponibile in quattro diverse versioni. L'unica differenza che hanno tra loro
il sistema di attacco (ved. prima pagina):

Codice articolo Versione

3R60 Ginocchio con attacco di regolazione
3R60=ST Versione per monconi lunghi con attacco filettato
3R60=KD Versione per disarticolazione ginocchio con dispositivo di ancoraggio
3R60=HD Versione per disarticolazioni d'anca
con attacco di regolazione inclinato in avanti di 10°
Attenzione!
B & o e o . .
- Per la protesizzazione di disarticolazioni d'anca & necessario
&= 1 utilizzare unicamente versioni di protesi 3R60=HD che siano

state appositamente adattate.

Y
'y
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3 Dati tecnici

Codice articolo 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
Nucleo di
. Nucleo di Dispositivo di Attacco registrazione in-

Attacco prossimale . . : ) .

registrazione | ancoraggio filettato clinato ad
angolo di 10°

Attacco distale Nucleo di registrazione

A.ngolo Fjl flessione del 150° 150° 150° 150°

ginocchio

Peso 845¢g 940 ¢ 845¢g 880 g

Altezza strutturale 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm

Altezza prossimale

della pr.Ot?SI flno al -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm

punto di riferimento per

I'allineamento

Altezza distale della

p.ro.tes! fino al punto 173 mm

di riferimento per

I'allineamento

Peso max. dell'utente 125 kg/275 Ibs

Grado di mobilita 2,3

4 Impiego
Utilizzo di 2Z211=KIT

INFORMAZIONE: La zona di collegamento dell’articolazione protesica puo 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 2211=KIT.

» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

4.1 Allineamento

L'allineamento tridimensionale dell’'invasatura e dei componenti modulari influisce sulla funzio-
ne statica e dinamica della protesi stessa. La posizione degli assi influisce sul funzionamento
dell'articolazione. In estensione, il centro di rotazione momentaneo si trova al di sopra del nucleo
di registrazione e dietro alla linea di allineamento, cosi che la stabilizzazione del ginocchio si
raggiunge in fase statica (fig. 4). Soltanto un allineamento corretto puo assicurare che i vantaggi
dell'articolazione del ginocchio EBS vengano sfruttati in maniera ottimale.

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

Per I'allineamento, procedere in due fasi.
1. Innanzitutto si effettua I'allineamento di base con lo strumento di allineamento (ad es., L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200).

2.Quindi si procede all'ottimizzazione statica dell'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture
743L100.
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4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento (i passaggi di seguito indicati
sono riferiti alla fig. 12)

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

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

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

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

0o

Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale e un
punto centrale distale. Collegare entrambi i punti in una linea che va dal margine prossimale
all’estremita prossimale dell'invasatura.

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

Attenzione!

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi in po-
sizione eccessivamente anteriore. Cid puo dar luogo a disturbi funzionali e a un’usura
precoce. Per il posizionamento ottimale della protesi di ginocchio, utilizzare eventualmente
la piastra per attacco 4R118.

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

4.1.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passaggi si riferiscono alla fig. 13)

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

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

@® L'allineamento dovrebbe essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione
plantare, in modo tale che la linea di carico (linea laser) passi ca. 10 mm davanti all’asse
del ginocchio inferiore anteriore.

@® Eseguire infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione (ved. punto 4.3.2).
4.2 Regolazioni e montaggio finale
4.2.1 Redlizzazione dell’invasatura 3R60=KD

4.2.1.1 Laminazione prima della prova

¢ Tirare la maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3, per una lunghezza doppia rispetto a quella del
modello in gesso, fino alla metd sopra I'invasatura. Arrotolare la metd restante della maglia
tubolare.
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® In caso di sollecitazioni elevate nell'area del ginocchio modulare, rinforzare I'armatura in modo
graduale con una maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13. Rivestire il primo strato fino a 2/3
della lunghezza dell'invasatura, quindi legarlo e tirarlo nuovamente fino a meta della lunghezza
dell'invasatura.

¢ Alivello distale posizionare due strati di fibra di carbonio 616G 12 in modo tale che uno strato
di fibra di carbonio di 3 cm sporga intorno all'attacco posteriore utilizzato 4G70. Rivestire con
due strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3.

¢ La laminazione avviene con un procedimento di doppia colata: la prima su 2/3 della lunghez-
za con resina per laminazione Orthocryl 617H19. La parte prossimale dell'invasatura viene
successivamente laminata con Orthocryl molle 617H17.

® Dopo l'indurimento della prima colata, prima della laminazione, passare la parte prossimale
dell'invasatura con due strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e con Orthocryl molle
617H17.

Q Attenzione!
Il dispositivo di ancoraggio funge da arresto nella flessione a livello del bilanciere EBS-
(fig. 10). Per evitare danni all'articolazione del ginocchio, € importante che questa fun-

zione sia mantenuta anche dopo la laminazione. E necessario assicurarsi che la superficie
dell'arresto nella regione del bilanciere EBS sia piatta.

4.2.1.2 Fissaggio del dispositivo di ancoraggio
® Preparare il dispositivo di ancoraggio adeguato prima del fissaggio all'invasatura.

* Riempire quindi I'apertura del giunto con nastro adesivo 636K8. Fissare I'invasatura e I'ar-
ticolazione nell'apparecchio di allineamento. Rimuovere i materiali morbidi, flessibili o porosi
eventualmente presenti sotto la base di appoggio del dispositivo di ancoraggio.

Q Attenzione!
Per incollare il dispositivo di ancoraggio utilizzare esclusivamente stucco in resina Or-
thocryl 617H21 e talco 639A1.

* Per la prova, fissare con nastro adesivo 627B2. Controllare che la funzione di arresto sia cor-
retta (ved. 4.3.1.1). Se necessario, correggere I'allineamento della superficie di arresto con
dello stucco. Eventualmente incollare un arresto in Pedilin sulla laminazione esterna.

4.2.1.3 Finitura dell’invasatura

Al termine della prova fissare ulteriormente il dispositivo di ancoraggio all’invasatura con viti a
testa piatta e dadi a due fori, quindi laminare.

Rinforzare I'armatura come segue:

* Rivestire I'intera invasatura con uno strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e legarlo alla
parte prossimale. Inserire due strati di fibra di carbonio 616G 12 sopra le alette dell’attacco
4G70. Infilare quindi il secondo strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3.

¢ Rinforzare ancora una volta con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto nel
paragrafo 4.3.1.1) in modo graduato.

¢ Infine, rivestire con due strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene
come per la prima colata.
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e Attenzione!
La mancata osservanza delle avvertenze e dei materiali raccomandati per la laminazione
del dispositivo di ancoraggio pud causare allentamenti e rotture dell'attacco.

c Attenzione!
Al termine del montaggio, serrare le viti di registrazione con la chiave dinamometrica
710D1. Momento di avvitamento: 15 Nm. Al momento della finitura della protesi, fissare
i perni filettati con Loctite 636K13.

4.2.2 Registrazione del ginocchio durante la prova di deambulazione

Per il paziente, le funzioni del ginocchio EBS si differenziano, rispetto a quelle delle solite protesi,
soprattutto per il dispositivo elastico di sicurezza per la flessione. Il paziente pud6 camminare con
protesi che si flettono lievemente senza incorrere nel pericolo di torsioni (fig. 3° + 3b), avendo
I'accortezza di evitare di distendere il moncone come faceva finora e di consentire la flessione
molleggiata dovuta alla compressione del blocco elastomerico. Il passaggio al movimento di
flessione avviene come per le altre strutture policentriche al contatto dell’avampiede col terreno.
Allineamento, struttura del piede, stato del moncone e livello di attivitd del paziente influiscono
sulle proprieta dell'articolazione. Allo stesso modo, il peso del piede e la lunghezza della gamba
agiscono da massa oscillante. Durante la prova di deambulazione, i primi tentativi dovrebbero
essere effettuati con I'impostazione di fabbrica e il paziente dovrebbe venire informato sul funzio-
namento della protesi.

Per modificare le impostazioni di fabbrica, osservare le avvertenze e le istruzioni di seguito
riportate:

¢ per modificare I'intensita della flessione nella fase statica, procedere prima alla correzione della
posizione (ved. punto 4.3.2.1), quindi effettuare le registrazioni sull'unita EBS (ved. punto 4.3.2.2).

¢ |a fase dinamica, modificare anzitutto le resistenze all'estensione e alla flessione (ved. pun-
t0 4.3.2.3).

L'articolazione di ginocchio viene fornita con le impostazioni di fabbrica per i primi tentativi di

deambulazione.

4.2.2.1 Sicurezza in fase statica attraverso la posizione del ginocchio (fig. 5+6)

Rispetto alle articolazioni di ginocchio monoassiali, le articolazioni policentriche consentono una
fase di appoggio del tallone al suolo stabile durante la deambulazione. Nel ginocchio EBS, la
compressione dell'unitd EBS aumenta inoltre il grado di sicurezza. Le impostazioni di fabbrica
dell'unita EBS prevedono un lieve precarico.

Un elemento determinante per avviare la flessione € la posizione dell’articolazione e quindi la po-
sizione del centro di rotazione momentaneo. Inclinando I'articolazione nel piano sagittale, ovvero
modificando I'angolazione con le viti di registrazione, viene fissata la posizione del centro di rotazione.

Sicurezza della fase statica il centro di rotazione Inclinare
eccessivamente alta _ |momentaneo (ICR) & situ- » I'articolazione in =
(difficolta nell'avviare la fase |~ | ato in posizione troppo avanti con le viti | fig. 5
dinamica) dorsale di registro
Sicurezza della fase statica il centro di rotazione Inclinare
troppo bassa _ | momentaneo (ICR) é si- » I'articolazione =
(il paziente non & in posizione |~ | tuato in posizione troppo all’indietro con | fig. 6

perfettamente eretta) ventrale le viti di registro
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Le registrazioni posizionate al di sopra dell'articolazione devono essere modificate soltanto ap-
portando relative contromodifiche al di sotto del ginocchio e nel piede, in maniera da non variare
la posizione del piede, come descritto al punto 4.1.2. Infine, effettuare ancora una volta I'ottimiz-
zazione statica dell'allineamento.

e Attenzione!
| sistemi di attacco =KD e =ST richiedono una diversa procedura di realizzazione della
protesi. La sicurezza della fase statica e I'introduzione della fase di flessione dipendono
dalla posizione del dispositivo di ancoraggio nell'invasatura. Non & consentito effettuare
regolazioni ulteriori a livello sagittale e frontale.

4.2.2.2 Regolazione del sistema elastico di flessione (sicurezza del contatto del tallone con
il suolo)

La flessione elastica nel momento del contatto del tallone col suolo pud essere regolata con i
dadi di registro comprimendo il blocco elastomerico. Inserire la chiave di regolazione in dotazione
710H10=2x3 nel foro (fig. 7).

Ruotando in sen- | = | il precarico |=| affondamento |=| sollevamento |=| aumento
SO orario diminuisce piu marcato del- pronunciato del della sicu-

(in direzione -) la meccanica del bilanciere (fig. rezza del
ginocchio 3b) ginocchio.

Ruotando in sen- | = | il precarico |=| affondamento |=| sollevamento li- |=| riduzione
so antiorario aumenta piu ridotto della| | mitato del bilan- | | della sicu-
(in direzione +) meccanica del ciere (fig. 3b) rezza del
ginocchio ginocchio.

Q Attenzione!

L'unita EBS ¢ dotata di una protezione da rotazioni eccessive. Aumentando il precarico
(rotazione verso sinistra in direzione +), non ruotare con forza rispetto alla maggiore
resistenza alla rotazione!

Se il precarico massimo dell'unitd EBS non ¢ sufficiente (il paziente & troppo piegato),
se necessario, piegare |'articolazione in avanti (ved. 4.3.2.1), considerando che in tal
modo si riduce la sicurezza del ginocchio.

Avviso:

la molla circolare dell'unita EBS va regolata in modo che il bilanciere non raggiunga
permanentemente I'arresto di fine corsa.

4.2.2.3 Registrazione della fase dinamica

La regolazione idraulica della fase dinamica rende la deambulazione pit armoniosa. Le resistenze
al movimento impediscono un movimento troppo lungo della protesi transtibiale nella flessione e
assicurano un'estensione ammortizzata. Il peso del piede e la lunghezza della gamba, insieme
alle abitudini del paziente, influiscono sulla deambulazione.

Prima di modificare le impostazioni di fabbrica, osservare le istruzioni di seguito riportate:

® Le viti della valvola vengono registrate dalla fabbrica per effettuare I'ammortizzazione nella
direzione della gamba estesa con la minima resistenza. L'impostazione scelta per I'ammortiz-
zazione in direzione della gamba flessa rientra nei valori medi.

® Leresistenze dlla flessione e all'estensione possono essere impostate indipendentemente una
dall'altra per mezzo della chiave di regolazione in dotazione 710H10=2x3.
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Impostare la flessione (F) sul lato sinistro dell’articolazione (prospettiva retro fig. 8).

Rotazione della vite della valvola dell'unita | = maggiore flessione

idraulica in senso orario (+) resistenza difficile

Rotazione della vite della valvola dell'unita | = minore flessione
idraulica in senso antiorario (-) resistenza facile

Impostare I’estensione (E) sul lato destro

dell

"articolazione (prospettiva retro fig. 9).

Rotazione della vite della valvola dell'unita | = maggiore estensione
idraulica in senso orario (+) resistenza difficile
Rotazione della vite della valvola dell'unita | = minore estensione
idraulica in senso antiorario (-) resistenza facile

Attenzione!

A Effettuare la regolazione dell’ammortizzazione con gradualita e cautela. Rischio di
caduta.
Ammortizzare I’estensione in maniera da ottenere sempre un’estensione completa.
Compensare la presenza di un rivestimento cosmetico regolando i comandi della fase
dinamica.

Q Attenzione!
In presenza di un'estrema sollecitazione dinamica dell’articolazione del ginocchio, i
sistemi idraulici di ammortizzazione si riscaldano. Utilizzando I'articolazione, evitare di
afferrare il meccanismo con le mani: pericolo di rimanere impigliati.

4.3 Rivestimento cosmetico

Possibilita di combinazione con I‘uso di rivestimenti cosmetici in schiuma

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

Q Avvertenza:

Non utilizzare mai talco per eliminare eventuali cigolii del rivestimento cosmetico. Il talco
assorbe il grasso dalle parti meccaniche, e cio ne comprometterebbe il corretto funzion-
amento e potrebbe bloccare I'articolazione, con il rischio di caduta del paziente. L'utilizzo
di talco sul presente prodotto medicale fa decadere i diritti di garanzia.

Avvertenza:

Per I'ottimizzazione delle caratteristiche antiattrito e per I'eliminazione dei rumori, spruz-
zare lo spray silicone 519L5 direttamente sulle superfici del cosmetico.
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4.4 Indicazioni per la manutenzione

e Attenzione! Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

La funzionalita dell'articolazione puo essere influenzata dalle condizioni ambientali e di
utilizzo della stessa. Per assicurare I'incolumita e la sicurezza del paziente, sospende-
re I'utilizzo del ginocchio modulare in caso variazioni funzionali riconoscibili come, ad
esempio, difficoltd motoria, estensione incompleta, regolazione della fase dinamica o
sicurezza in fase statica inefficienti, presenza di cigolii, ecc.

Cosa fare se si avvertono variazioni funzionali:

rivolgersi a un’officina ortopedica specializzata per far controllare la protesi.

di danni al materiale e perdita di funzionalita.

Q Attenzione!
Non & consentito lubrificare e ingrassare I'articolazione di ginocchio; sussiste il pericolo
Q Attenzione!

Evitate I'impiego di detergenti aggressivi, che potrebbero danneggiare i cuscinetti, le
guarnizioni e le parti in plastica.

Non smontare la protesi! In caso di danni, far riparare I'articolazione.

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

Controllare lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione almeno una volta all’'anno e, se
necessario, ripetere le registrazioni. Prestare particolare attenzione alla presenza di resistenza al
movimento, alla posizione dei cuscinetti e all'insorgenza di cigolii anomali. Deve essere sempre
garantita la possibilita di eseguire movimenti di flessione e di estensione completi.

O Il presente componente & stato sottoposto a tre milioni di cicli di carico, in conformita
1 alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’amputato, ad
un periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Smaltimento

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

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

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

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

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-08-31

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1 Componentes (fig. 1) B
1) Llave de ajuste 710H10=2x3

(

(2) Tope 4Z259=5.5x6 A

(3) Placa logo 4G444=3R60-NB1
(4) Rodillera 4G375=N

(5) Anclaje de laminar 4G70 con

4 Tornillos con arandela 501T1=M5x16 (a)

4 Tuercas de dos agujeros 502R1=M5x16 (b) A
2 Varillas roscadas 506G3=M8x12-V (c) A

1 Varilla roscada 506G3=M8x10 (d) A

2 Descripcion
2.1 Uso

La articulacién de rodilla EBS* modular y policéntrica 3R60, con seguro eldstico de flexion y
control hidraulico de la fase de rotacién, debe utilizarse exclusivamente para la protetizacion de
amputaciones de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacién

Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

" Recomendada para personas con amputaciones con grado de movilidad 2 y 3.
Q a (Personas que caminan con limitaciones en espacios exteriores, personas que

‘. caminan sin limitaciones en espacios exteriores).

Peso del paciente mdximo permitido 125 kg.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Seguro eldstico de flexion)
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c PRECAUCION!
Reutilizacién en otro paciente

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

2.3 Vida dtil

El fabricante ha probado este componente protésico segin la norma ISO 10328 con 3 millo-
nes de ciclos de carga. La vida Gtil maxima es de 5 anos.

2.4 Condiciones ambientales

PRECAUCION!
Uso en condiciones ambientales no permitidas

Caidas debidas a daios en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véase la tabla
»Condiciones ambientales no permitidas” en este capitulo).

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

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura:

Uso: -10 °C - +45 °C

Almacenamiento, Transporte: -20 °C — +60 °C
Humedad relativa: 20 % — 90 % (Sin condensacion)

Productos de limpieza convencionales sin disolventes

Condiciones ambientales no permitidas
Almacenamiento/Transporte: Vibraciones mecdnicas, Golpes

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

Productos de limpieza con disolventes
2.5 Posibilidades de combinacién

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de una prétesis deben cumplir los requisitos del paciente
en lo referente al grado de actividad, las condiciones ambientales y el campo de aplicacién.
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2.6 Construccion y funcion

c iAtencion!

Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que provoquen la corrosién
de las piezas metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada, dcidos y otros
liquidos. Si se usase el producto médico bajo estas condiciones ambientales se extin-
guirian todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.

Por favor, informe de ello a sus pacientes.

Esta construccion articular, de eficacia probada y con un moderno disefio, permite un aumento
considerable de la comodidad y la seguridad en las fases de apoyo e impulsion.

Una particularidad es la unidad eldstica de flexion EBS*, que ha demostrado su eficacia durante
10 afios de aplicacién prdctica. Junto con el sistema cinemdtico policéntrico de la articulacién, la
unidad asegura la fase de apoyo de manera especial. Al apoyar el talon se produce una flexién
amortiguada de hasta un maximo de 15° sin que se inicie la flexién normal. Esta flexién de
la fase de apoyo supone una mayor comodidad al pisar y una seguridad adicional gracias
al desplazamiento del centro de giro hacia la zona dorsal y proximal. De este modo, la marcha
con la prétesis serd considerablemente mds comoda vy fisiolégica.

La parte superior e inferior de la articulacion estdn unidas de forma multiaxial por medio de dos
horquillas formando una cadena cinemdtica. La horquilla trasera esté acoplada a la parte inferior
de la articulacion a través de un balancin (fig. 2, A) y estd a la vez conectada a los elementos de
amortiguacion de la unidad EBS (fig. 2, C).

Al apoyar el talén, las partes proximales de la articulacién giran en torno a los ejes inferiores en
direccion dorsal (fig. 4, D). El bloque de elastéomero (fig. 2, B) de la unidad EBS se comprime
mientras que el balancin se mueve (fig. 3a/3b, fig. 4, E). Este balancin sirve como control visual del
grado de uso de la funcién EBS. El efecto de la unidad EBS puede ajustarse de forma progresiva,
es decir, puede determinarse su resistencia conforme al peso y a la actividad del paciente.

La articulacién realiza un movimiento de giro-deslizamiento gracias a su multiaxialidad. De esta
manera, el punto de giro (punto de giro momentdneo) cambia su posicién dependiendo de la
posicion de flexion (fig. 4, F).

La unidad hidrdulica de alto rendimiento, ajustable de manera individual que se sitia entre las
horquillas, controla la fase de rotacion. Gracias a las resistencias de movimiento de la unidad hi-
drdulica, se evita el movimiento oscilante de la pantorrilla en la flexién, asi como un tope demasi-
ado duro en la extensién. Cada una de estas resistencias puede ajustarse de manera individual.

O Para la funcién extraordinaria de la articulacion se necesitan un montaje correcto y
1 ajustes individuales, asi como una instruccién exacta del paciente. La comodidad se

hace especialmente notable durante una marcha larga, incluso sobre terrenos irre-
gulares. Gracias a la unidad EBS, la pisada eldstica resulta al principio extrafia para
el paciente, ya que la articulacion de rodilla se flexiona al pisar de manera eldstica
(flexion EBS). Sin embargo, este proceso se corresponde con el desarrollo fisiolégico
de la marcha natural y supone una mejora importante para el paciente.

2.7 Diferentes sistemas de conexion

La articulacion de rodilla EBS estd disponible en 4 modelos diferentes. Estos se diferencian ex-
clusivamente en el sistema de conexion (véase la portada):
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Numero de articulo Modelo

3R60 Articulacion de rodilla con conexion central de ajuste
3R60=ST Modelo de mufién largo con conexién a rosca
3R60=KD Modelo de desarticulacion de rodilla con anclaje de laminar
3R60=HD Modelo de desarticulacién de cadera
con conexion central de ajuste, en dngulo de 10° hacia la parte anterior
A f\-. P iAtencion!
2 Para la protetizacion de las desarticulaciones de cadera

- es obligatorio emplear el modelo de articulacién 3R60=HD
% especialmente adaptado.
r
/%
il

3 Datos técnicos

Niamero de articulo 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD

. . Ndcleo de | Anclaje dela- | Conexién a | Nucleo de ajuste
Conexién proximal . . . o

ajuste minar rosca en dngulo de 10

Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexion de la 150° 150° 150° 150°
rodilla
Peso 845¢g 940 g 845 ¢ 880g
Altura del sistema 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm

Altura proximal del
sistema hasta el punto de -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
referencia de montaje

Altura distal del sistema

hasta el punto de 173 mm
referencia de montaje
Peso mdaximo del usuario 125 kg/275 Ibs
Grado de movilidad 2,3
4 Manejo

Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION: La ldmina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la
articulacion protésica contra arafiazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona
de prueba.

» Utilice la Idmina protectora seguln se indica en el documento adjunto al 2211=KIT.
» Retire la ldmina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.
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4.1 Montaje

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en
la funcidn estdtica y dindmica de la prétesis. La posicion de los ejes influye en la funcién de la
articulacion. En la posicion extendida, el punto de giro momentdneo se encuentra por encima del
nucleo de ajuste y por detrds de la linea de alineacién, con lo que se consigue una seguridad
para la rodilla en la fase de apoyo (fig. 4). Las ventajas de la articulacion de rodilla EBS sélo
pueden utilizarse de manera éptima mediante un montaje correcto.

La posicion del mufién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexién del encaje. Las
lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcados en el modelo de escayola y en la
prueba del encaje, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen mas facil
el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Durante el montaje siga los dos pasos siguientes:

1.Primero, alineacién bdsica en el aparato de montaje (p. ej. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200).

2.Después, optimizacién estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacién bdsica en el aparato de montaje (los siguientes pasos se refieren a la fig. 12)

© Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.

@ Ajuste la altura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

® Tense la articulacién de rodilla. En la alineacién bdsica, la linea de alineacién pasa por
el eje superior delantero (punto de referencia de montaje). La articulacién ha de es-
tar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la pos-
tura exterior de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencion).
Posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del
hueco popliteo.

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

0o

Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central
distal. Una ambos puntos con una linea desde el borde del encaje al extremo del encaje.

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

iAtencion!

Si no se tiene en cuenta la flexién del mufién, la articulacion quedard situada dema-
siado hacia delante. Esto produce trastornos funcionales y un desgaste prematuro. Si
es necesario, utilice la placa adaptadora 4R118 para posicionar de manera 6ptima la
articulacion protésica de rodilla.

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

4.1.2 Optimizacién estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 (los siguientes
pasos se refieren a la fig. 13)

La alineacién bdsica puede mejorarse de manera considerable con la ayuda del L.A.S.A.R.

Posture. Para conseguir una seguridad suficiente y, al mismo tiempo, un comienzo de la fase

de impulsiéon mdés facil, siga el siguiente procedimiento durante el montaje:

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

@ Ahora, deberia ajustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacién de la flexion

plantar de manera que la linea de carga (linea de laser) pase aproximadamente 10 mm por
delante del eje delantero inferior de la rodilla.

® A continuacion, redlice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha (véase el apar-

tado 4.3.2).

4.2 Ajuste y montaje final
4.2.1 Elaboracién del encaje 3R60=KD
4.2.1.1 Laminado antes de la prueba

Recubra el asiento aislado del munén con la manga de malla de perlén 623T3 manteniendo
una longitud doble a la del modelo de escayola hasta la mitad de la malla. Retuerza la mitad
restante de la manga de malla en el extremo distal y coléquela también por encima.

Para absorber las grandes fuerzas en la zona de la articulacién modular se refuerza gradual-
mente el montaje con una manga de vidrio trenzado 616G 13. La primera capa se remanga
hasta cubrir 2/3 de la longitud del encaje, a continuacion se ata y se vuelve a remangar hasta
la mitad de la longitud del encaje.

En la zona distal se tienden 2 capas de tejido de fibra de carbono 616G 12 de tal modo que
el adaptador 4G70 que se ha de colocar posteriormente tenga la fibra de carbono a modo
de substrato sobresaliendo 3 cm de contorno. Coloque por encima dos capas de manga de
malla de perlén 623T3.

El laminado se realiza en un procedimiento de colado doble, es decir, el primer colado se la-
mina hasta 2/3 de la longitud con resina de laminar Orthocryl 617H19. La parte proximal del
encaje se lamina en el siguiente colado con Orthocryl suave 617H17.

Después de haberse endurecido el primer colado se ponen de nuevo 2 capas de manga de malla
de perlén 623T3 antes de laminar la parte proximal del encaje con Orthocryl suave 617H17.

Q jAtencion!

El anclaje de laminar sirve para limitar la flexion en la zona del balancin EBS (fig. 10).
Para evitar dafiar la articulacién de rodilla, es necesario que se preste atencion a esta
funcién de tope incluso después de sobrelaminar. Tiene que garantizarse una superficie
de tope lisa en la zona del balancin EBS.

4.2.1.2 Colocacion del anclaje de laminar

Prepare el anclaje de laminar correctamente adaptado antes de pegarlo al asiento del mufidn.

Rellene, para ello, la abertura del acoplamiento con cinta Plasta 636K8. Fije el asiento del
muion y la articulacién en el aparato de montaje. Retire los materiales blandos, flexibles o
porosos de debajo de la superficie de apoyo del anclaje de laminar.

Q jAtencion!
Mezcle exclusivamente resina de laminar Orthocryl 617H21 y talco 639A1, y adhiera
el anclaje de laminar.

Asegure con cinta adhesiva 627B2 para realizar la prueba. Compruebe la funcién de tope
(véase 4.3.1.1). Si hiciera falta, confeccione la superficie de tope correspondiente con masilla
de emplaste. Si es necesario, pegue un tope de Pedilin sobre el laminado exterior.
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4.2.1.3 Acabado del encaje

Después de la prueba, enrosque adicionalmente el anclaje de laminar con el asiento del mundn

usando tornillos con arandelas y tuercas de dos agujeros, y, a continuacion, sobrelamine.

El resto del encaje del siguiente modo:

® Ahora se cubre todo el encaje con una capa de manga de malla de perlén 623T3 y se ata en
la parte superior en forma de anillo para que después de poner 2 capas de tejido de fibra de

carbono 616G 12 por encima de los brazos del adaptador 4G70, la segunda capa de manga
de malla de perlén tenga el tejido de fibra de carbono a modo de capa intermedia.

e Ahora se refuerza gradualmente una vez mds con una manga de vidrio trenzado 616G13
(como se ha descrito en el apartado 4.3.1.1).

¢ Por Ultimo, rectbralo con 2 capas de manga de malla de perlén 623T3. El laminado se realiza
igual que en el primer colado.

iAtencioén!
Si no se cumplen plenamente las indicaciones sobre el procedimiento o se emplea algln

material distinto a los recomendados para el laminado del anclaje de laminar se podria
provocar que el adaptador quedara suelto o se rompiera.

e iAtencioén!
Apriete los tornillos de ajuste tras acabar el montaje usando la llave dinamométrica
710D1. Par de apriete: 15 Nm. Asegure las varillas roscadas con Loctite 636K13 en
el acabado de la prétesis.

4.2.2 Ajuste de la rodilla durante la prueba de marcha

La funcién de la articulacién de rodilla EBS se distingue para el paciente de su protesis ante-

rior, especialmente, por su seguro eldstico de flexién. El paciente podrd caminar sin inclinarse

con una protesis que se flexiona (fig. 3a+ 3b). Es consciente de que debe evitar la extension del

mufon a la que estaba acostumbrado y permitir la flexion eldstica mediante la compresién del

bloque de elastémero.

La transicién al movimiento de flexién se realiza del mismo modo que con las otras construcciones

policéntricas, mediante el contacto del arco metatarsal.

El montaje, la construccion del pie, las condiciones del muién y la actividad del paciente influyen

en las propiedades de la articulacion de rodilla. El peso del pie y la longitud de la pierna también

actian como masa de oscilacion. Durante la prueba de marcha deberian realizarse los primeros

intentos con los ajustes bdsicos y explicar al paciente la funcion.

Han de tenerse en cuenta las siguientes indicaciones e instrucciones antes de realizar mo-

dificaciones en los ajustes de fabrica:

¢ Efectle primero las modificaciones de la seguridad de la flexion en la fase de apoyo median-
te la correccién de la posicién (véase el apartado 4.3.2.1), después reajuste la unidad EBS
(véase el apartado 4.3.2.2).

¢ En la fase de impulsién, modifique primero las resistencias de flexion y después las de extension
(véase el apartado 4.3.2.3).

La articulacién de rodilla se suministra con un ajuste bdsico para la primera prueba de marcha.
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4.2.2.1 Seguridad en la fase de apoyo mediante la posicién de la articulacion (Fig. 5+6)

Al contrario de las articulaciones de rodilla de un solo eje, las articulaciones policéntricas son
estables en el modelo de marcha al apoyar el talén. Con la articulacién de rodilla EBS, la com-
presion de la unidad EBS aumenta la seguridad de apoyo. La unidad EBS viene ajustada de
fabrica con una tensién inicial baja.

La posicién de la articulacién y, con ella, la ubicacién del punto de giro momentdneo, es decisiva
para la introduccion de la flexion. La ubicacién del punto de giro se determina mediante el vuelco
de la articulacion en el plano sagital, es decir, mediante las modificaciones del dngulo a través
del nicleo de ajuste.

Seguridad de apoyo Vuelque la articula-

demasiado alta Punto de giro mo.mento- cién hacia delante | =
, o = | neo (ICR) demasiado en |Wp ) .

(La fase de impulsion sélo puede dorsal por medlo de. los tor-| fig. 5

iniciarse con mucho esfuerzo) nillos de ajuste

Vuelque la articula-

Seguridad de apoyo Punto de giro momen- cién hacio atrés porl =
demasiado baja = | taneo (ICR) demasiado |Wp . por =
. . ventral medio de los torni- | fig. 6
(El paciente se inclina) llos de ajuste

Los ajustes por encima de la articulacion tienen que corregirse por debajo de la articulacion y en
el pie mediante los correspondientes contrajustes para que no se modifique la posicion del pie,
tal y como se describe en el apartado 4.1.2. A continuacién vuelve a realizarse la optimizacion
estatica del montaje.

A iAtencién!

Los sistemas de conexion =KD y =ST necesitan un procedimiento modificado en el
acabado de la prétesis. La seguridad de la fase de apoyo o bien el comienzo de la
flexién depende del posicionamiento del anclaje de laminar en el encaje. jNo es posible
efectuar un ajuste posterior en el plano sagital ni frontal!

4.2.2.2 Ajustar el Dispositivo Ergonémico de movimiento equilibrado (Estabilidad de la marcha).

La flexién eldstica puede adaptarse mediante la compresién del bloque de elastémero a través
de la tuerca de ajuste. Para ello introduzca la llave de ajuste 710H10=2x3 incluida en el sumi-
nistro en el orificio (fig. 7).

Giro a la izquierda | = | La tension ini- |=| profundo | = fuerte elevacion | = | aumento
(en direccion -) cial disminuye| |descenso de la del balancin de la segu-
mecdnica de la (fig. 3b) ridad de la
rodilla rodilla

Giro a la derecha | = | La tension ini- |=| menos des- | =| poca elevaciéon |=| disminu-
(en direccion +) cial aumenta censo de la del balancin cién de la
mecdnica de la (fig. 3a) seguridad

rodilla de la ro-

dilla
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e iAtencion!

La unidad EBS cuenta con una proteccion contra los giros excesivos. Al aumentar la
tension inicial (giro hacia la derecha en direccion +) no gire con mucha fuerza mediante
el potenciémetro de ajuste aumentado.

En caso de que la tensiéon mdxima inicial de la unidad EBS no sea suficiente (el paciente
desciende demasiado), vuelque la articulaciéon hacia delante, si es necesario (véase el
apartado 4.3.2.1). Tenga en cuenta que la seguridad de la rodilla disminuye.
Advertencia:

El giro de tornillo de la unidad EBS debe ser ajustada de manera que la montura de
pivote no se mueva constantemente en la posicién final.

4.2.2.3 Ajuste de la fase de impulsion

El control hidrdulico de la fase de impulsién hace que el aspecto de la marcha sea mds arménico.
Mientras tanto, las resistencias de movimiento impiden un movimiento oscilante demasiado amplio
de la parte inferior de la prétesis durante la flexion y garantizan una extensiéon amortiguada. El
peso del pie y la longitud de la pantorrilla tienen como masa de oscilacion tanta influencia sobre
el aspecto de la marcha como las costumbres del paciente.

Han de tenerse en
cuenta las siguientes instrucciones antes de realizar modificaciones en los ajustes de fabrica:

¢ Los tornillos de vdlvula estdn ajustados en el estado de suministro para la amortiguacion en
la direccion de extension con la menor resistencia. Para la amortiguacién de la direccion de
flexion se ha seleccionado el ajuste medio.

¢ Cada una de las resistencias de flexion y extension puede ajustarse individualmente con inde-

pendencia de las demds con la llave de ajuste 710H10=2x3 incluida en el suministro.
Ajuste de la flexion (F) en el lado izquierdo de la articulacién (direccion visual desde parte
posterior fig. 8).

Giro del tornillo de vdlvula de la hidrdulica Resistencia Flexion
hacia la derecha (+) mayor mads dificil

Giro del tornillo de vdlvula de la hidraulica Resistencia Flexion
hacia la izquierda (-) menor mds facil

Ajuste de la extension (E) en el lado derecho de la articulacién (direccion visual desde parte

posterior fig. 9).

Giro del tornillo de vdlvula de la hidrdulica Resistencia Extension mas
hacia la derecha (+) mayor dificil

Giro del tornillo de vdalvula de la hidrdulica Resistencia Extension mas facil
hacia la izquierda (-) menor
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A

iAtencion!
iReadlice los ajustes de las amortiguaciones con cuidado y siguiendo los pasos indi-
cados! jPeligro de caida!

Amortiglie la extension sélo de tal modo que siempre se logre una extensién com-
pleta. La influencia de una cosmética de goma espuma tiene que compensarse al
ajustar el control de la fase de impulsion.

A

iAtencion!

Si la articulacién de rodilla se expone a un extremo y continuo esfuerzo dindmico, los
sistemas hidraulicos de amortiguacion se calientan. Cuando se esté utilizando la arti-
culacién de rodilla no toque el mecanismo de la articulacién. Existe el peligro de pillarse
los dedos.

4.3 Funda estética

Posibilidades de combinacién en caso de uso opcional de fundas de espuma

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

A

iAtencion!

No use talco para eliminar los ruidos de la cosmética de goma espuma. El talco absorbe
la grasa de los componentes mecdnicos. Esto produce averias serias en el funciona-
miento mecdnico y puede que llegue a bloquear la articulacién de la rodilla, provocan-
do la caida del paciente. Si este producto médico se usa habiendo aplicado talco, se
pierden todos los derechos a indemnizacion.

Advertencia:

Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar los ruidos, rocie el aerosol de
silicona 519L5 directamente sobre la superficie de friccion de la cosmética de goma espuma.

4.4 Indicaciones de mantenimiento

A

iAtencion! - jPor favor, informe de ello a sus pacientes!

Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacién podria verse afectado el
funcionamiento de la articulacion de rodilla. Para evitar que el paciente se lesione, la
articulacion no puede seguir usdndose cuando se detecten cambios apreciables en su
funcionamiento. Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden hacerse per-
ceptibles, por ejemplo, en un funcionamiento dificultoso, en una extension incompleta,
en una disminucion del control de las fases de impulso y de la seguridad de las fases
de apoyo, en la aparicion de ruidos, etc.

Medidas segiin las modificaciones perceptibles de la funcién:
Busque un taller especializado para la revision de la prétesis.
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e iAtencion!
La articulacion de rodilla no debe lubricarse ni engrasarse, ya que existe el riesgo de
que se dafie el cojinete y se pierda la funcionalidad.

c iAtencion!
Evite el uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los rodamientos,
las juntas y las piezas de pléstico.
iNo desmonte la articulaciéon! En caso de averia, envie la articulacion al Servicio
Técnico.

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

Por favor, revise la articulacion de rodilla al menos una vez al afio 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 la posicion de los rodamientos y a la ge-
neracién de ruidos anémalos. Hay que garantizar siempre que la articulacién se flexione y se
extienda por completo.

O Este componente se ha probado conforme a la norma ISO 10328 con tres millones
1 de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de tres a cinco afios
dependiendo del grado de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlen controles anuales de seguridad regulares.

5 Eliminacién

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

6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

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

INFORMAGAO |

>

>
>
>

»

Data da ultima atualizagdo: 2020-08-31

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

Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

1 Pecas individuais (Fig. 1) &

1)

Chave de ajuste 710H10=2x3

(
(2) Topo 4Z259=5.5x6 A
(3) Placa identificativa 4G444=3R60-NB1
(4) Cadpsula de joelho 4G375=N
(56) Ancora de laminagem 4G70 com
4 parafusos de cabecga plana 501T1=M5x16 (a)
4 porcas redondas 502R1=M5x16 (b) A
2 pinos roscados 506G3=M8x12-V (c) A
1 pino roscado 506G3=M8x10 (d) A
2 Descric@o

2.1 Objectivos

A articulagdo de joelho modular policéntrica-EBS* 3R60 com seguranga eldstica e controlo hidrdulico
da fase de oscilagdo destina-se exclusivamente & protetizagdo de amputacdes do membro inferior.

2.2 Campo de aplicacdo

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

Q‘ﬂl'a Recomendagdo para amputados com grau de mobilidade 2 e 3

(utentes com e sem limitagdes em espagos exteriores).

!
peso corporal do paciente ndo deve ultrapassar os g.
' Q 0] Id i o d I 125 k

CUIDADO!
Reutilizagdo em outro paciente

Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um dnico paciente.
» Informe o paciente.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (passo ergonomicamente equilibrado)
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2.3 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga, segundo
a norma ISO 10328. A vida dtil méxima é de 5 anos.

2.4 Condigcées ambientais

CUIDADO!
Uso sob condi¢cées ambientais inadmissiveis

Queda devido a danificagdes do produto

» Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis (consulte a tabela
»Condi¢cdes ambientais inadmissiveis" neste capitulo).

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais ndo permitidas, tome
as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substitui¢cdo, revisdo pelo fabri-
cante ou por uma oficina especializada).

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura:

Uso: -10 °C — +45 °C

Armazenamento, Transporte: -20 °C - +60 °C

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

Detergentes convencionais, sem solvente

Condicoes ambientais inadmissiveis
Armazenamento/Transporte: Vibragdes mecanicas, Golpes

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

Detergentes com solvente

2.5 Possibilidades de combinacédo

INFORMACAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao grau de atividade, as condigdes ambientais e a drea de aplicagdo.

2.6 Estrutura e funcionamento

c Atencdo!
Evite sujeitar as pecgas de ajuste da prétese a ambientes que possam provocar cor-
rosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce, dgua salgada, dcidos e outros liquidos.
Ao utilizar o produto médico em ambientes com estas condi¢des extingue-se qualquer
direito & substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

Por favor informe o seu paciente.

E obtido um nivel maior de conforto e de seguranga na fase de apoio e na fase de oscilagdo
gragas a comprovada construgdo da articulagdo com um design moderno.

Uma particularidade é a unidade de flexdo eldstica EBS*, que numa década de utilizagdo prac-
tica continua a dar bons resultados. Em conexdo com os movimentos cinéticos da articulagcdo
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policéntrica, fornece uma estabilidade na fase de apoio, sem precedentes. Ao pisar, ocorre um
amortecimento da flexdo eldastica até o maximo de 15 °, sem prejudicar a flexdo normal. A
flexdo da fase de apoio significa conforto ao caminhar e, adicionalmente, seguranca devido
ao deslocamento do centro giratério em direccdo dorsal e proximal. Com tudo isto o andar
utilizando a prétese torna-se bastante confortavel, influenciando positivamente a situacéo
psicolégica do paciente.

Duas forquetas axiais ligam as secgdes articulares superior e inferior criando uma cadeia ciné-
tica. Um eixo central junta a secgdo inferior da articulagdo a forqueta axial posterior (Fig. 2, A),
que também estd ligada ao elemento amortecedor do sistema (Fig. 2, C).

Ao contacto do calcanhar, as secgdes articulares proximais giram dorsalmente a volta do eixo
inferior (Fig.4, D). O bloco de elastémero (Fig. 2, B) da unidade EBS é comprimido quando a
lingueta se movimenta (Fig. 3a/3b, Fig. 4, E). Esta serve para controlar visualmente o grau de
utilizagdo da fungdo EBS. O efeito da unidade EBS é ajustdvel progressivamente, ou seja, a sua
resisténcia pode ser adaptada ao peso e a actividade do paciente.

A articulag@o executa um movimento de deslize rotativo gragas aos seus eixos multiplos. O ponto
de rotagdo (ponto de rotagdo momenténeo) muda a sua posigcdo dependendo da posi¢do da
flexdo (Fig. 4, F).

O eficiente sistema hidrdulico, reguldvel individualmente, estd situado entre as forquetas axiais
e controla a fase de oscilagdo. As resisténcias de movimento do sistema hidrdulico evitam uma
oscilagdo demasiado livre da parte inferior da perna ao flectir, e um impacto demasiado forte ao
esticar. Estas resisténcias podem ser ajustadas, independentes uma da outra.

O Para um melhor desempenho, além dos alinhamentos e agjustes adequados, o paciente
1 deve ser treinado a utilizar a caracteristica da flexdo no apoio. O conforto fornecido pelo

joelho torna-se mais evidente durante longas caminhadas ou em superficies irregulares.
No inicio, o paciente pode ndo estar habituado & flexdo amortecedora do joelho fornecida
pelo sistema EBS (flexdo EBS). Com uma aprendizagem e com um treino adequados
o amputado aprenderd a tirar vantagens deste padrdo de marcha mais natural.

Vantajoso é também o grande angulo de flexdo do joelho, que ultrapassa os dominios habitua-
dos. Uma vez que a estrutura da articulagdo ndo possui topo flexionado, o @ngulo tecnicamente
superior a 175° serd limitado apenas pelas respectivas conexdes e formas da haste ou através
do revestimento estético de espuma. (Fig. 10, Fig. 11).

2.7 Diferentes sistemas de conexdo

A articulagdo do joelho EBS estd disponivel em 4 versdes diferentes. A diferenga entre o modelos
é o sistema de ligacdo (ver pdgina inicial):

Numero de artigo Versdao

3R60 Articulagdo do joelho com conexdo piramidal

3R60=ST Vers@o de coto comprido com conexdo roscada

3R60=KD Versdo de desarticulagdo do joelho com ancora de laminagem
3R60=HD Versdo de desarticulagdo de anca com conexdo piramidal 10° para an-

gulacdo anterior
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e e Atencdao!
f\ﬂ E obrigatério utilizar a versdo de articulacdo adaptada es-

— pecialmente 3R60=HD para o tratamento protésico de de-
L W sarticulagdes da anca.

3 Dados técnicos

Namero de artigo 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
L . Nucleo de | Ancora de Conexdo _Nucleo de_
Ligagdo proximal . . ajuste com in-

ajuste laminagem roscada R o

clinagdo de10
Ligagdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de genuflexdo 150° 150° 150° 150°
Peso 845 g 940 g 845¢g 880 g
Altura do sistema 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Altura prommol dq sistema até ao -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
ponto de referéncia da montagem
Altura distal do sistema até ao
P 173 mm

ponto de referéncia da montagem
Peso max. do utilizador 125 kg/275 Ibs
Grau de mobilidade 2,3

4 Manuseamento
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.

4.1 Estrutura

A disposigdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes modulares influencia a
fungdo estdtica e dindmica da prétese. A posigdo dos eixos influencia a fungdo da articulagdo. Na
posigdo de extensdo o ponto de rotagdo momenténeo situa-se acima do nucleo de ajuste e atrds
da linha de montagem, entdo é alcangada a segurancga na fase de apoio (Figura 4). S6 poderd
disfrutar totalmente das vantagens da 3R60 quando esta estiver quando montada correctamente.

A posicdo do coto deve ser considerada para o posicionamento da conexdo do encaixe. Linhas
de prumo no plano frontal e sagital, que sdo feitas na ocasido da moldagem em gesso e da prova
do encaixe de teste a partir do ponto de rotagdo da anca, facilitam o posicionamento correcto
da ancora de laminagem ou adaptador do encaixe.

Na montagem proceda em duas etapas:

1. Primeiro é feita a montagem bdsica no aparelho de montagem (p.ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200; PROS.A. Assembly 743A200).
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2. Em seguida é feita a optimizagdo estdtica da montagem com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

4.1.1 Montagem bdsica com aparelho de montagem (Figura 12)

@ Colocar o centro do pé aprox. 30 mm a frente da linha de montagem.

@ Ajustar a altura efectiva do salto e somar 5 mm. Regular a posigéo exterior do pé.

© Encaixar a articulagdo do joelho 3R60. Na montagem bdsica, a linha de montagem atraves-
sa o eixo superior dianteiro (ponto de referéncia da montagem). A articulagdo deve estar
alinhada horizontalmente. Observar as medidas joelho-chdo e joelho-montagem (aprox. 5° sGo
especificados pelo bit de parada). O posicionamento recomendado do ponto de referéncia
de montagem: 20 mm acima da patela.

Unir o pé e a articulagdo modular do joelho utilizando o adaptador tubular.

0o

Marcar lateralmente o centro do encaixe por meio de um ponto central, proximal e um ponto
central, distal. Desenhar uma linha através dos dois pontos do rebordo do encaixe até a ex-
tremidade do encaixe.

@ Posicionar o encaixe de tal forma, que o seu ponto central proximal coincida com a linha de
montagem. Regular a flexdo do encaixe em 3 - 5°, porém observar a situagdo individual (p.
ex. contracturas da articulagdo da anca) e a “medida joelho-chdo”.

Atencdo!
Se a flexdo do coto ndo for considerada, a articulagdo fica demasiado a frente. Isto poderia

provocar avarias no funcionamento e um desgaste prematuro. Em caso de necessidade
utilize a placa adaptadora 4R118 para correcgdes posteriores da montagem.

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

4.1.2 Optimizacdo estatica da montagem com o L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Fig. 13)

A montagem bdsica pode ser substancialmente optimizada com auxilio do aparelho L.A.S.A.R.
Posture. Para obter a seguranga necessdria e simultaneamente leve na introdugdo da fase de
oscilagdo, proceda da seguinte forma durante a montagem:

@ Para medir a linha de carga, o amputado transfemural apoia o lado protetizado sobre a placa
de medigGo de forga do L.A.S.A.R. Posture e com a outra perna sobre a placa de compensa-
¢do da altura. Deve carregar suficientemente o lado com prétese. (> 35 % do peso corporal).

@® A montagem deverd ser, entdo, ajustada exclusivamente pela alteracdo da flexdo plantar,
para que a linha de carga (linha do laser) transcorra aprox. 10 mm a frente do eixo inferior
do joelho.

©® De seguida, efectuar a optimizagdo dindmica durante a prova de marcha (ver 4.3.2).

4.2 Ajuste e montagem final
4.2.1 Criar um encaixe 3R60=KD

4.2.1.1 Laminagem antes da prova

¢ Colocar a metade do cabo de perlon 623T3 com o dobro do comprimento do molde de gesso
com o revestimento de PVA d instalado. Girar a outra metade do cabo na parte distal, colo-
cando-a também sobre o molde.

® Para suportar maiores forgas na regido da articulagao de joelho modular, o tubular de tecido
de vidro 616G 13 serd colocado de forma gradual. A primeira camada serd introduzida até
2/3 de comprimento longitudinal. Amarrd-la e, entdo, tapd-la novamente até a metade do
comprimento do encaixe.
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¢ Na regido distal colocar duas camadas de tecido de fibra de carbono 616G 12 de tal maneira
que o adaptador 4G70 (cuja colocagdo serd depois) tenha uma base de fibra de carbono que
ultrapasse 3 cm ao redor. Colocar duas camadas de cabo de perlon 623T3.

¢ Alaminagem processa-se como na laminagem dupla, ou seja, a primeira fundigdo com resina
Orthocryl 617H19 serd até 2/3 do comprimento. A parte proximal do encaixe serd laminada
com Orthocryl mole 617H17.

* Uma vez endurecida a primeira fundigdo e antes de laminar a parte proximal com Orthocryl
mole 617H17 deve-se colocar duas novas camadas de perlon 623T3.

Q Atencdo!
A dancora de laminagem delimita a flexdo na drea da bdscula EBS (Figura 10). De modo
a evitar danos na articulagdo do joelho é necessario verificar se o encosto funciona
mesmo apos a segunda fase de laminagem. E necessdrio garantir uma superficie plana
de encosto na drea da bdscula EBS.

4.2.1.2 Colocagdo da dncora de laminagem

Preparar a Gncora de laminagem correctamente adaptada antes de a colocar no encaixe. Para
tal, encher a abertura da embraiagem com Plastaband 636K8.

® Fixar o encaixe e a articulagdo no alinhador. Remover todo o tipo de material mole, flexivel
ou poroso que se encontre por baixo da superficie de colocagdo da dncora de laminagem

c Atencdo!
Misturar a resina Orthocryl 617H21 e otalco 639A1 e colar, depois, a Gncora de lami-
nagem.

¢ Para testar o funcionamento fixar com fita adesiva 627B2. Testar o desempenho do topo (ver
4.3.1.1). Se necessdario, alinhar a superficie de retengdo correspondente com resina. Eventu-
almente colar um topo de Pedilin sobre a laminagem externa.

4.2.1.3 Acabamento do encaixe

Apbds o teste, aparafusar, adicionalmente, a dncora de laminagem com o encaixe, usando para-

fusos de cabega plana e porcas redondas e, finalmente, laminar em cima.

Prosseguir com a armagdo da seguinte forma:

e Colocar, agora, uma camada de cabo de perlon 623T3 sobre o encaixe completo. Amarrar
o cabo na parte superior em forma de aro para que apdés a colocagdo das duas camadas
de tecido de fibra de carbono 616G 12 sobre as duas hastes do adaptador 4G70 a segunda
camada de cabo de perlon 623T3 tenha, como camada intermedidria, o tecido de carbono.

e Voltar a reforgar com tubo entrangado de vidro 616G 13 (como descrito também em 4.3.1.1).

¢ Por ultimo, cobrir com duas camadas de liga em malha de perlon 623T3. A laminagem é
efectuada de modo idéntico a primeira laminagem.

c Atencdo!
A ndo observagdo das informagdes de utilizagdo e dos materiais recomendados para a
laminagem da dncora pode provocar o desprendimento e a quebra do adaptador.

c Atencdo!
Apbs a montagem, fixar os parafusos de ajuste apés a montagem, utilizando uma cha-
ve dinamomeétrica 710D 1. Momento de torque: 15 Nm. Ao terminar a prétese, fixar os
pinos com rosca, utilizando Loctite 636K 13.
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4.2.2 Ajustar a articulacdo do joelho durante o teste da marcha

O desempenho da articulagdo EBS diferencia das proteses tradicionais até agora conhecidas
pelo utente, devido principalmente a seguranga de flexdo eldstica. Ele pode caminhar com uma
leve flexdo da prétese, sem dobrar (Fig. 3a + 3b). Conscientemente, deve evitar a até agora
habituada distensdo do coto, permitindo a flexdo eldstica através da compressdo do bloco de
elastéomero. A transigdo para o movimento de flexdo efectua-se como nas outras construgoes
policéntricas através de contacto esférico.

O modelo, a construgdo do pé, as condigdes do coto e a actividade do paciente influenciam
as caracteristicas da articulagdo do joelho. O peso do pé e o comprimento da parte inferior da
perna também funcionam como massa pendular. Para o teste da marcha a primeira tentativa
deve ser feita com a regulagdo bdsica. NGo esquecer que todo o funcionamento deve ser bem
explicado ao paciente.

Antes de proceder a alteragoes dos ajustes de origem é necessdrio ter em consideragao as

seguintes indicacoes e instrucoes:

® Em primeiro lugar, efectuar alteragdes a intensidade da flexdo da posigdo corrigindo a posi¢do
(ver 4.3.2.1) e em seguida reajustar a unidade EBS (ver 4.3.2.2).

¢ Na fase de oscilagdo, alterar em primeiro lugar as resisténcias de flexdo e depois as resisténcias
da extensdo (ver 4.3.2.3).

A articulacdo do joelho é entregue com a regulagdo bdsica para as primeiras tentativas de caminhar.

4.2.2.1 Estabilidade na fase de apoio por posicionamento da articulagéo (Figura 5+6)

Esta articulagdo policéntrica é estdvel no contacto do calcanhar o que ndo acontece com as
articulagdes de joelho monoaxiais. Na articulagdo de joelho EBS, a compressdo do amortecedor
de apoio (unidade EBS) e a flexdo do joelho resultante fornecem uma estabilidade adicional na
fase de apoio. O amortecedor de apoio (unidade EBS) vem ajustado de origem para fornecer
uma resisténcia minima.

A posigdo da articulag@o e, portanto, o ponto de rotagdo momentdneo sdo decisivas para comegar
a flexdo. Ao inclinar a articulagdo a nivel sagital, ou seja, alteragdes angulares através do centro
do ajuste, determina-se a posigdo do ponto de rotagdo.

Estabilidade demasiado . .
) s Inclinar a articula-
elevada na fase de apoio O ponto giratério mo- ~
< A N . ¢do para a frente =
(s6 é possivel iniciar a fase =| mentdneo (ICR) é de- |Wp| =° .
L . utilizando os parafu-| fig. 5
de oscilagdo com alguma masiado dorsal .
P sos de ajuste
dificuldade)
Estabilidade demasiado O ponto giratério momen- Irgglmc;rrg tc; :'sczltil _
reduzida na fase de apoio = |taneo (ICR) é demasiado |Wp gaop )
. zando os parafusos| fig. 6
(o paciente dobra-se) ventral .
de ajuste

Os ajustes acima da articulagdo devem ser corrigidos abaixo da articulagdo e do pé através dos
respectivos contra-ajustes de forma que a posi¢gdo do pé ndo seja alterada, como descrito em
4.1.2. Em seguida efectuar novamente a optimizagao estdtica da estrutura.

Atencéo!

Os sistemas de ligagao =KD e =ST requerem um procedimento diferente de fabrico da
protese. A estabilidade na fase de apoio ou no inicio da flexdo depende do posiciona-
mento da dncora de laminagem no encaixe. N&o é possivel efectuar um ajuste posterior
a nivel sagital e frontal!
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4.2.2.2 Ajustar a unidade de flexéo eldstica (seguranca em marcha)

A flexdo eldstica ao pisar com o calcanhar pode ser ajustada comprimindo o bloco de elastéme-
ro através da porca de ajuste. Para este fim inserir no orificio a chave de ajuste 710H10=2x3
fornecida com a articulagdo de joelho (Figura 7).

Rodar para a es- | = |A pré-tensdo é| = | Descida mais | = forte =| aumento
querda reduzida profunda da elevagdo da bads- da segu-
(na direcgdio -) mecanica do cula (Figura 3b) ranga do
joelho joelho.
Rodar para a direita| = |A pré-tensGo é|=| o sistema |= reduzida =| diminu-
(na direcgdo +) aumentada mecdanico do elevagdo da bads- icdo da
joelho cede de cula (Figura 3b) seguranga
modo reduzido do joelho.

Atencdo!

A

Aviso:

A unidade EBS possui um protector de sobre-rotagdo. No aumento da resisténcia (ro-
tagdo para a direita no sentido +) ndo forgar além do potencidmetro!
Se a resisténcia maxima da unidade EBS ndo for alcangada (o paciente ,afunda-se*
demasiado), dado o caso a articulagdo dobra para frente (ver 4.3.2.1) — portanto, por
favor prestar atengdo a redugdo de seguranga do joelho.

A mola redonda da unidade EBS deve ser ajustada de modo a que a bdscula ndo va
sempre para o encosto final.

4.2.2.3 Ajustar a fase de oscilagéGo

O controlo hidrdulico da fase de oscilagdo configura um andar harmonioso. Com isso, evita a
resisténcia de movimento de um balangar extenso da proétese de perna na flexdo e garante uma
extensdo amortecida. O peso do pé e o comprimento da perna como massa pendular tém tanta
influéncia na forma de andar como os hdébitos do paciente.

Antes de alterar as configuragdes de fdbrica deve-se ter em ateng@o as seguintes instrugoes:

¢ Aguando da entrega, os parafusos das vdlvulas estdo ajustados para o amortecimento na
direcgdo da extensdo com a resisténcia mais reduzida. Para o amortecimento na direcgdo
da flexdo selecciou-se um ajuste intermédio.

¢ As resisténcias de flexdo e extensdo podem ser ajustadas independentemente uma da outra
com a chave de ajuste fornecida 710H10=2x3.

Ajuste da flexdo (F) no lado esquerdo da articulagdo (vista de trds, Figura 8).

Rodar o parafuso da vdlvula do sistema | = Maior = Flexdo
hidraulico para a direita (+) resisténcia dificultada
Rodar o parafuso da valvula do sistema | = Menor = Flexao
hidrdulico para a esquerda (-) resisténcia facilitada
Ajuste da extensdo (E) no lado direito da articulacéo (vista de trds, Figura 9).
Rodar o parafuso da valvula do sistema | = Maior = Extensdo
hidraulico para a direita (+) resisténcia dificultada
Rodar o parafuso da vdlvula do sistema | = Menor = Extensdo
hidrdulico para a esquerda (-) resisténcia facilitada
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e Atencado!
Efectue os ajustes dos amortecimentos de modo cuidadoso e progressivo! Risco de quedal

Amortecer a extens@o apenas até atingir a extensdo total. Deve-se compensar a influ-
éncia de uma cosmética de espuma ajustando o comando das fases de oscilagdo.

Atencdo!

Os sistemas hidrdulicos de amortecimento aquecem em caso de carga dindmica con-
tinua da articulagdo do joelho. Ao utilizar a articulagdo do joelho ndo se deve tocar no
mecanismo da articulagdo, visto existir perigo de esmagamento.

4.3 Revestimento estético de espuma

Possibilidades de combinacdo com o uso opcional de capas de espuma

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

c Atencdo!

Para evitar ruidos no revestimento estético de espuma, usar o spray de silicone 519L5.
N&o usar p6 de talco! Este reduz a lubrificagdo das partes mecanicas, que pode levar a
um funcionamento deficiente e assim correr o risco de cair. Usar este produto médico de-
pois de ter usado pd de talco anula todas as reclamagdes contra a Ottobock HealthCare.

Atencdo:

Aplicar spray de silicone 519L5 directamente nas superficies de fricgdo do revestimento
estético para evitar ruidos.

4.4 Recomendacbes para a manutencdo

Q Atencdo! - Informe o seu paciente!

O funcionamento da articulagdo do joelho pode ser influenciada pelas condigdes am-
bientais e de utilizagdo. De modo a evitar perigos para o paciente, ndo se deve voltar a
utilizar a articulagdo do joelho apds se detectarem alteragdes no seu funcionamento.
Estas alterages podem ser: dificuldade de marcha, extensdo incompleta, comando das
fases de oscilagdo ou da seguranga em posigdo erecta demasiado frouxo, barulhos, etc.

Medida a tomar em caso de altera¢des de funcionamento visiveis:
Dirigir-se a uma oficina especializada para verificagdo da prétese.

Atencado!
A articulag@o do joelho ndo pode ser lubrificada nem receber graxa, existe o perigo de

danos no rolamento e perda da fungdo.

Atencdo!

Evite utilizar detergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos rolamentos,
vedagodes e pecgas de pldstico.

Ndo desmonte a articulagdo! Em caso de avarias, por favor enviar a articulagdo com-
pleta a assisténcia técnica da Ottobock.
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A Ottobock recomenda, apds um periodo de adaptagdo & protese, ajustar o joelho novamente
de acordo com as necessidades do utente.

Por favor verificar a articulagdo de joelho pelo menos uma vez por ano no que diz respeito a
desgastes e funcionalidade e, sendo necessdrio, fazer reajustes. Prestar especial atengdo a
resisténcia de movimentos, & posigdo dos rolamentos e ao surgimento de ruidos.

A flexdo e a extensdo completas tém que ser garantidas.

O Este componente foi testado em conformidade com a norma ISO 10328 para trés
1 milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade
do amputado, a um tempo de utilizagdo de trés a cinco anos.

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

5 Eliminacao
Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo.
Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude.

Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo,
coleta e eliminagdo.

6 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-08-31

» 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.
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1 Onderdelen (afb. 1) B

1) Stelsleutel 710H10=2x3

2) Aanslag 4259=5.5x6 A

) Signatuurplaat 4G444=3R60-NB1
)

)

W

4
5

Kniekap 4G375=N

Ingietanker 4G70 met

4 platkopschroeven 501T1=M5x16 (a)

4 tweegaatsmoeren 502R1=M5x16 (b) A
2 draadeinden 506G3=M8x12-V (c) A

1 draadeind 506G3=M8x10 (d) A

(
(
(
(
(

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het polycentrische modulaire EBS*-kniescharnier 3R60 met elastische buigstabilisatie en hydrau-
lische zwaaifasebesturing mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de
onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

" Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 en 3
Q Q (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen resp. personen die

m
"‘E’.Q zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg.

c VOORZICHTIG!
Hergebruik voor een andere patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
» Informeer de patiént hierover.

2.3 Levensduur

Deze prothesecomponent is conform ISO 10328, door de fabrikant met 3 miljoen belastingscycli
getest. De maximale levensduur bedraagt 5 jaar.

2.4 Omgevingscondities

VOORZICHTIG!
Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Vallen door schade aan het product

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

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

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastische buigstabilisatie)
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Toegestane omgevingscondities

Temperatuurgebied:

Gebruik: -10 °C — +45 °C

Opslag, Transport: -20 °C - +60 °C

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

In de handel verkrijgbare, oplosmiddelvrije reinigingsmiddelen

Niet-toegestane omgevingscondities
Opslag/Transport: Mechanische trillingen, Schokken

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

Oplosmiddelhoudende reinigingsmiddelen

2.5 Combinatiemogelijkheden

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

2.6 Constructie en werking

A Let op!

Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld aan invioeden die corro-
sie van metalen onderdelen veroorzaken, zoal zoet water, zout water, zuren en andere
vloeistoffen. Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omstandigheden komen
alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.

De beproefde scharnierconstructie in modern design biedt niet alleen meer comfort, maar maakt
ook de aansturing van de stand- en zwaaifase duidelijk betrouwbaarder.

Een bijzonderheid is de elastische buigeenheid EBS*, die zijn deugdelijkheid de afgelopen tien
jaar in de praktijk heeft bewezen. In combinatie met de polycentrische kinematiek maakt deze
buigeenheid het scharnier in de standfase buitengewoon stabiel. Bij het neerzetten van de hiel
vindt een gedempte buiging plaats van max. 15° zonder dat de normale buigbeweging wordt
ingezet. Deze standfaseflexie zorgt niet alleen voor het nodige comfort bij het neerzetten van
de hiel, maar ook voor meer stabiliteit, doordat het draaicentrum naar dorsaal en proximaal
wordt verschoven. Daardoor wordt het lopen met de prothese comfortabeler en stemt dit veel
meer overeen met de fysiologische loopbeweging.

Het bovenste en het onderste deel van het scharnier zijn met elkaar verbonden via twee asvor-
ken, zodat er een kinetische keten wordt gevormd. De achterste asvork is via een kantelelement
(afb. 2, A) bevestigd aan het onderstuk van het scharnier en staat tevens in verbinding met de
dempingselementen van de EBS-eenheid (afb. 2, C).

Bij het neerzetten van de hiel draaien de proximale scharnierdelen om de onderste assen naar
dorsaal (afb. 4, D). Het elastomeerblok (afb. 2, B) van de EBS-eenheid wordt gecomprimeerd,
waarbij het kantelement eveneens beweegt (afb. 3a/3b, afb. 4, E). Dit kantelelement maakt een
visuele controle van de benuttingsgraad van de EBS-functie mogelijk. De werking van de EBS-

68 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



eenheid is traploos instelbaar, d.w.z. de weerstand van de eenheid kan worden afgestemd op het
gewicht en de activiteit van de patiént.

Doordat het bovenstuk en het onderstuk door middel van verschillende assen met elkaar zijn
verbonden, maakt het scharnier een draai-glijbeweging. Daarbij verandert de positie van het
draaipunt (momentane draaipunt) afhankelijk van de buigstand (afb. 4, F).

De zwaaifase wordt aangestuurd via de krachtige en individueel instelbare hydraulische eenheid,
die tussen de asvorken is gepositioneerd. De bewegingsweerstanden van de hydraulische eenheid
voorkomen dat het onderbeen bij het buigen te ver doorzwaait en bij het strekken te hard tegen
de aanslag stuit. De betreffende weerstanden zijn onathankelijk van elkaar instelbaar.

O Voor een goede werking van dit kniescharnier met zijn bijzondere eigenschappen zijn
1 een correcte opbouw en individuele instelling alsmede een nauwkeurige instructie van
de patiént absoluut noodzakelijk. Wanneer er langer met de prothese wordt gelopen,
wordt duidelijk hoeveel comfort het kniescharnier — ook op oneffen terrein — biedt.
De elasticiteit bij het neerzetten van de hiel is voor de patiént in het begin onwennig,
omdat het kniescharnier door de werking van de EBS-eenheid hierbij verend buigt
(EBS-buiging). Dit is echter in overeenstemming met het fysiologische verloop van de
natuurlijke loopbeweging en betekent voor de patiént een duidelijke verbetering.

2.7 Verschillende aansluitsystemen

Het EBS-kniescharnier is leverbaar in 4 verschillende uitvoeringen. Deze onderscheiden zich al-
leen in het aansluitsysteem (zie de titelpagina):

Artikelnummer Uitvoering

3R60 kniescharnier met justeerkernaansluiting
3R60=ST lange-stompuitvoering met schroefdraadaansluiting
3R60=KD knie-exarticulatieuitvoering met ingietanker
3R60=HD heupexarticulatieuitvoering
met 10° naar voren (anterior) afgeschuinde justeerkernaansluiting
Q P Let op!
f\ﬂ Voor heupexarticulatieprothesen kan uitsluitend de spe-
& A 1 ciaal aangepaste scharnieruitvoering 3R60=HD worden
% . gebruikt.
"
/%
ol
3 Technische gegevens
Artikelnummer 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
. . . o schroef-draad- justeerkern
Aansluiting proximaal justeerkern ingietanker " )
aansluiting | 10° afgeschuind
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 150° 150° 150° 150°
Gewicht 845 g 940 g 845 g 880 g
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Systeemhoogte 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Proximale
systeemhoogte tot het -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
opbouwreferentiepunt
Distale systeemhoogte tot
het opbouwreferentiepunt
Max. lichaamsgewicht van
de gebruiker

Mobiliteitsgraad 2,3

173 mm

125 kg /275 Ibs

4 Toepassing
2211=KIT gebruiken
INFORMATIE: Met het beschermfolie van de 2211=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothese-

scharnier 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
2Z11=KIT.

» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.
4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvioeden
de statische en dynamische functie van de prothese. De positie van de assen beinvloedt de werking
van het scharnier. In gestrekte stand ligt het momentane draaipunt boven de justeerkern en achter
de opbouwlijn, waardoor de knie in de standfase de vereiste stabiliteit heeft (afb. 4). Alleen bij een
correcte opbouw kunnen de voordelen van het EBS-kniescharnier optimaal worden benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand

van de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het afnemen van de gipsafdruk

en het passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het draaipunt van het heupscharnier,

vergemakkelijken een juiste positionering van het ingietanker respectievelijk de kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

1.De eerste stap is de basisopbouw in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly
743L200; PROS.A. Assembly 743A200).

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

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (de onderstaande stappen hebben betrekking op
afb. 12)

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

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

© Klem het kniescharnier vast. Bij de basisopbouw loopt de opbouwlijn door de voorste boven-
ste as (opbouwreferentiepunt). Het scharnier moet daarbij horizontaal zijn uitgericht. Let op de
afstand van de knie tot de grond en op de hoek waaronder de knie naar buiten wordt gericht (de
stopbit stelt deze hoek standaard in op ca. 5°). Aanbevolen positie van het opbouwreferentiepunt:
20 mm boven de kniespleet.

O Verbind de voet met behulp van een buisadapter met het modulaire kniescharnier.
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© Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Verbind de beide punten tot een lijn van de rand van de koker tot het uiteinde van
de koker.

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

Let op!

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stompflexie, komt het scharnier te
ver naar voren te zitten. Als gevolg hiervan kunnen er storingen in de werking van het
scharnier optreden en zal het scharnier sneller slijten. Om het kniescharnier optimaal te
positioneren, kunt u eventueel adapterplaat 4R118 gebruiken.

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

4.1.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (de volgende stap-
pen hebben betrekking op afb. 13)

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

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

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 10 mm voor de voorste onderste knieas komt te lopen.

©® Optimaliseer daarna tiidens het proeflopen de dynamische opbouw (zie punt 4.3.2).

4.2 Instelling en eindmontage
4.2.1 Vervaardiging van de koker voor de 3R60=KD
4.2.1.1 Lamineren voor het passen

* Trek een stuk perlon-buistricot 623T3 dat twee keer zo lang is als het gipsmodel, voor de helft
over het geisoleerde stompbed. Draai de andere helft van het buistricot aan het distale einde
een paar keer rond en trek dit eveneens over het stompbed.

e Om de grote krachten waaraan het modulaire kniescharnier wordt blootgesteld, te kunnen
opvangen, wordt de kokerbekleding trapsgewijs versterkt met buisvormig gevlochten glasvezel
616G 13. De eerste laag wordt tot op %4 van de kokerlengte over de koker getrokken, vervolgens
afgebonden en weer tot de helft van de kokerlengte over de koker getrokken.

¢ Distaal worden er twee lagen carbonvezelweefsel 616G 12 aangebracht en wel zo, dat de car-
bonvezel voor de later te bevestigen adapter 4G70 een rondom 3 cm uitstekende onderlaag
vormt. Breng vervolgens twee lagen perlon-buistricot 623T3 aan.

® Het gieten gebeurt in twee keer, d.w.z. eerst wordt er tot op %3 lengte een gietlaag van Orthocryl-
lamineerhars 617H19 aangebracht. Daarna wordt het proximale kokergedeelte gelamineerd
met Orthocryl zacht 617H17.

* Na het uitharden van de eerste gietlaag worden er voorafgaand aan het lamineren van het
proximale kokergedeelte met Orthocryl zacht 617H17 opnieuw twee lagen perlon-buistricot
623T3 aangebracht.
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Let op!

A Het ingietanker dient als buigbegrenzing ter hoogte van het EBS-kantelelement (afb. 10).
Om beschadiging van het kniescharnier te voorkomen, moet ook na het lamineren beslist
rekening worden gehouden met deze aanslagfunctie. Zorg ervoor dat het aanslagvlak
ter hoogte van het EBS-kantelelement volledig vlak is.

4.2.1.2 Ingietanker aanbrengen

* Voordat het correct aangepaste ingietanker wordt vastgelijmd aan het stompbed, moet dit
worden geprepareerd.

e Vul hiervoor de koppelingsopening met plastaband 636K8. Span het stompbed en het schar-
nier op in het opbouwapparaat. Verwijder zachte, flexibele of poreuze materialen onder het
steunvlak van het ingietanker.

Let op!
A Maak een spachtelmassa door Orthocryl-zegelhars 617H21 en talkpoeder 639A1 te
mengen en lijm het ingietanker vast.

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

4.2.1.3 Koker afwerken

Schroef het ingietanker na het passen met platkopschroeven en tweegaatsmoeren vast aan het
koker en ga vervolgens door met lamineren.

Ga hierbij als volgt te werk:

* Trek een laag perlon-buistricot 623T3 over de gehele koker en bind deze laag aan de boven-
kant ringvormig af, zodat de tweede laag perlon-buistricot 623T3 na het aanbrengen van twee
lagen carbonvezelweefsel 616G 12 over de armen van de adapter 4G70 dit carbonvezelweef-
sel als tussenlaag heeft.

e Versterk de koker nog een keer trapsgewijs met buisvormig gevlochten glasvezel 616G13
(zoals beschreven onder punt 4.3.1.1).

® Breng ten slotte nogmaals 2 lagen perlon-buistricot 623T3 aan. Het lamineren gebeurt op
dezelfde manier als de eerste keer.

Let op!

Wanneer er wordt afgeweken van de verwerkingsinstructies en de aanbevolen materialen
voor het lamineren van het ingietanker, kan de adapter losraken en zelfs breken.

Let op!
A Draai de justeerschroeven na de montage aan met momentsleutel 710D 1. Aanhaalmoment:
15 Nm. Borg de draadeinden bij het afmonteren van de prothese met Loctite 636K13.

4.2.2 Afstellen van het kniescharnier tijdens het proeflopen

De werking van het EBS-kniescharnier onderscheidt zich voor de patiént vooral door de elastische
buigstabilisatie van de prothese die hij tot nu toe gewend was. Hij kan de prothesevoet met gebo-
gen prothese neerzetten zonder dat de knie knikt (afb. 3a + 3b). Hij moet de strekbeweging van
de stomp die hij tot nu toe gewend was, bewust vermijden en de verende buiging door compres-
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sie van het elastomeerblok toelaten. De overgang naar de buigbeweging vindt evenals bij andere
polycentrische constructies plaats door het contact dat de bal van de voet maakt met de grond.

De opbouw, de voetconstructie, de stompverhoudingen en de mate van activiteit van de patiént
beinvloeden de eigenschappen van het kniescharnier. Daarnaast werken het gewicht van de
voet en de onderbeenlengte als pendelmassa. Bij het proeflopen moet worden begonnen met het
kniescharnier in de basisinstelling en moet de patiént worden uitgelegd hoe het scharnier werkt.

Voordat de fabrieksinstelling wordt veranderd, dienen de volgende aanwijzingen onherroe-
pelijk in acht te worden genomen:

¢ Verander de sterkte van de standfasebuiging eerst door middel van positiecorrectie (zie punt
4.3.2.1) en stel daarna de EBS-eenheid na (zie punt 4.3.2.2).

¢ Verander voor de zwaaifase eerst de flexie- en dan de extensieweerstanden (zie punt 4.3.2.3).

Het kniescharnier is bij aflevering zo ingesteld, dat er voor de eerste keer proeflopen niets veran-
derd hoeft te worden.

4.2.2.1 Standfasestabilisatie via de scharnierpositie (afb. 5+6)

In tegenstelling tot eenassige kniescharnieren worden polycentrische scharnieren bij het zetten
van een stap stabiel, wanneer er hielcontact is. Bij het EBS-kniescharnier wordt de stabiliteit in
de standfase nog eens extra vergroot door de compressie van de EBS-eenheid. Bij aflevering is
de EBS-eenheid ingesteld op een geringe voorspanning.

Bepalend voor het inzetten van de buigbeweging is de positie van het scharnier, d.w.z. de plaats
waar het momentane draaipunt zich bevindt. De positie van het draaipunt wordt vastgelegd door
kanteling van het scharnier in het sagittale vlak, d.w.z. door hoekveranderingen via de justeerkernen.

Kantel het scharnier

met behulpvande | =

stelschroeven naar | afb. 5

voren

Kantel het scharnier

Standfasestabiliteit te gering momentane draaipunt » met behulp van de =
(knie van de patiént knikt) | (ICR) te ver ventraal stelschroeven naar | afb. 6

achteren

Standfasestabiliteit te groot .
momentane draaipunt

(zwaaifase kan slgchts met moei-| = (ICR) te ver dorsaal »
te worden ingezet)

Om te voorkomen dat de positie van de voet zoals beschreven onder 4.1.2 verandert, moeten
justeringen boven het scharnier worden gecorrigeerd door overeenkomstige justeringen in te-
gengestelde richting onder het scharnier en aan de voet. Optimaliseer vervolgens de statische
opbouw nog een keer.

Let op!

A Bij de aansluitsystemen =KD en =ST moet bij het vervaardigen van de prothese anders
te werk worden gegaan. De standfasestabiliteit resp. het inzetten van de buigbeweging
is afhankelijk van de positionering van het ingietanker. Afstellen in het sagittale en fron-
tale vlak is achteraf niet meer mogelijk!

4.2.2.2 Elastische buigeenheid instellen (stabilisatie bij hielcontact)

De elastische buiging bij het neerzetten van de hiel kan door compressie van het elastomeerblok
via de stelmoer worden aangepast. Steek hiertoe de meegeleverde stelsleutel 710H10=2x3 in
het boorgat (afb. 7).
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Naar links draaien | = | voorspanning | = dieper = sterke = | vergroting
(in de richting -) wordt kleiner inbuigen heffing van het van de
van het knie- kantelelement knie-
mechanisme (afb. 3b) stabiliteit
Naar rechts draaien| = | voorspanning |=| minder ver |= geringe = | verminde-
(in de richting +) wordt groter inbuigen heffing van het ring van de
van het knie- kantelelement knie-
mechanisme (afb. 3a) stabiliteit

Let op!

A De EBS-eenheid is beveiligd tegen te ver doordraaien. Draai bij verhoging van de voor-
spanning (draaiing naar rechts in de richting +) niet met geweld verder dan de verhoogde
draaiweerstand!

Wanneer de maximale voorspanning van de EBS-eenheid niet voldoende is (de patiént
zakt te diep door de knie), kunt u het scharnier naar voren kantelen (zie 4.3.2.1) — Houd
er rekening mee dat de stabiliteit van de knie daardoor afneemt.

Let op!

Stel de ronde veer van de EBS-eenheid zo in dat het kantelelement niet permanent naar
de eindaanslag beweegt.

4.2.2.3 Zwaaifase instellen

De hydraulische zwaaifasebesturing maakt het gangbeeld harmonischer. De bewegingsweerstan-

den voorkomen dat het prothese-onderbeen bij het buigen te ver doorzwaait en zorgen daarnaast

voor een gedempte strekking. Naast de gewoonten van de patiént hebben ook het gewicht van

de voet en de lengte van het onderbeen als pendelmassa invloed op het gangbeeld.

Voordat de fabrieksinstelling wordt veranderd, dienen de volgende aanwijzingen onherroepelijk

in acht te worden genomen:

¢ Bjj aflevering zijn de ventielschroeven voor de demping in extensierichting ingesteld op een zo klein
mogelijke weerstand. Voor de demping in flexierichting is gekozen voor een middenwaarde.

® De buig- en strekweerstanden kunnen met de meegeleverde stelsleutel 710H10=2x3 onafhan-
kelijk van elkaar worden ingesteld.

Instellen van de flexie (F) aan de linkerzijde van het scharnier (gezien van posterior, afb. 8)

Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand = buigen gaat

hydraulische eenheid naar rechts (+) groter moeilijker

Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand = buigen gaat
hydraulische eenheid naar links (-) kleiner gemakkelijker

Instellen van de extensie (E) aan de rechterzijde van het scharnier (gezien van posterior, afb. 9)

Draaiing van de ventielschroef van de hy- | = weerstand = strekken gaat
draulische eenheid naar rechts (+) groter moeilijker

Draaiing van de ventielschroef van de hy- | = weerstand = strekken gaat

draulische eenheid naar links (-) kleiner gemakkelijker
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A

Let op!

Ga bij het instellen van de dempingswaarden voorzichtig en stap voor stap te werk!
Valgevaar!

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

A

Let op!

Bij een extreme dynamische duurbelasting van het kniescharnier worden de hydraulische
dempingssystemen warm. Grijp bij gebruik van het kniescharnier niet in het scharnier-
mechanisme — hier bestaat beklemmingsgevaar.

4.3 Cosmetische schuimstofovertrek

Combinatiemogelijkheden bij het optioneel gebruik van schuimstofovertrekken

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

A

Let op!

Gebruik geen talkpoeder tegen geluiden van de cosmetische schuimstofovertrek. Talkpoe-
der onttrekt vet aan de mechanische onderdelen. Dit veroorzaakt ernstige storingen in de
werking van het mechanisme en kan tot gevolg hebben dat het kniescharnier blokkeert
en de patiént ten val komt. Bij gebruik van talkpoeder in combinatie met dit medische
hulpmiddel komt iedere aanspraak op schadevergoeding te vervallen.

Aanwijzing
Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuim-

stofovertrek geluid maakt, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met
siliconenspray 519L5.

4.4 Onderhoudsinstructies

A

Let op! - Informeer ook uw patiént hierover!

Afhankelijk van de omgevings- en gebruikscondities is het mogelijk dat het kniescharnier
minder goed functioneert. Om te voorkomen dat de patiént in gevaar wordt gebracht, mag
het kniescharnier bij merkbare veranderingen in het functioneren daarvan niet langer worden
gebruikt. Voorbeelden van merkbare veranderingen zijn stroefheid, onvolledige strekking,
een minder goede standfasebesturing en/of standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz.

Wat moet men doen?
Naar een orthopedische werkplaats gaan om de prothese te laten controleren.

A

Let op!

Het kniescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet, omdat het risico bestaat dat
de lagers daardoor beschadigd raken en het scharnier niet goed meer functioneert.
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Let op!
A Vermijd het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen. Deze kunnen de lagers, afdich-
tingen en kunststofdelen beschadigen.

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen a.u.b. op.

Ottobock adviseert de instellingen van het kniescharnier nadat de patiént de prothese een tijdje
heeft gedragen en eraan gewend is, opnieuw aan te passen aan de individuele eisen van de patiént.

Controleer het kniescharnier minimaal eens per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het scharnier of
bepaalde onderdelen daarvan zo nodig na. Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand,
de lagerpunten en ongewone geluiden. Het kniescharnier moet altijd volledig kunnen buigen en strekken.

O Dit prothesedeel is volgens ISO 10328 beproefd met drie miljoen belastingscycli. Af-
1 hankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een
gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

Wij adviseren het prothesedeel principieel eens per jaar te controleren op zijn veiligheid.

5 Afvalverwerking

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

6 Juridische informatie

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

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
aanwijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van
niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2020-08-31

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.
» Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det uppstdar problem.

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

» Spara det hdr dokumentet.

1 Separata delar (bild 1) W

1) Justeringsnyckel 710H10=2x3
2) Gummistopp 4259=5.5x6 A

) Varuskylt 4G444=3R60-NB1

)

)

W

4
5

Kndmanschett 4G375=N
Ingjutningsadapter 4G70 med

4 bultar 501T1=M5%16 (a)

4 tvahdlsmuttrar 502R1=M5x16 (b) A
2 insexskruvar 506G3=M8x12-V (c) A
1 insexskruv 506G3=M8x10 (d) A

(
(
(
(
(

2 Beskrivning

2.1 Anvéndningssyfte och anvédndningsomrdde

De polycentriska Modul-EBS-kndlederna 3R60 med elastisk flexionssdkring och hydraulisk svingfas-
styrning dr uteslutande avsedda for protesférsérjning efter amputation av de nedre extremiteterna.

Anvdandningsomréde enligt Ottobocks mobilitetssystem MOBIS:

Q"Q Rekommendation fér amputerade med mobilitetsnivderna 2 och 3
(3 (begransad utomhusbrukare och utomhusbrukare utan reservation).

\ka
".Q Godkdand upp till 125 kg kroppsvikt.

Q OBSERVERA!
Ateranvéndning p@ en annan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador p& produkten
» Anvdnd produkten till endast en brukare.
» Informera brukaren.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Elastisk flexions-sdkring)
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2.3 Livsldngd

Den hdr proteskomponenten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler enligt
ISO 10328. Den maximala livsldngden ar 5 ar

2.4 Omgivningsférhdllanden

OBSERVERA!
Anvdndning under otilldtna omgivningsférhallanden

Fallrisk till fljd av skador pé produkten

» Utsatt inte produkten for otillétna omgivningsférhdllanden (se tabellen "Otilldtna
omgivningsforhdllanden” i detta avsnitt).

» Vidta vid behov lIémpliga dtgdrder (t.ex. rengdring, reparation, byte, kontroll hos
tillverkaren eller i en fackverkstad) om produkten har utsatts for oftillétna omgiv-
ningsforhdllanden.

Tilldtna omgivningsférhallanden

Temperaturomréde:

Anvandning: -10 °C - +45 °C

Forvaring, Transport: -20 °C - +60 °C

Relativ fuktighet: 20 % — 90 % (Ej kondenserande)
Rengéringsmedel fria fran lésningsmedel, tillgéngliga i handeln

Otillatna omgivningsférhallanden

Foérvaring/Transport: Mekaniska vibrationer, Stétar

Hygroskopiska partiklar (t.ex.Talk), Damm, Sand, Sétvatten, Saltvatten, Syror, Svett, Urin
Rengdéringsmedel med 16sningsmedel

2.5 Kombinationsmdjligheter

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
hur aktiv brukaren dr samt omgivningsférhdllanden och anvandningsomréde.

2.6 Konstruktion och funktion

Q Varning!

Var vanlig undvik att utsdtta proteskomponenterna for situationer dér omgivningen skulle
kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, t ex sétvatten, saltvatten, syror och andra
vatskor. Vid ett anvéndande av denna produkt under dessa omsténdigheter, frantager
sig Otto Bock HealthCare alla ansprdk pa ersattning.

Vdnligen informera brukaren om detta!

Med den beprévade ledkonstruktionen i modern design férverkligas en betydligt hdgre komfort
och sdkerhet for st@- och svingfasen.

En speciell egenskap ar den elastiska flexionskomponenten EBS* i sig, som under sina 10 ars
anvandning i praktiken visat sig hdlla matten tillsammans med den polycentriska ledkinematiken
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som sdkrar leden under belastningsfasen. Vid belastning av hélen féljer en ddmpande béjning
till max. 15° utan att den normala flexionsrorelsen av knéleden pébérjas. Denna belastnings-
flexion betyder komfort i nedtrampet samt ytterligare sékerhet genom férskjutning av vridcen-
trum mot dorsalt och proximalt. Gdngen med protesen blir hdrigenom totalt sett bekvamare
och vdsentligt mer fysiologisk.

Led-6ver- och underdel Gr sasmmanlankade med tva fleraxliga ledgafflar som utgér en kinematisk
kedja. Den bakre ledgaffeln Gr sasmmanbunden via ett ledbart stag (bild 2, A) med ledunderdelen
och utgér samtidigt forbindelsen till EBS-enhetens ddmpningselement. (bild 2, C)

Vid hélisattning utfér de proximala leddelarna en rérelse kring de nedre axlarna i dorsal riktning
(bild 4, D). EBS-enhetens gummiblock (bild 2, B) komprimeras, varvid dven vippstaget utfor en
rorelse (bild 3, bild 4, E) Detta vippstag tjanar som visuell kontroll av EBS-funktionens anvand-
ningsgrad. EBS-enhetens verkan dr stegldst instdllbar, vilket betyder att dess motstdnd bestdms
efter brukarens vikt och aktivitetsniva.

Leden beskriver en glidrotationsrorelse (=translationsrorelse) genom sin fleraxliga konstruktion.
Ddrvid forandras ledpunktens (momentvridpunktens) lage i forhdllande till flexionsstdliningen.
(bild 4, F) ).

Svingfasen styrs av den effektiva och individuellt instdllbara hydrauliken som &r placerad mellan
ledgafflarna. En for stor flexionsrorelse av underbenet och ett for hart extensionsstopp vid extension
forhindras av rérelsemotstandet i hydrauliken. Dessa motstand dr installbara oberoende av varandra.

O For en optimal funktion av leden krévs en korrekt uppbyggnad och individuell instdllining
1 liksom en exakt anvisning till brukaren. Vid en langre tids gdng, Gven pd ojdmnt under-

lag, kdnns komforten sdrskilt tydligt. Det elastiska nedtrampet genom EBS-enheten
kommer i forsta stund att kdnnas ovant for brukaren, eftersom kndleden bojs pd ett
fiadrande vis (EBS-bdojning). Denna rorelse motsvarar dock ett fysiologiskt férlopp av
naturlig gdng och betyder en avsevéard 6kning av brukarens komfort.

2.7 Olika anslutningssystem
EBS kndleden finns i fyra olika versioner. Endast anslutningssystemet skiljer dem at (se titelsidan):

Artikelnummer Version

3R60 Kndled med pyramidanslutning
3R60=ST Lang stumpversion med génganslutning
3R60=KD Knddisartikulations-version med ingjutningsadapter
3R60=HD Hoéftdisartikulationsversion
med pyramidanslutning 10° vinklad mot anteriort
Q e Observera!
Kﬂ For protesforsorjningen av héftdisartikulationer dr det absolut
A % nédvandigt att anvdnda den speciellt anpassade ledversi-

onen 3R60=HD.

%,
f 'y
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3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
Proximal anslutning Pyramid lngg:;;tnegrs- an(;Str]ngi]ng 15‘?:/?r:rllllid
Distal anslutning Pyramid

Kndflexionsvinkel 150° 150° 150° 150°
Vikt 845¢g 940 g 845 g 880 g
Systemhojd 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Proximal systemhojd

upp till inriktnings- -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
referenspunkten

Dl sysenbid wo il 175

Max. brukarvikt 125 kg

Mobilitetsniva 2,3

4 Handhavande

Anvédnda 2Z11=KIT

INFORMATION: Med hjdlp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrade
skyddas mot repor vid montering pd fabriken och vid test pd utprovningsstdllet.

» Anvdnd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2211=KIT.

» Ta bort skyddsfolien innan brukaren Idmnar utprovningsstdllet.

4.1 Inriktning

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modul-komponenterna péverkar protesens
dynamiska och statiska funktion. Axlarnas position paverkar ledens funktion. | extensions-stdlining
befinner sig momentan-vridpunkten éver pyramiden och bakom inriktningslinjen, varigenom knésa-
kerhet i stéfasen uppnas (bild 4). Endast vid korrekt inriktning kan férdelarna hos EBS-kndleden
utnyttjas optimailt.

Vid positioneringen av hylsanslutningen méste hdnsyn tas till stumpens stallning, referens-
linjen i frontal- och sagitalplanet, vilka markerats vid gipsavgjutningen och vid utprovningen
av test-hylsan, och vilka underlattar en korrekt positionering av ingjutningsankaret.
Inriktningen utfors i tva steg enligt foljande;

1. Bérja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200).

2. Sedan foljer statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.
4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg refererar till bild 12)
© Fotmitt placeras ca. 30 mm framfér referenslinjen.

@ Effektiv klackhéjd stdlls in plus 5 mm. Stéll in fotvinkeln.

@ Stdllin kndleden med monterad réradapter. | grundinriktningen férléper referenslinjen genom
den framre 6vre axeln (inriktnings-referenspunkten). Déarvid ska leden inriktas horisontalt.
Ta hansyn till knd-golv-matt och knd-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av re-
ferenspunkten: 20 mm Over kndspalten.

O Foten forbinds med knéleden via réradaptern.

80 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



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

@ Hylsan positioneras pd ett sddant sétt, att inriktningslinjen tréffar den proximala, i mitten po-

sitionerade punken. Hylsflexionen pd& 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. hoftleds-kontrakturer) och "Tuber-golv-mattet”.

Observera!
Om hdnsyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden for Iangt anteriort. Detta leder
till funktionsstérningar och ett oftillfredstdllande resultat.

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

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(foljande steg refererar till bild 13)

Den statiska inrikiningen kan optimeras avsevart med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. Du ska ga till-

vaga pa foljande vis for att uppnad en tillracklig sdkerhet och en samtidig latt inledning i svingfasen.

@ Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stéller sig den amputerade med den for-
sorjda sidan pa kraftmdtningsplattan och med det andra benet pa héjd-utjamnings-plattan for
matningen av belastningslinjen. Det dr viktigt att protessidan belastas tillréckligt (med minst
35% av kroppsvikten).

@ |Inrikiningen anpassas uteslutande genom férdndring av plantarflexionen, s& att belastnings-
linjen/laserlinjen forléper ca. 10 mm framfér den frémre nedre kndaxeln.

© Dadrefter genomférs en dynamisk optimering under testgangen (se punkt 4.3.2).

4.2 Instdllning och slutgiltig montering
4.2.1 Hyistillverkning 3R60=KD
4.2.1.1 Laminering fére utprovning

¢ Dra Perlon-trikdslang 623T3 i dubbel ldngd mot gipsmodellen, till hdlften dver den isolerade stump-
badden. Den 6verblivna hélften av trikdslangen tvinnas vid den distala dnden och dras éver igen.

e For att ta upp de stora krafterna i omradet vid modular-kndleden, forstarks armeringen stegvis
med glasfiberflatad slang 616G 13. Det forsta lagret tras éver skaftléngden till 2/3, binds fast
och trds ater 6ver skaftlangden till halften.

¢ | det distala omrédet laggs tva lager kolfibervav 616G 12 pa ett sddant satt, att adaptern 4G70
- som sdtts pa plats senare - har ett 6verstdende underlag av 3 cm kolfiber runt om. Dra éver
tva lager Perlon-trikdslang 623T3.

¢ Lamineringen utfors i dubbellaminerings-férfarande, dvs. den forsta lamineringen utfors till 2/3
av langden med Orthocryl-laminerharts 617H19. Den proximala hylsdelen lamineras i efterfol-
jande laminering med Orthocryl mjuk 617H17.

o Efter det att den forsta lamineringen hardat ut, ska ényo tva lager Perlon-Trikoslang 623T3
dras 6ver fore lamineringen av den proximala delen med Orthocryl mjuk 617H17.

Observera!

Ingjutningsankaret fungerar som begrdnsning av flexionen i omradet av EBS-vippkontakten
(bild 10) For att férhindra skador pd kndleden, mdste denna anslagsfunktion beaktas Gven
efter dverlamineringen. En jamn anslagsyta i omradet av EBS-vippkontakten mdste garanteras.
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4.2.1.2 Fastsdttning av ingjutningsadaptern
¢ Preparera den korrekt anpassade ingjutningsadaptern fére limningen med stumpbdadden..

e Fyll ut anslutnings-6ppningen med plastaband 636K8 (bild 3). Spénn fast stumpbddden och
leden i inriktnings-apparaturen. Mjuka, flexibla eller porésa material avidgsnas under ingjut-
ningsadapterns anl@ggningsyta.

Q Observera!
Blanda endast spackelmassa av Orthocryl-Siegelhars 617H21 och talk 639A1 och
limma fast ingjutningsadaptern.

e Sdkra med tejp 627B2. Kontrollera anslagsfunktionen (se 4.3.1.1). Vid behov byggs anslags-
Oppningen pd med hjdlp av spackelmassa. Eventuellt kan man limma pa ett anslag av Pedilin
pa ytterlaminatet.

4.2.1.3 Fdrdigstéllande av hylsan

Efter utprovningen skruvas ingjutnings-adaptern samman ytterligare med stumpbddden med bul-

tarna och tv@hdalsmuttrarna och lamineras darefter dver.

Vidare armering enligt féljande:

e Dra ett lager Perlon-trikdslang 623T3 6ver hela hylsan och bind av ringformigt upptill sa att det

andra lagret kolfibervév 616G 12 har kolfibervéiven som mellanskikt efter paléggningen av det
andra lagret kolfibervdv 616G 12 via lederna pd adaptern 4G70.

o Hdrefter forstarks det ytterligare en gang stegvis med glasfiberflgtad slang 616G 13 (i enlighet
med beskrivningen under punkt 4.3.1.1).

e Dra till sist 6ver tvd lager Perlon-trikdslang 623T3. Lamineringen sker pd samma sdtt som vid
den forsta gjutningen.

c Observera!
Ett avvikande fran bearbetningsanvisningarna och de rekommenderade materiaolen for
laminering av ingjutningsankaret, kan leda till att adaptern lossnar eller brister.

c Observera!
Dra fast de gdngade stiften efter monteringen med en momentnyckel 710D 1. Dragmoment:
15 Nm. Till det slultgiltiga fardigstdllandet sékras géngstiften med Loctite 636K13.

4.2.2 Instdlining av knédleden under gdngprovet

EBS-ledens funktion skiljer sig frdn brukarens tidigare invanda proteser framférallt genom den
elastiska flexionssdkringen. Brukaren kan gora ett nedtramp med IGtt bdjd protes, utan att riskera
att benet "knickas” (viks in) (bild 3a +3b). Dessutom mdste den hitintills invanda stréickningen
av protesen undvikas och tilldta den fjgdrande flexionen genom kompression av gummiblocket.

Overgangen till flexionsrérelsen féljer liksom hos de andra polycentriska konstruktionerna genom
trampdynekontakt.

Uppbyggnad, fotkonstruktion, stumpférhdllande, brukarens aktivitetsnivd paverkar kndledens
egenskaper. Likasa verkar fotvikt samt underbensldngd som pendelmatt. Vid provgéng bér de
forsta forsoken utféras med grundinstdliningen och brukaren mdste noggrant instrueras om
protesens funktion.

Innan férandringar utférs pd instdliningen ska féljande tips och anvisningar absolut beaktas:

Forandringar av instdliningen ska endast féretas via positionskorrigering (se punkt 4.3.2.1), sedan
efterjusteras EBS-enheten (se punkt 4.3.2.2).

82 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



Vid svingfasen féréndras forst flexionen och sedan extensionsmotstdndet (se punkt 4.3.2.3).
Kndleden levereras i en grundinstdllning for de férsta gdngproven.

4.2.2.1 Stdéfassékring via ledpositionering (bild 5 + 6)

| motsats till enaxliga kndleder blir polycentriska leder stabila vid hdlisattning. Hos EBS-kndleder
hojer kompressionen av EBS-enheten belastningsstabiliteten ytterligare. Vid leverans ar EBS-en-
heten instdlld pd lagt motstand /férspdnning.

Utslagsgivande for inledningen av flexionen d@r positionen av leden och dérmed momentanvridpunk-
tens ladge. Genom att tippa leden i sagitalplanet, dvs. vinkelférandringar via pyramiden, kommer
vridpunktspositionen att bestdmmas.

For stor kndsdkerhet _ | Momentan-vridpunkten » Led \t/lizpjzt;rfmct =
(svart att inleda flexionen) - for langt dorsalt skrujvorno bild 5
For liten kndsdkerhet _ Momentan-vridpunkten for » Led tlppfsstebr?kqt va-

(brukaren "knaar") - Idngt ventralt skjruvorno bild 6

Justeringar pa ovansidan av leden maste korrigeras genom motsvarande motjusteringar pa ned-
sidan av leden och pa foten sd att fotpositionen inte férdndras, vilket beskrivs under punkt 4.1.2.
Hdrefter genomfors en statisk inriktningsoptimering édnnu en gang.

c Observera!

Anslutningssystemen =KD och =ST krdver ett férandrat tillvdgagangssatt vid protes-
tillverkningen. Stéfassdkerheten resp. inledningen i flexionen ar beroende av positio-
neringen av ingjutnings-adaptern vid hylsan. Observera att en justering i efterhand i
sagital- och frontalplanet inte ér mojlig!

4.2.2.2 Instdllning av den elastiska flexionsenheten (sdkerhet vid hdliséttning)

Den elastiska flexionen vid hdlisattning kan justeras genom varierande kompression av gummiblocket
via installningsmuttern. Dartill sticks den bifogade justernyckeln 710H10=2x3 i borrhdlet (bild 7):

Kndme- stark hojnin Knd-
Vridning motsols Motstandet kanismen v vi JS tq-g <ikorhaten
(i - riktningen) minskar sjunker ned PP ¢
lattare get (bl'd 30) okar
Minskad 1&g hainin Knd.
Vridning medsols Motstandet nedsjunk- avgvi lsta? e
(i + riktningen) dkar ning av knd- pp _
mekanismen get (bild 3a) minskar

A

Observera!

EBS-enheten har ett 6vervridningsskydd. Nar motstandet 6kas (hogervridning mot +)
far man inte med vald vrida forbi den punkt ndr det blir svart att vrida.

Om maximalt justerat motstand p&d EBS-enheten ér otillrackligt (for 16t knaflexion), kan
kndleden lutas fram@t (se punkt 4.3.2.1). Observera att knats stabilitet paverkas av
denna atgard. Vid minskning av férspénningen (vridning 4t vénster i riktning -), ska inte
stdllringen vridas sé l&ngt ned att bufferten blir overksam! Se till att det alltid finns en

restspdnning som stod vid full extension.
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Tips:
EBS-enhetens rundfjader ska stdllas in pd ett sddant satt, att vippgungan inte perma-
nent kor i dndstoppet.

4.2.2.3 Instdllning av svingfasen

Den hydrauliska svingfas-styrningen skapar en mer harmonisk gangbild. Héarvid férhindrar

rérelsemotstdndet ett for brett genomsving av protesunderbenet i flexionen och garanterar

en ddmpad stréckning. Fotvikten och underbensl@ngden har i form av pendelmassa ocksd

inflytande pda gangbilden liksom brukarens egen vana.

Fore en férandring av instdliningen vid leverans maste foljande anvisningar beaktas:

e Ventilskruvarna dr i leverantillstdnd instdllda pd minsta motstand fér démpningen i extensions-
riktningen. Vid dampningen i flexionsriktningen valdes en mellan-instélining.

¢ Flexion- och strédckmotstdnd kan stdllas in oberoende av varandra med hjdlp av bifogad jus-
ternyckel 710H10=2x3.

Instdlining av flexionen (F) pa den vanstra ledsidan (blickriktning fran posteriort, se bild 8)

Vridning av hydrﬂoullkens ventilskruv at | _ Motstandet okar | =| Foérsvdrad flexion
hoger (+)

Vridning av hyd"roullkens ventilskruv at | _ Motstandet minskar | | Flexionen blir lattare
vanster (-)

Instdlining av extensionen (E) pa den hoégra ledsidan (blickriktning fran posteriort, se bild 9)

Vridning av hydr"oullkens ventilsrkuv &t | Motstandet 8kar | = Forsv_clrad
hoger (+) flexion
Vridning av hyd"roullkens ventilskruv at | _ Motst&ndet minskar | = FIex!.onen blir
vanster (-) lattare
Observera!

Vid instdliningar av ddmpningen &r det viktigt att du gar stegyvis tillvaga! Risk for falll

Ddampa extension endast sa langt att full strackning alltid uppnds . Inflytande av en
kosmetik ska kompenseras vid justeringen av svingfasstyrningen.

c Observera!
Vid extrem dynamisk langtids-belastning av kndleden vérms de hydrauliska dampsystemen
upp. Vid anvdndande av kndleden- greppa aldrig direkt i ledmekaniken - kldmrisk!.

4.3 Kosmetik

Kombinationsmaéjligheter nar skuméverdrag anvdnds som alternativ

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27
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e Observera!

Anvand inte talk for att ta bort missljud frdn skumkosmetiken. Talket drar ut fettet fran
de mekaniska komponenterna. Detta férorsakar kraftiga funktionsstérningar i mekaniken
vilket kan blockera kndleden vilket i sin tur kan leda till att brukaren faller. Ett anvéindande
av talk pd denna produkt, frantager tillverkaren alla ansprdk pé garanti.

Tips:
Ett alternativ for att ta bort missljud dr att anvénda silikonspray 519L5 direkt pa glidy-
torna i skumkosmetiken.

4.4 Underhdllstips

Observera - var god informera brukaren!

A Allt efter omgivning- och anvéndningskrav kan knéledens funktion pdverkas. For att
forhindra att brukaren utsétts for risker, far kndleden ej langre anvéndas om mérkbara
férandringar kan iaktagas ndr det gdller funktionen. Dessa kdnnbara funktionsférand-
ringar kan yttra sig som t ex. tréggdende, ofullstdndig strdckning, avtagande svingfas-
styrning resp. sdkerhet i belastningsfasen, ljudutveckling etc.

Atgarder efter kannbar funktionsforandring:
Uppsok genast din hjglpmedelcentral for genomgdng av protesen.

Observera!
Kndleden fér inte smorjas- eller fettas in, dd risken bestdr att skada lager och ledens

funktion kan ga férlorad.

Observera!

Undvik anvéndande av aggressiva rengdringsmedel. Dessa skulle kunna skada lager,
tétningar och plastdelar.

Demontera ej leden! Uppsék din hjdlpmedelcentral fér genomgéende kontroll av leden.

Ottobock rekommenderar att kndleden anpassas pd nytt efter brukarens krav efter en f6r brukaren
individuell invanjningstid. Det @r viktigt att kontrollera kndleden pa forslitning och funktion och att
vid behov utféra efterjusteringar Gtminstone en gang per ar. Ge sarskild akt pa rérelsemotstand
och ovanliga missljud. Leden maste alltid kunna bojas och strdckas fullstandigt.

Den hdr komponenten har testats pd tre miljoner belastningscykler i enlighet med
ISO 10328. Detta motsvarar - allt efter brukarens aktivitetsnivd — en anvandningstid

pd mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att &rliga sGkerhetskontroller genomférs.

5 Avfallshantering

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

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

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

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsakran om éverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplatst.

Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-08-31

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhedsan-
visningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spargsmdl til eller problemer med produktet.

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

1 Komponenter (ill. 1) B

(1) Justernegle 710H10=2x3

(2) Anslag 4Z259=5x6 A

(3) Preegeplade 4G444=3R60-NB1
(4) Knzesleeve 4G375=N

6)

Stebeanker 4G70 med

4 fladrundbolte 501T1=M5x16 (a)

4 metrikker med 2 huller 502R1=M5x16 (b) A
2 gevindstifter 506G3=M8x12-V (c) A

1 gevindstift 506G3=M8x10 (d) A

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Det polycentriske modul-EBS*-knaeled 3R60 med elastisk bejesikring og hydraulisk svingfasesty-
ring ma kun anvendes til behandling aof amputationer af de nederste ekstremiteter i forbindelse
med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrade iht. Ottobock MobilitGtssystem MOBIS:

@"@ Anbefdling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
A (begreenset gang udenfor, gang udenfor uden begraensninger).

"!E.Q Tilladt til 125 kg patientveegt.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastisk bgjesikring)
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FORSIGTIG!
Genanvendelse pd en anden patient

Fald pa grund aof funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
» Anvend kun produktet pd én patient.
» Informer patienten.

2.3 Levetid

Disse protesekomponenter er i henhold til ISO 10328 blevet afprevet af fabrikanten med 3 millioner
belastningscyklusser. Den maksimale levetid er 5 ar.

2.4 Omgivelsesbetingelser

FORSIGTIG!
A Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Fald pa grund of skader pd produktet
» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se tabel ,lkke-tilladte
omgivelsesbetingelser* i dette kapitel).
» Hovis produktet har veeret udsat for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser, skal der sor-

ges for egnede tiltag (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos produ-
centen eller et autoriseret bandageri osv.).

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomréde:

Anvendelse: -10 °C — +45 °C

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

Relativ luftfugtighed: 20 % — 90 % (lkke-kondenserende)
Almindeligt rengeringsmiddel uden oplasningsmiddel

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Opbevaring/Transport: Mekaniske vibrationer, Sted

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

2.5 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til aktivitetsgrad,
omgivelsesbetingelser og anvendelsesomrddet.

2.6 Konstruktion og funktion

Undgd at udsaette protesedele for omgivelser, der kan udlgse korrosion pd metaldelene,
fx ferskvand, saltvand, syre og andre vaesker. Ved indsats af medicinproduktet under sd-
danne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer Deres patienter.
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Med den velkendte ledkonstruktion i moderne design opnds klart mere komfort og sikkerhed for
stand- og svingfasen.

Et seerligt element er den elastiske bejeenhed EBS*, som i 10 ar har vist sig at veere velegnet i
praksis. | forbindelse med den polycentriske led-kinematik sikrer de i sserdeleshed stéfasen. Nar
heelen treedes ned sker der en deempet bejning til maks. 15° uden at den normale bgjning
indledes. Denne stéfasefleksion betyder mere komfort, nér foden saettes pa jorden og ekstra
sikkerhed gennem forskydning af drejecentret i dorsal og proksimal retning. Herigennem bliver
brugen af protesen endnu mere komfortabel og betydelig mere fysiologisk.

Leddets over- og underdel er forbundet flerakslet med hinanden via to akselgafler, saledes at
der dannes en kinematisk keede. Den bagerste akselgaffel er fastgjort pd leddets underdel via
en vippe (ill. 2, A) og er samtidig forbundet med EBS-enhedens deempningselementer (ill. 2, C).

Nar heelen treedes ned, drejer de proksimale leddele omkring de nederste aksler i dorsal retning (ill.
4, D). EBS-enhedens elastomerblok (ill. 2, B) komprimeres, hvorved vippen ligeledes bevaeger sig
(ill. 3a/3b, ill. 4, E). Denne vippe tiener som visuel kontrol af EBS-funktionens benyttelsesgrad. EBS-
enhedens virkning kan justeres trinlest, dvs. dens modstand kan tilpasses patientens veegt og aktivitet.

Leddet udferer en dreje-glidebeveegelse pd grund af de forskellige aksler. Herved sendres drej-
ningspunktets (momentant drejningspunkt) stilling afheengigt i forhold til bejestillingen (ill. 4, F).

Svingfasen styres via den ydedygtige og individuelt justerbare hydraulikenhed, som er anbragt mellem
akselgaflerne. For lang svingning af underbenet under bejning og et for hardt anslag under straekning
forhindres gennem hydraulikkens beveegelsesmodstande. Disse modstande kan indstilles szerskilt.

O En korrekt opbygning og individuelle indstillinger samt en ngjagtig informering af pa-
1 tienten er nedvendig for leddets enest@ende funktion. P& lange gdture, ogsd pd ujeevnt

terraen, bemaerker man i seerdeleshed komforten. | starten er EBS-enhedens elastiske
funktion uvant for patienterne, da kneeleddet bgjer sig fiedrene, nér foden treedes ned
(EBS-bgjning). Dette svarer dog til det fysiologiske forleb ved naturlig gang og er en
betydelig fordel for patienten.

2.7 Forskellige tilslutningssystemer

EBS-kneeleddet kan fas i 4 forskellige versioner. Disse adskiller sig kun gennem tilslutningssyste-
met (se forsiden):

Artikelnummer Version

3R60 Knzeled med justerkernetilslutning
3R60=ST Version til lang stump med gevindtilslutning
3R60=KD Knaeeksartikulationsversion med stebeanker
3R60=HD Hofteeksartikulationsversion
med justerkernetilslutning 10° bgjet i anterior retning
Q e NB!
K“ Til protese forsyning af hofteeksartikulationer er det nedvendigt
L. ‘ % at anvende den specielt tilpassede ledversion 3R60=HD.

%
g
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3 Tekniske data

Artikelnummer 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
Proximal tilslutning Justerkerne Stebeanker .Gevm.d- Just?rkgrne
tilslutning 10° bojet

Distal tilslutning Justerkerne

Knaebgjningvinkel 150° 150° 150° 150°
Veegt 8459 940 ¢ 845 ¢ 880g
Systemhgjde 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Proximal systemhgjde

til opbygningens -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
referencepunkt

Distal systemhejde

til opbygningens 173 mm

referencepunkt

Maks. brugerveegt 125 kg/275 lbs

Mobilitetsgrad 2,3
4 Brug

Anvdnda 2Z11=KIT

INFORMATION: Med hjdlp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrdade
skyddas mot repor vid montering pa fabriken och vid test pd utprovningsstdllet.

» Anvand skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z211=KIT.

» Ta bort skyddsfolien innan brukaren ldmnar utprovningsstdilet.

4.1 Opbygning

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pavirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Akslernes position har indflydelse pa leddets funktion. | streekstil-
ling er det momentane drejningspunkt oven over justerkerner og bag opbygningslinien, hvorved
knzeets sikkerhed opnds i stafasen (ill. 4). Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene af
EBS-kneeleddet udnyttes optimalt.

Til positioneringen af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmaerket pd gibsafstebningen og ved testhylster-preven fra
hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker og hylsteradapter.

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:

1.Farst grundopbygning i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200).

2. Derefter optimering af den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture (743L100)

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 12)
@ Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
@ Indstil fodens effektive heelhsjde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

© Spend knzeleddet ind. | grundopbygningen forleber opbygningslinien gennem den everste
forreste akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet veere i vandret stilling. Veer
opmeerksom pa malet mellem kneeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet).
Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knzespalten.
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Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

0

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

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

NB!

A Hvis der ikke tages hejde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning. Dette
medfarer funktionsfejl og for tidlig slitage. Brug i givet fald adapterpladen 4R118 til op-
timal placering af proteseknzeleddet.

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

4.1.2 optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(efterfelgende trin henholder sig til ill. 13)

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

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

opbygningen:

@ For at méle belastningslinien treeder den I&rbensamputerede med protesesiden pé kraftméle-
pladen pé L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal
protesesiden belastes tilstreekkeligt (>35 % kropsveegt).

@ Opbygningen bar nu udelukkende tilpasses séledes gennem gendring af plantarfleksionen,
at belastningslinien (laserlinien) forleber ca 10 mm foran den forreste nedre knaeaksel.

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpreven (se punkt 4.3.2).
4.2 Indstilling og slutmontage
4.2.1 Hylsterfremstilling 3R60=KD

4.2.1.1 Laminering fer afprevning

® Treek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over den isolerede
gibs. Sno trikotslangens resterende halvdel pé& den distale ende og treek den ligeledes over.

¢ Til optagelse af store kreefter i modul-kneeleddets omrdde forsteerkes armeringen trinvist med
glasfiberslangen 616G13. Kreeng det forste lag over pa neer 2/3 aof hylsterleengden, afbind det
og kraeng det igen over til halvdelen af hylsterleengden.

e Leeg i det distale omrdde 2 lag kulfiberveev 616G 12 sdledes pd, at adapteren 4G70, der an-
bringes senere, har kulfiberen som 3 cm overskydende underlag hele vejen rundt. Treek to lag
perlon-trikotslange 623T3 over.

¢ Lamineringen sker i dobbelt stebemetode, dvs. den farste stebning stebes til 2/3-leengde med
orthocryl-lamineringsharpiks 617H19. Den proksimale hylsterdel stebes ved den neeste steb-
ning med Orthocryl bled 617H17.

* Treek igen 2 lag perlon-trikotslange 623T3 over efter haerdning af den farste stebning for lami-
neringen af den proksimale hylsterdel med Orthocryl bled 617H17.

NB!

Stebeankeret fungerer som bejebegreensning i EBS-vippens omrade (ill. 10). For at undgé
beskadigelser af kneeleddet, skal man ogsa veere opmasrksom pé denne stopfunktion efter
overlamineringen. En plan anslagsflade skal veere til stede i EBS-vippens omrade.
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4.2.1.2 Montering af stebeankeret
e Klarger det korrekt tilpassede stebeanker, fer det kleebes pd gibsen.

e Udfyld hertil koblingsd@bningen med Plasta-bdnd 636K8. Spaend gibs og leddet ind i opbyg-
ningsapparatet. Fjern blede, fleksible eller porese materialer under stebeankerets stetteflade.

NB!
A Bland udelukkende spartelmasse af Orthocryl-forseglingsharpiks 617H21 og talkum
639A1, og kleb stebeankeret pd.

¢ Fastger leddet til afprevning med kleebebdnd 627B2. Kontroller anslagsfunktionen (se 4.3.1.1).
Opbyg den pdgeeldende anslagsflade med spartelmasse om nedvendigt. Kleeb eventuelt et
anslag aof Pedilin pd det udvendige laminat.

4.2.1.3 Feerdiggerelse af hylstret

Skru stebeankeret supplerende fast pd gibsen med fladrundbolte og matrikker med to huller efter
afprevningen og overlaminér det herefter.

Den yderligere armering foretages pd felgende mdde:

¢ Treek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele hylsteret og afbind det ringformet for at det
sekundzere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfiberveevet som mellemlag efter anbringelse
af to lag kulfiberveev 616G 12 over armene p@ adapteren 4G70.

e Forsteerk endnu engang trinvist med glasfiberslange 616G 13 (som beskrevet under 4.3.1.1).

e Treek til sidst to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen foretages ligeledes som ved
den forste stebning.

NB!
A En afvigelse af forarbejdningsanvisningerne og det anbefalede materiale til lamineringen
af stebeankeret, kan fere til en lesning og til brud af adapteren.

NB!

Stram justerskruerne efter montagen med momentnegle 710D1.

Tilspeendingsveerdi: 15 Nm. Gevindskruerne skal sikres med Loctite 636K 13 ved fzer-
diggerelsen af protesen.

4.2.2 Justering af knaeleddet under gangpreven

EBS-kneaeleddets funktion er iseer uvant for patienten i forhold til den hidtil anvendte protese pa
grund af den elastiske bgjesikring. Patienten kan treede ned med let bgjet protesen, uden at knaeet
giver efter (ill. 3a + 3b). Han skal bevidst undgd den hidtil vante streekning af sin stump og tillade
den fjedrende bejning pd grund aof elastomerblokkens kompression. Overgangen til bajebeveegel-
sen sker som ved andre polycentriske konstruktioner gennem baldekontakt.

Opbygning, fodkonstruktion, stumpforhold samt patientens aktivitet har indflydelse p& knzeleddets
egenskaber. Ligedan fungerer fodens veegt og underbenets leengde som pendulmasse. Ved gangpre-
ven ber de ferste forseg foretages med grundindstillingen og patienten skal informeres om funktionen.

Inden eendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmeerksom pa felgende
anvisninger:

¢ Forandringer i st&fasebejningens styrke skal ferst foretages via korrektion af positionen (se
punkt 4.3.2.1), derefter skal EBS-enheden justeres (se punkt 4.3.2.2).

¢ Foretag ferst eendring af fleksionen og herefter ekstensionsmodstande ved svingfasen (se
punkt 4.3.2.3).

Kneeleddet leveres i en grundindstilling til de ferste gangprever.
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4.2.2.1 Stafasesikring via leddets position (ill. 5+6)

| modseetning til enakslede kneeled bliver polycentriske led stabile, ndr heelen treedes ned. Ved
EBS-knaeleddet foreger EBS-enhedens kompression stabiliteten yderligere. Pa fabrikken indstilles
EBS-enheden med lav forspaending.

Afgerende for indledningen af bajningen er leddets position og hermed det momentane drejnings-
punkts stilling. Ved at kippe leddet i sagittalplanet, dvs. vinkelaendringer over justerkernen, fastleeg-
ges drejningspunktet.

For hej stabilitet Det momentane drej- .
) . N . kt (ICR) er for |mp Kip leddet fremad =
(svmgfoser‘\ kan kun vanskeligt ningspun _ via justerskruerne | ill. 5
indledes) meget i dorsal retning

Det momentane drej-
=| ningspunkt (ICR) er for »
meget i ventral retning

For lav stabilitet Kip leddet bagud

(patientens knee giver efter) via justerskruerne | ill. 6

Justeringer oven over leddet skal rettes ved hjeelp af tilsvarende modjusteringer neden for leddet
og pa foden for at fodens position ikke endrer sig som beskrevet under 4.1.2. Derefter gennem-
fores optimeringen af den statiske opbygning.

NB!

A Tilslutningssystemerne =KD og =ST kreever en eendret fremgangsmdde ved protesefremstil-
lingen. Stafasesikkerheden eller indledningen af bejningen er afheengig af stebeankerets
positionering pé hylsteret. En senere justering i sagittal- og frontalplanet er ikke mulig.

4.2.2.2 Indstilling af den elastiske bojeenhed (traedesikring)

Den elastiske bajning, ndr heelen treedes ned, kan justeres gennem elastomerblokkens kompression
med indstillingsmetrikken. Anbring hertil den vedlagte justernegle 710H10=2x3 i hullet (ill. 7).

Drejning = | Forspeending | = dyb = staerk = | forogelse
mod reduceres sammensynkning af loftning af af kneeets
venstre knaeets mekanik vippen (ill. 3b) sikkerhed
(i retning -)
Drejning = | Forspeending | = mindre = lille = reducering
til hejre foreges sammensynkning af leftning af af knaeets
(i retning +) knzeets mekanik vippen (ill. 3a) | | sikkerhed.

NB!

A EBS-enheden har en sikring mod overdrejning. Ved foregelse af forspsendingen (drej-
ning mod hgjre i retning +) m& man ikke dreje voldsomt videre end den foregede dre-
jemodstand!

Hvis den maksimale forspaending af EBS-enheden ikke er tilstraekkelig (patienten knaek-
ker for langt ned), skal leddet evt. vippes fremad (se 4.3.2.1) — herved skal der tages
hejde for aftagende knaesikkerhed.

Bemaerk:

EBS-enhedens runde fjeder skal indstilles sdledes, at vippen ikke permanent kerer ind
i endestoppet.
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4.2.2.3 Indstilling af svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyring ger gangbilledet mere harmonisk. Herved forhindrer bevaegel-

sesmodstandene en for lang gennemsvingning af protesens underben i bgjningen og sikrer en

deempet straekning. Fodveegten og underbensleengden har som pendulmasse lige s meget ind-

flydelse pd gangbilledet som patientens vaner.

Inden eendring aof fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmeerksom pd felgende anvisninger:

¢ Ventilskruerne er indstillet med den laveste modstand for deempning i ekstensionsretning, ndr
de leveres. Ved dzempning i fleksionsretning er der blevet valgt en mellemindstilling.

¢ Bogje- og streekmodstande kan indstilles adskilt ved hjeelp af den vedlagte justernegle
710H10=2x3.

Indstilling af fleksion (F) pd leddets venstre side (synsretning fra posterior) (ill. 8).

Drejning af hydraulikkens = storre = vanskeligere

ventilskrue mod hejre (+) modstand fleksion

Drejning af hydraulikkens = mindre = lettere
ventilskrue mod venstre (-) modstand fleksion

Indstilling af ekstension (E) pd leddets hegijre side (synsretning fra posterior) (ill. 9).

Drejning af hydraulikkens = storre = vanskeligere

ventilskrue mod hejre (+) modstand ekstension

Drejning af hydraulikkens = mindre = lettere
ventilskrue mod venstre (-) modstand ekstension

NB!
A Foretag indstillingen af deempningerne forsigtigt og gradvist! Risiko for fald!

Dzemp kun ekstensionen sG meget, at den fulde streekning altid opnds. Der skal kom-
penseres for indflydelsen fra skumkosmetikken under justeringen af svingfasestyringen.

NB!

A Ved ekstrem dynamisk, permanent belastning af kneeleddet opvarmes de hydrauliske
deempningssystemer. Grib ikke ind i leddets mekanisme under brug af knzeleddet — der
er risiko for at blive klemt.

4.3 Kosmetik

Kombinationsmuligheder ved valgfri anvendelse af skumstofbetreek

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3827

NB!

A Anvend ikke talkum til afhjeelpning af stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet fra
de mekaniske komponenter. Dette fordrsager betydelige funktionsforstyrrelser i mekanik-
ken og kan fere til blokering af kneeleddet og dermed til at patienten falder. Anvendelse af
dette medicinske produkt efter pafering af talkum vil annullere og ugyldiggere ethvert krav.
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Bemeerk:
Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes der silikonespray
519L5 direkte pad skumkosmetikkens friktionsflader.

4.4 Vedligeholdelse

c NB! - Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og levevisbetingelser kan knaeleddets funktion pdvirkes. For at undgé
fare for patienten, mé kneaeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare

funktionsforandringer. Disse maerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemeerket
som tunggang, ufuldsteendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikker-
hed, stejudvikling osv.

Handling efter maerkbare funktionsforandringer:
Opseg din bandagist og fa protesen kontrolleret.

NB!
A Kneeleddet ma ikke smares eller indfedtes, da der er risiko for lejebeskadigelse eller
funktionssvigt.

NB!
A Undgd anvendelse af steerke rengeringsmidler. Disse kan medfare beskadigelse aof lejer,
pakninger og plastdele.

Leddet ma ikke demonteres! Send leddet til eftersyn i tilfzelde af uregelmeessigheder.

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

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-
vendigt justeringer. Veer herved iseer opmaerksom pd bevaegelsesmodstand, lejessler og useedvanlig
stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal altid veere muligt.

O Dette passtykke er blevet afpravet i tre millioner belastningscyklusser iht. ISO 10328.
1 Dette svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa tre
til fem ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

5 Bortskaffelse

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

6 Juridiske oplysninger

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

6.1 Ansvar

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

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

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2020-08-31

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pd
sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar prob-
lemer.

» Seorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetil-
standen, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.
» Ta vare pda dette dokumentet.

1 Enkeltkomponenter (Fig. 1) B

1) Regulerbar skrungkkel 710H10=2x3
2) Gummistopp 4259=5.5x6 A

) Signaturplate 4G444=3R60-NB1

)

)

wW

4
5

Knekappe 4G375=N

Stepeanker 4G70 med

4 stk Flatrundskrue 501T1=M5x16 (a)

4 stk Rund mutter med to hull 502R1=M5x16 (b) A
2 stk Settskrue 506G3=M8x12-V (c) A

1 stk Settskrue 506G3=M8x10 (d) A

(
(
(
(
(

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

3R60 Modular EBS* Knee Joint skal utelukkende brukes i proteser til nedre ekstremiteter etter
amputasjon. Det er et polysentrisk ledd med hydraulisk styrt ergonomisk balansert gange og hy-
draulisk svingfasestyring.

2.2 Bruksomrdde

Bruksomrdade i henhold til Ottobock MOBIS Mobilitysystem (mobilitetssystem):

Q"@ Anbefales for amputasjonspasienter med mobilitetsgrad 2 og 3 (kan gd utenders
m med/uten restriksjoner).

"‘E.Q Godkjent for pasientvekt opp til 125 kg.

2.3 Levetid

Produsenten har testet denne protesekomponenten i henhold til ISO 10328 med 3 millioner be-
lastningssykluser. Den maksimale levetiden er 5 dr.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (ergonomisk balansert gange)
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2.4 Miljeforhold

e FORSIKTIG!
Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for fall p& grunn av skader pd produktet

» Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold (se tabell ,Ikke-tillatte miljgforhold*
i dette kapittelet).

» Hovis produktet har veert utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, mé& du serge for egnede

tilttak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller
fagverksted etc.).

Tillatte miljeforhold

Temperaturomréde:

Bruk: -10 °C - +45 °C

Lagring, Transport: -20 °C — +60 °C

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

Vanlige, lssemiddelfrie rengjeringsmidler

Ikke-tillatte miljeforhold

Lagring/Transport: Mekaniske vibrasjoner, Stet

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

2.5 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASJON

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til aktivitetsgrad, mil-
jebetingelser og bruksomrade.

FORSIKTIG!
Gjenbruk p@ en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.
» Informer brukeren.

2.6 Konstruksjon og funksjon

A oBS!

Unngd & utsette protesekomponenter for veesker som f.eks. ferskvann, saltvann, syre
eller annen vaeske som virker korroderende. Dersom dette medisinske produktet kom-
mer i kontakt med slike element, vil det ugyldiggjere alle eventuelle erstatningskrav som
settes frem mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for & underrette pasientene.

Med samme effektive leddkonstruksjon i moderne design realiseres en betydelig sterre komfort
og sikkerhet i std- og svingfasen.

96 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD




Det som sezertegner 3R60 er ergonomisk balansert gange EBS* som har vist seg & veere meget
funksjonell gjennom hele 10 ar i praktisk bruk. Sammen med sin polysentriske kinematikk, gir leddet
sdledes sveert god stabilitet. En dempet fleksjon (beying) pa opp til 15° finner sted ved hzelisett
fer normal fleksjon innledes. Denne stdfase-knebesyingen betyr stetdempende komfort ved
heelisett i tillegg til okt stabilitet ved a skifte rotasjonssenteret bakover og proksimalt. Generelt
sett blir det langt mer komfortabel og fysiologisk riktig gange.

To aksegafler forbinder den evre ledd-delen med den nedre slik at det dannes en kinetisk kjede.
En vippefatning (Fig. 2, A) kopler den nedre ledd-delen sammen med den bakre aksegaffelen,
som ogsa er forbundet med EBS-stetdemperenhet (Fig. 2, C).

Na&r man setter hzelen i bakken, vil proksimale ledd-deler svinge bakover rundt de nedre aksene
(Fig. 4, D). Elastomer-bufferen (Fig. 2, B) pd EBS-enheten blir komprimert idet vippefatningen
beveger seg (roterer) (Fig. 3a/3b og 4, E). Vippefatningen tjener som en visuell kontroll p& nyt-
tegraden av EBS-funksjonen. Virkningen av EBS-enheten justeres trinnlest, dvs. at motstanden
kan avpasses etter pasientens vekt og aktivitetsniva.

P& grunn av fleraksel-virkningen, utferer leddet en dreie- og glidebevegelse. Dreiepunktet (mo-
mentan-dreiepunktet) forandrer derfor leie avhengig av beyestillingen (Fig. 4, F).

Mellom aksegaflene finnes en individuelt justerbar hydraulikkenhet som styrer svingfasen. Dette

forhindrer at heelen svinges for heyt og at anslaget blir for hardt nar benet strekkes. Motstand i
hydraulikkenheten kan innstilles uavhengig av hverandre.

O For optimal funksjon, i tillegg til korrekt innretting og individuell innstilling, ma pasienten
1 lzeres opp til & bruke stéfleksjon-funksjonen. Man merker tydeligst hvor komfortabelt

kneet er ndr man gdr en lengre strekning, eller pa ujevn grunn. Til &@ begynne med kan
pasienten syntes det er uvant med den fjserende knefleksjonen EBS-enheten gir ved
heelisett. Med skikkelig oppleering og trening, vil pasienten leere @ utnytte fordelene
ved dette mer naturlige gangmensteret.

2.7 Forskijellige tilkoplingssystemer

Kneleddet EBS er tilgjengelig i 4 forskjellige versjoner. Den eneste forskjellen mellom dem er at
det er brukt ulike proksimaltilkoplinger (se forsiden):

Art.nr. Versjon

3R60 Kneledd med justeringskjernetilkopling

3R60=ST Langstumpversjon med gjenget koplingsstykke

3R60=KD Kne-eksartikulasjonsversjon med stepeanker

3R60=HD Versjon med justeringskjernetilkopling er vinklet 10° fremover

for pasienter med hofte-eksartikulasjon

Q P oBSs!
aﬂ For protesestette for hofte-eksartikulasjon er det nedvendig &
- ‘ 5 bruke den spesielt tilpassede leddversjonen 3R60=HD.

%
g
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3 Tekniske data

Art.nr. 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
. . Justeringskjerne
Proksimal forbindelse Just.erlngs- Stepeanker Qjenget kop- vinklet fremover
kjerne lingsstykke 10°
Distal forbindelse Justeringskjerne
Kneets fleksjonsvinkel 150° 150° 150° 150°
Vekt 845¢g 940g¢g 8459 880 g
Systemhoyde 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Prokglmal sygtemh@yde -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
opp til innrettingspunkt
!Dlstol .systemhrayde opp til 173 mm
innrettingspunkt
Maks. vekt 125 kg/275 Ibs
Mobilitetsgrad 2,3

4 Handtering

Bruk 2Z11=KIT

INFORMASJON: Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrade
beskyttes mot riper ved oppbyggingen pé verkstedet og ved testing i praveomrdadet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i felgeseddelen til 2Z211=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomradet.

4.1 Innretting

Det tredimensjonale forholdet mellom protesehylsen og moduleer-komponentene virker inn pd
protesens statiske og dynamiske funksjon. Aksenes posisjon virker inn pd leddets funksjon. |
strekkstillingen ligger momentan-dreiepunktet ovenfor justeringskjernen og bak innrettingslinjen,

og gir pd den maten kneet stabilitet i stdfasen (Fig. 4). Det er kun ved korrekt innretting at man
far optimal nytte av fordelene ved EBS-kneleddet.

Man ma ta hensyn til stumpens optimale stilling ved posisjonering av hylsetilslutningen. Ved
d trekke loddrette linjer i frontal- og sagittalplanet fra hofteleddets dreiepunkt ndr man tar gipsav-
stepning og under provetilpasningen, vil det gjere det lettere & komme frem til riktig posisjonering
av stepeanker eller hylseadapter.

For innretting av protesen, ga fram i 2 trinn:

1. Rett farst inn ved hjelp av verktay som (for eksempel L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200).

2. Utfer deretter statisk innrettingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100 .

4.1.1 Grunnleggende innretting med innrettingsverktay (se fig. 12)
@ Plasser midten av foten 30 mm framfor referanselinjen for innretting (oppbyggingslinjen).
@ Legg til 5 mm til den nedvendige haelhayden. Still inn korrekt fotdreining utover.

© Spenn inn kneleddet med passende adapterstykker. Ved grunnleggende innretting, skal refe-
ranselinjen for innretting lepe gjennom ovre fremre akse (referansepunkt for innretting). P&
dette punktet skal leddet veere rettet ut horisontalt. Veer oppmerksom pd avstanden mellom kneet
og bakken og kneets dreining utover (adapterstykker gir en rotasjon pé ca. 5°). Anbefalt posisjo-
nering av referansepunkt for innretting (oppbyggingspunkt): 20 mm ovenfor medialt tibiaplatd.

O Foten og det modulzere kneleddet forbindes via reradapteren.
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© Merk midten av hylsen proksimalt og distalt pa lateralsiden. Trekk en linje mellom begge mer-
kene fra hylseranden og til enden av hylsen.

O Plasser hylsen slik at det proksimale midtpunktet pa hylsen sammenfaller med referanselinjen.
Still inn hylsens fleksjon til mellom ca. 3° - 5°, men ta hensyn til den individuelle situasjonen
(f.eks. hofteleddkontrakturer), og sterre fleksjon kan veere enskelig. Ta ogsé , Tuber-bakke-
mdlet* med i betraktningen.

Forsiktig

Hvis man ikke tar stumpfleksjonen med i betraktning, vil leddet bli plassert for langt fram.
Det vil fere til funksjonforstyrrelser og for tidlig slitasje. Bruk adapterplate 4R118, for &
optimere innrettingskorreksjonene.

@ Hylsen og det modulzere kneleddet forbindes deretter med en passende adapterdel (f.eks.
hylseadapter. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk innrettingsoptimering ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture 743L100

(felgende trinn viser il fig. 13)

Grunnleggende innretting kan forbedres i stor grad ved @ bruke L.A.S.A.R. Posture. For & sikre

nedvendig stabilitet og samtidig fa til en lett svingfase, gjer man felgende:

© For & gjere belastningslinjen synlig, skal en pasient med transfemoral amputasjon st& pa
L.A.S.A.R. Posture med protesesiden pd kraftplaten og med det andre beinet pd heydeutlig-
ningsplaten. Protesesiden ma veere tilstrekkelig belastet (> 35 % av kroppsvekten).

(2] Tilpass sé innrettingen kun ved & endre fotens plantarfleksjon. Belastningslinjen (laserlinjen)
skal da veere ca. 10 mm foran for den nedre kneaksen.

@ Etter trinn 2, kan endelig dynamisk optimering utferes under gangpraven (se punkt 4.3.2).

4.2 Innstillinger og sluttmontasje
4.2.1 3R60=KD Fremstilling av hofteskal
4.2.1.1 Laminering for utpreving

¢ Ta et stykke 623T3 Perlon trikotstrempe som er dobbelt s& lang som gipsmodellen og trekk
den over den isolerte stumpenden. Tre resterende strempe pd distalenden og vikle den over
enden.

e For & kunne tdle de store kreftene i omradet rundt det modulzere kneleddet, m& armeringen
gradvis forsterkes med glassfiberstrempe 616G 13. Dette gjeres ved @ trekke over det ferste laget
til 2/3 av hylselengden hvor den avbindes og sd trekkes over opp til halvparten av hylselengden.

* Legg 2 lag karbonfiberduk 616G12 i distalomrddet slik at dette danner et underlag med en
overskytende kant p& 3 cm rundt 4G70-adapteren, som vil bli montert senere. Terkk over to
lag med perlonstrempe 623T3.

e Lamineringen utferes i to trinn. Den forste stepingen gjeres i opp til 2/3 av lengden med Ort-
hocryl laminerigsharpiks 617H19. Derettes stepes proksimaldelen av hylsen med 617H17
Orthocryl Flexible Resin (myk lamineringsharpiks).

e Sa snart den ferste stepingen er herdet, trekkes 2 nye lag med perlonstrempe 623T3 over den
proksimale delen av hylsen stepes med Orthocryl 617H17 myk lamineringsharpiks.

oBS!

Stepeakeret tjener som fleksjonsbegrensning i omradet ved vippefatningen EBS (Fig. 10).
For & muliggjere denne anslagsfunksjonen, og for & unnga skade pd kneleddet, ma det
veere en jevn kontaktflate i omrddet ved vippefatningen EBS etter overlamineringen.
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4.2.1.2 Montere stopeankeret
¢ Det korrekt monterte stopeankeret ma klargjeres for det kan limes pé hylsen.

® Gijer dette ved 4 fylle koplings@pningen med Plastaband 636K8. Spenn hylsen og leddet inn
i innrettingsapparatet. Fjern mykt, fleksibelt eller porest materiale under stetteflaten pd ste-
peankeret.

oBS!
A Deretter limes utelukkende med 617H21 Orthocryl-tetningshapiks og talkum 639A1.
Deretter limes stopeankeret fast.

e Sikres med limbdand 627B2 for utpreving. Test anslagsfunksjonen (se punkt 4.3.1.1). Om
nedvendig, bygg opp en passende kontaktflate med massen. Det er ogsd mulig & lime fast en
stopper av Pedilin pé det ytre laminatet.

4.2.1.3 Klargjering av hylsen

Sa snart utprevingen er fullfert festes stepeankeret til hylsen med flatrundskruer og runde mutre
med to hull, og laminer over.

Fortsett med ytterligere armering:

e Det skal legges to lag med karbonfiberduk 616G 12 (som mellomskikt) mellom to lag av perlon-
strempe 623T3. Gjer dette ved 4 trekke ett lag perlonstrempe 623T3 over hele hylsen og avbind
i ringform everst, legg de to lagene med karbonfiberduk 616G 12 over armene p& adapter 4G70,
og trekk den gjenveerende halvdelen av perlonstrempe 623T3 over lagene med karbonfiberduk.

¢ Na skal hylsen forsterkes igjen med glassfiberstrempe 616G 13 (som beskrevet under punkt
4.3.1.1).

¢ Trekk til slutt over 2 lag med perlonstrempe 623T3. Fortsett med lamineringen slik den ble utfert
i forste trinnet av lamineringen.

Q oBS!
Eventuelle avvik fra fremgangsmate eller bruk av andre enn anbefalte materialene ved
laminering av stepeankeret, kan fere til at adapteren lesner eller gar i stykker.

oBS!

A Nér montasijen er ferdig, trekk til justeringsskruene med stillbar momentnekkel 710D1.
Tiltrekkingsmoment: 15 Nm Nar protesen endelig er klar, skal settskruene sikres med
Loctite 636K 13.

4.2.2 Justering av kneleddet under utpreving

Pasienten vil merke at kneleddet EBS skiller seg fra andre proteseknaer p& grunn av sin ergonomisk
balanserte gangfunksjon. EBS gjer at man far en naturlig gange, hvor kneet bayer typisk i stéfasen
uten at man risikerer & falle (Fig. 3a + 3b). Pasienten ma leere & unngd typisk ekstensjon av stum-
pen til fordel for en fjserende knefleksjon som oppnds gjennom kompresjon av elastomer-bufferen.
| likhet med andre polysentriske ledd, far man svingfasefleksjon nér vekten (trykket) er pa forfoten.
Bade innstillinger, fotens utforming, stumpens tilstand og pasientens aktivitetsniva vil pévirke kne-
ets funksjon. Pendeleffekten grunnet fotens vekt og skinnebenets lengde, vil ogsd virke inn i sterre
eller mindre grad. Dynamisk oppbygging ber startes fra grunninnstillingen og man mé forklare
kneets funksjon for pasienten.
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For man endrer fabrikkinnstillingene, m& man folge disse retningslinjene:

¢ For @ endre graden av stdfleksjon, foreta ferst posisjonskorrigeringen (se punkt 4.3.2.1), og
justér deretter EBS-enheten (se punkt 4.3.2.2).

¢ For svingfasen, justér forst fleksjonsmotstand, deretter kan ekstensjonsmotstanden justeres (se
punkt 4.3.2.3).

Kneet leveres fabrikkinnstilt med grunnleggende posisjonering for & begynne dynamisk oppbygging.

4.2.2.1 Stéfasestabilitet ved posisjonering av kneleddet (Fig. 5+6)

| motsetning til enaksede kneledd, er polysentriske kneledd stabile nar heelen settes ned i bakken.
| EBS-kneleddet, gir kompresjonen av EBS-enheten sterre stabilitet i stfasen. Fra fabrikken er
EBS-enheten innstilt med lav forspenning (motstand).

Innledning av svingfasen avhenger av leddets posisjon og dermed plasseringen av momentan-
dreiepunktet. Ved & vippe leddet i sagittalplanet (endre vinkelen ved & bruke justeringsskruene)
kan man fastlegge hvor dreiepunktet befinner seg og dermed variere stabilitetsgraden.

For stor stabilitet i stéfa- Momentan-dreiepunktet (ICR) Bruk justeringsskru- _
sen (m& anstrenge seg | = P ® ene til & vippe leddet | .
o . for langt bak (dorsalt) Fig. 5
for @ innlede svingfasen) framover
For lite stabilitet i stGfa- . Bruk justeringsskru- _
sen (kneleddet gir etter | = Momentan-dreiepunktet (ICR) W | ene til & vippe leddet | .~
; for langt fram Fig. 6
(svikter) bakover

Eventuelle justeringer som utferes ovenfor kneleddet, ma korrigeres med tilsvarende kontrajuste-
ringer nedenfor leddet og pa foten, for ikke & endre fotens posisjon slik beskrevet i punkt 4.1.2.
Gjenta deretter statisk innrettingsoptimering.

OBS!

Tilkoplingssystemene =KD og =ST krever en annen fremgangsmate under fremstillingen
av protesen. Stabilitet i stdfasen og innledning av fleksjon er avhengig av stepeankerets
posisjon pd hylsen. Det er ikke mulig & utfere etterjusteringer pd protesen i sagittal- og
frontalplanet!

4.2.2.2 Innstilling av den elastiske boyeenheten (oppstigningssikring)

Grad av motstand i elastisk baying nér heelen settes ned kan tilpasses ved @ komprimere elasto-
mer-bufferen med justeringsmutteren. Dette gjeres ved @ stikke den regulerbare skrunekkelen
710H10=2x3 som felger med kneet, i hullet (Fig. 7):

Dr‘tla:rr:gtrrzot redusert storre kne- | _ S?Jlf/igz\‘g:g okt

(inn  retning) motstand fleksjon (Fig. 3b) stastabilitet
Dreiing mot hoyre mindre kne- svak _hevmg redusert

. . okt motstand . =| avvippen . o

(inn + retning) fleksjon (Fig. 3q) stastabilitet
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OBS!

EBS-enheten er beskyttet mot overdreiing. Nar motstanden eker (dreiing mot heyre, inn
+ retning) ma man ikke forseke & bruke kraft for & dreie forbi punktet hvor det begynner
4@ bli vanskeligere & dreie!

Skulle den maksimale forspenningen (justerbar motstand) pd EBS-enheten veere util-
strekkelig (for lett knefleksjon), kan man muligens vippe leddet forover (se punkt 4.3.2.1),
men veer oppmerksom pd at kneets stabilitet da vil avta.

Les dette:

Rundfjeeren til EBS-enheten skal stilles inn slik at vippen ikke kjgrer permanent inn i
endeanslaget.

4.2.2.3 Innstilling av svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyringen sikrer et harmonisk gangmenster. Bevegelsesmotstand hindrer
proteseleggen i @ svinge for langt ndr kneet beyes og garanterer dempet strekking. Pasientens
vaner, brukerens og lengden pda leggen som har en pendelvekt, virker ogsd inn pd brukerens
gangmenster.

Fer man endrer fabrikkinnstillingene, mé man felge disse retningslinjene:

e Ndér protesen leveres, er ventilskruene innstilt med laveste motstand for demping i ekstensjons-
retningen. For demping i fleksjonsretningen, er det valgt en middels innstilling.

¢ Fleksjons- og ekstensjonsmotstand (beye- og strekkmotstand) kan stilles inn uavhengig av
hverandre med regulerbar skrungkkel 710H10=2x3 som felger med.

Innstilling av fleksjon (F) pa venstre leddside (sett bakfra, se fig. 8).

Dreiing av ventilskruen pd _ storre _ forvansker fleksjon
hydraulikkenheten mot heyre (+) |~ | motstand |~ (liten heellefting)
Dreiing av ventilskruen pd mindre =

hydraulikkenheten mot venstre (-) motstand

= letter fleksjon (sterre hzllofting)

Innstilling av ekstensjon (F) pd heyre leddside (sett bakfra, se fig. 9).

Dreiing av ventilskruen pa _ storre _ forvansker ekstensjon
hydraulikkenheten mot heyre (+) | ~ | motstand |~ (kraftigere demping)

Dreiing av ventilskruen pa _ mindre _ letter ekstensjon
hydraulikkenheten mot venstre (-) | ~ | motstand | ~ (mindre demping)

A

OoBS!
Ga fram trinnvis og forsiktig ved innstilling av demping/motstand, da det er fare for at
pasienten kan falle!

Ndar man foretar innstillinger av ekstensjonsdemping, pass pé at beinet strekkes
fullt ut for hvert steg. Ved justering av svingfasestyring, ma man ta hensyn til hvilken
innvirkning skumkosmetikken vil ha.

A

OBS!

| ekstreme tilfeller av permanent dynamisk belastning, kan det hydrauliske dempesys-
temet bli varmt. Nér kneleddet brukes ma man ikke tukle med leddmekanismen, da det
er fare for klemskader.
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4.3 Kosmetikk

Kombinasjonsmuligheter ved valgfri bruk av skumplasttrekk

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3527

A

oBS!
Ikke bruk talkum for & bli kvitt ulyder eller stey i skumkosmetikken. Talkum edelegger sme-

refettet i de mekaniske delene, Dette kan fere til funksjonsforstyrrelser og ekt risiko for svikt.
Har man brukt talkum, bortfaller alt erstatningssansvar for dette medisinske produktet.

Merk:

For & redusere friksjon, gi bedre glideegenskaper og fierne eventuelle ulyder, kan man
bruke silikonspray 519L5 direkte pd kontaktflatene i skumkosmetikken.

4.4 Vedlikehold

OBS! - Vennligst serg for G underrette pasientene!

Kneleddets funksjon kan bli pdvirket av b&de miljgmessige og bruksmessige forhold. For
@ redusere risikoen for pasienten, ber ikke kneleddet brukes hvis det oppstdr merkbare
funksjonsendringer. Merkbare funksjonsendringer kan vaere treghet, ufullstendig strek-
king, forringet svingfasestyring eller stabilitet i st&fasen, unormal stey, osv.

Foreta madlinger hvis det er oppstatt merkbare funksjonsendringer:

La et spesialverksted undersoke protesen.

OBS!

Kneleddet skal ikke innsettes med olje eller fett, for dermed kan det oppstd fare for skade
pa lageret og tap av funksjon.

A
A

OBS!

Ikke bruk sterke rengjeringsmidler da de kan pdfere skader pd lagrene, tetningene og
kunststoffdelene. lkke demontér kneleddet! Hvis det oppstar problemer, vennligst send
kneleddet til service.

Ottobock anbefaler etterjustering av kneleddinnstillingene ndr pasienten er blitt vant til & gé med
protesen. Tilvenningstiden kan variere alt etter pasientens individuelle situasjon og behov.
Vennligst kontrollér kneleddet minst en gang i aret for slitasje og funksjonalitet og etterjuster om

nedvendig. Sjekk spesielt fleksjons- og ekstensjonsmotstand, lagrene, og uvanlige lyder. Man ma
alltid kunne garantere fullstendig beying og strekking (fleksjon og ekstensjon).

O

1

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 10328 i tre millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pd tre til fem ar.

Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.
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5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pé& milje og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndi-
ghet 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 pétar seg ikke ansvar for skader som oppstér 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-samsvarserklzerin-
gen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

Suomi

Viimeisin pdivitys: 2020-08-31

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iépi ennen tuotteen kéayttdd, ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdytd kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttGvad tuotteesta tai mikali kaytén aikana
iimenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan
huononemisesta, valmistajalle ja kayttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailytd tdma asiakirja.

1 Yksittdisosat (kuva 1)l
1) Saatoéavain 710H10=2x3

(

(2) Vaste 4259=5.5x6 A

(3) Tunnuslevy 4G444=3R60-NB1
(4) Polvimansetti 4G375=N

(5) Valuankkuri 4G70 ja

4 matalokupukantaista lukkoruuvia 501T1=M5x16 (a)
4 kaksireikdmutteria 502R1=M5x16 (b) A

2 kierretappia 506G3=M8x12-V (c) A

1 kierretappi 506G3=M8x10 (d) A
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2 Kuvaus
2.1 Kéyttétarkoitus

Polysentrinen modulaarinen EBS*-polvinivel 3R60, jossa on joustava koukistusvarmistus ja hydraulinen
heilahdusvaiheen ohjaus, on tarkoitettu kdytettévaksi yksinomaan amputoidun alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kéyttéalue
Kayttdalue Ottobock-liikkuvuusjédrjestelmén MOBIS mukaan

Q"@ Suositellaan amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 2 ja 3
(likkuminen ulkona rajoitetusti, likkuminen ulkona ilman rajoitteita).

kg
".Q Potilaan sallittu maksimipaino 125 kg.

Huomio!
A Luovuttaminen toisen potilaan kéytt66n
Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen sekd vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.
» Informoi potilasta.

2.3 Kéyttéikd

Valmistaja on testannut tdmdn proteesikomponentin kolmella miljoonalla kuormitusjaksolla stan-
dardin ISO 10328 mukaisesti. Maksimikdyttdaika on viisi vuotta.

2.4 Ympdristéolosuhteet

e Huomio!
Kaytto kielletyissd ympdristéolosuhteissa
Tuotteen vaurioiden aiheuttama kaatuminen

» Alg altista tuotetta kielletyille ympdristéolosuhteille (katso témdn luvun taulukko
"Kielletyt ympdristéolosuhteet").

» Jos tuote on ollut alttiina kielletyille ympdristoolosuhteille, huolehdi asiaankuuluvista
toimenpiteistd (esim. puhdistus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai ammattikor-
jaamon suorittama tarkastus).

Sallitut ympdristéolosuhteet

Lampétila-alue

Kdytto: -10 — +45 °C

Varastointi, kuljetus: -20 — +60 °C

Suhteellinen ilmankosteus: 20-90 % (ei kondensoitumista)

Kaupoista saatavat, liuotteettomat puhdistusaineet

Kielletyt ympdrist6olosuhteet

Varastointi, kuljetus: mekaaniset véardhtelyt, iskut

Hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), poly, hiekka, makea vesi, suolavesi, hapot, hiki, virtsa
Liuotteelliset puhdistusaineet

*) EBS (Ergonomically Balanced Stride) = joustava koukistusvarmistus
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2.5 Yhdistelmdmahdollisuudet

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tdyttdd potilaan vaatimukset, jotka koskevat aktiivisu-
ustasoa ympdristolosuhteita ja kayttdaluetta.

2.6 Rakenne ja toiminta

A Huomio!

Valtd proteesin soviteosien altistamista ympdristdolosuhteille, jotka saavat aikaan metal-
liosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle vedelle, suolaiselle merivedelle, hapoille
ja muille nesteille. Mikali lagkinndllistd laitetta kdytet&dn tdllaisissa ympdristoolosuhteissa,
kaikki Otto Bock HealthCare -yhtiéon kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Informoi potilasta.

Ta&man luotettavan ja modernin nivelratkaisun avulla voidaan toteuttaa tuki- ja heilahdusvaiheet
selvasti mukavammin ja turvallisemmin.

Erikoisominaisuutena on joustava koukistusyksikké EBS*, joka on 10 vuodessa osoittautunut
erittdin luotettavaksi. Yhdessa nivelen polysentrisen kinematiikan kanssa se varmistaa erityisesti
tukivaiheen. Kantaiskussa seuraa vaimennettu enintddn 15 asteen koukistus ilman normaalia
koukistusta. Tukivaiheen koukistus tarkoittaa mukavampaa ja turvallisempaa askeltamista
siirtdmalla kiertokeskiété dorsaaliseen ja proksimaaliseen suuntaan. Proteesilla kdveleminen on
siten kokonaisuudessaan mukavampaa ja fysiologisempaa. Nivelen yla- ja alaosat on liitetty
toisiinsa moniakselisesti kahden nivelhaarukan avulla siten, etté muodostuu kinemaattinen ketju.
Takana oleva nivelhaarukka on niveldity nivelen alaosaan vipukytkimen avulla (kuva 2, A) ja liitetty
samalla EBS-yksikon vaimennuselementteihin (kuva 2, C).

Kantaiskussa nivelen proksimaaliset osat kadntyvat alempien akseleiden ympdri dorsaaliseen
suuntaan (kuva 4, D). EBS-yksikon elastomeerikappale (kuva 2, B) puristuu, ja vipukytkin liikkuu
myos (kuvat 3a/3b ja 4, E). Tdma vipukytkin toimii EBS-toiminnon kayttéasteen silmdmaadrdaisend
tarkastuksena. EBS-yksikén vaikutusta voidaan s@dt@d portaattomasti eli vastus voidaan mu-
kauttaa potilaan painon ja aktiivisuuden mukaan.

Moniakselisuutensa ansiosta nivel suorittaa liukuvan kiertoliikkeen. Tdlléin nivelpisteen (hetkellisen
nivelpisteen) sijainti muuttuu koukistusasennon mukaan (kuva 4, F).

Heilahdusvaihetta ohjaa nivelhaarukoiden vdliin asennettu tehokas ja yksil6llisesti sdadettévéa hy-
drauliyksikké. Hydrauliikan likevastukset estdvét sddren laajan I@piheilahduksen koukistuksessa
ja liian kovan vasteen ojennuksessa. Ndmad vastukset ovat sdddettévissa erikseen.

O Nivelen poikkeavaa toimintaa varten tdytyy asennus ja yksildlliset s6ddét tehdé oikein
1 ja neuvoa potilasta tarkasti. Mukavuuden huomaan erityisesti kéveltGessé pidempdadn

ja etenkin epdatasaisella alustalla. EBS-yksikdn aikaansaama kimmoisa askel on tot-
tumattomalle potilaalle aluksi outo, koska polvinivel koukistuu askeleessa joustavasti
(EBS-koukistus). Tama kuitenkin vastaa luonnollisen kdvelyn fysiologista kulkua ja on
selked etu potilaalle.

2.7 FErilaiset liiténtdjdrjestelmdt

EBS-polvinivelestd on saatavana nelja eri versiota. Ne eroavat toisistaan pelkastadn liitntajar
jestelmansa osalta (katso kansilehti).
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Tuotenumero Versio

3R60 Polvinivel ja pyramidiliitéinté

3R60=ST Pitkan tyngdan versio ja kierreliitanta

3R60=KD Polvinivelestd amputoitujen versio ja valuankkuri
3R60=HD Lonkkanivelestd amputoitujen versio

ja pyramidiliiténtd 10 asteen kulmassa anterioriseen suuntaan

f\ﬂ'k Lonkkanivelestd amputoitujen protetisoinnissa taytyy ehdot-

- tomasti kéyttéd erikoissovitettua nivelversiota 3R60=HD.
{

Huomio!

A

3 Tekniset tiedot
Tuotenumero 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
- Pyramidiadapteri

Proksimaalinen liitéint& Pyrgnjf::lrliad- Valuankkuri KierreliitGnta 10 asteen kul-
P massa

Distaalinen liitanta Pyramidiadapteri

Polven koukistuskulma 150° 150° 150° 150°

Paino 845 g 940 g 845 g 880 g

Jarjestelmdkorkeus 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm

Proksimaalinen

Jcrjestelmokprkeu§ -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm

asennustarkistuspisteeseen

asti

Distaalinen

jarjestelmdkorkeus 173 mm

asennustarkistuspisteeseen

asti

Kdyttdjéin maksimipaino 125 kg/275 Ibs

Aktiivisuustaso 2,3

4 Kasittely
2Z11=KIT:n kdyttoé

TIEDOKSI: 2Z11=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitntdaluetta naarmuilta
verstaalla kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

» Kaytd suojakalvoa 2Z11=KIT :n mukana olevien ohjeiden mukaan.
» Poista suojakalvo, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.
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4.1 Asentaminen

Proteesin holkin kolmiulotteisuus ja modulaariset komponentit vaikuttavat proteesin staattiseen ja
dynaamisen toimintaan. Akseleiden asento vaikuttaa nivelen toimintaan. Ojennettuna hetkellinen
nivelpiste on pyramidiadapterin ylépuolella ja asennusviivan takana, jolloin saavutetaan polven
turvallisuus tukivaiheessa (kuva 4). Vain oikein asennetun EBS-polvinivelen edut voidaan hyédyn-
tad optimaalisesti.

Tyngdn asento on otettava huomioon proteesin holkkia asennettaessa. Kipsivalun yhteydessa
ja koeholkkia sovitettaessa lonkan nivelpisteestd Iéhtien frontaali- ja sagittaalitasossa piirrettGvat
luotilinjat helpottavat valuankkurin tai holkkiadapterin oikeaa asentamista.

Asentaminen tapahtuu kahdessa vaiheessa.

1. Ensin perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200, PROS.A. As-
sembly 743A200)

2. Sitten staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla

4.1.1 Perusasennus asennuslaitteessa (seuraavat vaiheet viittaavat kuvaan 12)
© Siirra jalan keskipistetté 30 mm eteenpdin asennusviivaan nahden.
© Saada todellinen kannan korkeus ja lisad siihen 5 mm. Saada jalkaterdn asento ulospdin.

© Kirista polvinivel. Perusasennuksessa asennuslinja kulkee edessa olevan ylemman akselin
kautta (asennustarkistuspiste). Nivel pitdd talléin suunnata vaakasuunnassa. Ota huomioon
polven ja lattian valinen mitta ja polven asento ulospdin (noin 5°, madritellaan pidikkeen avulla).
Asennustarkistuspisteen suositeltu sijainti on 20 mm poven nivelraon yldpuolella.

O Yhdistd jalkaterd modulaariseen polviniveleen putkiadapterilla.

@ Merkitse holkin lateraalinen keskipiste proksimaalisen keskipisteen ja distaalisen keskipisteen
avulla. Yhdistd molemmat pisteet viivaksi holkin reunasta holkin paahdn.

O Aseta holkki paikalleen siten, etté asennusviiva osuu proksimaaliseen keskipisteeseen. Saada
holkin taipumaksi 3-5°, mutta ota huomioon yksildllinen tilanne (esim. lonkkanivelen koukistu-
mat) ja istuinkyhmyn ja lattian vdlinen mitta.

Huomio!

Jos tyngdn taipumaa ei huomioida, nivel on liian kaukana anteriorisessa suunnassa. Siitd
aiheutuu toimintahdiriditd ja ennenaikaista kulumista. Kdyté tarvittaessa adapterilevyd
4R118, jotta saat asetettua proteesin polvinivelen paikalleen optimaalisesti.

@ Yhdista holkki ja modulaarinen polvinivel asianmukaisella adapterilla (esim. holkkiadapteri
4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla
(seuraavat vaiheet viittaavat kuvaan 13)

Perusasennusta voidaan optimoida huomattavasti L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla. Me-

nettele asentaessasi seuraavasti, jotta saavutetaan riittéva turvallisuus ja samaan aikaan heilah-

dusvaiheen helpompi kdynnistyminen:

© Kuormitusviiva mitataan siten, ettd reisiamputoitu astuu protetisoidulla puolella L.A.S.A.R.
Posture -asentomallin voimanmittauslevylle ja toisella jalalla korkeudentasauslevylle. Tall6in
proteesipuolen on kuormituttava riittévasti (> 35 % ruumiinpainosta).

© Asennus pitad& nyt vain sovittaa plantaarifleksiota muuttamalla siten, ettéd kuormitusviiva
(laserviiva) kulkee n. 10 mm edessd olevan alemman polviakselin edessa.

© Suorita sen jalkeen dynaaminen optimointi kavelykokeen aikana (ks. kohta 4.3.2).

108 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



4.2 Sddté ja lopullinen asennus
4.2.1 Holkin valmistus 3R60=KD
4.2.1.1 Laminointi ennen pdadllesovitusta

e Vedd kaksi kipsimallin pituutta perlon-trikoosukkaa 623T3 puoleenvdliin eristetyn holkin p&dille.
Rullaa trikoosukan toinen puolikas distaalisesta padstd ja vedd se myés holkin pdadille.

¢ Jotta modulaarisen polvinivelen alue kestdd suurempia voimia, holkkia on vahvistettava asteit-
tain lasikuitupunossukalla 616G 13. Kiedo ensimmdainen kerros 2/3:aan holkin pituudesta, sido
ja kiedo jdlleen puolivdliin holkin pituudesta.

¢ Distaalisella alueella asetetaan kaksi kerrosta hiilikuitukudosta 616G 12 alustaksi siten, ettd
myShemmin asennettavan adapterin 4G70 ympdrille jéd 3 cm:n reunus. Vedd kaksi kerrosta
Perlon-trikoosukkaa 623T3 siihen pdadille.

¢ Laminointi tapahtuu kahdessa vaiheessa. Ensimmdisessd vaiheessa laminoidaan 2/3 pituudesta
Orthocryl-laminointihartsilla 617H19. Holkin proksimaalinen osuus laminoidaan seuraavassa
vaiheessa pehmedllé Orthocryl-hartsilla 617H17.

® Kun ensimmdinen laminointikerros on kovettunut, kiedo holkkiin jalleen kaksi kerrosta perlon-
trikoosukkaa 623T3 ennen holkin proksimaalisen osuuden laminointia pehmedlla Orthocryl-
hartsilla 617H17.

A Huomio!

Valuankkuri toimii koukistusrajoituksena EBS-vipukytkimen alueella (kuva 10). Jotta
voidaan vdlttdd polvinivelen vaurioituminen, tdmd vastetoiminto tdytyy ehdottomasti
ottaa huomioon myés laminoinnin jélkeen. EBS-vipukytkimen alueelle téytyy varmistaa
tasainen vastepinta.

4.2.1.2 Valuankkurin kiinnittéminen
* Valmistele oikein sovitettu valuankkuri ennen limaamista holkkiin.

e Taytd sitd varten liitdntdaukko Plastaband-tiivistenauhalla 636K8. Kiinnitd holkki ja nivel asen-
nuslaitteeseen. Poista pehmedt, joustavat tai huokoiset materiaalit valuankkurin tukipinnalta.

Huomio!

Sekoita sen jalkeen Orthocryl-tiivistehartsista 617H21 ja talkista 639A1 tasoite ja limaa
valuankkuri.

e Varmista padllesovitusta varten teipilld 627B2. Tarkista vastetoiminto (katso 4.3.1.1). Tee tarvit-
taessa asianmukainen vastepinta tasoitteella. Limaa mahdollinen Pedilinistd valmistettu vaste
uloimpaan laminointiin.

4.2.1.3 Holkin viimeistely

Ruuvaa padllesovituksen jélkeen valuankkuri sekd matalakupukantaiset lukkoruuvit ja kaksirei-
kdmutterit kiinni holkkiin ja laminoi ne.

Tee lisGvahvistus seuraavasti:

® Vedd nyt koko holkin padlle yksi kerros perlon-trikoosukkaa 623T3 ja sido se ylhadllé rengas-
maisesti. Levitd sitten kaksi hiilikuitukudoskerrosta 616G 12 adapterin 4G70 varsien pddille, jotta
hiilikuitukudos muodostaa vdlikerroksen ennen toista perlon-trikoosukkakerrosta 623T3.

¢ Vahvista sen jalkeen vield kerran lasikuitupunossukalla 616G 13 (kohdassa 4.3.1.1 kuvatulla
tavalla).

® Vedd lopuksi pddlle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa 623T3. Laminointi tapahtuu samalla
tavalla kuin ensimmdisessdkin vaiheessa.
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c Huomio!
Mikali valuankkurin laminoinnissa poiketaan kdsittelyohjeista tai suositelluista materiaaleista,
adapteri voi l6ystyd ja rikkoutua.

c Huomio!
Kirist& saatéruuvit asennuksen jalkeen momenttiavaimella 710D 1. Kiristysmomentti:
15 Nm. Varmista proteesin viimeistelyssd kierretapit Loctite-ruuvilukitteella 636K 13.

4.2.2 Polvinivelen sadté koekdavelyn aikana

Potilaan kannalta EBS-nivelen toiminta eroaa tavanomaisista proteeseista ennen kaikkea joustavan

koukistusvarmistuksen osalta. Hén pystyy astumaan kevyesti koukistuvalla proteesilla ilman niiaa-

mista (kuva 3a ja 3b). Tyngdn totuttua ojentamista on tietoisesti vdltettéva ja on sallittava joustava

koukistus elastomeerikappaleen puristumisen myéta.

Siirtyminen koukistusliikkeeseen tapahtuu pdkidkosketuksessa, kuten muissa polysentrisissd

rakenteissa.

Asentaminen, jalkaterdn rakenne, tyngdn tilanne ja potilaan aktiivisuus vaikuttavat polvinivelen omi-

naisuuksiin. Heilahdusmassana vaikuttavat myés jalkaterdn paino ja sé@dren pituus. Ensimmdiset

koekdvelyt pitéisi suorittaa perussaddailld, ja toiminta on selitettdva potilaalle.

Ennen tehdasasetusten muuttamista on ehdottomasti huomioitava seuraavat vihjeet ja ohjeet:

¢ Muuta tukivaiheen koukistuksen voimakkuutta ensin korjaoamalla asentoa (katso kohta 4.3.2.1),
ja sadda sitten EBS-yksikko (katso kohta 4.3.2.2).

¢ Muuta heilahdusvaiheessa ensin koukistus- ja sitten ojennusvastuksia (katso kohta 4.3.2.3).

Polvinivel toimitetaan perusséddoillé ensimmadaisia koekavelyja varten.

4.2.2.1 Tukivaiheen varmistus nivelen asennon avulla (kuvat 5 ja 6)

Toisin kuin yksiakselisissa polvinivelissa polysentristen nivelten kantaisku on vakaa. EBS-polvinivel-
essd lisaksi EBS-yksikon puristuminen parantaa tukevuutta. EBS-ysikk66n on tehtaalla sGadetty
pieni jannitys.

Koukistuksen aloittamiseen vaikuttaa nivelen asento ja siten hetkellisen nivelpisteen sijainti. Ni-
velpisteen sijainti madritetddn kallistamalla niveltd sagittaalitasossa eli muuttamalla kulmia pyra-
midiadapterilla.

Tukivaiheen varmistus | |y, qjjinen nivelpiste (ICR) li-
liian suuri (koukistusta | = T
. . an kaukana dorsaalisesti

on vaikea kaynnistad)
Tukivaiheen varmistus
liian pieni =
(potilas niiaa)

Kallista niveltd saato- =
ruuveilla eteenpdin | kuva 5

hetkellinen nivelpiste (ICR) lii- » Kallista niveltd saato- =
an kaukana ventraalisesti ruuveilla taaksepdin | kuva 6

Nivelen yldpuoliset saadot tdytyy korjata asianmukaisilla vastasadadailla nivelen alapuolella ja jal-
katerdssa kohdassa 4.1.2 kuvatulla tavalla, jotta jalkaterén asento ei muutu. Suorita sen jalkeen
vield kerran staattinen asennuksen optimointi.

c Huomio!
Liitantdjarjestelmien =KD ja =ST yhteydessa proteesi on valmistettava eri tavalla. Tuki-
vaiheen varmistukseen ja koukistuksen kdynnistdmiseen vaikuttaa valuankkurin asento
holkissa. Jalkikateinen s@dté sagittaali- ja frontaalitasoilla ei ole mahdollistal!
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4.2.2.2 Joustavan koukistusyksikén séété (askelvarmistus)

Joustava koukistus voidaan sadtad kantaiskussa sadatomutterilla elastomeerikappaleen puristu-
misen my6td. Aseta sitd varten toimituksen sisaltdma sadatéavain 710H10=2x3 reikadn (kuva 7).

Kierto vasem- I . syvd voimakas vi- polven
jannitys pie- . . . .
malle = = |polvimekaniikan | = | pukytkimen nou- | = | parempi tur-
nenee . .
(suuntaan -) laskeutuminen su (kuva 3b) vallisuus
Kierto oikealle | | jannitys su- plenempl pienempi vipuky polven hei-
= = | polvimekaniikan| = | tkimen nousu | = |kompi turvalli-
(suuntaan +) urenee .
laskeutuminen (kuva 3a) suus.

Q Huomio!
EBS-yksikdssd on ylikiertymissuoja. Kun suurennat jannitystd (kierto oikealle suuntaan
+), @l kierrd kiertovastuksen kasvaessa vdkisin yli!

Jos EBS-yksikon maksimijdnnitys ei riitd (potilas laskeutuu liian alas), kallista tarvitta-
essa niveltd eteenpdin (katso 4.3.2.1) — huomioi tall6in heikkeneva polven turvallisuus.

Huomautus
EBS-yksikon pydrojousi on saddettava siten, ettd vipukytkin ei aja pysyvasti padtevas-
teeseen.

4.2.2.3 Heilahdusvaiheen sddto

Hydraulinen heilahdusvaiheen ohjaus tekee kdvelymallista harmonisemman. Siind liikkevastukset

estavat proteesin sadren liian laajan ldpiheilahduksen koukistuksessa ja takaavat vaimennetun

ojennuksen. Heilahdusmassana jalkaterén paino ja sGdren pituus vaikuttavat kdvelymalliin, kuten

myds potilaan tavat.

Ennen tehdasasetusten muuttamista on ehdottomasti huomioitava seuraavat vihjeet ja ohjeet:

¢ Toimitettaessa ojennussuunnan vaimennus on sdddetty venttiiliruuveilla pienimpadn vastukseen.
Koukistussuunnan vaimennukseksi on valittu keskiasento.

¢ Koukistus- ja ojennusvastuksia voidaan s@datdd mukana toimitetulla saatéavaimella 710H10=2x3
toisistaan riippumatta.

Koukistuksen (F) s@dté nivelen vasemmalla puolella (ndkyma posteriorisesti, katso kuva 8)

Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto
oikealle (+)

Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto . . = . .
= | pienempi vastus helpompi koukistus
vasemmalle (-)

= | suurempivastus | = | vaikeampi koukistus

Ojennuksen (E) sadtoé nivelen oikealla puolella (nGkymd posteriorisesti, katso kuva 9)

Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto
oikealle (+)
Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto
vasemmalle (-)

=| suurempivastus | =| vaikeampi ojennus

helpompi

= | pienempivastus | = .
ojennus
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A

Huomio!
Suorita vaimennusten s&&doét huolellisesti ja vaiheittain! Kaatumisvaara!

Vaimenna ojennusta vain niin paljon, ettd saavutetaan aina tdysi ojennus. Tasaa
vaahtomuovipdadllysteen vaikutus heilahdusvaiheen ohjauksen sGddéssa.

A

Huomio!

Polvinivelen jatkuvan Gdrimmdisen dynaamisen kuormituksen aikana hydrauliset vai-
mennusjdrjestelmdat kuumenevat. Alé tartu nivelmekanismiin polviniveltd kdytettGessa
— puristumisvaara.

4.4 Vaahtomuovipddllyste

Yhdistelmdmahdollisuudet vaahtomuovipddllysteiden valinnaisessa kaytossa

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

A

Huomio!

Alg kaytd talkkia poistamaan vaahtomuovipéallysteen aanid. Talkki poistaa mekaanisista
osista rasvaa. Se aiheuttaa vakavia mekaniikan toimintahdiriéitd ja voi johtaa polvinive-
len jumiutumiseen ja siten potilaan kaatumiseen. Mikdli laakinndllistd laitetta kaytetddn
talkin kanssa, kaikki korvausvaatimukset raukeavat.

Huomautus

Optimoi liukuminen ja poista ddanet suihkuttamalla silikonisuihketta 519L5 suoraan vaah-
tomuovipddllysteen kitkapinnoille.

4.5 Huolto-ohjeet

A

Huomio! Informoi potilasta!

Polvinivelen toimintaan voivat vaikuttaa ympdristé- ja kdyttdolosuhteet. Jos polvinivelen
toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia, sitd ei saa endd kayttdd, jotta potilaalle
ei aiheutuisi vaaraa. Merkkejé toiminnan huomattavista muutoksista voivat olla esim.
likkeiden kankeus, epdtdydellinen ojennus, heikentynyt heilahdusvaiheen ohjaus ja tu-
kivaiheen vakaus, Gdnet yms.

Toimenpiteet toiminnan huomattavien muutosten jdlkeen

Vie proteesi tarkastettavaksi ammattikorjaamoon.

A

Huomio!
Polviniveltd ei saa voidella tai rasvata, sillé se voi aiheuttaa laakerivaurion tai toimintahdirion.

A

Huomio!

Vdltd aggressiivisten puhdistusaineiden kayttdd. Ne saattavat vaurioittaa laakereita,
tiivisteitd ja muoviosia.

Ala pura niveltd! Mikdli nivelessd ilmenee hdirioitd, ldhetd se huoltoon.
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Ottobock suosittelee, ettd potilaan yksildllisen proteesiin totuttautumisajan jélkeen polvinivelen
s@ddoét mukautetaan uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Tarkista polvinivelen kuluminen ja toiminta vahintddn kerran vuodessa ja tee saddot tarvittaessa
uudelleen. Erityisté huomiota on kiinnitettava likevastukseen, laakerikohtiin ja epdtavallisiin aaniin.
Tdysi koukistuminen ja ojentuminen taytyy taata aina.

O TAama soviteosa on testattu 3 miljoonalla kuormitusjaksolla standardin ISO 10328
1 mukaan. Se vastaa amputoidun aktiivisuustasosta riippuen 3-5 vuoden kayttéaikaa.

Suositeltavaa on suorittaa sddnndllisid vuosittaisia turvallisuustarkastuksia.

5 Hdvittdminen

Tuotetta ei saa havittad kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjdatteiden mukana. Epdasiallisella
hdvittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ympdristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja hdvittdmistoimenpiteitd koskevat tiedot.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kdytt@jan kotimaan lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.
6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn téhén 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-vaatimustenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-
vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan ladata valmistajan verkkosivuilta.

Polski

INFORMACIA
Data ostatniej aktualizacji: 2020-08-31

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Podzespoly (ilustracja 1) &

(1) Klucz nastawny 710H10=2x3

(2) Ogranicznik ruchowy 4259=5.5x6 A

(3) Ptytka z sygnaturq producenta 4G444=3R60-NB1
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(4) Kapa kolanowa 4G375=N

(5) Kotew laminacyjna 4G70 mit
4 $ruby zamkowe 501T1=M5x16 (a)
4 nakretki 502R1=M5x16 (b) A
2 wkrety 506G3=M8x12-V (c) A
1 wkret 506G3=M8x10 (d) A

2 Opis
2.1 Cel zastosowania

Modularny przegub kolanowy EBS* 3R60 z elastycznym zabezpieczeniem pochylenia i hydraulicznie
sterowanq fazg wymachu przeznaczony jest wylgcznie do zastosowania protetycznego dla oséb
po amputacji koAczyn dolnych.

2.2 Zakres zastosowania

Zakres stosowania wg Systemu Mobilnosci MOBIS:

" Zalecane dla pacjentéw o stopniu mobilnosci 2 i 3 (pacjenci z ograniczong
Qﬁé swobodg ruchéw na zewngtrz i pacjenci o nieograniczonej swobodzie ruchéw

"‘EV.Q poruszajgcy sie na zewnqtrz).

Dopuszczone do 125 kg wagi pacjenta.

PRZESTROGA!
A Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy poinformowa¢ pacjeanta.

2.3 Zywotnosé

Ten komponent protezy byt testowany przez producenta zgodnie z normg ISO 10328 przez 3 mi-
liony cykli obcigzeniowych. Maksymalny okres uzytkowania wynosi 5 lat.

2.4 Warunki otoczenia

PRZESTROGA!
Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Upadek wskutek uszkodzenia produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu (patrz tabela ,Nie-
dozwolone warunki otoczenia® w tym rozdziale).

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

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zakres temperatury:

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

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Elastyczne zabezpieczenie zgiecia.)
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Relatywna wilgotno$¢ powietrza: 20 % — 90 % (Bez skraplania)

Srodki czyszczgce dostepne w handlu, niezawierajgce ropuszczalnika

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Przechowywanie/Transport: Wibracje mechaniczne, Uderzenia

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

2.5 Mozliwosci zestawien

INFORMACJA
Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszqg spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i obszaru zastosowania.

2.6 Konstrukcja i zasada dziatania

Uwaga!

Nalezy unikaé narazenia czesci protezy na kontakt z cieczami, ktére mogg wywotac korozje
czesci metalowych np.: woda stodka, woda stona, kwasy i inne ptyny. W przypadku
niedostosowania sie do powyzszych zalecen, wszelkie roszczenia wymiany gwarancyjnej
wobec Otto Bock HealthCare tracqg waznos¢.

Prosze poinformowaé o tym fakcie Panstwa pacjentéw.

Wyprébowana konstrukcja przegubu z nowoczesnym wyglgdem wplywa na osiggnigcie znacznie
wigkszego komfortu i bezpieczenstwa w fazie podparcia i wymachu.

Przegub kolanowy typu EBS* jest szczegélnym rozwigzaniem, majgcym juz od 10 lat zastosowanie
w praktyce. W potgczeniu z policentryczng kinematykg przegubu w znacznym stopniu zwigksza on
bezpieczenstwo w fazie podporu. Przegub kolanowy typu EBS w chwili stawiania piety umozliwia
kontrolowane zgiecie przegubu do maks. 15°. Zgiecie to w fazie podporu oznacza dodatkowe
zabezpieczenie kolana przez przesuniecie punktu obrotu w kierunku grzbietowym i blizszym.
Chodzenie z protezq staje sie bardziej komfortowe i fizjologiczne - zblizone do zdrowego,
naturalnego wzorca.

Goérna i dolna czes¢ przegubu potgczona jest wieloosiowo poprzez dwa przeguby osiowe, co
powoduje powstanie tancucha kinematycznego. Tylny przegub osiowy umocowany jest z doing
czesciq przegubu poprzez krzywke (ilustracja 2, A) i potgczony jest jednoczesnie z elementami
ttumigcymi przegubu EBS (ilustracja 2, C).

W fazie podporu przy stawianiu stopy blizsze czesci przegubu odchylajg sie wzdiuz dolnej osi
w kierunku grzbietowym (ilustracja 4, D). Odbojnik gumowy (ilustracja 2, B) modutu EBS jest
Sciskany, przy czym krzywka przesuwa sie do géry (ilustracja 3a/3b, ilustracja 4, E). Krzywka
stuzy do kontroli wzrokowej stopnia zuzycia modutu EBS. Funkcja modutu EBS dostosowywana
jest do wagi i aktywnosci pacjenta.

Przegub wykonuje ruch posuwisto-obrotowy ze wzgledu na swojg wieloosiowos$é. Punkt obrotu
(chwilowy punkt obrotu) zmienia sie w zaleznos$ci do kqgta nachylenia (ilustracja 4, F).

Faza wymachu sterowana jest poprzez wydajng i indywidualnie nastawiang jednostke hydrauliczng.
Drgania dolnego podudzia w czasie ruchu i zbyt silne uderzenia podczas prostowania ttumione
sq przez ukfad hydrauliczny. Ttumienia reguluje sie niezaleznie od siebie.
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Ze wzgledu na ponadstandardowe wiasciwosci przegubu, wymagane jest poprawne
ustawienie, dostosowane do indywidualnych potrzeb oraz doktfadne poinstruowanie
pacjenta. Poczgtkowe stosowanie moze powodowac¢ dyskomfort ze wzgledu na
uginanie sie przegubu podczas stawiania stopy. Proces ten odzwierciedla si¢ jednak
fizjologiczny przebieg naturalnego chodzenia, co oznacza znaczne korzysci dla pacjenta.
Podczas dtuzszego chodzenia komfort jest wiekszy, szczegélnie na nieréwnych
powierzchniach.

1O

2.7 Systemy przytgczy

Przegub kolanowy EBS dostepny jest w 4 réznych wersjach. Réznig sie one jedynie korncéwkq
przytgczy (patrz strona tytutowa):

Nr artykutu Wersja

3R60 Przegub kolanowy z rdzeniem regulacyjnym

3R60=ST Wersja dla diugiego kikuta z potgczeniem gwintowanym

3R60=KD Wersja po wyluszczeniu stawu kolanowego z kotwg laminacyjng
3R60=HD Wersja po wytuszczeniu w stawie biodrowym z rdzeniem regulacyjnym

ustawionym pod kgtem 100 do przodu

Uwaga!

Przy wytuszczeniu w stawie biodrowym nalezy stosowaé
specjalnie dopasowanq wersje przegubu kolanowego

A

3R60=HD.
.f@
i

3 Dane techniczne

Nr artykutu 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD

rdzen
Przytgcze modutowe rdzen kotew potgczenie regulacyjny
blizsze regulacyjny laminacyjna | gwintowane | ustawiony pod
kgtem 100

Przytgcze modutowe rdzen requlacyin

dalsze gulacyjny

Kat zgiecia kolana 150° 150° 150° 150°
Masa 845 g 940 g 845 g 880 g
Wysokos$¢ systemowa 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Blizsza wysoko$c¢

systemowa do punktu osi -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
kolana

Dalsza wysokos¢

konstrukcji do punktu osi 173 mm

kolana
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Dopuszczolny ciezar ciata 125 kg/275 Ibs
pacjenta

Stopien mobilnosci 2,3
4 Obstuga

Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Za pomocg folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb zlgcza przegubu protezowego

jest chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w

przymierzalni.

» Folig ochronng nalezy stosowa¢ w sposob przedstawiony w dokumencie towarzyszqgcym
2Z11=KIT.

» Folig ochronng prosimy usung¢, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

4.1 Konstrukcja

Tréjwymiarowe dopasowanie leja protezy i komponentéw modularnych wptywa na funkcje statyczne
i dynamiczne protezy. Pozycje osi przegubu wptywajg na jego funkcjonowanie. W pozycji zgietej
chwilowy punkt obrotu lezy powyzej rdzenia regulacyjnego i za linig osiowania, przez co uzyskuje
sie wieksze bezpieczenstwo kolana w fazie podporu (ilustracja 4). Jedynie prawidtowa konstrukcja
przegubu EBS pozwala na optymalne wykorzystanie jego zalet.

Przy ustawianiu potqgczenia leja nalezy uwzgledni¢ réwniez potozenie kikuta. Linie prostopadte
na ptaszczyznie czotowej i strzatkowej, ktére sq zaznaczane podczas zdejmowania gipsu i
przymiarki probnej leja od punktu obrotu stawu biodrowego, utatwiajg prawidtowe ustawienie
kotwy laminacyjnej wzglednie adaptera leja.

Konstrukcje nalezy prowadzi¢ dwuetapowo:

1. Konstrukcja podstawowa w urzgdzeniu konstrukcyjnym (np.: L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200).

2. Optymalizacja statyki konstrukcji za pomocq L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Konstrukcja podstawowa urzgdzenia (podane kroki odnoszq sie do ilustracji 12)

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

© Ustawié efektywng wysoko$é obcasa stopy i dodaé 5 mm. Wyregulowad.

© Zamocowaé przegub kolanowy. W konstrukcji podstawowej linia osiowania przebiega przez
przedniq, gérng os (linia osi kolana). Przegub w tym potozeniu powinien by¢é wyprostowany w
poziomie. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar kolano — podtoze i pozycje zewnetrzng kolana (ok.
5° wyznacza koncéwka mocujqca). Zalecane potozenie linii punktu odniesienia konstrukcii: 20
mm powyzej szczeliny kolanowe;.

O Polqgczyé stope z modularnym przegubem kolanowym za pomocq adaptera rurowego.

O Zaznaczyé na boku srodek leja poprzez $srodkowy dalszy i $rodkowy blizszy punkt. Potgczy¢
obydwie linie od krawedzi do korAca leja.

0 Ustawic lej w odpowiedniej pozycji, aby srodkowy blizszy punkt leja lezat na linii osiowania.
Ustawi¢ zgiecie leja na 3 — 5°, nalezy jednak zwrdci¢ uwage na przypadki indywidualne (np.
przykurcz stawu biodrowego) i wymiar ,guz-podtoze”.

c Uwaga!
Nieuwzglednienie zgiecia leja prowadzi do nieprawidiowego funkcjonowania oraz
szybszego zuzycia przegubu. Zaleca sie w tym celu zastosowanie ptyty adaptera 4R118
w celu optymalnego ustalenia pozyciji przegubu kolanowego.
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@ Polqgczyé lej i modularny przegub kolanowy za pomocg odpowiedniego adaptera (np: adapter
leja 4R111, 4R41, 4R55, 4R51.

4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukcji przy pomocy L.A.S.A.R. Posture 743L100
(podane kroki odnoszg sie do ilustracji 13)

Konstrukcje statyczng mozna w znacznym stopniu zoptymalizowaé przy pomocy L.A.S.A.R. Postures.

Aby uzyskaé wystarczajgce bezpieczenstwo przy jednoczesnym rozpoczeciu fazy wymachu, nalezy

wykona¢ nastepujgce kroki:

© W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent staje strong po amputacji na ptycie pomiarowej
urzqdzenia L.A.S.A.R. Posture, a drugg nogg na ptycie wyréwnawczej. Czesé¢ ciata z protezg
powinna by¢ odpowiednio docigzona (>35% wagi ciata).

© Dopasowanie od tej chwili odbywa sie wytgcznie poprzez zmiane zgigcia podeszwy, aby linia
obciqgzenia (linia lasera) przebiegata ok. 10 cm przed przedniq, dolng osiqg kolana.

© Nastepnie nalezy przeprowadzié optymalizacje dynamiki podczas préby chodzenia (patrz
punkt 4.3.2).

4.2 Ustawienie i montaz koricowy
4.2.1 Wersja z lejem 3R60=KD
4.2.1.1 Laminowanie przed przymiarkg

¢ Naciggngé potowe rekawa z materiatu Perlon-Trikot 623T3 o podwojnej diugosci gipsowego modelu
na zaizolowane toze kikuta. Drugq pofowe rekawa zrolowa¢ przy dalszym koricu i réwniez naciggngg.

® W celu przeniesienia duzych sit w obrebie modularnego przegubu kolanowego stosuje sie
wzmochienie rekawem z maty szklanej 616G 13. Pierwszq warstwe natozy¢ na 2/3 dtugosci
leja, nastepnie zwigzaé i natozy¢ kolejng warstwe w przeciwnym kierunku az do potowy leja.

e W dalszym obrebie natozy¢ dwie warstwy tkaniny z wiékna weglowego 616G12, aby w
pdzniejszym etapie zaktadany adapter 4G70 miat okoto 3 cm wystajgcego podkiadu. Natozyé
2 warstwy rekawa z materiatu Perlon-Trikot 623T3.

¢ Laminowanie nastepuje w dwéch etapach odlewu: pierwszy odlew wylewany jest do 2/3
diugosci z zywicy do laminowania Orthocryl 617H19. Blizszq czeé¢ leja laminuje sig przy po-
mocy zywicy elastycznej Orthocryl 617H17.

¢ Po utwardzeniu pierwszego odlewu natozy¢ przed laminowaniem blizszej czesci leja za pomocq
zywicy elastycznej Orthocryl 617H17 2 nowe warstwy materiafu Perlon-Trikot 623T3.

A Uwaga!

Kotew laminacyjna stuzy jako ogranicznik zginania w obrebie krzywki EBS (ilustracja
10.) Aby zapobiec uszkodzeniom przegubu kolanowego, nalezy zwréci¢ uwage podczas
laminaciji na te funkcje ogranicznika. Nalezy zapewni¢ réwng powierzchnig dla ogranicznika
w obrebie krzywki EBS.

4.2.1.2 Instalacja kotwy laminacyjnej

¢ Prawidtowo dopasowanq kotew przygotowa¢ przed przyklejeniem leja. Wypetni¢ przy pomocy
tasmy 636K8 otwdr fgcznika. Zamocowac lej i przegub w urzgdzeniu konstrukcyjnym. Materiaty
miekkie, elastyczne lub porowate nalezy usunqé z powierzchni przylegania kotwy laminacyjne;.

e Uwaga!
Kotew laminacyjng przykleja¢ wytgcznie na wymieszang mase szpachlowq z zywicy
uszczelniajgcej Orthocryl 617H21 i talku 639A1.
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e Zabezpieczy¢ do przymiarki tasmg klejgcqg 627B2. Sprawdzi¢ funkcje ogranicznika (patrz
4.3.1). W razie potrzeby natozy¢ ponownie mase szpachlowg na powierzchnig ogranicznika,
lub przyklei¢ na zewngtrz laminatu ogranicznik z pedilinu.

4.2.1.3 Nastawa leja

Po przymiarce kotew laminacyjng skrecié z lejem za pomocg $rub zamkowych i nakretek, a nastepnie

zalaminowad.

Dalsze wzmocnienie jak ponizej:

¢ Natozyé na caly lej warstwe rekawa z materiatu Perlon-Trikot 623T3 i zwiqgzaé pierscieniowo u

gory, aby po natozeniu dwoch warstw widkna weglowego 616G 12 nad ramieniem adaptera 4G70,
druga warstwa materiatu Perlon-Trikot 623T3 miafa jako warstwe posrednig wiékno weglowe.

¢ Nastepnie wzmocni¢ stopniowo za pomocg rekawa z maty szklanej 616G 13 (jok opisano w
punkcie 4.3.1.1).

¢ Na koncu natozy¢ 2 warstwy rekawa z materiatu Perlon-Trikot 623T3. Laminowanie nastepuje
podobnie jak przy pierwszym odlewie.

Q Uwaga!
Niestosowanie sig do wskazéwek dotyczgeych obrébki i zalecanych materiatéw do la-
minacji kotwy moze prowadzi¢ do obluzowania i zlamania adaptera.

Uwaga!

Sruby regulujgce dokrecié po montazu kluczem 710D 1.Moment obrotowy: 15Nm.
Zabezpieczy¢ wkrety podczas montazu protezy preparatem Loctite 636K 13.

4.2.2 Regulacja przegubu kolanowego podczas préby chodzenia

Przegub EBS rézni sie od zwyktej protezy przede wszystkim elastycznym zabezpieczeniem zginania.

Pacjent moze stangc¢ na zginajqcej sie protezie nie przetamujgc jej w kolanie (ilustracja 3a + 3b).

Pacjent powinien unikaé dotychczasowego prostowania kikuta i pozwolié na tlumienie za pomocg

odbojnika gumowego.

Zginanie nastepuje jak w innych konstrukcjach policentrycznych poprzez kontakt cze$ci podeszwy

pod gtéwkami kosci srodstopia (kigb palucha).

Budowa, konstrukcja stopy, wiasciwosci kikuta oraz aktywno$é pacjenta wptywajg na wiasciwosci

przegubu kolanowego. Waga stopy oraz diugo$é podudzia dziatajq z sitg wahadiowq. Podczas

préby chodu pierwsze kroki nalezy wykonywaé z ustawieniem podstawowym i wyjasni¢ pacjentowi

funkcje dziatania.

Przed jakimikolwiek zmianami ustawien fabrycznych nalezy zwrécié¢ uwage na nastepujgce

wskazowki i zalecenia:

* Zmiany sity zgiecia fazy podporu przeprowadza¢ za pomocg korygowania pozycji (patrz punkt
4.3.2.1), nastgpnie ustawi¢ modut EBS (patrz punkt 4.3.2.2).

¢ Podczas fazy wymachu zmienié opory zgiecia, nastepnie opory wyprostu (patrz punkt 4.3.2.3).

Przegub kolanowy dostarczany jest do pierwszych prob chodu w ustawieniu podstawowym.

4.2.2.1 Zabezpieczenie fazy podporu poprzez pozycjonowanie przegubu (ilustracja 5 + 6)
W przeciwienstwie do jednoosiowych przegubéw kolanowych, przeguby policentryczne sg stabilne
podczas kontaktu z podfozem. Przegub kolanowy EBS dzigki zwigkszonej kompresji zwigksza
bezpieczefistwo podczas stania. Fabrycznie modut EBS jest nastawiony z niewielkim naprezeniem
wstepnym. O rozpoczeciu zginania decyduje pozycja przegubu i potozenie chwilowego punktu
obrotu. Dzigki przechyleniu przegubu w ptaszczyznie strzatkowej tzn. zmianie kgta za pomocqg
rdzenia regulacyjnego, wyznacza sie pozycje punktu obrotu.
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Zabezpieczenie Przegub przechyli¢
podparcia za duze _ | Chwilowy punkt obrotu po » do rzgodu 20 orr)wloc =
(zginanie trudne do B stronie grzbietowej P P 9 ilustr. 5

rozpoczecia) $rub regulujgcych.

Zabezpieczenie . Przegub odchyli¢ do
podporcﬁa za mate = Chwﬂowy_punkt obro_tu po | tylu zgcn pomocé $rub |,

. . . stronie brzusznej . ilustr. 6
(pacjent ugina sig) regulujgcych.

Regulacje powyzej przegubu muszq byc¢ réwniez odpowiednio skorygowane poprzez odpowiednie
regulacje ponizej przegubu i w stopie aby pozycja stopy nie zmieniata sig, jak opisano w punkcie
4.1.2. Nastepnie nalezy przeprowadzi¢ jeszcze raz optymalizacje statyki konstrukciji.

A Uwaga!

Potgczenia =KD i =ST wymagajq innego postepowania podczas produkgji protezy.
Zabezpieczenie w fazie podporu wzglednie moment rozpoczecia zginania zalezy od
ustawienia kotwy laminacyjnej na leju. Dodatkowe regulacje w ptaszczyznie strzatkowej
i czotowej nie sg mozliwe!

4.2.2.2 Regulacja elastycznej jednostki zgiecia (zabezpieczenie podporu)

Elastyczne zginanie podczas stawiania piety moze by¢ regulowane przez sciskanie odbojnika
gumowego za pomocq nakretki nastawczej. W tym celu umiesci¢ klucz nastawny 710H10=2x3
w otworze (ilustracja 7):

Naprezenie Glebsze Silne . .
. . . . Zwiekszenie
Obrét w lewo wstepne osiadanie unoszenie . X
. = o = S| = . = | bezpieczenstwa
(kierunek -) zZmniejsza mechaniki krzywki
) . . kolana
sie kolana (ilustracja 3b)
.. Plytsze Niewielkie . .
. Naprezenie . - . Zmniejszenie
Obré6t w prawo osiadanie unoszenie . )
. = wstepne = Do | = . = | bezpieczenstwa
(kierunek +) . . mechaniki krzywki
zwieksza sie . . kolana
kolana (ilustracja 3a)

Q Uwaga!

Modut EBS posiada zabezpieczenie przeciw zbytniemu przekreceniu. Przy zwigkszaniu
naprezenia wstepnego (obrét w prawo w kierunku +) nie pokonywaé gwattownie
zwigekszonego oporu podczas obrotul!

W przypadku, gdy maksymalne naprezenie wstepne nie jest wystarczajgce (przegub pod
ciezarem pacjenta ugina sie zbyt gleboko), nalezy przechyli¢ przegub do przodu (patrz
4.3.2.1) i zwrdci¢ uwage na zmniejszajqce sie zabezpieczenie kolana.

Wskazéwka:

Sprezyne jednostki EBS nalezy ustawié w ten sposéb, aby krzywka stale nie przesuwata
sie do konca ogranicznika.

4.2.2.3 Ustawienie fazy wymachu

Hydrauliczne sterowanie fazy wymachu pozwala na bardziej harmonijny obraz chodu. Opory
ruchu zapobiegajq zbyt dalekiemu wymachowi podudzia protezy podczas ruchu i gwarantujg
zamortyzowany wyprost. Masa stopy i diugo$¢ podudzia jako wahajgey sie ciezar majg taki sam
wplyw na obraz chodu, jak przyzwyczajenia pacjenta.

Przed zmiang fabrycznych ustawien nalezy koniecznie przestrzega¢ nastepujgcych zalecen:
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¢ Fabrycznie $ruby zaworéw ustawione sq na ttumienie kierunku wyprostu z najmniejszym oporem.
Podczas ttumienia zgiecia zastosowano $rednie ustawienie fabryczne.

¢ Opory podczas zginania i prostowania mozna ustawi¢ indywidualnie i niezaleznie od siebie za
pomocg klucza nastawnego 710H10=2x3.

Nastawa zgiecia (F) po lewej stronie przegubu (kierunek patrzenia - od tytu, patrz ilustracja 8)

Obrét $ruby zaworu hydraulicznego Wiekszy . .
= , = Zgiecie utrudnione
w prawo (+) opor
Obrét $ruby zaworu hydraulicznego _ - = oo .
w lewo () =| Mniejszy opor Zgiecie utatwione

Nastawa wyprostu (E) po prawej stronie przegubu (kierunek patrzenia - od tytu, patrz ilustracja 9)

Obrét éruby zaworu hydraulicznego Wigkszy Dziatanie wyprostu
w prawo (+) opor utrudnione

Dziatanie wyprostu
utatwione

Obrét $ruby zaworu hydraulicznego

w lewo (-) =| Mniejszy opér | =

Uwaga!
Ustawianie amortyzacji nalezy wykonywa¢ ostroznie i stopniowo! Ryzyko upadku pacjental

Wyprost nalezy amortyzowacé tylko w takim stopniu, by byt on zawsze uzyskiwany w
petnym zakresie. Podczas regulacji sterowania fazy wymachu nalezy skompensowaé
wptyw pokrycia kosmetycznego.

e Uwaga!
Podczas ekstremalnie dynamicznego statego obcigzenia przegubu kolanowego,
hydrauliczne systemy ttumigce nagrzewajq sig. Podczas uzytkowania przegubu kolanowego
nie ujmowac¢ go za mechanizm — niebezpieczenstwo przytrzasnigcia dfoni.

4.3 Pielegnacja
Mozliwos$¢ zestawien z opcjonalnym wykorzystaniem pokrowcéw piankowych
3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3527

Q Uwaga!

Nie wolno stosowa¢ w zadnym wypadku talku w celu usuniecia odgtoséw ocierania pokrycia
piankowego. Talk redukuje wiasciwosci smarne czesci mechanicznych. To z kolei powoduje
znaczne problemy w funkcjonowaniu mechaniki i moze doprowadzi¢ do zablokowania
przegubu kolanowego i upadku pacjenta. W przypadku stosowania produktéw medycznych
z zawartoéciq talku, roszczenia gwarancyjne odno$nie czesci zamiennych tracq waznosé.

Wskazowka:

W celu optymalizaciji wiasciwosci $lizgowych oraz w celu usunigcia odgtoséw ocierania
zaleca sie stosowac silikon w spray’'u 519L5 bezposrednio na ocierajgce sie powierzchnie
pokrycia piankowego.
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4.4 Wskazoéwki konserwacyjne

e Uwaga! - Nalezy poinformowac¢ pacjenta!

W zaleznosci od warunkéw otoczenia i zastosowania moze zaistnie¢ ich negatywny wptyw
na dziatanie przegubu kolanowego. Aby unikng¢ zagrozenia dla pacjenta, w przypadku
wyczuwalnej zmiany w funkcjonowaniu przegubu, w zadnym wypadku nie wolno go
dalej stosowaé. Do tych zmian nalezg np. wyczuwalne, trudniejsze chodzenie, niepetne
wydtuzenie, luzne sterowanie w fazie wymachu lub w fazie podporu, styszalne odgtosy
itp. W takim przypadku nalezy skontaktowa¢ z Serwisem w celu KONTROLI protezy.

Uwaga!
Przegubu kolanowego nie wolno smarowac i nattuszczaé, gdyz istnieje niebezpieczenstwo
uszkodzenia tozysk i utraty funkgji.

e Uwaga!
Nalezy unikaé stosowania zrgcych $rodkéw czyszczgcych, poniewaz mogg one
doprowadzi¢ do uszkodzenia tozysk, uszczelnien i czesci z tworzywa sztucznego.

NIE DEMONTOWAC PRZEGUBU! W przypadku awarii przegub nalezy odestad do firmy
Ottobock.

Ottobock zaleca dopasowywaé przegub kolanowy na nowo w zaleznosci od wymagan pacjenta
oraz wg indywidualnego czasu przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy. Nalezy kontrolowac
stan przegubu kolanowego przynajmniej raz w roku ze wzgledu na funkcjonowanie i zuzycie. W
razie koniecznosci wykona¢ potrzebne poprawki. Szczegding uwage nalezy zwréci¢ na odgtos
wydobywajqgcy sie z przegubu. Nalezy zapewni¢ zawsze bezproblemowe zginanie i prostowanie.

O Opisany podzespot przeszedt kontrole trzech milionéw cykléw obcigzenia zgodnie z
1 ISO 10328. W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputaciji odpowiada to
okresowi uzytkowania od trzech do pieciu lat.

Zawsze zalecamy regularne przeprowadzanie corocznej kontroli bezpieczenstwa.

5 Utylizacja

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

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

6.1 Odpowiedzialnosc¢

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

6.2 Zgodnosc¢ z CE

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

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2020-08-31

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a
biztonsdagi utasitasokat.

» A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos haszndlatdrdl.

» Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartohoz.

> A termékkel kapcsolatban felmertl6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyar-
ténak és az On orszagdban illetékes hatésagnak, kiléndsen abban az esetben, ha az
egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek (1. dbra)
1) bedllité kulcs 710H10=2x3

(
(2) (tkoz6 4259=5.5x6 A
(3) szignatira 4G444=3R60-NB1
(4) térdsapka 4G375=N
(5) tokvilla 4G70 részei:
4 lapos fejl csavar 501T1=M5x16 (q)
4 kétlyukd anya 502R1=M5x16 (b) A
2 menetes csap 506G3=M8x12-V (c) A
1 menetes csap 506G3=M8x10 (d) A
2 Leiras

2.1 Rendeltetés
A 3R60 jelii elasztikus haijlitasbiztositdssal és hidraulikus lengésfézis-vezérléssel rendelkez, mo-
duldris EBS* térdizllet kizdrélag az als6 végtag protetikai elldtdsdra alkalmazhato.

2.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terlilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

6"@ 2 és 3 mobilitasfokozata amputdltak részére (korlatlan kiiltéri haszndlat, korldtlan
kiltéri haszndlat, kilénésen nagy megterhelésekkel).

"‘E.U A paciens-testsilya max. 125 kg lehet.

VIGYAZAT!

A Ismételt haszndlatba adas egy masik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
» A terméket kizarélag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztik.
» Tajékoztassa pacienst.

*EBS= Ergonomically Balanced Stride (elasztikus haijlitds biztositds)
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2.3 Elettartam

Ezt a protéziskomponenst a gyartd az ISO 10328 szabvdny szerint 3 millié terhelési ciklusra vizs-
gdlta be. A termék maximdlis haszndlati idGtartama 5 év.

2.4 Kérnyezeti feltételek

A VIGYAZAT!
Haszndlat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott
Elesés a termék kdrosoddsa miatt
» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilményeknek (Idsd a ,Nem
megengedett kornyezeti korliimények" tabldzatot ebben a fejezetben).
» Ha aterméket nem megengedett kornyezeti koriiményeknek tették ki, hozza meg az al-
kalmas intézkedéseket (pl. tisztitds, javitds, potlds, gydrtdi vagy szakmiihelyi ellen6rzés).

Megengedett kornyezeti feltételek

Hémérséklet tartomany:

Haszndlat: -10 °C — +45 °C

Tdrolds, Szdllitds: -20 °C — +60 °C

Relativ paratartalom: 20 % — 90 % (Nem lecsap6do)
Kereskedelmi forgalomban kaphatd, oldészermentes tisztitészer

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Tarolas/Szdllitds: Mechnikus rezgések, Lokések
Higroszkopos szemcsék (pl.Talkum), Por, Homok, Edesviz, Sés viz, Savak, lzzadtsdg, Hugy

Oldészertartalmd tisztitoszer

2.5 Kombindcids lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protéziskomponensnek teljesitenie kell a beteg aktivitasi fokaval, a
kornyezeti feltételekkel és az alkalmazdsi terlilettel kapcsolatos kévetelményeket.

2.6 Felépités és miikédés

A Figyelem!

Kérjik, lehetbleg ne tegyék ki a protézis alkotéelemeit olyan kérnyezeti hatasoknak,
amelyek a fémalkatrészek korrézidjat okozhatjdk, ilyenek pl. az édesviz, sésviz, savak
vagy barmilyen mds folyadék. Amennyiben a gyégydszati segédeszkozt ilyen hatd-
soknak teszik ki haszndlat kézben, megsz(inik minden garancidlis igény az Otto Bock
HealthCare-rel szemben.

Kérjuk, errdl tajékoztassak pdcienseiket.

A bevdlt, modern formatervezésii iziileti konstrukcio sokkal kényelmesebb és az dllds-, valamint
a lengésfdzisban sokkal biztonsdgosabb.

Kilénlegessége az elasztikus haijlitd egység, az EBS*, mely 10 év gyakorlata sordn kivéléan bevdlt.
A policentrikus iziileti kinematikaval 6sszekapcsolva kiildnleges mértékben biztositja az dlldsfazist.
Sarokra lépéskor max. 15°-os csillapitott hajlitas jon Iétre a normadlis hajlitds meginditasa

124 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



nélkil. Az dllasfazis-flexié kényelmessé teszi a sa-rokra Iépést és noveli a biztonsagot azaltal
is, hogy a forgdspontot dorzdlis és proximdlis irdnyba eltolja. A protézissel valé jards ezdltal
osszességében kényelmesebb és fiziolégidsabb lesz. Az iziilet fels6 és also6 része két tenge-
lyvilldval tobbtengelyesen van dsszekapcsolva egymadssal, melynek révén kinematikus lanc jon
létre. A hatsé tengelyvilldt az izilet alsé részével csukldészerlien egy himba (2. dbra) koti dssze, s
egyuttal kapcsolatban van az EBS csillapitd egységével is (2. dbra/C).

Sarokra [épéskor az iziilet proximdlis részei az alsé tengely koril dorzdlis irdnyba elfordulnak
(4. dbra/D). Az EBS-egység elasztomerblokkja (2. dbra/B) 6sszenyomodik, kdzben a himba is
elmozdul (3/a, 3/b, 4. dbra/E).

Ez a himba egyben vizudlisan visszajelzi, milyen fokban van kihaszndlva az EBS-funkcié. Az
EBS-egység hatdsfoka fokozatmentesen szabdlyozhatd, azaz ellendlidsa adaptdlhaté a pdciens
testsulyadhoz és aktivitdsdhoz.

Tobbtengelyes lévén az izllet forgd-siklé mozgdst végez. Ekézben a forgdaspont (pillanatnyi for-
gaspont) helyzete a hajlitas figgvényében vdltozik (4. dbra/F). A lengésfazist a tengelyvillak
kozott elhelyezkedd nagy teljesitményi és egyedileg beszabdlyozhaté hidraulika-egység vezérli.
A mozgdsi ellendllasok megakaddlyozzdk a protézisldbszar tullendiilését hajlitds kézben és a hi-
draulika ellendlldsa csillapitja az ttkdzést. Az ellndlldsok egymastdl fliggetlendl szabdlyozhatdk.

O Az izlllet rendkiviili funkciodja szlikségessé teszi a korrekt felépitést, az egyedi beallita-
1 sokat, valamint a pdciens alapos tdjékoztatdsat minderrdl. Egyenetlen talajon tartos
haladds kézben vdlik igazdan érzékelhtévé, mennyire kényelmes. Sarokra lIépéskor az
EBS-egység elasztikus miikddése a pdciens szdmdra eleinte szokatlan, minthogy a
térdizilet ilyenkor berugézik (EBS-hajlds). Ez azonban messzemenéen megfelel a
természetes, fizioldgids jardsnak, és valdjaban nagy nyereség a pdciens szdmara.

2.7 Kilénféle csatlakozo rendszerek

Az EBS térdizilet 4 kilonb6z6 verzidban kaphaté. Ezek valéjdban a csatlakozérendszereikben
kilénboznek egymdstdl (Id. cimoldal):

cikkszam verzié
3R60 térdizlilet szabdlyozé magos csatlakozéval
3R60=ST hosszl csonkra menetes csatlakozéval
3R60=KD térdexartikuldcidhoz tokvillaval
3R60=HD csipbexartikulacidhoz
10°-0s anterior gorblletl szabdlyoz6 magos csatlakozéval
Figyelem!
A Kﬂ " A csip6exartikuldltak elldtdshoz elengedhetetlentil sziikséges
== a specidlisan adaptalt 3R60=HD jel( iziiletvaltozat hasz-
ndlata.

Y
'y
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3 Miiszaki adatok

cikkszdm 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
o . . menetes szab.mag

proximdlis csatlakozé szab.mag tokvilla csatlakozé 10° gérbillettel
disztdlis csatlakozé szabdlyoz6 mag

térdhajlasszog 150° 150° 150° 150°
suly 8459 940 ¢ 845¢g 880 g
rendszermagassdg 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
prox. rendszermagassdg

a felépitési vonatkoztatdsi -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
pontig

diszt.. rendszermagassdg

a felépitési vonatkoztatdsi 173 mm

pontig

max. testsuly 125 kg/275 Ibs

mobilitdsfok 2,3
4 Kezelés

Haszndlja: 2Z11=KIT

TAJEKOZTATO: A 2Z11=KIT védsfoligjaval tudja megvédeni a protézis izilletét a karcoldsoktdl a
mihelyben a felépités kdzben, és a felprobdlasndl és probdzésndl.

» A védoféliat a 2211=KIT kisér6 dokumentuma mutatja be.

» Miel6tt a paciens elhagyja a felprobdldés terlletét, tavolitsa el a védéfoliat.

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris komponensek hdaromdimenzids elrendezése befolydsolja a proté-
zis statikus és dinamikus miikddését. Az izileti tengelyek elrendezése befolydsolja a protézis
statikdjat és dinamikdjat. Nyuijtott dllasban a pillanatnyi forgdspont a szabdlyozémag f6létt és a
felépitévonal mogott va, ez biztositja a térdet az dlldsfazisban (4. dbra). Az EBS-térdiziilet el6nyei
csakis korrekt felépités esetén évényesiilnek optimdlisan. A csonk helyzetét a tokcsatlakozé
poziciondlasakor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor és a prébatok probdja sordn a
csipdiziilet forgdspontjatok kiindulva fliggblegeseket rajzolunk fel a frontdlis és a szagittdlis sikban,
ezzel nagyon megkdnnyitjik a tokvilla, ill. a tokadapter poziciondldsdt.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor
és a prébatok prébdjakor a csipéizilet forgaspontjatdl kiindulva felrajzoljuk a fliggblegeseket a
frontdlis és a szagitdlis sikban, megkdnnyitjik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondlasat.

A felépités két Iépésben torténik:

1. az els6 az alapfelépités a felépité készilékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200).

2. utana kovetkezik a felépités statikai optimalizaldsa a L.A.S.A.R. Posture (743L100) segitségével.
4.1.1 Alapfelépités a felépit6é késziilékben (a kovetkez6 1épések a 12. dbrdra vonatkoznak)
@ A labkdzepet a felépits vonalhoz viszonyitva 30 mm-rel elébbre kell helyezni.

© A ldb tényleges sarokmagassdagat bedllitjuk, és hozzdadunk még 5 mm-t Bedllitjuk a ldb kiilsé
helyzetét.
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© Fogjuk be a térdiziiletet. Alapfelépitésben a felépitévonal metszi az elsé, fels6 tengelyt
(felépitési vonatkoztatdsi pont). Ek6zben az iziiletnek vizszintes helyzetben kell dlinia. Ve-
gylk figyelembe a térd-talaj-tavolsdagot és a térd kiilsé pozicidjat (kb. 5°-ot ad a tartdécsap). A
felépités ajdnlott vonatkoztatdsi pontja: 20 mm-rel a térdhajlat fol6tt.

O A protézislabat cséadapterrel kossiik dssze a moduldris térdizilettel.

O Laterdlisan a tok kdzepét meg kell jeldini egy kdzépsé és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssiik 6ssze. A tokot Ugy kell poziciondlni, hogy a tok
proximdlis kbzéppontjan athaladjon a felépitd vonal.

0 A tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyiik figyelembe az egyéni szitudciot (pl. csipShaijitd
kontrakturat) és a tuber-talaj-tdvolsagot.

Q Figyelem!
Ha nem vessziik figyelembe a csonkflexiot, az iziilet anterior iranyban tdlsdgosan mess-
zire keril. Ez zavarja a mikodését, és id6 el6tti kopdst vdlt ki. Ha kell, haszndljuk az
adapterterlemezt (4R118) a protézis optimdlis poziciondldsdhoz.

@ A tokot és a moduldris térdiziiletet kdssiik dssze megfelelé adapterrel (pl. 4R41, 4R51, 4R55,
4R111).

4.1.2 A felépités statikai optimalizalasa L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100)
(a kovetkezb lépések a 13. dbrdra vonatkoznak)

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel nagymértékben optimalizdlni lehet. Annak

érdekében, hogy kell§ biztonsdg mellett kdnnyen megindithaté legyen a lengésfazis, a felépités

sordn a kdvetkez6k szerint kell eljarni:

© A terhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével radll a L.A.S.A.R.Posture er6méré
lapjéra, mdsik labdaval a magassdg kiegyenlit6 lapra. Kézben a protzisoldalt kell6 mértékben
terhelni kell (a testsuly >35%-dval legaldbb).

© A felépitést most kizardlag a plantdrflexié megvdltoztatdsaval Ggy kell adaptdini, hogy a ter-
helésvonal (Iézervonal) kb. 45-mm-rel oz iziilet tengelye (a felépités vonatkoztatdsi pontja) elé
keriljon (Id. 10. dbra).

© Utdana a dinamikus optimalizaldst a jaraspréba kdzben kell elvégezni (Id. 4.3.2 pont).

4.2 Bedllitds és végszerelés

4.2.1 Tokkészités 3R60=KD

4.2.1.1 Lamindlds a préba elé6tt

e Az izoldlt csonkdagyra a gipszminta fele hosszdnak megfelelé perlon csétrikét (6623T3) hizunk
fel. A cs6trikd masik felét a disztdlis végen megtekerjlk és visszaforditva rdhldzzuk a mintdra.

¢ A moduldris térdiziilet kornyékén jelentkez6 nagy erdk felfogdsdhoz lGvegszdlas csétrikobdl
(616G 13) fokozatos erejl merevitést készitlink. Az elsé réteget a tok hosszdnak 2/3-dig ra-
boritjuk, majd elkétjik és a csonkhossz feléig Gjra raboritjuk.

e A disztdlis terlleten két réteg karbonszdlas szovetet (616G 12) fektetiink fel tgy, hogy a kar-
bonszdlas szovet a késébb elhelyezendé adapter (4G70) alatt kordskordl tallégd alatétet ké-
pezzen. Hazzunk fel két réteg perlon csétrikdt (623T3).

* A lamindldst kettGs Ontési eljardssal végezzik, azaz el6szor 2/3 hosszisdgban Orthoctryl
lamindlé gyantdval (617H19) végezzik az 6ntést. Ezutdn a proximdlis tokrészt Iagy Orthocryl
(617H17) gyantaval lamindljuk.

e Az els6 ontés kikeményedése utdn a proximdlis tokrész ldgy Orthocryl (617H17) lamindtumdra
Ujabb 2 réteg perlon csétrikét (623T3) hizunk fel.
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e Figyelem!
A tokvilla egyben hajlitdshatdarolé az EBS-himba (10. dbra) kdrnyékén. Feltétlendl fi- gyel-
ni kell erre az (itkdz6 funkciéra még a rdlamindlds utan is, hogy meg lehessen elézni a
térdizilet sérilését. Az EBS-himba koéril sima ttkdzéfellletet kell kialakitani.

4.2.1.2 A tokvilla felhelyezése
¢ A korrekt médon adaptdlt tokvilldt a csonkaggya valé 6sszeragasztds el6tt prepardini kell.

e Ehhez a kuplungnyilast Plastabanddal (636K8) fel kell télteni. A csonkagyat és az iziiletet
befogjuk a felépit6 késziilékbe. Minden puha, flexibilis vagy porézus anyagot tavolitsunk el a
tokvilla felfekvé felGletérdl.

Q Figyelem!
Kizarélag Orthocryl-Siegelharzbdl (617H21) és talkumbdl (639A1) kevert masszaval
szabad beragasztani a tokvillat.

® Probdhoz ragasztoszalaggal (627B2) biztositjuk. Ellendrizziik, mikddik-e az litkdz6 (Id. 4.3.1.1).
Ha sziikséges, a megfelel6 ttkdzofellletet simitdmasszaval ki kell alakitani. Esetleg Pedilin-bél
valo Gtkozot kell felragasztani a kiilsé lamindtumra.

4.2.1.3 A tok elkészitése

A préba utdn a tokvillat még laposfeji csavarokkal (17) és kétlyukd anydkkal (18) dssze kell csa-
varozni a csonkdggyal, és ara rd kell lamindini

A merevités tovdbbi menete:
* Az egész tokra egy réteg perlon csétrikot (623T3) boritunk, fent gy(rli alakban elkétjik, hogy
majd a tovabbi két réteg karbonszdlas szoévet (616G 12) felhelyezése utdn az adapter karmaira

(4G70) a masodik réteg perlon cs6triké (623T3) alatt a karbonszdlas szévet (616G2) koztes
réteget képezzen.

® Most pedig lvegszdlas csétrikobol (616G 13) fokozatos merevitést épitiink fel (a 4.3.1.1 pontban
leirtaknak megfeleléen).

e Végil hdzzunk fel 2 réteg perlon csétrik6t 623T3. A lamindlds ugyanugy torténik, mint az elsé
alkalommal.

Q Figyelem!
Lamindlds kézben a megmunkadldsi utasitdsoktdl és az ajanlott anyagoktdl valo eltérés
az adapter kilazuldsdhoz és toréséhez vezethet.

Figyelem!

Szerelés utdn a szabdlyoz6 csavarokat nyomatékkulccsal (710D 1) meg kell hazni. A
meghlzé nyomaték 15 Nm. A menetes csapokat a protézis készre szerelésekeor Loctite-
tal (636K 13) kell biztositani.

4.2.2 A térdiziilet beszabdlyozasa jaraspréoba kézben

Az EBS-iziilet mikddése féleg az elasztikus hajlitds-biztositasban kiilonbdzik azoktdl a protézisektdl,
melyeket a pdciens kordbban haszndlt. A pdciens térde sarokra Iépéskor enyhén hqjlitott helyzet-
ben van, de a térdiziilet nem csuklik be. (3a +3b dbra). Tudatosan keriilnie kell, hogy az addig
meg-szokott médon kinyudjtsa a csonkjat, mert engednie kell érvényesiilni az elasztomerblokk
rugozd hatdsat. A hajlitdé mozgdsba valé atmenet mads policentrikus konstrukcidkhoz hasonléan
akkor indul meg, amikor a talp elsé boltozata a talajhoz ér. A felépités, a protézislab szerkezete,
a csonkviszonyok, valamint a pdciens aktivitdsa befolydsolja a térdizilet tulajdonsdgait. Ugyani-
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lyen hatdssal van a protézisldb sulya és a ldbszdr hossza, a kettd egydtt ingat alkot ugyanis. A
jaraspréba kdzben kell el6szor kisérletet tenni az alapbedllitdsok elvégzésére, és a mikddést el is
kell magyardzni a pdciensnek. A gydri bedllitGsok megvaltoztatasa elétt feltétlendl figyelembe
kell venni az aldbbi utasitasokat:

e Az dlldsfézisu hajlitas erésségét elészor a poziciéd korrigdldsdval lehet vdltoztatni (Id. 4.3.2.1),
majd az EBS-egységet utana kell dllitani (Id. 4.3.2.2).

¢ A legnésfazisban el6szor a flexids, majd az extenzids ellendlldsokat kell valtoztatni (Id. 4.3.2.3).

A térdiziiletet az elsé jardaskisérletekhez alkalmas alapbedllitdssal szdllitjuk.

4.2.2.1 Alldsfdzis-biztositds az iziilet poziciondldsdval (5 + 6. dbra)

Az egytengelyes térdiziiletekkel ellentétben a policentrikus térdiziiletek stabilak maradnak, amikor
el6relépéskor a sarok érinti a talajt. EBS-térdiziilet esetén az EBS-egység 6sszenyomdddsa még
tovabb noveli az dlldsbiztonsdgot. Gydrilag az EBS-egység alacsony el6feszitésre van bedllitva.
A hajlitds meginditdsa szempontjabdl az izllet pozicidja a lényeges, mert ez hatdrozza meg a
pillanatnyi forgdspont helyzetét. Az izliletnek a szagittdlis sikban térténé megbillentésével, azaz a
szabdlyozé magok dlidsszogének megvdltoztatdsdval dllithatd be a forgdspont helyzete.

az dllésbiztositas tul erés a pillanatnyi forgéspont (ICR) Az izliletet az dllit6 cs- _

(a hajlités csak nehezen | = prianatny: forgasp ® avarokkal elére kell o
indul meg) dorzdlisan tul messze van billenteni 5. dbra.

az dllasbiztositas tal illanatnyi forgaspont (ICR) Az iziiletet az dllité cs- _

gyenge (a pdciens me- | = | Pandinyl forgasp | avarokkal hatra kell i
groggyan) ventrdlisan tul messze van billenteni 6. dbra.

Az izlilet feletti bedllitdsokat az izlilet alatt megfelelé ellenszabdlyozdssal kell korrigdini, hogy a
protézisldb helyzete ne vdltozzék, Id. a 4.1.2 pont alatt leirtakat. Végiil még egyszer optimalizalni
kell a statikai felépitést.

e Figyelem!

A =KD és =ST jelli csatlakozé rendszereknél a protézis készitése sordn mads eljdards-
mod szilkséges. Az dlldsfazis biztositasa ill. a hajlitds meginditasa attdl fligg, hogy hol
helyezkedik el a tokvilla a tokon. Utélagos dllitds a szagittdlis és frontdlis sikban nem
lehetséges!

4.2.2.2 Az elasztikus hajlitéegység bedllitdsa (Iépésbiztositds)

A sarokra lépéskor az elasztikus hajlitds mértékét ugy lehet szabdlyozni, hogy a bedllitd anyaval
megvdltoztatjuk az elasztomerblokk kompresszidjdt . Ehhez a mellékelt bedllitd kulcsot (210H10=2x3)
bedugjuk a furatba (7. dbra):

. erésen L
. e mélyre . né
balra forgatdas | | az el6feszités | | . | _|elemelkedika| o
(- irényba) = csokke =| slllyedaté- | = himba =| a térdbiz-
rdmechanika (3b dbra) tonsdg
b kissé
. . e kevésbé )
jobbra forgatds | | az el6feszités | _ . , | emelkedik | _ | csékkena
(+ irédnyba) - né = | stllyed a Fe- " | meg a himba |~ | térdbiztonsag
rdmechanika (3a dbra)
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Figyelem!
Az EBS-egység tulfordulds ellen biztositva van.

Az el6feszités novelése kdzben (jobrra, + irdnyba forgatds) nem szabad erdvel tulforgatni
a megnovelt forgdsellendlldsi ponton! Amennyiben az EBS-egység maximdlis eléfeszitése
nem volna elegendd (a pdciens tul mélyre sillyed), az izlletet el6re lehet billenteni (Id.
4.3.2.1) - ekdzben a térdbiztositas gyengiil, ezt figyelembe kell venni.

Megjegyzés:
Az EBS-egység rugdjat ugy kell bedllitani, hogy a himba ne mozduljon ki dllandéan a
végdllasikozdig.

4.2.2.3 A lengésfazis bedllitdsa

A hidraulikus lengésfazis-vezérlés harmonikusabbd teszi a jarasképet. A mozgdsi ellendllidsok
megakaddlyozzak a protézisldbszar tdllendilését hajlitas kézben és csillapitjdk a nyujtast. A
protézisldb sulya és a ldbszdrhossz ingat képezve ugyanuigy befolydsolja a jardsképet, miként
a pdciens szokdsai. A gydri bedllitdsok megvdltoztatdsa el6tt feltétlentl figyelembe kell venni az
aldbbi tudnivaldkat:

¢ A szelepcsavarok kiszdllitaskor extenzié irdnyban a legkisebb ellendllidsra vannak bedllitva.
Flexié irdnyban az elére bedllitott érték kdzepes.

* A hqjlité- és nyuijto ellendlidsokat egymastdl fliggetlendl lehet bedllitani a mellékelt bedllitékulcs
(710H10=2x3) segitségével.

A flexié (F) bedllitdsa az izllet bal oldalan (poszterior irdnybdl nézve) (dbra). 8)

a hidraulika szelepcsavarjanak _ az ellendllas _ nehezebb
elforgatasa jobbra (+) - nagyobb - flexié

a hidraulika szelepcsavarjanak _ az ellendlias = kénnyebb
elforgatdsa balra (-) - kisebb flexio

Az extenzi6 (E) bedllitdsa az iziilet jobb oldaldn (poszterior irdnybdl nézve (9. dbra)

a hidraulika szelepcsavarjanak N az ellendllds N nehezebb
elforgatasa jobbra (+) - nagyobb - extenzi6

a hidraulika szelepcsavarjanak _ az ellendlias _ kénnyebb
elforgatasa balra (-) - kisebb - extenzio

A

Figyelem!
A csillapitds szabdlyozdsa kézben mindig 6vatosan és lépésrdl 1épésre kell haladni!
Esésveszély!

Az extenzi6t csak annyira szabad csillapitani, hogy a teljesen nydjtott helyzet még
elérhet6 legyen. A habszivacs kozmetika hatdsat a lengésfazis szabdlyozdsa kdzben
kompenzdlni kell.

A

Figyelem!

A térdizllet extrém, dinamikus, tartds terhelésekor a hidraulikus csillapité elemek felme-
legednek. A térdiziilet haszndlata kézben nem szabad az iziileti mechanikaba nydlni
- becsip6désveszély.
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4.3 Kozmetika

Kombindcios lehet6ségek opciondlis habszivacshuzatok haszndlata esetén.

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

c Figyelem!

A habszivacs kozmetikdan keletkezd zajok megsziintetésére talkumot haszndini tilos. A
talkum a mechanikus szerkezeti elemekbdl elszivja a kendzsirt. Ez jelentds zavarokat okoz
a mechanikdban, blokkolhatja a térdiziletet, és ennek kévetkeztében a pdaciens eleshet.
Amennyiben a gydgydszati segédeszkdzt talkummal kezelik, megsz(inik minden csereigény.
Megjegyzés:
A csUszdsi tulajdonsagok optimalizaldsdra és a zajok elhdritdsa céljdbdl szilikonspray-t
(519L5) kell haszndini kdzvetlenil a habszivacs kozmetikara fajva

4.4 Karbantartasi tudnivalok

Q Figyelem - Kérjiik, errdl tajékoztasssa paciensét is!

A koérnyezet és a haszndlat kdvetkeztében a térdiziilet esetleg meghibdsodhat. Annak
érdekében, hogy a pdciens ne keriiljon veszélybe, a tdardiziiletet érezhetdé miikddésbeli
vdltozdsok esetén tilos tovabb haszndlni.llyen érezhetd funckidvdltozas lehet pl., hogy
az izlilet nehezebben jar, nem nyulik ki teljesen, gyengiil a lengésfazis vezérlése ill. az
dllasfazis biztonsdga, zajok keletkeznek stb.

Teenddk érezhetd funkciévalotzasok esetén:

A protézist szakmiihelyben dt kell vizsgdltatni.

unutrasnjosti i gubitka funkcije zgloba.

Q Figyelem!
Koljeni zglob se ne smije mazati nikakvom mascéu, postoji opasnost od ostecenja
Q Figyelem!

Agressziv tisztitdszerek haszndlata kertilendé! Rongdlhatjdk a csapagyakat, témitéseket
és a mianyag alkatrészeket.

Az iziiletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjlik az egész iziiletet bekildeni.

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a tédiziilet bedllitasait
Ujra igazitsdk hozzd a pdciens szilkségleteihez. Kérjuk, évente legaldbb egyszer elledriztessék,
hibatlanul mikodik-e, nem kopott-e meg a térdizilet, és ha sziikséges, végezzék el az utandllita-
sokat. Kiilénleges figyelmet kell forditani a a mozgési, zdrdsi-nyitdsi ellendlidsokra, a csapagyak
jatékdra, valamint az esetleges szokatlan zajokra. A teljes hajlitdsnak és nydjtdsnak mindig biz-
tositottnak kell lennie.

O Ezt az alkatrészt az ISO 10328 el6irdsai szerint 3 millié terhelési ciklusra bevizsgdltdk.
Ez az érték a pdciens aktivitdsdnak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.
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5 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszer(itlenul végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdros kdvetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgdban illetékes hatésagnak
a haszndlt termékek visszaaddsdra, gylijtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elbirdsait.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt, ennek megfeleléen valtozhat.

6.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivll hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomadn kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szold 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letdlthet a gydrtéd weboldaldrdl.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-08-31

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

» Poudte uzivatele o bezpe&ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zdvaznou nezdadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravot-
niho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému orgdnu ve vasi zemi.

» Uschovejte si tento dokument.

1 Jednotlivé dily (obr. 1) H

(1) Sefizovaci kli¢ 710H10=2x3

(2) Doraz 4259=5.5x6 A

(3) Desticka signatury 4G444=3R60-NB1

(4) Koelnni ¢epicka 4G375=N

(5) Laminacni kotva 4G70 s ndsledujicimi spojovacimi dily:
4 vratovy Sroub 501T1=M5x16 (a)

4 matice se dvéma otvory 5602R1=M5x16 (b) A

2 stavéci Sroub 506G3=M8x12-V (c) A

1 stavéci Sroub 506G3=M8x10 (d) A

5
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2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Polycentricky moduldrni kolenni kloub EBS* 3R60 s elastickym jisténim flexe a hydraulickym fizenim
Svihové faze je urCeny vyhradné k protetickému vybaveni amputaci dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouZiti

Oblast pouziti dle klasifikaéniho systému Ottobock MOBIS:

6"@ Doporuceny pro amputované se stupném aktivity 2 a 3 (omezend chiize v exte-
s riéru, neomezend chlize v exteriéru).

%e
‘. Schvélené pro pacienty o télesné hmotnosti do 125 kg.

e POZOR!
Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pdd v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
» Informujte pacienta!

2.3 Zivotnost

Tyto protézové komponenty byly u vyrobce podrobeny zkousce 3 miliény zatézovacich cykld dle
ISO 10328. Maximdini Zivotnost je 5let.

2.4 Okolni podminky

c POZOR!
Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Pad v disledku poskozeni vyrobku
» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm (viz tabulka ,Okolni pod-
minky" v této kapitole).
» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym podminkdm, zajistéte vhodnd opatreni
(napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah:

Pouziti: -10 °C — +45 °C

Skladovani, Preprava: -20 °C - +60 °C

Relativni vihkost vzduchu: 20 % — 90 % (Nekondenzujici)

Bézné, bezrozpoustédlové Cistici prostredky

Nepfripustné okolni podminky

Skladovani/Preprava: Mechanické vibrace, Razy

Hygroskopické ¢astice (napt.Talek), Prach, Pisek, Sladkd voda, Sland voda, Kyseliny, Pot, Mo¢
Cistici prostiedky obsahuijici rozpoustédia

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastické jisténi flexe)
3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD Ottobock | 133



2.5 MozZnosti kombinace komponenti

INFORMACE
V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné stupné ak-
tivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

2.6 Konstrukce a funkce

Pozor!

A Zamezte tomu, aby byly protézové dilce vystavovany plsobeni prostfedi vyvoldvajicich
korozi kovovych ¢asti jako napt. sladkd voda, sland voda a jiné kapaliny. Pfi pouziti to-
hoto vyrobku za téchto podminek zaniknou veskeré ndaroky na ndhradu vici Otto Bock
HealthCare.

Informujte v tomto smyslu vaseho pacienta.

Tato osvédcend konstrukce kloubu s modernim designem umozniuje dosazeni znacné vétsiho
komfortu a stability ve stojné a Svihové fazi.

Zvldstnosti je elastickd flekéni jednotka EBS*, kterd se osvédcila za 10 let pouzivani v praxi. Ve
spojeni s kinematikou polycentrického kloubu zajistuje zvySenou mérou stojnou fdzi. Pfi naslapu
na patu se provede tlumenda flexe az do max. 15°, aniz by se zahdjila normaini flexe. Tato
stojna faze znamend pohodiny naslap a dodateénou jistotu posouvdanim stredu otdceni dorsdin-
im a proximdlnim smérem. Chlze s protézou se tak stane celkové pohodinéjsi a podstatné

Horni a spodni ¢dst kloubu jsou vzdjemné spojené pomoci dvou osovych vidlici, takze tvori ki-
nematicky retézec. Zadni vidlice je fizend pomoci spodni ¢dsti kloubu pres kolébku (obr. 2, A) a
soucasné je spojend s tlumicimi elmenty jednotky EBS (obr. 2, C).

Pfi naslapu na patu se otoci proximalni ¢dsti kloubu okolo dolni osy dorsdlnim smérem (obr. 4,
D). Elastomerovy blok (obr. 2, B) jednotky EBS se zkomprimuje, pfi ¢emz se rovnéz posouva ko-
lébka (obr. 3a/3b, obr. 4, E). Tato kolébka slouzi pro vizudini kontrolu stupné vyuziti funkce EBS.
Uginnost jednotky EBS Ize rovné? plynule nastavit, tzn. Ze jeji odpor Ize pfizpiisobit hmotnosti a
aktivité pacienta.

Diky multiaxidlni konstrukci vykondva kloub otacivy a kluzny pohyb. Pritom méni stied otdéeni
(momentalni stfed otdceni) svou polohu v zdvislosti na flekéni poloze (obr. 4, F).

Svihova féze je Fizena pomoci vykonné a individuding nastavitelné hydraulické jednotky umisténé
mezi vidlicemi os. Pohybové odpory hydrauliky zabrariuji vétSimu prokmihu bérce pri flexi a pfiliSnému
dorazu pfi extenzi. Tyto odpory Ize nastavit nezdvisle na sobé.

O Pro mimordadnou funkci kloubu je zapotrebi provést spravnou stavbu a individudlni
1 nastaveni a rovnéz vSe presné pacientovi vysvétlit. ZvySené pohodli se pak projevi

zejména pri delsi chlizi a také pfi chdzi na nerovném terénu. Elasticky ndslap zaijistény
diky jednotce EBS je pro netrénovaného pacienta nejprve nezvykly, ponévadz kolenni
kloub pfi flexi pruzi (flexe EBS). Tento postup vSak odpovidd fyziologickému prabéhu
pfirozené chiize a znamend pro pacienta znacny pfinos.
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2.7 RaGzné systémy pripojeni

Kolenni kloub EBS se doddva ve 4 riiznych verzich. Tyto verze se od sebe odlisuji pouze rliznym
pfipojovacim systémem (viz titulni strana):

Verze

3R60=ST
3R60=KD
3R60=HD

Kolenni kloub s adjustaéni pyramidou

Verze pro dlouhy pahyl a pfipojeni na zdvit

s pripojenim na pyramidu pod Ghlem 10° anteriorné

Verze pro exartikulaci v kolennim kloubu s laminaéni kotvou
Verze pro exartikulaci v kycli

A

f\ﬂ'k

- 3

Y
i

Pozor!

Pro protetické vybaveni pacientd s exartikulaci v kycelnim
kloubu je nutné pouzit upravenou verzi kloubu 3R60=HD.

3 Technické udaje

Obj. ¢. 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
L Adjustaéni| Laminaéni | Pripojeni | “dlustacni pyra-

Pripojeni proximdiné . . mida pod Uhlem

pyramida kotva na zdvit 10°

Pripojeni distalné Adjustaéni pyramida

Uhel flexe v koleni 150° 150° 150° 150°

Hmotnost 845¢g 940g 8459 880g

Systémovad vyska 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm

Prommolnvl s,ystemova vyska az 2 mm 20 mm 16 mm 1 mm

k referenénimu bodu stavby

DlstoImVS)’/stemovo vyska az k 173 mm

referenénimu bodu stavby

Max. hmotnost uzivatele 125 kg

Stupen aktivity 2,3

4 Postup vyroby protézy
Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE: Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkusebné
Ize chrdnit ochrannou félii 2Z211=KIT.
» Ochrannou félii pouzijte tak, jak je ukdzdno v privodnim dokumentu 2Z11=KIT.

» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou folii odstrarite.
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4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentd ovliviiuje statickou a dyna-
mickou funkci protézy. Poloha os kloubu ovliviiuje funkci kloubu. V poloze extenze lezi momentdini
stfed nad adjustacéni pyramidou a za stavebni linii, ¢imz se dosdhne stability kolene ve stojné fazi
(obr. 4). Vyhody kolenniho kloubu EBS Ize optimdlné vyuZit, jen pokud je stavba spravné provedend.

Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pro nastavovani polohy ltizka pro pfipojeni kloubu.
Sprdvné polohovani laminacni kotvy resp. lGzkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice vedené
ze stredu kycelniho kloubu, které se zakresli ve frontdini a sagitdlni roviné pfi snimani saddrového
otisku a pfi zkousce zkusebniho IGzka.

Stavba se provadi ve 2 krocich:
1. Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (napt. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200).

2. Potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zdakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 12)
@ Posurite stied chodidla 30 mm pied stavebni linii.

© Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfiététe 5 mm. Nastavte zevni postaveni
chodidla.

© Upevnéte kolenni kloub. U zdkladni stavby probihd stavebni linie predni horni osou (referenéni
bod stavby). Pritom by se mélo provést vyrovnani kloubu v horizontdlni roviné. Dbejte na dodrzeni
spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni polohy kolene (cca. 5° je dano vlozkami
adaptéru). Doporucuje se polohovat referenc¢ni bod stavby 20 mm nad kolenni $térbinu.

O Piipojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru.

@ Vyznadte na pahylovém lizku stfed pomoci jednoho stiedového bodu na proximdlni strané a
jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Spojte oba body ¢arou vedenou od okraje 1Gzka
ke konci IGzka.

O Polohuijte Itizko tak, aby byl proximdlni stfed Izka v zakrytu se stavebni linii. Nastavte flexi Iizka
na 3 - 5°. Pritom je vSak nutné respektovat individudini situaci (napf. kontrakturu kycelniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozZce.

Pozor!

Pokud by nebyl brdn zretel na flexi pahylu, tak bude kloub anteriorné umistény prilis daleko.
To by mélo za ndsledek poruchy funkce a predéasné opotrebeni kloubu. Pro optimalni
polohovani kolenniho kloubu pfipadné pouzijte deskovy adaptér 4R118.

@ Spojte pahylové Iiizko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napF.
lGzkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55).

4.1.2 Staticka optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100

(ndsleduijici kroky se vztahuiji k obr. 13)

Zdkladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture.

Pro dosazZeni dostatecné stability pri soucasném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

© Pro zméfeni zatéZové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku
L.A.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pfitom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° té€lesné hmotnosti).

@ Serizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantarni flexe tak, aby z&tézové
linie (laserova linie) probihala cca. 10 mm pred predni dolni osou kloubu.
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© Potom provedte dynamickou optimalizaci béhem zkousky chlize (viz bod 4.3.2).

4.2 Sefizeni a koneénd montdz
4.2.1 \Wroba pahylového lazka 3R60=KD
4.2.1.1 Laminovani pred zkouskou

¢ Natdhnéte perlonovy trikotovy navlek 623T3 dvojité délky sadrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvaijici polovinu trikotového navleku na distalnim konci a rovnéz pretahnéte.

¢ K zachyceni velkych sil v oblasti moduldrniho kolenniho kloubu je laminace odstupriované zesi-
lena ndvlekem ze skelného vidkna 616G 13. Prvni vrstva se pfetdhne do dvou tretin délky lizka,
pak se podvaze na distdlnim konci modelu a natdhne se zpét do poloviny délky 1GZka.

e V distdlni oblasti se pfilozi dvé vrstvy karbonové tkaniny 616G 12 tak, aby vytvorily podlozku pro
adaptér 4G70, ktery se pozdéji upevni k l0zku, podlozku presahujici adaptér po obvodé o 3 cm.
Pretahnéte dvé vrstvy perlonového trikotového navleku 623T3.

¢ Laminace probihd metodou dvojitého liti, coZz znamend, ze se dvé tretiny délky lizka zalaminuji
Orthocrylovou laminaéni pryskyfici 617H19. Proximdlni ¢ést IGZka se pak zalaminuje mékkym
Orthocrylem 617H17 pfi dalsi laminaci.

¢ Po vytvrzeni prvni laminaéni vrstvy se pred laminaci proximadlni ésti mékkym Orthocrylem 617H17
pretdhnou pres [GZko opét dvé vrstvy perlonového trikotového ndvleku 623T3.

Pozor!

A Laminacni kotva slouzi jako omezeni flexe v rozsahu kolébky EBS (obr. 10). Aby se zame-
zilo poskozeni kolenniho kloubu, musi se bezpodmine¢né dbdt na tuto funkci dorazu i po
prelaminovani. V oblasti kolébky EBS musi byt zajisténa rovnd dorazovd plocha.

4.2.1.2 MontdZz laminacni kotvy
¢ Pripravte spravné pfizplisobenou laminaéni kotvu pred jejim nalepenim na pahylové lizko.

e K tomu vypliite pfipojovaci otvor plastovou pdskou 636K8. Lizko pahylu a kloub upnéte do
pfistroje pro stavbu. Odstrarte mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou
laminaéni kotvy.

Pozor!
A Pro pfilepeni laminaéni kotvy pouzivejte vyhradné tmel namichany z Orthocrylové pecetni
pryskyfice 617H21 a talku 639A1.

® Za Ucelem zkousky zaijistéte lepici paskou 627B2. Zkontrolujte funkci dorazu (viz 4.3.1.1). V pfipadé
potieby, namazte prislusné plochy dorazu tmelem. Pfipadné nalepte na vnéjsi laminét doraz z Pedilinu.
4.2.1.3 Dokonceni lizka

Po zkousce dodatecné sesroubujte laminacni kotvu s pahylovym [GZkem pomoci vratovych $roubd
a matic se dvéma otvory a pak ji zalaminuijte.

Pfi dalsim armovani postupuijte ndsledovné:

¢ Nyni natdhnéte na celé lizko jednu vrstvu perlonového trikotového ndavieku 623T3 a nahofe jej po
obvodé podvazte, aby po pfiloZeni 2 vrstev karbonové tkaniny 616G 12 pres ramena kotvy adaptéru
4G70 méla druhd vrstva perlonového trikotového navleku 623T3 karbonovou tkaninu joko mezivrstvu.

¢ Nyni se lizko jesté jednou odstupriované zpevni pomoci ndvleku ze skelného vidkna 616G13
(jak je popsdno v bodé 4.3.1.1).

¢ Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového trikotového névleku 623T3. Laminace probihd stejné
jako pfi prvnim liti pryskyfice.
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e Pozor!
Nedodrzeni zpracovatelskych pokynl a doporuéenych materidld pro laminaci laminaéni
kotvy mdze mit za ndsledek uvolnéni a ulomeni adaptéru.

c Pozor!
Po smontovani utdhnéte stavéci Srouby po montdzi pomoci momentového klice 710D1.
Utahovaci moment: 15 Nm. Pfi dokondeni zajistéte stavéci Srouby protézy pomoci Loc-
tite 636K 13.

4.2.2 Sefizeni kolenniho kloubu béhem zkusebni chlze

Funkce kolenniho kloubu EBS se lisi od dosavadnich protézovych kloubt elastickou stabilizaci

flexe. MGze naslapovat s protézou, kterd je v mirné flexi, aniz by doslo k podlomeni protézy (obr. 3a

+ 3b). Amputovany musi zamezit tomu, aby se provddéla dosud navykld extenze pahylu a umoznit

pruzici flexi kompresi elastomerového bloku.

Prechod do flexe probihd stejné jako u jinych polycentrickych konstrukci pres odval chodidla.

Vlastnosti kolenniho kloubu ovliviuje stavba, konstrukce chodidla, stav pahylu, aktivita pacienta.

Rovnéz hmotnost chodidla a délka bérce zajistuji svou hmotnosti Svihovou fdzi. Pri zkusebni chizi

by se mély provddeét prvni pokusy se zdkladnim nastaveni a méla by se vysvétlit funkce pacientovi.

DodrzZujte bezpodminec¢né pfed zménami vyrobniho nastaveni nasledujici upozornéni a pokyny:

® Zménu sily flexe ve stojné fazi nejprve provadéjte pomoci korekce polohy (viz 4.3.2.1) a pak
seridte jednotku EBS (viz bod 4.3.2.2).

¢ Ve Svihové fazi zménte nejprve odpory flexe a extenze (viz bod 4.3.2.3).

Pro prvni zkousky chiize se doddva kolenni kloub v zakladnim nastaveni.

4.2.2.1 Stabilizace ve stojné fazi pomoci polohy kloubu (obr. 5 + 6)

Narozdil od jednoosych kloubt se polycentrické klouby stabilizuji v pfedni fazi kroku pfi ndslapu
na patu. U kolenniho kloubu EBS se stabilita navic zvySuje kompresi jednotky EBS. Od vyrobce
je jednotka EBS nastavend s mirnym predepnutim.

Rozhoduijici pro zahdjeni flexe je pozice kloubu a tim poloha momentdiniho stfedu otdéeni. Poloha stredu
otaceni je dana naklopenim kloubu v sagitdIni roving, tzn. zménou Ghlu pomoci adjustacni pyramidy.

Zajisténi stojné faze Momentdlni sted otadent Sklopte kloub pomoci
je prilis velké (obtizné | = ® | adjustacnich Sroubli

zahéjent flexe) (ICR) je dorsalné prilis daleko dopredu. obr. 5
Zopii s onie | Momentciisiod ocert | Sitte Koo pereel
(ICR) je ventralné prilis daleko obr. 6

dozadu

klesava)

Adjustace nad kloubem se musi zkorigovat pomoci pfislusné protiadjustace pod kloubem a na
chodidle, aby se poloha chodidla nezménila, jak je popsdno v kap. 4.1.2. Potom provedte jesté
jednou statickou optimalizaci stavby.

Q Pozor!
Pro pfipojovaci systémy =KD a =ST je nutné pfi vyrobé protézy pouzivat zménény postup.
Zaijisténi stojné faze popf. zahdjeni flexe zavisi na tom, jak je polohovana laminaéni kotva
na lizku. Provedeni dodate¢né adjustace v sagitdlni a frontdIni roviné neni mozné!
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4.2.2.2 Serizeni elastické flekcni jednotky (jisténi ndslapu na patu)

Elastickou flexi pfi nd$lapu na patu Ize nastavit pomoci komprese elastomerového bloku pomoci
sefizovaci matice. Za tim U¢elem nasurite do diry priloZzeny sefizovaci kli¢ 710H10=2x3 (obr. 7):

Otééeni doleva Predepnuti hlubSi pokles silnéisi Zvyseni
(ve sméru -) = | se zmensuie| = mechaniky | = zvednuti = stability
I kolene kolébky (obr. 3b) kolene
Otaceni . . mensi pokles " ] Zmenseni
Predepnuti X mensi zvednuti o
doprava = . . | = | mechaniky ko- | = . = stability
M se zvySuje kolébky (obr. 3a)
(ve sméru +) lene kolene

Pozor!

Jednotka EBS je opatiend ochranou proti pretoceni. Pfi zvySovani predepnuti (otdceni
doprava ve sméru +) se nesnazte prekonat ndsilim zvySeny odpor otéceni!

Pokud by nebylo ani maximdlni pfedepnuti jednotky EBS dostacuijici (pacient pri naslapu
pfili§ podklesne), popt. kloub se nakldpi dopfedu (viz 5.1) — je nutné ddavat pozor na
snizenou stabilitu kolene.

Upozornéni:

Nastavte prstencovou pruzinu jednotky EBS tak, aby kolébka trvale nenajizdéla na
koncovy doraz.

4.2.2.3 Se¥izeni svihové faze

zamezuiji pfilis dlouhému prokmihu bércové ¢asti protézy ve flexi a zajistuiji tlumeni extenze. Obraz
chize je ovlivnén hmotnosti chodidla a délkou bérce zaijistuijici vihovou fazi stejné jako pfedchozimi
pacientovymi ndvyky.

Dodrzujte bezpodmineéné pred zménami vyrobniho nastaveni ndsledujici upozornéni a pokyny:

® Srouby ventilu jsou pfi doddni nastaveny pro tlumeni ve sméru extenze na nejmensi odpor.Pro
tlumeni ve sméru flexe bylo zvoleno stfedni tlumeni.

¢ Odpory flexe a extenze Ize nastavit nezavisle na sobé pomoci dodaného sefizovaciho klice
710H10=2x3.

Sefizeni flexe (F) na levé strané kloubu (pfi pohledu z posteriorniho sméru obr. 8)

Otaceni Sroubu ventilu hydrauliky
doprava (+)
Otdceni Sroubu ventilu hydrauliky
doleva (-)

= Odpor je vétsi = ztizend flexe

=| Odporjemensi |= lehéi flexe

Sefizeni extenze (E) na pravé strané kloubu (pfi pohledu z posteriorniho sméru obr. 9)

Otdceni Sroubu ventilu hydrauliky
doprava (+)
Otaceni Sroubu ventilu hydrauliky
doleva (-)

= Odpor je vétsi =| ztizend extenze

=| Odporjemensi |= lehci extenze
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Pozor!

A Pfi sefizovani tlumeni postupujte opatrné a po krd€kach! Hrozi nebezpeéi padul
Extenzi tlumte jen natolik, aby se vzdy dosdhlo pIné extenze. Vliv pénové kosmetiky
je nutné kompenzovat pfi sefizovani fizeni Svihové faze.

Pozor!

A Pfi extrémnim dynamickém trvalém zatiZzeni kolenniho kloubu dochézi k otepleni hy-
draulickych systémi tlumeni. P¥i pouzivani kolenniho kloubu nesahejte do mechanizmu
kloubu — hrozi nebezpedi skripnuti ruky.

4.3 Kosmetika

Moznosti kombinace pfi volitelném pouziti pénovych krytt

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

Q Pozor!

Pro odstranéni nezddoucich zvuk( v pénové kosmetice se nesmi pouzivat talek. Talek na
sebe vaze tuk, ktery je obsazeny v mechanickych komponentech. To zpUsobuje zna¢né
poruchy funkce a miZe vést k zablokovani kolenniho kloubu a tim dojit i k pddu pacienta.
Pouzivani talku pro tento zdravotnicky vyrobek md za nésledek ztratu zaruky.

Upozornéni:

Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a pro odstranéni nezadoucich zvukl nastfikejte pfimo
na tfeci plochy v pénové kosmetice silikonovy sprej 519L5.

4.4 Pokyny pro udrzbu

e Pozor - Informujte o tom prosim také pacienta!

Na funkci kolenniho kloubu mohou mit eventudiné viiv okolni podminky a zplsob pouzivani.
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, zhor§enym Fizenim Svihové faze resp.
stabilitou ve stojné fdzi, hlukem atd.

V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavi vyhledejte protetika a nechte protézu
zkontrolovat.

Q Pozor!
Kolenni kloub se nesmi mazat tukem nebo olejem, nebot hrozi nebezpeci poskozeni
loZiska a ztrdty funkce kloubu.

Q Pozor!
K cisténi protézy nikdy nepouzivejte agresivni Cistici prostifedky. To by mohlo vést k
poskozeni lozZisek, tésnéni a plastovych cdésti.

Kloub nerozebirejte! V pripadé vyskytu néjaké zavady poslete kloub zpét.
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Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavkd pacienta.

Provadéijte alespon jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkce a

provedte pripadné dodateéné sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zvléstni pozornost odporu
pohybu, vili v loZisku a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajiSténa flexe a extenze kloubu v plném rozsahu.

O Tento protézovy komponent byl podroben zkousce tfema miliény zatéZovacich cykll dle
1 ISO 10328. To odpovidd dobé vyuziti tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

V zdsadé doporucujeme, aby se provadély pravidelné roéni bezpeénostni kontroly.

5 Likvidace

Produkt se nemuze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodbornd likvi-
dace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislu§ného
orgdnu statni sprdvy ohledné odevzdavani, shromazdovdni a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.
6.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na
zdkladé klasifikagnich kritérii dle Pilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddano prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-08-31

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de sigurantd a produsului.

» Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs sau dacd survin pro-
bleme.

» Raportati producdtorului sau autoritdtii responsabile a tarii dumneavoastrd orice incident
grav in leg@turd cu produsul, in special o inrdutdtire a starii de sandtate.
» Pdstrati acest document.

1 Componente individuale (fig. 1) &
(1) Cheie de ajustare 710H10=2x3

(2) Limitator de extensie 4259=5.5x6 A
(3) Placa gravatd 4G444=3R60-NB1

(4) Protector genunchi 4G375=N
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(5) Ancora de laminare 4G70 cu
4 suruburi cu cap rotund aplatizat 501T1=M5x16 (a)
4 piulite cu doud orificii 502R1=M5x16 (b) A
2 stifturi filetate 506G3=M8x12-V (c) A
1 stift filetat 506G3=M8x10 (d) A

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Avrticulatia modulard de genunchi EBS* policentrica 3R60, cu sistem flexibil de asigurare a flexiei
si control hidraulic al fazei de elan este destinata exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al am-
putatilor membrului inferior.

2.2 Domeniul de aplicare
Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

Q"ﬁ Recomandata pentru pacienti cu amputatie incadrati la gradele de mobilitate 2
si 3 (deplasare limitatd in spatiul exterior, deplasare nelimitatd in spatiul exterior).

". Aprobatd pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de 125 kg.

Q ATENTIE!
Reutilizarea la un alt pacient

Cdadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
»  Utilizati produsul doar la un singur pacient.
» Informati pacientul.

2.3 Durata de viata functionala

Aceastd componentd protetica a fost supusd de catre producdtor la un test de solicitare cu 3
milioane de cicluri, conform ISO 10328. Durata maxima de viatd functionald este 5 ani.

2.4 Conditii de mediu

ATENTIE!
Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Cdadere provocatd de deteriordri ale produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi tabelul ,Conditii inad-
misibile de mediu“ din acest capitol).

» Dacd produsul a fost expus conditiilor inadmisibile de mediu, asigurati luarea de

mdsuri adecvate (de ex. curdtare, reparatie, inlocuire, controlul de cdtre producator
sau un atelier de specidlitate).

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura:

Utilizare: -10 °C — +45 °C

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

Umiditatea relativd a aerului: 20 % — 90 % (Fara condensare)

Agent de curatare uzual comercial, fard solventi

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (sistem flexibil de asigurare a flexiei)
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Conditii de mediu inadmisibile

Depozitare/Transport: Vibratii mecanice, Lovituri

Particule higroscopice (de ex.Talc), Praf, Nisip, Apa dulce, Apd sdratd, Acizi, Transpiratie, Urina
Agent de curdtare ce contine solventi

2.5 Posibilitati de combinare

INFORMATIE
La o protezd toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului privind gradul de
activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

2.6 Constructie si functionare

Q Atentie!

Va rugdm sa evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care duc la co-
rodarea partilor metalice, de ex. apd dulce, apd sdratd, acizi si alte lichide. In cazul utilizarii
acestui produs medical in conditiile de mediu neadecvate mentionate mai sus, orice pretentie
de despdgubire/inlocuire a produsului fata de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

Va rugam informati pacientul cu privire la aceste aspecte.

Prin modul de constructie brevetat al articulatiei, imbinat cu un design modern, se realizeazd un
grad considerabil sporit de confort si siguranta al fazei ortostatice, precum si al fazei de elan.

O particularitate o constituie unitatea elastica de flexie EBS*, care si-a dovedit pe deplin utilitatea
in cei 10 ani de utilizare in practica proteticd. In combinatie cu cinematica articulatiei policentrice,
unitatea EBS asigurd un grad remarcabil de stabilitate a fazei ortostatice. in momentul pésirii pe
cdlcai are loc o flexie amortizata de pand la 15°, fard initierea flexiei normale. Aceasta flexie
in faza ortostatica contribuie la confortul pacientului si reprezinta in acelasi timp un factor
suplimentar de siguranta prin deplasarea centrului de rotatie dinspre partea dorsald spre cea
proximald. Astfel, mersul cu proteza devine in ansamblu mai confortabil, iar tiparul de mers
devine considerabil mai apropiat de cel al mersului natural, fiziologic.

Partea superioara si cea inferioard a articulatiei sunt conectate intre ele prin intermediul a doud
furci axiale, creandu-se astfel un lant cinematic. Furca axiald posterioard este atasatd de partea
inferioara a articulatiei prin intermediul unui brat oscilant (fig. 2, A), si este conectatd simultan la
componentele de amortizare ale unitgtii EBS (fig. 2, C).

In momentul pdsirii pe cdlcdi, componentele proximale ale articulatiei din jurul axelor inferioare
se balanseazd spre partea dorsala (fig. 4, D). Tamponul din elastomer (fig. 2, B) al unitatii EBS
este comprimat, ceea ce duce la miscarea simultand a bratului oscilant (fig. 3a/3b, fig. 4, E).

Acest brat oscilant serveste drept element de control vizual al gradului de utilizare a functiei EBS.
Actiunea unitatii EBS este ajustabild continuu, ceea ce inseamnd cd rezistenta poate fi reglata
atat in functie de greutatea corporald, cat si de nivelul de activitate al pacientului.

Datoritd constructiei multiaxiale, articulatia efectueazd o miscare de torsiune-glisare. in acest
context, pozitia centrului de rotatie (centrul de rotatie instantaneu) se modifica in functie de gradul
de flexie (fig. 4, F).

Faza de elan va fi controlatd prin intermediul unitdtii hidraulice performante, individual reglabile,
situate intre furcile axiale. Rezistentele la miscare ale unitdtii hidraulice impiedica balansul extrem
al gambei in pozitia de flexie, precum si limitarea prea bruscd a extensiei. Aceste rezistente sunt
ajustabile independent unele fatd de celelalte.
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Conditia necesara functiondrii optime a articulatiei este, pe 1angd aliniamentul corect
si reglajele individuale, si instruirea exacta a pacientului in utilizarea corectd a functiilor
articulatiei. Confortul oferit de articulatie devine evident in special la mersul pe distante
mai lungi, chiar si pe suprafete denivelate. Initial, pdsirea elasticd asiguratd de unitatea
EBS, va fi neobisnuitd pentru pacient, deoarece flexia articulatiei este amortizata in
timpul pasirii (flexie EBS). Acest proces corespunde insd tiparului fiziologic al mersului
natural, si reprezintd un avantaj suplimentar pentru pacient.

1O

2.7 Diferite sisteme de conexiune
Articulatia de genunchi este diponibila in 4 variante diferite. Acestea se deosebesc intre ele doar
prin sistemul de conexiune (vezi pagina de titlu):

Numar articol Varianta

3R60 Articulatie de genunchi cu racord prin miez de ajustare

3R60=ST Varianta cu racord filetat, pentru bonturi lungi

3R60=KD Varianta cu ancord de laminare, pentru dezarticulatie de genunchi
3R60=HD Varianta pentru dezarticulatii de sold,

cu racord prin miez de ajustare cu o inclinatie anterioard de 10°

e & Atentie!
_;“' - Pentru tratamentul protetic al dezarticulatiilor de sold este
W absolut obligatorie utilizarea variantei special adaptate
% - 3R60=HD.
%
-l
3 Date tehnice
Numar articol 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
. Miez de ajus- | Ancord de la- ' M|enz dg ojgstore
Racord proximal . Raord filetat | cu inclinatie an-
tare minare L
terioard de 10°
Racord distal Mie de ajustare
Gr.od _de flexie a genun- 150° 150° 150° 150°
chiului
Greutate 845 g 940 g 845 g 880 g
Indltime de constructie 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Indltime de constructie
proximala pcnollav -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
punctul de referinta al
aliniamentului
Tndltime de constructie
distald panad la punctul de 173 mm
referintd al aliniamentului
Greutate corporald 125 kg /275 lbs
maxima a utilizatorului
Grad de mobilitate 2,3
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4 Modul de intrebuintare
Utilizarea 2Z11=KIT

INFORMATIE: Cu folia de protectie din setul 2211=KIT zona de racordare a articulatiei protezei
poate fi protejatd 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 2Z11=KIT.

» Inainte ca pacientul s& pdrdseascd zona de probe, indepdrtati folia de protectie.

4.1 Aliniamentul

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functio-
narea staticd si dinamicd a protezei. Pozitia axelor influenteaza functionarea articulatiei. In pozitia
de extensie centrul de rotatie instantaneu se gdseste deasupra miezului de ajustare si in spatele
liniei de aliniament, pozitie prin care se realizeazd siguranta fazei ortostatice (fig. 4). Utilizarea
optim@ a avantajelor articulatiei EBS este garantatd numai in cazul unui aliniament corect.

La pozitionarea adaptorului de cupa trebuie tinut cont de pozitia bontului. Trasarea unor linii
perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului, atat in timpul
procesului de luare a mulajului de ghips, cat si pe perioada probei initiale a cupei, faciliteaza de-
terminarea pozitiei corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupd.

Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

1. Mai intGi se efectueazd aliniamentul structurii de bazd in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200).

2. Se efectueazd apoi optimizarea aliniamentului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Pos-
ture 743L100.

4.1.1 Aliniamentul structurii de baza (static) in dispozitivul de aliniament (urmatoarele etape
se referd la fig.12)

© Se deplaseaza mijlocul talpii inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a alinia-
mentului.

© Se regleazd indltimea efectivd a tocului si se adaugd 5 mm. Se regleazd pozitia/rotatia laterald
exterioard a labei protetice.

© Se fixeazd articulatia de genunchi. La aliniamentul de bazd linia de referintd a aliniamentului
trece prin axa anterioara superioard (punctul de referinta al aliniamentului). in acest moment
articulatia trebuie sa fie aliniatd orizontal. Se va lua in considerare distanta corespunzatoare
dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiului (cca. 5° sunt date de piesa de reten-
tie). Pozitia recomandatd a punctului de referinta al aliniamentului: 20 mm deasupra plicei din
spatele genunchiului.

O Piciorul se conecteazd la articulatia modulard de genunchi cu ajutorul adaptorului tubular
anexat.

@ Se marcheazd lateral mijlocul cupei printr-un punct central, proximal si un punct central distal.
Se traseaza o linie prin cele doud puncte de la marginea cupei pdnd la capatul acesteia.

O Cupa se pozitoneazd astfel incat linia de referintd a aliniamentului sa treacd prin punctul central
proximal al cupei. Flexiunea cupei se regleaza la 3 — 5°, tinndu-se insa cont de situatia indi-
viduald (de ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozitatea
ischiatica si sol”.
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Atentie

In cazul nerespectdrii gradului de flexiune a bontului, articulatia se va afla intr-o pozitie
prea anterioard. Aceasta conduce la disfunctionalitdti si la uzura timpurie a articulatiei.
Daca este necesar, folositi placa adaptoare 4R118 pentru pozitionarea optimd a
articulatiei protetice de genunchi.

@ Cupa si articulatia modulard de genunchi se conecteazé cu ajutorul adaptorului corespunzdtor
|
(de ex. adaptorul de cupa 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizarea aliniamentului static cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 743L100
(urmatoarele etape se referd la fig. 13)

Aliniamentul static poate fi considerabil optimizat cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R.
Posture. Pentru a se obtine o sigurantd corespunzdatoare, insotitd concomitent de o initiere fara
efort a fazei de elan, va rugdm procedati in felul urmator pentru realizarea aliniamentului:

@ Pentru mdsurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie va sta cu partea protezatd pe pla-
ca cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R., iar cu piciorul sdndtos pe placa
de compensare a indltimii. In tot acest timp partea protezatd trebuie sd fie suficient solicitatd
(>35 % din greutatea corporald).

© Dupd aceasta aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificari ale flexiei plantare, astfel
ncat traiectoria liniei de sarcind (linia laser) sd treacd la o distantad de cca. 10 mm prin fata
axei anterioare inferioare a genunchiului.

© In cele ce urmeazd se efectueazd optimizarea dinamicd in timpul probei de mers (vezi punctul
4.3.2).

4.2 Reglaj si montaj final
4.2.1 Confectionarea cupei 3R60=KD
4.2.1.1 Laminarea inainte de proba

¢ Se taie o bucatd de tub de tricot de Perlon 623T3 cu lungime dubld fatd de cea a pozitivului din
ghips si se trage jumdtate din ea peste patul izolat al bontului. Se rdsuceste cealaltd jumdtate
la capatul distal si se trage peste patul bontului.

¢ Pentru a absorbi fortele puternice din zona articulatiei modulare de genunchi, armdtura trebuie
consolidatd gradat cu tricot circular din fibrd de carbon si sticld 616G 13. Pentru aceasta, se
trage primul strat peste 2/3 din lungimea cupei, se leagd distal, apoi se mai trage incd un strat
pénd la jumatatea lungimii cupei.

e In zona distald se vor aplica doud straturi de tesdturd din fiord de carbon 616G 12, asigurand
astfel o bazd din fibra de carbon cu o margine proiectata la 3 cm in jurul adaptorului 4G70
ce urmeaza a fi montat ulterior. Se acoperad cu doua straturi de tub de tricot de Perlon 623T3.

 Laminarea cupei se realizeazd in doud faze: In prima fazd cupa se lamineazd in proportie de
2/3 din lungime cu Rasina de Laminare Orthocryl 617H19. In a doua faza partea proximald a
cupei se lamineazd cu Rasind Flexibild Orthocryl 617H17.

® Dupd intdrirea primului strat de laminare se acoperd cu incd 2 straturi de tub de tricot de Perlon
623T3 inainte de a se lamina partea proximald a cupei cu Rasind Flexibila Orthocryl 617H17.
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e Atentie!
Ancora de laminare actioneazd ca limitator de flexie in zona bratului oscilant al unitdtii
EBS (fig. 10). Pentru a se evita eventualele deteriordri ale articulatiei de genunchi aceastd
functie de limitare trebuie avutd in vedere si dupd supralaminare. Trebuie asiguratd o
suprafatd de oprire netedd in zona bratului oscilant al unittdtii EBS.

4.2.1.2 Montarea ancorei de laminare
* Ancora de laminare pozitionata corect trebuie preparatd inainte de atasarea la patul bontului.

® Pentru aceasta se umple orificiul de cuplare cu Plastaband 636K8. Patul bontului si articulatia
se fixeazd in dispozitivul pentru aliniament. Se indepdrteazd orice material moale, flexibil sau
poros de pe suprafata de sprijin a ancorei de laminare.

Q Atentie!
Preparati materialul adeziv exclusiv prin amestecarea de rdsind de sigilat Orthocryl-
617H21 si talc 639A1, apoi cu materialul obtinut atasati ancora de laminare.

e Pentru proba se fixeazd cu banda adeziva 627B2. Controlati functionarea corecta a limitatorului
de flexie (vezi 4.3.1.1). Dacad este cazul, se va modela suprafata de oprire corespunzdtoare
prin addugare de material adeziv. Se poate eventual aplica un opritor din Pedilin pe stratul
exterior de laminare.

4.2.1.3 Finalizarea cupei

Dupd proba initiald ancora de laminare se fixeazd suplimentar in patul bontului cu ajutorul suru-
burilor cu cap rotund aplatizat si al piulitelor cu doud orificii, apoi se supralamineazd.

Armarea se realizeazd in continuare dupd cum urmeaza:

* Intreaga cupd se inveleste intr-un strat de tub de tricot de perlon 623T3 care se leagd circular
la capdatul superior al cupei astfel ca, dupd aplicarea a doud straturi de tesaturd din fibrd de
carbon 616G 12 peste bratele adaptorului 4G70, cel de-al doilea strat de tub de tricot de perlon
623T3 sd aibd sub el un strat intermediar din tesaturd din fibra de carbon.

e Se repetd intdrirea in trepte cu tricot circular din fibra de carbon si sticld 616G 13 (conform
descrierii de la punctul 4.3.1.1).

* in final se aplicd doud straturi de tub de tricot de perlon 623T3. Procedura de laminare este
identica celei de la prima faza de laminare.

Atentie!

Orice deviere de la indicatiile de prelucrare si orice inlocuire a materialelor recomandate
pentru laminarea ancorei de laminare poate avea drept consecintd sldbirea si chiar
ruperea adaptorului.

Q Atentie!
Dupd montaj se vor strange suruburile de ajustare cu ajutorul cheii dinamometrice
710D1. Moment de torsiune: 15 Nm. La finisarea protezei se vor fixa stifturile filetate
cu Loctite 636K 13.

4.2.2 Ajustarea articulatiei de genunchi in timpul probei de mers

Pacientul obisnuit cu alt tip de protezd va constata ca functionarea articulatiei EBS difera de
aceea a altor articulatii protetice in primul rand datorita sistemului flexibil de asigurare a flexiei.
Cu ajutorul articulatiei protetice care realizeaza usor flexia, pacientul poate pdsi natural, fara
riscul ca genunchiul s cedeze (fig. 3a + 3b). De aceeaq, el/ea trebuie sa invete sa evite in mod
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constient extensia bontului cu care a fost obisnuit/a si sa admita flexia amortizatd prin comprima-

rea tamponului din elastomer.

Trecerea la miscarea de flexie se realizeazd, la fel ca si in cazul altor sisteme de articulatii poli-

centrice, in momentul in care greutatea este situatd pe antepicior.

Proprietdtile si functionarea articulatiei sunt influentate de aliniament, de structura labei protetice,

de caracteristicile bontului, precum si de activitatea pacientului. in acelasi timp, efectul de pendul

datorat greutdtii labei protetice si lungimii gambei, reprezinta variabile suplimentare. Primele incer-

cari de pdsire in timpul probei de mers trebuie facute cu setdrile de bazd, iar modul de functionare

al articulatiei trebuie explicat pacientului.

inainte de efectuarea oricdror modificdri a setdrilor din fabricd se vor lua neapdrat in con-

siderare urmdatoarelor aspecte:

¢ Orice modificare a intensitdtii flexiei in faza ortostatica se va realiza initial prin corectarea pozitiei
(vezi punctul 4.3.2.1), apoi se va ajusta unitatea EBS (vezi punctul 4.3.2.2).

¢ La faza de elan se vor modifica mai inti rezistentele la flexie, apoi cele la extensie (vezi punctul
4.3.2.3).

Articulatia de genunchi este livrata cu setdrile de bazd adecvate primelor incercari de mers.

4.2.2.1 Asigurarea stabilitdtii fazei ortostatice prin pozitionarea articulatiei (fig. 5 + 6)

Spre deosebire de articulatiile de genunchi monoaxiale, in cazul articulatiilor policentrice stabiliza-
rea in timpul pdsirii se realizeazd la contactul cdlcaiului cu solul. Tn cazul articulatiei de genunchi
EBS, comprimarea unitatii EBS contribuie suplimentar la cresterea stabilitatii ortostatice. Unitatea
EBS este reglatd din fabricd la un grad de pretensionare scazut.

Decisiva pentru initierea flexiei este pozitia articulatiei, si astfel, pozitia centrului de rotatie instan-
taneu. Pozitia centrului de rotatie se stabileste prin inclinarea articulatiei in plan sagital, adicd prin
modificdari ale unghiului prin intermediul miezurilor de ajustare.

Articulatia trebuie
inclinata inspre inainte] =
cu ajutorul suruburilor | fig. 5

Stabilitate prea mare a Centrul instantaneu de rotatie
fazei ortostatice (flexia | = |(ICR) este deplasat prea mult|/Wp

se lasd greu initiata) dorsal de ajustare.
Stabilitate prea mica a Centrul instantaneu de rotatie A;g??;zg?etgﬁg;:fe'gs- _
fazei orltostotlce (genun- = |(ICR) este deplasat prea mult|mp ajutorul suruburilor de | fig. 6
chiul cedeazd) ventral

ajustare.

Reglajele efectuate in regiunea de deasupra articulatiei trebuie compensate prin contra-reglaje
corespunzatoare in regiunea de sub articulatie si la laba proteticd pentru a nu modifica pozitia
labei protetice, conform descrierii de la punctul 4.1.2. In continuare se va efectua din nou optimi-
zarea aliniamenului ortostatic.

Q Atentie!

In cazul sistemelor de conexiune =KD si =ST este necesard o procedurd modificatd a
confectiondrii protezei. Stabilitatea fazei ortostatice, respectiv initierea flexiei depinde
de pozitionarea ancorei de laminare pe cupd. Nu mai este posibila ajustarea ulterioara
in plan sagital si in plan frontal!

4.2.2.2 Reglarea unitdtii elastice de flexie (siguranta pasirii)

Flexia elasticd Tn momentul pdsirii pe cdlcai poate fi ajustatd prin comprimarea tamponului din
elastomer cu ajutorul piulitei de ajustare. Pentru aceasta, se va introduce cheia de 710H10=2x3
inclusa in orificiu (fig. 7):
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cobordre mai ridicare Cresterea
Rotire spre Gradul de pronuntatd a o ster
A . s pronuntatd a gradului de
stdnga pretensionare unitatii meca- N L= .
N L bratului osci- stabilitate a
(in directia -) se reduce nice a genun- o o
’ chiului lant (fig. 3b) genunchiului
coborare mai ridicare Reducerea
Rotire spre dre- Gradul de redusd a o .
. o redusd a gradului de
apta pretensionare unitatii meca- . L= .
. L bratului osci- stabilitate a
(in directia +) creste nice a genun- s T
’ S ant (fig. enunchiului
chiului

Q Atentie!

Unitatea EBS dispune de protectie la supratorsionare. in cazul cresterii gradului de
pretensionare (rotire spre dreapta in directia +) nu fortati rotatia dincolo de rezistenta
maximizatd la rdsucire!

Dacd gradul maxim de pretensionare a unitdtii EBS nu este suficient (corpul pacientului
se lasd prea mult in jos), inclinati eventual articulatia inspre inainte (vezi 4.3.2.1) —in tot
acest timp luati in considerare gradul redus de stabilitate a genunchiului.

Informatie:

Arcul elicoidal al unitdtii EBS trebuie reglat astfel incat bratul oscilant sa nu se deplaseze
permanent pdand la opritor.

4.2.2.3 Reglarea fazei de elan

Controlul hidraulic al fazei de elan permite obtinerea unui tipar de pdsire mai armonios. Rezistentele
la miscare preintdmpind un balans prea pronuntat al gambei protetice in timpul flexiei si asigurd
o extensie amortizata. Efectul de pendul datorat greutdtii labei protetice si lungimii gambei, in
combinatie cu tabieturile pacientului, reprezintd factori care influenteaza tiparul de pasire.

Inainte de efectuarea oricaror modificari a reglajelor din fabricd, se vor respecta neapdrat urma-
toarele indicatii:

e Lallivrare, suruburile de supapd sunt reglate pentru amortizarea cu rezistentd minimd in directia
extensiei. Pentru amortizarea in directia flexiei a fost ales reglajul la un grad de rezistenta mediu.

* Rezistentele la flexie si extensie pot fi reglate independent unele fatd de celelalte cu ajutorul
cheii de ajustare 710H10=2x3.

Reglarea flexiei (F) pe partea stangd a articulatiei (Vedere dinspre partea posterioard, vezi fig. 8)

Rotirea surubului supapei unitdtii . flexie
. X ’ =| rezistenfa cregte | = N o
hidraulice spre dreapta (+) ’ ingreunata
Rotirea surubului supapei unitdtii _ rezistenta = flexie
hidraulice spre stanga (-) - scade usoard

Reglarea extensiei (E) pe partea dreaptd a articulatiei (Vedere dinspre partea posterioard,
vezi fig. 9)

Rotirea surubului supapei unitdtii . extensie
. ; ’ =| rezistenta cregte | = . .
hidraulice spre dreapta (+) ingreunatd
Rotirea surubului supapei unitdtii . extensie
. . N ’ =| rezistenta scade |= .
hidraulice spre stanga (-) ’ usoard
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Atentie!

La efectuarea reglajelor gradelor de amortizare procedati cu extrema grija, efectuand
modificdrile treptat! Pericol de cadere!

Amortizati extensia doar pand la un grad la care este atinsa intotdeauna extensia completa.
La ajustarea fazei de elan se va compensa influenta invelisului cosmetic din material spumant.

Atentie!

In cazul solicitarii dinamice extreme a articulatiei, sistemele hidraulice de amortizare se
vor incdlzi. Nu introduceti mana in mecanismul articulatiei in timpul utilizarii articulatiei
de genunchi — pericol de strivire.

4.3 Invelisul cosmetic

Posibilitati de combinare la utilizarea optionald a protectiilor din material spongios

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

A

Atentie!

Nu folositi pudra de talc pentru a elimina zgomotele din interiorul invelisului cosmetic
din material spumant. Pudra de talc reduce lubrifierea partilor mecanice. Delubrifierea
provoacd defectiuni grave in functionarea componentelor mecanice, ceea ce poate duce
la blocarea articulatiei si astfel la caderea pacientului. Folosirea acestui produs medical
dupa aplicarea pudrei de talc atrage dupd sine anularea valabilitatii oricdrei reclamatii
sau pretentii de inlocuire a produsului.

Informatie:

O alternativa pentru optimizarea proprietdtilor de glisare si pentru eliminarea zgomo-
telor este folosirea sprayului de silicon 519L5 pe care va rugdm sd il aplicati direct pe
suprafetele de contact ale invelisului cosmetic din material spumant.

4.4 Instructiuni privind intretinerea

A

Atentie! - Va rugadm sa informati pacientul!

Functionarea articulatiei poate fi afectatd de conditiile de mediu si utilizare. Pentru a redu-
ce riscul periclitarii pacientului, este interzisa folosirea in continuare a articulatiei in cazul
aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitatii. Manifestdri ale acestei reduceri
perceptibile a functionalitatii pot fi, spre exemplu, mers ingreunat, extensie incompletd,
reducerea controlului fazei de elan, respectiv a sigurantei fazei ortostatice, zgomote etc.
Masuri in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitatii:

Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul protezei.

A

Atentie!

Este interzisa lubrifierea articulatiei de genunchi, deoarece existd pericolul unei deteriordri
a lagarelor, precum si acela al disfunctionalitatii articulatiei.
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e Atentie!
Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Utilizarea acestora poate avea drept
efect deteriorarea lagdrelor, a garniturilor de etangare si a componentelor din material plastic.
Nu demontati articulatia! in cazul unei eventuale defectiuni, vé rugdm trimiteti articulatia
la reparat.

Ottobock recomandd ca reglajele ulterioare ale setdrilor articulatiei de genunchi sa fie efectuate
dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza. Aceastd perioadd de timp variaza in
functie de caracteristicile individuale ale fiecarui pacient.

Va rugdm verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitatii, cel
putin o datd pe an si, dacd este cazul, faceti reajustdrile necesare. Acordati o atentie deosebita
rezistentei la miscare, pozitiei lagdrelor, precum si eventualelor zgomote neobisnuite. Flexia si
extensia complete trebuie sd fie permanent asigurate.

O Acest element de ajustare este verificat conform ISO 10328 pe trei milioane de cicluri
1 de solicitare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate a pacientului care
a suferit amputatia, unei durate de utilizare de trei pand la cinci ani.

Va recomandam sa efectuati periodic controalele de siguranta anuale.

5 Eliminare ca deseu

Nu este permisd eliminarea produsului impreund cu deseul menajer nesortat. O eliminare
necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daundtor asupra mediului si sanatdtii. Respectati
specificatiile autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de
colectare si de eliminare ca deseu.

6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

6.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic Tn mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producatorul nu rdspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzdatoare sau modifi-
carea nepermisd 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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Hrvatski

INFORMACLIA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-08-31

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih
napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacéu u sluéaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog
stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1 Pojedinaéne komponente (Slika 1) H
1) 710H10=2x3 Klju¢ za prilagodbu

(
(2) 47259=5.5x6 Grani¢nik opruzanja A
(3) 4G444=3R60-NB1 Plocica sa potpisom
(4) 4G375=N Zastitna kapica za koljeno
() 4G70 Laminacijsko sidro sa
4 pcs of 501T1=M5x%16 Vijci sa kriznom glavom (a)
4 pcs of 502R1=M5x16 Okrugle matice sa po dvije rupe (b) A
2 pcs of 506G3=M8x12-V Set vijaka (c) A
1 pc. of 506G3=M8x10 Set Vijaka (d) A
2 Opis

2.1 Namjena

3R60 Modularni EBS koljeni zglob smije koristiti iskljucivo u svrhu proteticke opskrbe kod am-
putacija donjih ekstremiteta. Koljeni zglob se smije koristiti iskljucivo kod opskrba amputacija
donjih udova. To je policentriéno koljeno koje pruza Ergomosmki balansirani korak i hidraulicki
kontroliranu fazu njihanja.

2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene je u skladu sa Ottobock MOBIS Mobility Sustavu:

6"@ Preporuca se za osobe sa Stupnjem pokretljivosti 2 i 3 (osobe sa ograniGenim
' kretanjem po otvorenom, osobe sa neograni¢enim kretanjem po otvorenom.

%%/
‘. Dozvoljeno za upurabu kod pacijenata tjelesne tezine do 125 kg/275 Ibs.

e OPREZ!
Ponovna uporaba na drugom pacijentu

Pad uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
» Informirajte pacijenta.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (Ergomosmki balansirani korak)
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2.3 Vijek trajanja

Proizvodac je ovu komponentu proteze ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja u skladu s normom
ISO 10328. Maksimalni vijek trajanja iznosi 5 godina.

2.4 Uvjeti okoline

OPREZ!
Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Pad uslijed stete na proizvodu

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi tablicu ,Nedopusteni
uvjeti okoline" u ovom poglavlju).

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pobrinite se za priklad-
ne mjere (npr. ¢i¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specija-
liziranoj radionici).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature:

Uporaba: -10 °C - +45 °C

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

Relativna vlaznost zraka: 20 % — 90 % (Bez kondenzacije)

Uobicajena sredstva za &idcenje koja ne sadrze otapala

Nedopusteni uvjeti okoline
Skladistenje/Transport: Mehanicke vibracije, Udarci
Higroskopske cestice (npr.Talk), Prasina, Pijesak, Slatka voda, Slana voda, Kiseline, Znoj, Urin

Sredstva za ¢iSéenje koja sadrze otapala
2.5 Mogucnosti kombiniranja

INFORMACLA
Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na
stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrucje primjene.

2.6 Konstrukcija i funkcija

e Upozorenje!
Izbjegavajte izlaganje protetickih komponent bilo kakvim korozivnim elementima kao Sto
su svjeza voda, slana voda, kiseline i otale tekuéine. Koristenje ovog medicinskog proiz-
voda u takvoj okolini dovesti ¢e do prestanka valjanosti Otto Bock Healthcare garancije.

Informirajte svog pacijenta o ovome.

Prokusanom konstrukcijom zgloba modernog dizajna redlizira se znatno veéa udobnost i sigurnost
za fazu oslonca i fazu zamaha.

Jedinstvene karakteristike 3R60 koljena je njegov Ergonomsko Ujednaceni hod (EBS) koji se
dokaz$ao kao izuzetno koristan tijekom 10 godina prakti¢ne primjene. Zajedno sa svojim kinema-
tikom polcentri€énog zgloba pruza zna€ajnu stabilnost tijekom faze oslonca. Prilikom udara pete
o podlogu aktivira se faza oslonca sve do 15° bez aktiviranja normalne faze njihanja. Ova faza
oslonca znadi pove¢anu udobnost ublazavanja udara kao i dodatnu stabilnost podiZzuéi sentar
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rotacije posteriorno i proksimalno. Sve u svemu, hodanje sa ovakvom protezom postaje udobnije
i puno blize fizioloSkom hodu.

Dvije aksijalne vilice povezuju gornji i donji dio zgloba i stvaraju kinematic¢ki lanac. Okretni
dio ( Slika 2,A) povezuje doniji dio koljena sa straznjomaksijalnom vilicom koja je takoder povezana
sa elemntima za ublazavanje udara EBS jedinice (Slika 2, C).

Prilikom oslona na podlogu proximalni dijelovi zgloba savijaju se posteriorno oko donjih osovina
(Slika 4, D). Branik napravljen od elastomera (Sika 2, B) EBS jedinice suzbija se prilikom okretanja
okretnog dijela (Slike 3a/3b, Fig. 4, E). Ovaj okretni dio sluzi kao vizualna kontrola u svrhu mjer-
enja ucinkovitosti EBS funkcije. Otpor EBS jedinice kontinuirano je priagodljiv i moZe se podesiti
u skladu sa tezinom i stupnjem aktivnosti pacijenta.

Vise osovinsko djelovanje zgloba sastoji se od rotacionih i kliznih pokreta. Centar rotacije (trenutacni
centar rotacije) promjeniljiv je s obzirom na polozaj fleksije (Slika 4, F).

Individualno prilagodljiva hidrauli¢ka jedinica smjestena izmedu osovinskih vilica kontrolira fazu
njihanja. To sprec¢ava pretjerano dizanje pete i usporava opruzanije prije inicijalnog udara. Otpori
hidrauli¢kih jedinica neovisno su podesive.

O U svrhu optimalne funkcionalnosti, kao dodatak ispravnom uravnoteZzivanju i prilagodbi,
1 pacijenta se mora nauditi da koristi prednost savijanja u fazi oslonca. Udobnost koju ovo

koljeno pruza najocitije je prilikom prelaska vecih udaljenosti ili prilikom prelaska preko
neravnih terena. U pocetki pacijent moZe biti nenaviknut na ovu osobinu koljena koja
proizlazi iz EBS jedinice. Slijedeci upute i nakon odredenog iskustva u koristenju osoba
s amputacijom ée nauciti kako iskoristiti prednost ovog prirodnijeg uzorka hoda.

2.7 Razliciti sustavi spajanja

EBS koljeni zglob dostupan je u Getiri razli¢ite verzije. Jedan od drugog razlikuju se jedino po vrsti
proksimalne konekcije (vidi prednju stranu):

Sifra artikla Verzija

3R60 Koljeni zglob sa prilagodnom piramidom

3R60=ST Verzija sa nazubljenim prilagodnikom za dugacke batrljke

3R60=KD Verzija sa laminacijskim sidrom za osobe sa dezartikulacijom koljena
3R60=HD Verzija sa prilagodnom piramidom anteriorno svinutom za 10° kod osoba

sa dezartikulacijom kuka

ie!
A v g Upozorenje!
_E_'-"..

¥ 2 Kod opskrbe osoba sa dezartikulacijom kuka potrebno je
=1 koristiti posebno prilagodenu 3R60=HD verziju.
% |
’
;f v
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3 Tehnicki podaci

Sifra artikla 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
. Prilagodna | Laminacijsko Zup&ani Prloquno plrgmldo

Proksimalna veza . . . anteriorno svinuta

piramida sidro konektor o

za 10

Distalna veza Prilagodna piramida
Kut savijanja koljena 150° 150° 150° 150°
Tezina 845 ¢ 940 g 845¢g 880¢g
Visina sustava 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Proksimalna visina sustava
do referentne tocke -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
uravnoteZenja
Distalna visina sistema
do referentne tocke 173 mm
uravnoteZenja
Moksmolno tezina koris- 125 kg/275 Ibs
nika
Stupanj mobilnosti 2,3

4 Rukovanje
Uporaba kompleta 2Z11=KIT

INFORMACIJA: Zastitnom folijom iz kompleta 2Z11=KIT priklju¢no podrucje 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.

4.1 UravnotezZvanje

Trodimenzionalno uredenje protetickog lezista i modularnih komponenti utjee na staticku i dinamicku

funkcionalnost proteze. Na funkcioniranje zgloba takoder utjeCe i polozaj osovina. u polzaju

opruzenosti trenutacni centar rotacije nalazi se iznad prilagodne piramide i iza linije uravnotezenje

dajuci koljenu stabilnost u fazi oslonca. (Slika 4). Prednosti EBS koljenog zgloba mogu se opti-

malno iskoristiti samo u slu¢aju kad je uravnoteze je napravljeno na ispravan nagdin.

Optimalni polozaj batrljka mora se predvidjeti prilikom postavljanja veze lezista. Linia tezista u

frontalnoj i sagitalno ravni (iscrtane iz sredine kuka i oznacene tijekom uzimanja otiska i izrade prob-

nog lezista) dovesti ¢e do ispravnog pozicioniranja laminacijskog sidra ili prilagodnika lezista.

U svrhu uravnotezivanja proteze napravite slijede¢e korake:

1. Prvo napravite zamisliene teZiSnice koristeéi alat za uravnoteZzianje kao sto je 743L200 L.A.S.A.R.
Assembly; PROS.A. Assembly 743A200.

2. Zatim upotrijebite 743L100 L.A.S.A.R. Posture za optimiranje statike.

4.1.1 Zamisljene teziSnice uravnotezivanje pomocu alata za uravnotezivanje (pogledajte Sliku 12)
@ Postavite sredinu stopala 30 mm prema naprijedu odnosu na referentnu liniju uravnotezenja.
© dodajte 5 mm na zahtijevanu visinu pete. Postavite stopalo u ispravan poloZaj rotacije prema van.

© Usvrstite kolieni zglob koristedi prikladne prilagodne umetke. U svrhu vakve vrste uravnoteZivania
referentna linija uravnotezivanja trba prolaziti kroz gornju prednju osovinu (referentna tocka
uravnotezenja). U takvoj situaciji baza piramide trebala bi biti u horizontalnom polozaju.
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Obratite pozornost na udaljenost koljena od podloge kao i na rotaciju koljena prema van (prila-
godni umeci omoguéavaiju rotaciju od otprilike 5°). Preporuéeno pozicioniranje referentne tocke
uravnotezenja: 20 mm iznad medialne tibialne ravni.

O Spojite stopalo sa modularnim koljenim zglobom koristeéi cjevni prilagodnik.

© Oznatite centar lezista proksimalno i distalno na lateralnoj strani. Povucite liniju kroz obje
oznake od ruba lezista do distalnoj kraja lezista.

O Sad postavite leziste tako da referentna linija uravnotezenja prolazi kroz oproksimalnu sredignju
oznaku lezista. Savijte koljeno izmedu 3° i 5°5. Medutim, pojedinacne situacije (npr. kontrakture
zgloba kuka) se moraju uzeti u obzir. Ukoliko je potrebno savinite viSe koljeno. Takoder obratite
pozornost na udaljenost tubera od podloge.

Upozorenje

Ukoliko se fleksija batrljka ne uzme u obzir koljeno &e biti pozicionirano preveiSe prema
naprijed. Ovo ée dovesti do pojave kvara i prijevremene istroSenosti. Ukoliko je potrebno
koristite 4R118 Prilagodnu plo¢u za pozivcioniranje koljenog zgloba.

@ Spojite leziste i kolieno pomoéu odgovarajuéeg prilagodnika (npr. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51
Prilagodni adapteri).
4.1.2 Optimiranje statike pomoc¢u 743L100 L.A.S.A.R. Posture
(slijedeci koraci odnose se na Sliku 13)

Zamisljene teziSnice moze se znaéajno pobolj$ati pomocéu L.A.S.A.R. Posture. S ciliem osig-
uravanja prikladne stabilnosti u kombinaciji sa lakim aktiviranjem faze njihanja, molimo slijedite
naredne korake:

@ Kako bi uginili liniju optereéenja vidljivom osoba sa tranfemoralnom amputacijom stoji na
L.A.S.A.R. Posture na nacin da sa protezom stoji na postolju a sa drugom nogom na podlozi
sa postavljenim kompenzatorom visine tako da stoji ravno. Strana na kojoj se nalazi proteza
treba biti dovoljno opterecena (>35% tjelesne tezine).

© Sad prilagodite uravnotezenje podesavajuéi jedino plantarnu fleksiju stopala. Linija optere¢enja
(laserska linija) treba biti otprilike 10mm ispred donje prednje koljene osovine.

© Nakon koraka 2, potrebno je napraviti optimiranje dinamike izmedu dvije Sipke (vidi Poglavlje
4.3.2).

4.2 Prilagodbe i konacno sastavljanje

4.2.1 3R60=KD lzrada lezista

4.2.1.1 Laminacija prije probne opskrbe

¢ Uzmite komad 623T3 Perlonske ¢arape duplo dulje od duzine sadrenog otiska i do pola je
navucite preko izoliranog lezista. Prebacite drugu polovicu ¢arape na distalni kraj i prebacite
je preko lezista.

¢ S ciliem apsorbiranja jakih sila u podruéju modularnog koljena leziste mora biti postupno oja¢ano

pomocu 616G 13 fiberglas ¢arape. u ovu svrhu navucite prvi sloj do 2/3 duljine lezista, svezite
je i zatim presavinite prema gore do polovice lezista.

¢ Stavite dva sloja 616G 12 karbonskog vlakna na distalno podrudje kako bi napravili projekcijski
rub oko 4G70 prilagodnika, koji ¢e biti postavljen kasnije tijekom postupka izrade. Navucite
dva sloja 623T3 perlonske ¢arape.

¢ Laminacija lezista radi se u dvije faze. U prvoj fazi leziste se laminira u vidsinu do 2/3 svoje
duljine pomoéu 617H19 Orthocryl laminacijske smole. U drugoj fazi laminira se proksimalni
dio lezista pomocu 617H17 Orthocryl fleksibilne smole.
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¢ Jednom kad se prvi odljev stvrdne navucite jo$ dva sloja 623T3 perlonske Earape prije nego
zapocnete sa laminacijom proksimalnog dijela lezZista pomoéu 617H17 Orthocryl fleksibilne smole.

Upozorenje!

Laminacijsko sidro sluzi kao graniénik pri savijanju u podrudju okretanja EBs jedinice
(Slika 10). Kako bi omogucili ovu funkciju te kako bi sprijecili oSteéenje koljenog zgloba
potrebno je osigurati ujednacenu dodirnu povrsinu u podrucju okretanja EBS jedinice.

4.2.1.2 Postavljanje laminacijskog sidra
¢ Prije samog pri¢vr§¢ivanja potrebno je napraviti ispravnu prilagodbu laminacijskog sidra.
¢ Kako bi ovo napravili ispunite spojni otvor sa 636K8 Plastaband-om. Uvrstite leZiste i koljeno u

uredaj za uravnotezivanje. Uklonite bilo kakav mekani , savitljivi ili porozni materijal ispod donjeg
dijela laminacijskog sidra.

Q Upozorenje!
Kit napravite iskljuéivo od 617H21 Orthocryl Sealing Resin i 639A1 talka. Zatim ga
stavite na laminacijsko sidro.

® Pricvrstite sa 627B2 ljepljivom trakom za probne opskrbe. Isprobajte funkciju zaustavljanja
(vidi Poglavlje 4.3.1.1). Ukoliko je potrebno oblkujte potrebnu kontaktnu povr§inu pomocu
kita. Takoder je moguée na vanjski dio laminacije zalijepiti odbojnik napravljen od Pedilin - a.
4.2.1.3 Zavrsavanje lezista
Nakon $to je probna opskrba zavrSena spojite laminacijsko sidro sa lezistem pomodu vijaka i
okruglih matica koje u sebi imaju dvije rupe i zatim ih laminirajte.
Nastavite sa ojac¢avanjem konstrukcije na slijedeci nacin:
¢ dva sloja 616G 12 karbonskih vlakana mora se postaviti izmedu dva sloja 623T3 Perlonske
Carape. Da bi to napravili povucite jedan sloj 623T3 Perlonske ¢arape preko cijelog lezista i
zavezite ga na vrhu na nacin da ga okrenete u krug, zatim stavite dva sloja 616G 12 karbonskog
vlakna preko ruku 4G70 prilagodnika te zatim prebacite preostalu polovicu 623T3 Perlonske
Carape preko slojeva karbonskih viakana.
¢ Sad ponovno napravite ojacanje pomoc¢u 616G 13 staklenom ¢arapom (na nacin opisan u
Poglavljuu 4.3.1.1).
¢ Konacno, navucite dva sloja 623T3 Perlonske ¢arape. Nastavite sa laminacijom na nacin opisan
u prvoj fazi laminiranja.

Upozorenje!
Ne pridrzavanje uputa i koristenje materijala koji nisu preporuceni od proizvodaca moze
dovesti do popustanja ili loma prilagodnika.

Upozorenje!

Nakon zavrSetka sastavljanja pritegnite prilagodne vijke pomoéu 710D 1 moment kljuc¢a.
Sila zatezanja: 15 Nm (11 ft.Ibf/133 in.lbf). Nakon sto ste zavrsili sa postupkom stavite
636K 13 Loctite na vijke kako bi sprijeili njihovo otpustanje.

4.2.2 Prilagodba koljenog zgloba prilikom probnog hodanja

Korisnik ¢e primijetiti da je EBS koljeno drugacije od ostalih protetickih koljena zbog svoje funkcije
Ergonomski Balansiranog Hoda. Sa EBS - om korisnik mozZe hodati prirodno, dozvoljavajuéi koljenu
lagano savijanje prilikom faze oslonca bez opasnosti od pada. (Slika 3a + 3b). On ili ona moraju
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nauditi kako izbjedi tipicno opruzanje batrljka i kako iskoristiti kontrolirano savijanje pomocu od-

bojnika napravljenog od elastomera.

Kao i kod ostalih policentri¢nih koljena, savijanje u fazi njihanja zapocinje kad se teZiste nade na

prednjem dijelu stopala.

UravnoteZenje, dizajn stopala, stanje batrljka i stupanj aktivnosti amputirane osobe svi zajedno

utjecu na funkcioniranje stopala. Njihajuéi efekt koji se javlja zbog teZine stopala i duljine potkoljenice

dodatne su varijable. Pocetno uravnoteZivanje dinamike treba se zapoceti od osnovnih postavki i

pacijentu se treba objasniti nagin na koji koljeno funkcionira.

Prije izmjene tvornickih postavki mora se voditi racuna o slijedeéim stvarima:

e Za izmjenu stupnja savijanja u fazi oslonca prvo odredite ispravite polozaj (vidi Poglavlje 4.3.2.1),
i zatim ponovno prilagodite EBS jedinicu (vidi Poglavlje 4.3.2.2).

¢ za fazu njihanja prvo prilagodite otpor pri savijanju i zatim prilagodite otpor pri opruzanju (vidi
Poglavlje 4.3.2.3).

Koljeno je tvornicki prilagodeno na osnovni polozaj za pocetno uravnotezivanje dinamike.

4.2.2.1 stabilnost faze oslonca pomocu postavijanja koljenog zgloba (Slike 5 + 6)

Za razliku od jednoosovinskih koljena, policentri€na koljena su stabilna prilikom udara pete o pod-
logu. Kod EBS koljenog zgloba kompresija EBS jedinice daje dodatnu stabilnost u fazi oslonca.
Pri tvroni¢kim postavkama EBS jedinica je namjestena tako da daje slabi otpor.

Pocetak faze njihanja ovisi o poloZaju koljenog zgloba i samim tim o polozaju trenutacnog centra
rotacije. Okretanje zgloba u sagitalnoj ravni (izmjena kuta pomocdu prilagodnih vijaka) moze se
upotrijebiti u svrhu odredivanja lokacije centra rotacije a samim tim se mijenja stupan;j stabilnosti.

Prevelika stabilnost faze . . o
L trenutni centar rotacije Pomijerite zglob prema
oslonca (savijanje se . . - o =
. "y = |postavlien previse prema nat-| W naprijed pomodu prila-
moZe napraviti samo uz L sl.5
. rag (ICR) godnih vijaka.
ulaganje dosta napora)
Nedovoljna stabilnost . . Pomijerite zglob prema
. . trenutni centar rotacije . . =
u fazi oslonca (koljeni | = revide prema napriled (ICR) » natrag pomodéu prila- o6
zglob opusten) P P pr godnih vijaka. )

Bilo kakve gore spomenute prilagodbe moraju se biti popra¢ene adekvatnbim prilagodbama u
podrucju ispod zgloba i stopala kako bi se sa¢uvao polozaj stopala (na nacin opisan u Poglavlju
4.1.2). Nakon toga potrebno je ponoviti optimiranje uravnotezivanja.

Upozorenje!

=KD i =ST sistemi povezivanja zahtijevaju drugacdiji postupak prilikom pravljenja pro-
teze. Stabilnost faze oslonca i pokretanje savijanja ovisi o polozZaju laminacijskog sidra.
Kasnije prilagodbe proteze na sagitalnoj i frontalnoj ravni nijsu moguce!

4.2.2.2 Podesavanje elasti¢ne jedinice savijanja (osiguranje nagaza)

Otpor u fazi oslonca mozZe se podesiti stiskanjem elastomerskog odbojnika pomocu prilagodne
matice. da bi ovo napravili, umetnite u rupu 710H10=2x3 Prilagodni klju¢ koji dolazi zajedno sa
koljenom (Slika 7):
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Rotacija prema - . . Jako dizanje poveéana
. smanjeni vise fleksije . .
lijevo = otpor =y kolienu = | okretnog dije- stabilnost u
(u smijeru “-") la (Slika 3b) fazi oslonca
Rotacija prema - manje slabo dizanje smanjena
povecani " . .
desno = otpor =| fleksije u | =| okretnog dije- stabilnost u
(u smijeru “+") P koljenu la (Slika 3a) fazi oslonca

Upozorenje!

Uputa:

EBS jedinica posjeduje zastitu od prevelikog okreta. Prilikom pove¢avanja otpora
(rotacija prema desno u smjeru “+") ne okrecte na silu kad dodete do trenutka da je
teZe napraviti okret!

Ukoliko je maksimalno prilagodijivi otpor EBS jedinice nedovoljan (fleksija koljena ide
prelagano) mozete pomjeriti zglob prema naprijed (vidi Poglavlje 4.3.2.1) ali imajte na
umu da se zbog toga smanjuje stabilnost koljena.

Okretna opruga EBS- jedinice mora se podesiti tako da, poluga za njiganje ne udara
stalno u krajnji graniénik.

4.2.2.3 Prilagodba faze njihanja

Hidraulicki kontrolirana faza njihanja omoguéava nesmetani hod. Otpori pri kretanju sprecavaju
prejako njihanje donjeg dijela noge prilikom savijanja i omoguéavaju kontrolirano opruzanje. Za-
jedno sa navikama pacijenta, tezina stopala i duljina donjeg dijela noge takoder imaju utjecaj na

njegov ili njen hod.

Prije mijenjanja tvornickih postavki potrebno je drzati se slijedecih uputa:

* Nakon isporuke ventilski vijci su postavljeni na najmanji otpor pri opruzanju. Za savijanje su
odabrane srednje postavke.

e Otpori pri savijanju i opruzanju mogu se neovisno podesavati pomocu 710H10=2x3 prilagodog
kljuéa koji dolazi u kompletu sa koljenom.

Prilagodba fleksije (F) na lijevoj strani zgloba (pogled sa straznje strane, vidi Slika 8)

Okretanje ventilskog vijka na
hidrauli¢koj jedinici prema desno (+)

vedi otpor

= manje podizanje pete

Okretanje ventilskog vijka na
hidrauli¢koj jedinici prema lijevo (-)

maniji otpor

vece podizanje pete

Prilagodba opruzanja (E) na desnoj stra

i koljenog zgloba (pog

led sa straznje strane, vidi Slika 9)

Okretanje ventilskog vijka na

jace padanje noge pri

hidraulikoj jedinici prema desno (+) | = |  Ve&iotPor | = opruzanju
Okretanje ventilskog vijka na . slabije padanje noge pri
. Cer e .. = maniji otpor = ..
hidraulickoj jedinici prema lijevo (-) opruzanju

3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD

Ottobock | 159




A

Upozorenje!

Prilikom podesavanja otpora radite oprezno i sa malim povec¢anjima posto postoji opas-
nost od padal

Prilikom podesavanja pada noge na podlogu vodite racuna o tome da se noga uvije
u potpunosti opruzi prilikom svakog koraka. Prilikom podesavanja kontrole faze
njihanja utjecaj kozmeticke navlake mora se uzeti u obzir.

A

Upozorenje!

U iznimnim sluéajevim dinamic¢nog trajnog opterecenja hidrauli¢ki sustavi se mogu za-
grijati. Prilikom koristenja koljena ne dirajte mehanizam koljena posto postoji opasnost
od nastanka ozljede.

4.3 Kozmeticka navlaka

Moguénosti kombiniranja pri opcijskoj uporabi pjenastih navliaka

A

3R60 35107
3R60=KD 3S107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3S27

Upozorenje!

Ne koristite talk puder kako bi uklonili buku koja dolazi iz kozmeti¢ke navlake pri kretanju.
Talk puder smanjuje podmazivost mehanickih dijelova $to moZe dovesti do pogresnog
funkcioniranja a samim tim i do pojave kvara. Koristenje medicinske naprave nakon $to
se stavi talk puder dovesti ¢e do prestanka valjanosti garancije.

Opaska:

Kako bi umanijili buku koja se javlja prilikom koristenja kozmeticke navlake zajedno sa
koljenom koristite 519L5 silikonski sprej koji nanosite izravno na kontaktne povrsine
kozmetike navlake.

4.4 Upute za odrzavanje

A

Upozorenje - Molimo obavijestite pacijente!

Na funkciju koljenog zgloba mogu utjecati uvjeti iz okoline kao i uvjeti nastali nakon
servisa. Kako bi smanijili rizik za pacijenta koljeni zglob se ne smije upotrebljavati kad se
uoce znacajne promjene u funkcioniranju. Znacajne promjene u funkciji mogu ukljucivati
slabi odgovor, nepotpuno opruzanje, slaba kontrola faze njihanja ili loSa stabilnost pri
fazi oslonca, neuobicajeni zvukovi, itd.

Mijere koje se trebaju poduzeti nakon sto doode do pojave neuobic¢ajenih promjena:

Potrebno je protezu odnijeti na pregled u specijaliziranu ortopedsku radionu.

A

Upozorenje!

Koljeni zglob se ne smije mazati nikakvom maséu, postoji opasnost od osteéenja
unutrasnjosti i gubitka funkcije zgloba.
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e Upozorenje!
Ne koristite agresivna sredstva za ¢iSéenje posto bi ona mogla ostetiti kuciste, Cepove
i plastiéne dijelove.

Ne rastavljajte koljeni zglob! Ukoliko imate problem, posaljite koljeno u servis na pregled.

Ottobock preporu¢a ponovnu prilagodbu koljena nakon $to se pacijent privikne na protezu. Ovaj
vremenski period razlikuje se ovisno o individualnim karakteristikama svakog od pacijenata.

barem jedanput godisnje provjerite da li su se na koljenu pojavili znakovi ostec¢enja ili istroSenosti i
napravite preinake, ukoliko je to potrebno. Posebna paznja mora se obratiti na otpore pri savijanju
i opruzanju, na kuciste i neuobicajene zvukove. Potpuno savijanje i opruzanje moraju biti moguéi.

O Prema ISO-u 10328, ovaqj je strukturalni dio provjeren sa tri milijuna ciklusa optereéenja.
1 Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom, to odgovara vijeku trajanja od tri
do pet godina.

Preporuc¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

5 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moZze 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

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodaé 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 proizvodaeve mrezne stranice.
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Turkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2020-08-31

»  Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilagirsaniz Greticiye
danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Greti-
cinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1 Miinferit parcalar (Resim 1)H
1) Ayar anahtari 710H10=2x3
2) Sinir konum 4Z59=5.5x6 A
) Imza plakasi 4G444=3R60-NB1
4) Diz kapagi 4G375=N
5) Kalip gébegi 4G70
4 yassi yuvarlak vidalar 501T1=M5x16 (a)
4 iki delikli somun 502R1=M5x16 (b) A
2 digli gubuklar 506G3=M8x12-V (c) A
1 disli cubuk 506G3=M8x10 (d) A

()

(
(
(
(
(

2 Tanim
2.1 Kullanim amaci

Polisantrik modiiler elastik bikilme emniyetli EBS*-diz mafsali 3R60 ve hidrolik dénme evre-

si kumandasi sadece viicudun alt kisminda asirt ampUtasyon oldugunda protetik yardim igin
kullanilir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gore kullanim alan:

Mobilite derecesi 2 ve 3 olan ampute edilmigler icin tavsiye (sinirlanmig disariya
()‘m'@ P sleric y s disarly

. giden, sinirlanmamis disariya giden).
".U Hasta agirhgr 125 kg'yva kadar miisaade edilir.

c DiKKAT!
Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Urinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
» Hastay bilgilendiriniz.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastik biikiilme emniyeti)
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2.3 Kullanim émri

Bu protez bileseni, uretici tarafindan ISO 10328'e gore 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak
kontrol edilmistir. Maksimum kullanim émri 5 yildir.

2.4 Cevre sartlari

DIKKAT!
Uygun olmayan c¢evre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle diisme

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz (bakiniz bu béliimde
tablo ,uygun olmayan gevre kosullari®).

» Eger irin izin veriimeyen gevre kosullarina maruz kaldiysa, gerekli énlemler

alinmaldir (6rn. Uretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme,
kontrol).

Uygun cevre sartlari

Sicaklik alani:

Kullanim: -10 °C — +45 °C

Depolama, Nakliye: -20 °C - +60 °C

Roélatif hava nemliligi: 20 % — 90 % (Yogusmasiz)
Piyasada satilan ¢éziicl icermeyen temizleme maddesi

Uygun olmayan cevre sartlan
Depolama/Nakliye: Mekanik titregimler, Vuruglar
Su tutucu parcaciklar (6rn.Talkum), Toz, Kum, Tatl su, Tuzlu su, Asitler, Ter, idrar

Cozlcu iceren temizleme maddesi

2.5 Kombinasyon olanaklari

BiLGi
Bir protezde tim protez bilesenleri hastanin aktivite derecesine, ortam kosullarina ve kullanim
alanina bagli taleplerini yerine getirmelidir.

2.6 Konstriiksiyon ve fonksiyon

e Dikkat!
Lastikler kimyasal maddeler igerirler, bu maddeler diger kimyasal maddelere (6rn. temizleme
maddesi, asitler, vs.) reaksiyon gosterebilir. Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal
Urinlin bltiin yedek parga talep haklari Otto Bock HealthCare tarafindan kargilanmaz.

Litfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz.

Kendini kanitlamig modern tasarimli eklem konstriiksiyonlu tasarim sayesinde durma ve salinim
fazi icin 6nemli 6lgiide daha fazla konfor ve glivenlik gergeklesir.

10 yildir pratik kullanimda kendini kanitlamis ézel elastik biikiilme (nitesi EBS*. Gok merkezli mafsal
kinematigi ile baglantili olarak ézel boyutlarda durus evresine emniyete alir. Topuk hareketinde
sénliimlenmis biikiilme, normal biikiilme aktariimadan azami 15°'dir. Bu durus evresi fleksiy-
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onu hareket konforu anlamina gelir ve déner merkezin ileri ve proksimal itimesi ile ilave emniyet
saglar. Protez ile yiriiyiis béylelikle daha konforlu ve daha psikolojik sekilde gerceklesir.

Mafsalin Ust ve alt tarafi iki aks ¢atali tizerinden gok aksli olarak birbiri ile baglidir, béylelikle kine-
matik bir zincir olusturulur. Arka aks ¢atall mafsal alt pargasi ile bir kulakgik tizerinden (Sek. 2, A)
kumanda edilir ve ayni zamanda EBS Unitesinin sénliimleme elemanlari (Sek. 2, C) ile baglantidadir.

Topuk hareketinde proksimal mafsal pargalar alt eksen gevresinde dorsal olarak hareket eder
(sek. 4, D). EBS Unitesinin elastomer bloku (Sek. 2, B) sikistirilir ve kulakgik bu arada ayni sekilde
hareket eder (Sek. 3a/3b, Sek. 4, E). Bu kulakgik EBS fonksiyonu faydalanma derecesinin goérsel
kontrollinii saglar. EBS (initesi etkisi kademesiz olarak ayarlanabilir, yani direnci hastanin agiridina
ve aktivitesine goére ayarlanabilir.

Mafsal, gok eksenli olusundan dolay! déner kayar hareketleri saglar. Dénme noktasi (o anki donme
noktasi) bu arada blkilme konumuna baglantili olarak durumunu degistirir (Sek. 4, F).

Hareket evresi aks ¢atali arasinda diizenlenmis performansli ve kisiye gore ayarlanabilir hidrolik
tnite tarafindan kumanda edilir. Kalganin blikme yerinde takip eden hareket ve mesafedeki ¢ok
sert dayanak noktasi hidroligin hareket direnclerini engeller. Bu direngler birbirinden bagimsiz
sekilde ayarlanabilir.

O Mafsalin aligilmigin disindaki fonksiyonunda dogru yapi ve kisiye 6zgi ayarlar ve
1 hastanin dogru sekilde bilgilendiriimesi 6nemlidir. Daha uzun yirlylslerde, ézellikle

diiz olmayan mesafelerde konfor 6zellikle ortaya cikar. EBS (nitesi ile elastik hareket
hasta igin 6ncelikle alisilmigin disindadir, ¢linkii diz mafsall hareket sirasinda yaylan-
arak bukdlir (EBS biikilme). Bu islem ile buna ragmen normal yirliyls psikolojisi ve
hasta igin ilave bir kazanim saglanir.

2.7 Farkl baglanti sistemleri

EBS diz mafsall 4 degisik versiyonda mevcuttur. Bunlar baglanti sistemlerinden farkliik gdsterir
(bkz. baslik sayfasi):

Uriin numarasi Versiyon
3R60 Ayar gekirdegi baglantili diz mafsali
3R60=ST Dis baglantili uzun kit versiyon
3R60=KD Kalip gébegi olan diz artikiilasyon versiyonu
3R60=HD Kalga artikiilasyonu versiyonu
ayar gekirdegi baglanti 10° ile anteriora acilanmig
Dikkat!
- Kalga artikllasyonlarinin protez beslemesi igin mutlaka 6zel
F== a 1 ayarlanmis mafsal versiyonu 3R60=HD kullaniimalidir.

Y
'y
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3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
Proksimal baglant Ayar cekirdegi | Kalip gébegi | Dis baglantisi Ay%fg;;l?&
Distal baglanti Ayar cekirdegi

Diz bikme agisi 150° 150° 150° 150°
Agirlik 845¢g 940 ¢ 845 ¢ 8809
Sistem yiiksekligi 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm
Montaj referans noktasina

kadar proksimal sistem -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm
yiksekligi

Montaj referans noktasina

kadar distal sistem 173 mm

yiksekligi

Maks. kullanici agirhg 125 kg/275 lbs

Mobilite derecesi 2,3

4 Kullanim

2Z11=KIT kullaniimalidir

BILGI: 2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasinda

ve deneme alanindaki test sirasinda ciziklere kargi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte génderilen dokiimanda gdsterildigi gibi
kullaniimalidr.

» Hasta deneme alanini terk etmeden 6nce koruyucu folyoyu ¢ikariniz.

4.1 Yapi

Protez saftinin li¢ boyutlu dlizeni ve modiiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu

etkiler. Aksin pozisyonu mafsalin fonksiyonuna etki eder. Dz konumdayken o anki dénme noktasi

ayar pargasinin Ust tarafinda ve diz emniyetinin durus pozisyonuna ulasilan arka montaj gizgisinde

bulunur (resim 4). Sadece dogru bir montajda EBS diz mafsalinin avantajlarindan en iyi sekilde

yararlanilabilir.

Kut tarafin konumu saft baglantisinin pozisyonlanmasi icin dikkate alinmalidir. Algi gikartma
ve kalga mafsali ddnme noktasinin test safti provasinda isaretlenen 6n ve sagital diiziemin kaynak
gizgileri, kalip gébeginin veya saft adaptdriinin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaji 2 adimda gerceklestiriniz:
1. Once montaj aletinde ana yapi (6rn. L.A.S.A.R Assembly 743L.200; PROS.A. Assembly 743A200).
2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu.

4.1.1 Montaj aletinde ana yapi (asagidaki adimlar icin bkz. resim 12)
@ Doésemedeki ayak ortasi kurulum cizgisine 30 mm désenmelidir.
© Ayagin etkin inme yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

© Diz mafsall baglanmalidir. Ana kurulumda, kurulum cizgisi 6n (st aks (kurulum noktasi) izerin-
den gecer. Burada mafsal yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani 6lglsi ve diz dis konumu
(yaklasik 5° tutma uglari ile dnceden verilmistir) dikkate alinmalidir! Onerilen kurulum noktasi
pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm {zerinde.

O Ayak, modiller diz mafsali ile boru adaptdrii iizerinden baglanmalidir.
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(5} Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile igsaretlenmelidir. Her iki
nokta saft kenarindan saft ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidir.

O Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum cizgisi ile Gst iiste gelecegi sekilde pozisyonlan-
dirlmaldir. Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel konum (6rn. kalga mafsali
kontraktiirl) ve "Boru tabani dlglisi* dikkate alinmalidir.

Dikkat

A Ug fleksiyonu dikkate alinmazda mafsal gok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon arizalarina
ve zamanindan &nce asinmaya yol agar. Gerekirse protez diz mafsall konumlandirmast igin
4R118 adaptor plakasini kullaniniz.

@ Saft ve modiiler diz mafsall uygun adaptér (6rn. Saft adaptérii 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir.

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu

(asagidaki adimlar igin bkz. Sek. 13)
L.A.S.A.R. Postures yardimiyla ana kurulum daha iyi yapilabilir. Hareket safhasinin kolay baslamasinda
ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde hareket ediniz:

@ Yikleme cizgisinin élglimil igin Tst kola ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture ve diger
bacak ile yliksek ayari plakasina gelir. Burada protez tarafi yeteri kadar yiklenmelidir (>% 35
vicut agirhg).

© Kurulum sadece ayak topugu fleksiyonu degistirilerek, yiikklenme cizgisinin (lazer gizgisi)
yaklasik 10 mm 6nde alt diz aksinin 6niinde olacak sekilde ayarlanmalidir.

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yiiritiimelidir (Bkz. Nokta 4.3.2).

4.2 Ayar ve son montaj
4.2.1 Saft olusumu 3R60=KD
4.2.1.1 Denemeden 6nce lamine islemi

¢ Perlon-Trikot hortum 623T3, algi modelin ¢ift uzunlugunda olan izole ug yataginin yarisi tizerinden
gekilmelidir. Trikot hortumun geriye kalani distal ucunda delinmeli ve gerekirse lizerine gekilmelidir.

* Modiiler diz mafsali bélimindeki yiksek kuvvetin baglanmasi igin takviye, cam érgiili hortum
616G 13 ile kademeli olarak takviye edilir. Ik konum saft uzunlugunun 2/3'ine kadar Gzerine
gegirilir, ardindan ¢ikartilir ve tekrar saft uzunlugunun yarisina kadar (izerine gegirilir.

¢ Distal bélgesinde karbon elyaf dokuma 616G 12 konumu, daha sonra takilacak adaptér 4G70,
karbon elyafi gevresinden 3 cm tasacak altlik olacak sekilde takilmalidir. iki konum Perlon-Trikot
hortum 623T3 Ustline gegiriimelidir.

® Laminasyon ¢ift dokiim yonteminde gergeklesir, yani ilk dokim 2/3 uzunlukta Orthocryl lami-
nasyon reginesi 617H19 ile dokimlenir. Orta saft kismi sonraki dékiimde yumusak Orthocryl
617H17 ile lamine edilir.

e Ik dékiimiin sertlestirimesinden sonra orta saft kisminin laminasyonundan énce yumusak Or-
thocryl 617H17 ile yeniden 2 konum Perlon-Trikot hortum 623T3 lzerinde gegirilir.

Dikkat!

A Kalip gébegi, EBS-kulakgigi (Sek. 10) alaninda bikkme sinirlamasi saglar. Diz mafsalinin
hasarlanmasini 6nlemek igin dayanak fonksiyonuna, tzerine lamine edildikten sonra da
dikkat edilmelidir. EBS-kulakgik alaninda diiz bir dayanak yiizeyi saglanmig olmalidir.
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4.2.1.2 Kalip gébeginin yerlestiriimesi
* Dogru uyarlanmis kalip gébegi, u¢ yatagina yapistirimadan énce temizlenmelidir.

® Bunun igin kavrama agikligi Plastaband 636K8 ile doldurulmalidir. Ug yatagr ve mafsal kurulum
aparatina baglanmalidir. Kalip gébeginin baglanti ylizeyindeki yumusak, esnek veya gézenekli
malzemeler gikartiimalidir.

Dikkat!
A Yalnizca Orthocryl damga reginesi 617H21 spatula kitlesi ve Talkum 639A1 karigtirimali
ve kalip gbbegi yapistiriimalidir.

¢ Deneme igin yapiskan bant 627B2 ile emniyete alinmalidir. Dayanak fonksiyonu kontrol edil-
melidir (igin bkz. 4.3.1.1). Eger gerekirse, ilgili dayanak yiizeyi spatula kiitlesi ile yapilmaldir.
Pedilin'den olasi bir dayanak dig laminata yapistiriimalidir.

4.2.1.3 Saftin tamamlanmasi

Kalip gébeginin provasindan sonra ilave olarak yassi yuvarlak vidalar ve iki delikli somunlar ile ug

yatagina vidalanmali ve ardindan tizerinde lamine edilmelidir.

Daha fazla takviye igin:

1. Bitilin saft Gzerinden bir konum Perlon-Trikot hortum 623T3 cekilir ve Ustten halka seklinde

baglanir, bununla konum karbon elyaf dokuma 616G 12 takildiktan sonra adaptdr 4G70'in kollari
lUzerinden ikinci konum karbon elyaf dokumanin Perlon-Trikot hortum 623T3'lin arayiizi olur.

2. Bir kez daha cam elyaf hortum 616G 13 (4.3.1.1 altinda agiklandigi gibi) kademeli olarak takviye
edilir.

3. Son olarak iki konum Perlon-Trikot hortum 623T3 Ustiline gegirilir. Laminasyon iglemi ilk dékiim
ile ayni sekilde gerceklesir.

Q Dikkat!
isleme kurallarindan sapilmasi ve kalip gébeginin lamine edilmesi icin 6nerilen malzemeler
adaptoériin gevsemesine ve kirlmasina neden olur.

Dikkat!
A Ayar vidalari montajdan sonra tork anahtari 710D 1 ile sikilmalidir. Sikkma momenti: 15 Nm.
Disli gcubuklari protezin hazir hale getiriimesinde Loctite 636K 13 ile emniyete alinmaldir.

4.2.2 Yurlyus provasi sirasinda diz mafsalinin ayarlanmasi

EBS mafsali fonksiyonu hastanin simdiye kadarki alistigi protezinden farkl olarak elastik bikilme
emniyetine sahiptir. Bikilmeden, hafif bikilen protez ile hareket eder (Sek. 3a + 3b). Kt tarafin
alisiimig gerilmesi 6nlenmelidir ve elastomer blokun kompresyonu ile yaylanan bikilmeye izin verilir.
Bulkulme hareketine gegis diger cok merkezli konstriiksiyonlarda balya kontagd ile gergeklesir.

Yapi, ayak konstriksiyonu, kit taraf durumlarinda ve ayrica hastanin aktivitelerinde, diz mafsali
ozelliklerini etkiler. Ayni sekilde ayak agirhgi ve baldir mesafesi salinim mesafesi olarak etki eder.
Prova ylriyustnde ilk denemeler ana ayar ile gergeklestirimeli ve hastaya fonksiyonu agiklanmalidir.
Fabrika ayarini degistirmeden énce asagidaki aciklamalara ve talimatlara mutlaka uyulmalidir:
¢ Durus evresi bikllme siddeti degisiklikleri 6nce pozisyon dlzeltmesi tizerinden (bakiniz nokta

4.3.2.1) gergeklestiriimeli, ardindan EBS (nitesi tekrar ayarlanmalidir (bkz. nokta 4.3.2.2).

® Doénme evresinde 6nce fleksiyon, ardindan ekstansiyon direngleri degistiriimelidir (bkz. nokta
4.3.2.3).

Diz mafsali ana ayarda ilk yiriime denemesi igin teslim edilir.
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4.2.2.1 Mafsal pozisyonu lzerinden durus evresi emniyeti (Sek. 5 + 6)

Tek aksl diz mafsalina karsilik, cok merkezli mafsallar adim esnasinda topuk temasinda denge-
sizlik olmaz. EBS-diz mafsalinda, EBS initesi kompresyonu ilave olarak durus glvenligini saglar.
EBS unitesi fabrika tarafinda en dislk 6n gerilme ile ayarlanmigtir.

Bukilme baslangici igin mafsalin pozisyonu ve bdylelikle o anki dénme noktasinin durumudur.
Mafsalin sagital diizlikte blikilmesi yani ayar ¢ekirdegi Gzerinden agi degisikliklerinde dénme
noktasi konumu belirlenir.

Durus emniyeti gok - Mafsal ayar vidalar
. o Su anki dénme noktasi . ~ M =
biyik (btkilme gok zor | = . W | (izerinden 6ne dogru
. cok ileride sek. 5
gerceklesiyor) katlanmalidir.
Durus emniyeti gok Su anki dénme I\/_I_c:fsgl ayar vidalari =
kiciik (hasta ¢okiyor) - noktasi ventral W izerinden arkaya sek. 6
dogru katlanmalidir. )

4.1.2. béliminde anlatilan ayak pozisyonunun degismemesi icin mafsalin st kismindaki ayarlama-
lardan sonra mafsalin alt kisminda ve ayakta uygun karsi ayarlamalarla dizeltmeler yapilmalidir.
Ardindan tekrar statik bir sekilde yapi optimize edilmelidir.

Dikkat!

A Baglanti sistemleri =KD ve =ST, protez tamamlamada degistirilmis bir yontem talep eder.
Durum safhasi giivenligi veya biikme girisi, safttaki kalip gébeginin pozisyonuna baglidir.
Sagital diizlemde ve 6n diizlemde sonradan ayarlama mimkin degildir!

4.2.2.2 Elastik biikilme (nitelerinin ayarlanmasi (Basma emniyeti)

Topuk hareketindeki elastik bikilme elastomer blokun kompresyonu ile ayar somunu iizerinden
ayarlanabilir. Bunun igin birlikte teslim edilen ayar anahtari 710H10=2x3 delige takilmaldir (Sek. 7):

diz o
o - - kaniginin kuloﬂkgl.g.gm . .
Soladogruge- | | Ongeriim | _ med '9 _ glicla _ | Diz emniyeti
virme (- ydniinde) | ~ azalr - "kerln . | kaldinimasi |~ artar.
gokmesi (Sek. 3b)
diz .
Sagadogruge- | | Ongeriim | | mekaniginin | _ f:ll:l;(éllll((:rl- _ | Diz emniyeti
virme (+ yéninde) | ~ artar ~ | dustk ¢ok- |~ (Sek. 30) B azalr.
mesi )

Dikkat!

A EBS (initesi asir ddnme emniyetine sahiptir. On gerilmenin artmasinda (dénme saga
dogu + yoniinde) dénme direnci lizerinden kuvvetli sekilde dondirmeyiniz!
EBS uinitesinin maksimum 6n gerilimi yeterli degilse (hasta gok asagida kaliyor), gerekirse
mafsal 6ne dogru katlanmalidir (bkz. 4.3.2.1) — bunu yaparken ¢ikartilan diz emniyeti
dikkate alinmalidir
Bilgi:
EBS Unitesinin yuvarlak yay, kulakgiklar siirekli son dayanak noktasina gitmeyecek
sekilde ayarlanmalidir.
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4.2.2.3 Hareket safhasi ayari
Hidrolik hareket safhasi kumandasi hareket resmini uyumlu olarak diizenler. Bu sayede hareket

direngleri, blkilen protez baldir mesafesinin gok ileri hareketi engellenir ve azaltilmis bir mesafe
saglanir. Ayak agirligi ve baldir mesafesinin sarkag kitlesi olarak ayni sekilde hareket resmine ve
hastanin aligkanliklarina etkisi vardir.

Fabrika ayarini degistirmeden 6nce asagidaki talimatlara mutlaka uyulmalidir:

¢ Valf vidalar teslimat durumunda uzama yéniinin séniimlenmesi igin en dislik direng ile
ayarlanmigtir. Esnek yénde sénimlemede bir orta ayar segilmigtir.

¢ Bikme ve mesafe direngleri, birlikte teslim edilen ayar anahtari 710H10=2x3 ile birbirinden
bagimsiz olarak ayarlanabilir.

Sol mafsal tarafindaki fleksiyonun (F) ayarlanmasi (posterior tarafindan bakis yoni, bkz. sek. 8)

Hidrolik valf vndasn'un saga dogru (+) gev- _ Dohq yiksek | _ Daha zor esneme
rilmesi direng

Hidrolik valf wdos,mn splo dogru (-) gev- _ Duhq disik | = Daha kolay esneme
rilmesi direng

Sag mafsal tarafinda ekstensiyonun (E) ayarlanmasi (posterior tarafindan bakis yoni, bkz. sek. 9)

Hidrolik valf vidasinin saga dogru (+) _ | Daha yiiksek | daha zor
gevrilmesi B direng - ekstensiyon
Hidrolik valf vidasinin sola dogru (-) _ | Daha diistiik | daha kolay
cevriimesi B direnc B ekstensiyon
Dikkat!

Soénlimleme ayarlarinda dikkatli olunuz ve adim adim ilerleyiniz! Egiklik tehlikesi!

Ekstansiyon sadece tam mesafeye daima ulasilacak sekilde sénimlenmelidir. Kopiik
kozmetiginin etkisi, hareket safhasinin kumandasinin ayarlanmasinda dengelenmelidir.

Q Dikkat!
Diz mafsalinin son derece dinamik stirekli yiklenmesinde hidrolik séniimleme sistemleri
isinir, Diz mafsalinin kullaniminda mafsal mekanizmasina dokunmamalidir — Sikisma

tehlikesi.
4.3 Kozmetik
Singer kiliflarin opsiyonel kullaniminda kombinasyon olanaklari
3R60 35107
3R60=KD 3S107, 6R6
3R60=ST 3S107
3R60=HD 3S27
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e Dikkat!

Kopik kozmetiginde seslerin giderilmesi icin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin me-
kanik pargalarini geker. Bu durum mekanikte 6nemli fonksiyon arizalarina neden olur ve
diz mafsalinin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybet-
mesine yol agabilir. Talkum kullanilan medikal Griinlin bitln yedek parca talep haklari
ortadan kalkar.

Bilgi:
Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu igin ve seslerin énlenmesi igin lGtfen silikon spreyi
519L5 dogrudan kopik kozmetiginden slrtinme ylzeyine puskurtiiniz.

4.4 Bakim bilgileri

Dikkat - Liitfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina goére diz mafsalinin fonksiyonu olumsuz etkilenebilir. Hastanin
tehlikeye maruz kalmamasi i¢in diz mafsali, hissedilir fonksiyon degisikliklerinden son-
ra kullanlmamalidir. Bu hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, yanlis
mesafe, azalan hareket safhasi kumandasi veya durum safhasi emniyeti, ses olugumu
vs. olarak goriilebilir.

Hissedilir fonksiyon degisikliklerinde 6nlemler:

Protezin kontrol edilmesi igin bir atélye aranmalidir.

Dikkat!

Diz mafsali greslenmemeli veya yaglanmamalidir, aksi halde yatak hasari ve bundan

kaynaklanan fonksiyon kaybi meydana gelir.

Dikkat!

Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

Mafsal sékilmemelidir! Olasi arizalarda litfen mafsali génderiniz.

Ottobock, bireysel hastanin proteze aligma siresinden sonra, diz mafsalinin ayarlari yeniden hasta
taleplerine uyarlanmalidir.

Latfen diz mafsalini yilda en az bir kez aginma ve iglev bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse
yeniden ayarlayiniz. Ozellikle hareket direnci, yatak konumu ve istenmeyen ses olusumuna dikkat
edilmelidir. Tam biikiim ve mesafe her zaman saglanmalidir.

O Bu parga, ISO 10328'‘e gore iki milyon tekrarl yiklenme hareketi ile kontrol edilmigtir.
1 Bu, ampute edilmis kisinin hareket kabiliyetine gére, ti¢ veya bes yillik bir kullanim
slresi saglar.

Diizenli olarak her sene giivenlik kontrollerinin yapiimasi tavsiye edilir.

5 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.
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6 Yasal talimatlar
Tdm yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkliik gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drtinlerle ilgili 2017/745 sayili ydnetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi reticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-08-31

»  MeletroTe TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £YYPadO TIPLV ATIO TN XPrON TOU TIPOIOVTOG KAl TIPOCEETE
TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov xprotn yia tnv acpaii xprion Tou Tpoidvtog.

»  AmeuBuvbeite 0TOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA [LE TO TIPOIOV i} TIPOKOPoLV
TipofAfpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appodio dopéa tng Xxwpeag oag yia kabe gofapd
oupPdv oe oxéon pe TO TIPOIdY, 1OIWG Ot TEPITITWOoN eTIdOEivWONG TNG KATAOTAONG TNG
vyeiag.

»  PuAdte to Tapov Eyypado.

1 Mepovwpéva eEaptipata (ek. 1) W
1) PuBuiotikoé khedi 710H10=2x3

(

(2) Avaotoléag 4259=5.5x6 A

(3) MAakéta otoweiwv 4G444=3R60-NB1
(4) KdAvppa yovatog 4G375=N

(5) Zuvdetikr) TTAaka 4G70 pe

4 Bideq pe Aatid kedpai 501T1=M5x16 (a)
4 ma&padia dvo onwyv 502R1=M5%16 (b) A
2 pubpoTikoi mieipol 506G3=M8x12-V (c) A
1 puBpoTikdg Teipog 506G3=M8X10 (d) A

2 Neprypadn

2.1 Zkomog xpriong

H moAukevipiki apBpwon yévatog EBS* Modular 3R60 pe udpavAikr acdpdAeta kapyng kal
LOPAVAKO claTnua eAEyxou NG $Aong alwpnong Tpoopifetal amoKAEIOTIKA yla Xprion otnv
QVTIKATAOTAON TWV KATW AKPWVY HE TEXVNTA HEAN OF TIEPITITWOELG AKPWTNPELACHOU.

*) EBS= Ergonomically Balanced Stride (eAaotikr aopdieia kapdpng)
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2.2 Medio epapuoyric
Medio epappoyng pe Paon to ovotnua Badiong MOBIS 1ng Ottobock:

" 2uvIoTATAl YIa AKPWTNPLaopolq oe aoBeveiq pe Baduod KivnTikétnTag 2 Kat 3
Q Q (GTopa TepLOPLOPEVNG KAl ATOWA aTEPLOPLOTNG Kivnong oe eEwTeptkolg

"“"’.Q X®©POUg).

MéyioTo erutpento Bapog aoOevoig péxpt 125 kiha.

Q NMPOZOXH!
Emntavaxpnoipotoinon ce aAlov acOevi

Mtwon Adyw amwAelag AeIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANONG CnLwv OTo TIPoidv
» Xpnotpotoleite To Tpoidv pévo yia évav acbevr).
» EvnuepwoTte Tov acOevi.

2.3 Aapkela wrig

Autd 1o TIpoBeTIKO eEdpTnpa €xel uTtoPANBel amod Tov kataokeuaoth o dokipég kata 1o 1ISO
10328 pe 3 ekatopplpla kUkAoug katarovnong. H péyiotn didpkela Cwrg avépxetal oe 5 £€1n.

2.4 lMepiBalrovTikéG ouvORKeG

MPOZOXH!
A Xpnon oe akatdAAnAeg teptBallovTikég ouvOnRKeg
Mtwon Adyw CnpLwv oTo Tipoidv
» Mnv ekB€TeTe TO TIPOIGV Ot akatdMnAeg TeptParovTikég ouvBrkeg (BA. Tivaka
«AkaTtaMnAeg TieptBarovTikeég ouvOrkeg» oe auTo To kepdaAalo).

» Av 10 TIpOidV €xel ekTeDEL 08 akatalnAeg TiepParlovTikég ouvOrkeg, dpovtiote
va AaPete katdMnAa pétpa (T1.X. KaBaplopdg, ETIOKELN, AVTIKATAOTAON, EAEYXO0G
ard Tov KATAOKEUAOTH 1] TEXVIKO CUVEPYEIO).

ETutpemopeveg TiepBalAovTIKEG OUVONKEG

ElUpog Beppokpaaiac:

Xpnon: -10 °C - +45 °C

Amobrkeuvon, Metadopad: -20 °C - +60 °C

2xeTikn vypaoia: 20 % — 90 % (Xwpig ovpmOKvwon)
Kowad kaBaploTikd Tou gptmopiov Xwpiq SLaAuTikéG ouoieg

AkataAAnAeg TiepBAAAOVTIKEG OUVONKEG
Amobnkeuon/Metadopd: Mnyavikég dovrioelg, Kpoloeig

Yypookotikd cwpatida (1t.x. TaAkn), Zkoévn, Aupog, MNukd vepd, AA\uupo vepo, OEEaq, I1Idpwtag,
Oupa
Kabaplotikd pe dlaluTikég ouoieg

2.5 Avvatotnteg ouvduaouol

NMAHPO®OPIEZ

2e pa mpdBeon 6Aa Ta TpobeTikd eEapTrpaTa TIPETEL va KAAUTITOLV TIG OTIALTAOELG TOU a0BevN
avadopikd e 1o eminedo SpaoTnPIOTNTAG, TG TiepBarMovTKEG ouvOrkeg kal To Tiedio epappoyng.
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2.6 Kataokeun kat Asttoupyia

c Mpoooxin!
Mapakalolpe va amodelyete TNV €kBean Twv eEAPTNUATWY TIPOCAPHOYNG TWV TE-
XVNTWV HEA®V 0g oLVORKeG TIoL TIPoKaAoULV dLAPPwWON oTa LETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO
Kal aApupod vepd, o&éa kat ala vypd. Epdoov 1o 1atpikd Tipoidv xpnoipotoindei utd
TE€TOl0L €idoug TepIParrovTikeég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitat ke
€uBuvn avtikardotaong.

MapakaloOpe va evnUeEPWOETE TOUG acBeveiq oag.

AutA n apBpwon pe a&lomiot, SOKIHAOHEVN KATAOKEUN Kal o0yxpovo oxedlaoud mpoodépet
otov aoBevi oadwg peyalitepn dveon kal acpdaleta katd TG ¢Aacelg oTPLENG Kal alwpnong.
To 18waitepo xapakploTikd g eivat n eAhaoTiki povada kaupng EBS*, n omoia €xel anodeiytei
KatdMnAn ota 10 xpdvia 1atpiknig edappoyns. Z& cuVOUACHO PE TOV TIOAUKEVTPLKO KIVNTIKO pnya-
viopo apbpwong eEaodaliCetal oe peyaro Pabuo n aopdiela katd tn ¢pdon otpiEng. ‘Otav ot
TITEPVEG AKOLUTIOUV 0TO £€3ad0og ETUTUYXAVETAL HLA LETPLACKEVN KAYPN péXPL 15° To TIOAD,
Xwpiq va emnpealetal n kavoviki kapyn. AvtA n kapdn otn ¢aon otAPENG TTapéXeL Aveon
otnv emadn Tov MEApatog pe 1o £€dadog, alla kat emunpocdetn aocdpdalela péow petatomni-
ongG Tou onpeiov TEPLOTPOdNG TIPOG TA THOW KAl TIPOG TNV £yyug TiAeupd. ‘Etot, n Badion pe to
TEXVNTO HENOG €ival 0TO GUVOAS TNG TILO AVETN Kal TIOAD Tilo GpUOLOAOYIKNA.

To dvw kat 1o KATw THApA NG apbpwong ouvdeovtal petafld Toug oAva&ovikd pe 000 a&ovikég
Tiepdveg, €10l WOoTe va oxnuatiCetal pla kivnuatikn alvoida. H omiobia a&ovikr Tiepdvn ouvde-
€Tal e TO KATW TUAMA TNG ApBpwong pe éva Ttalvdpopikd eEdptnua (eik. 2, A) kal cuvdgetal
TaUTOXPOVa pe Ta oTolyeia Teploplopol Tng povadag EBS (e. 2, C).

Katd v enadn mrépvag-edadoug, Ta eyylg pépn g apbpwong TeploTpédovTal TIpog Ta Tiow,
YUOpw armo Tov Katwtepo aova (. 4, D). O ehaotikog amoofeotripag (eik. 2, B) Tng povadag
EBS oupmiéCetal, kabwg 1o TraMvopopikd eEaptnua kiveital emiong (ek. 3a,/3b kat eik. 4, E).
AuTo To TTaAvOpolLko eEApTNHa TIapéxeL OTITIKO EAeyxo yia 1o Babud xpriong tng Aettoupyiag
EBS. H p06ion epappoyng tng povadag EBS eival ouvexopevn, dnAadn n avtiotaon propei va
Tipooappootel avaloya pe 1o BApog kat tn dpactnpidtnta Tov acbevolc.

Xdpn oTnv TIOAUKEVTIPIKOTNTA TNG, N APOpwon TapEXeL TAVTOXPOVN TIEPLOTPOGN Kat oAigBnon.
2’ QuTrv TNV TIEPITITWON, TO ONueio TieploTpodng (oTLyplaio onpeio Tieplotpodng) petatomiletal
avaloya pe ) 8éon kapdng (e. 4, F).

H ¢don awpnong eréyxetat amnod v vdpaulikr povada Touv Ppioketal avapeoa oTiG aoviKEG
TIEPOVEG Kal N oTtoia propei va xpnotporoindei kat va pubuiotei Eexwplotd. Ot avtiotdoeig
Kivnong tou udpauvAikol cuoTApATog eptodiCouv TNV TEPALTEPW TAAAVIWON TNG KVAUNG KATA
™V KAppn Kat v ToAD €viovn avaoToAn Katd tnv éktaon. Autég oL avTloTAoelg pumopolv va
pubpoTolv Eexwplotad.

O MNa tn PéAToTn Aettoupyia tng apbpwong amnatteital opdn evbuypdappion kat e€a-
1 TOLKEVPEVEG pUBioELG KABWG Kal akpLBAg evnpépwoan tou acBevolg. H dveon mou

TipoodEpel autr n ApOpwaon yivetal Wiaitepa avtAnTTA KaTd v KAAupn peyaiwy
amooTAcewV 1 akOUn kat oe avwpaleg emipaveleg. O aobevng de Ba ouvnBioel ape-
owg TNV eAaoTikn emadn pe 1o €dadog péow g povadag EBS, 81611 n apbpwon
yovatog kaumretal p€ow NG Aettouvpyiag ehatnpiov (kappn EBS). Qotéoo, autr n
Sladikaoia avtiotolxei otn Aettoupyia g ¢uoikig PAdlong kat Tlapéxel atov acbevn
€va oadEq TTASOVEKTNHA.
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2.7 Aiadpopa ouvotriuara oovoeong

H apbpwon yovatog EBS diatibetal o 4 diapopetikeg ekdooelg. AuteEg diadpEpouv petagl Toug
pévov doov adopd to clotnua ovvdeong (BA. apxikn oeAida):

ApOudG gidoug
3R60

3R60=ST
3R60=KD
3R60=HD

‘Ekdoon

ApBpwon yoévatog pe olvdeon pubpLoTikol TIupAva

‘Ekdoon yia kKoAOPwpa peyaAou HAKoug, He OUVOETIKO OTiEipwHa
‘Ekdoon yla mepimtwoelg e§apbpwoaong yévatog, pe ouvoeTikr) TIAAKA

‘Ekdoon yla mepintwoelg eEapOpwong toxiov
pe olvdeon PUBWLOTIKOL TIuprva Kat epmpoécdia kiion 10°

A @

Mpoooxn!

lMNa v anokatdotaon e§apBpnudaTtwy Tou LoXiou TIPETIEL
OTIWOONATIOTE VA XPNOLHLOTIOLEITAL N EOIKA TIPOCAPLOCHEVN

€kdoan apbpwong 3R60=HD.

3 Texvika otolxeia

péxpt To onueio avadopdg
gvbuypdappiong

Ap1Budg eidoug 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
L PuBpiotikdg ZUuvOETIKN Budwt PUGHL?TLKOQ

Eyylc oovdeon TpAva TIAdKa olvdeo! Topnvag

pnvas i pe khion 10°

Amopakpuopévn olvoeon PuBpiotikdg muprjvag

lwvia kappng yévatog 150° 150° 150° 150°

Bdpog 845 g 940 g 845 ¢g 880 g

2UuvoAikd Oog 171 mm 193 mm 189 mm 174 mm

2uvoAikod OYog eyylg

Akpou PEXPL TO onpeio -2 mm 20 mm 16 mm 1 mm

avadopdag evbuypdupiong

2UuvoAikd Oog

QATIOLOKPUOUEVOU AKPOU 173 mm

Méyioto Bapog xpnotn

125 kg/275 Ibs

Babuog kwvntikdtnTag

2,3

4 Xeplopog
Xprion tou 2Z11=KIT

MAHPO®OPIEZ: Me tnv mipootateuTikn pepBpdvn amnod 1o 2Z211=KIT pmopeite va mpootatéete
v Tieploxn olvdeong tng TiPoBeTikig ApBpwong amd ypaTtoouviEG KaTtd tnv evBuypdppion oto
£PYOOTAOCLO KAl KATA T Jlevepyela EAEYXWV OTO XWPO OOKLUAG.
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»  XpnOLUOTIOLOTE TNV TIPOOTATEVTIKN HePPPAvn dTwg Tieptypddetal 0To ouvodeUTIKO €yypa-
do Touv 2Z11=KIT.

» Adalp€ote TV IPOOTATEVTIK HEPpAvn TipoTol o acBevig puyel amd 1o Xwpo SOKLUAG.

4.1 EvBuypauion

H tpiodidotatn didta&n Touv aova tou texvnToL péMoug kat twv eEaptnudtwv Modular emnpe-
aCel T oTatikh Kal duvaplkn Aettoupyia Tou texvnTol péhoug. H B€on twv a&dvwv emnpedlel
Aettoupyia g dpBpwong. Ze B€an €ktaong, To oTlyplaio onueio TeploTpodng PpiokeTal TAvVW
amod 1o pUBULOTIKG TIUpAvVA Kal THow amo tn ypappn evbuypaupiong, e€aopaliCoviag €10l otabe-
pdtnTa Katd tn pdon otpEng (ewk. 4). Moévo av euvbuypappioete cwotd TV Apbpwoan yévatog
EBS 0a umopéoete va agloTioloeTe 0TO £TIAKPO TA TIAEOVEKTHHATA TIOU TIPOODEPEL.

H 6€on Touv kohoBwpatog Tipétel va AapBavetat utdodn yia tnv Tomtob£tnon tng olvdeong
Tou oteAéxoug. Nontég ypappég oto petwraio kal oPehiaio etimedo, oL oToieq oxedlaoTnKay
Katd v adaipeon Touv yOou kat katd tn SoKLu Tou OKILAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO TO ONUEio
Tieplotpodng NG Kat' Loxiov apbpwong kal &Ag, dieukoAbvouv tnv opOr ToToBETNON XUTKOV
eEaptnuaTtwy oTPLENG | TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUG.

EkteAéote TNV €LOBLYPAUION o€ d00 BARpaTta:

1. Apxikd, AapBavel xwpa n facikn evbuypdppion otn cvokeur evbuypdppong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200).

2.’Emetta, akolouBei n otatikr BeAtiotomnoinon g evbuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Baolkn evOuypAupLon oTn GUOKEUH LOLVYPAIONG
(ta emépeva PrApata adbopolyv Tnv k. 12)

o Metakivriote TiepiTouv 30 mm TIPOG Ta EUTIPOG TO HECO TOU TIEAUATOC OE OXEON HE T YPARHN
evbuypdppiong.

(2] PuBpiote to mpaypatikd 0og Tou Takouviol Tou Todlol kat TipoaBéate 5 mm. Pubpiote v
eEwtepikn B€on Touv TEApATOG.

O Stepenote My GpBpwon yovatog. Katd m Bactkr Slapépdwarn n yeapmr subuypaumong dt-
aTpEXEL ToV Avw PTPooTvo agova (onueio avadopdg evbuypappiong). M’ avtdv to okotod, N
apBpwon mipémel va Ppioketal oe opllovtia BEon. AdBete viddn oag v andotacn yovatog-da-
doug kat v eEwTepikn B€on Tou yovatog (mpokabopilovtal Tiepimou 5° péow bit cuykpdtnong).
Zuviotwpevn B€on tou onpeiov avadopdg evbuypdppiong: 20 mm TAvw amnd To Avolypa
TOU YOvVaToG.

O swdsote 0 miéApa otnv dpBpwon yévatog Modular xpnolpoToliviag 1o cwArva TIpocappoyYnG.

(5] ZNUELWOTE TIASUPIKA TO HETO TOL OTEAEXOUG, ETIIONHAivOVTAG €va eyyUG HETO Onpeio kal €va
ATIOHAKPUOHEVO pEoo onueio. Evwote ta d0o onpeia pe pia ypappr Eekwvavtag and o €va
AKPO TOU OTEAEXOUG KAl KataArjyoviag oto aAAo.

(6] TomoBeTroTE TO OTEAEXOG [E TETOLO TPOTIO, WOTE TO EYYUG LEGO ONUEIO TOU VA CUUTITITEL PE TN
ypappn evbuypdppiong. PuBpiote v kappn tou otedéxoug otig 3 - 5°, AapBavoviag wotdoo
LTIOYPN TIG ATOUIKEG AVAYKEG (TT.X. OUOTIACELG TNG KAT' Loxiov dpBpwang) kat tn «dldoTtaon
owArva-edadouc».

A MNpoooxi!

2 TepiTTwaon pn TAPNoNG g Kapyng tov koAoPwpatog, n apbpwon Ba Ppioketal
TIOAU pTtpooTd. AuTo 0dnyel oe Aettoupyikég PAGPeq kat ipowpn $Bopd. Av xpelaoTei,
Xpnolpotoliote Tnv Adka pocappoyng 4R118 yia 1Wdavikr TormtoB€non tng tTexvnTng
4pBpwong yévatog.
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0 suvdéote 1o otéhexoq Kal Tnv apbpwon yévatog Modular ypnotpormolnviag Tov avtiotoLyo
Tipocappoyéa (.. mpooappoyéa oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ztatikni BeAtiotomoinon tng evduypaupiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emépeva PrApata adbopolyv tnv ekéva 13)

H Baoikn eubuypappion pnopei va BeAtiotomoinOei onpavtikd pe m Porbeia tou L.A.S.A.R.
Posture. Na va emitdxete ikavomownTikr acpdAeia kal Tautoxpova eUKoAn eloaywyn otn baon
alwpnong, TneNoTe katd tnv evBuypdppion ta eEAG:

O ra N HETPNON TG YPAHUKAG KATATIOVNONG, 0 A0BEVAG e aKpwTNPELAoud oTo Pned akoupTidet
pe TNV TIAeupA oTnv ottoia pEPeL To TEXVNTO HEAOG OTNnV TIAAKA HETPNONG OUVAUNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Mo 1odL atnv TAaka e§looppotnong voug. MNa 1o okomod auTo,
N aKpWINPLacKEVN TIAELPA TIPETEL va eTuPaplvetal apketd (> 35 % tou owpatikol Bapoug).

O MetaBdMovtag anokAeloTiKa Ty TieApatiaia kapn, n eubuypdppion Ba TpéTel Topa va
TipooappoOleTal pe TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPAHHUA Katamovnong (ypappn Aéwllep) va OiEp-
XetalL Tiepitov 10 mm UTPOOTA AT TOV MTIPOOTIVO KATWTEPO Atova Tou yovaTtog.

© ‘Ereitq, exteléote T Suvapikr] BEATLOTOTIONON KATd TN Sokiur Badiong (BA. evotnta 4.3.2).

4.2 PO6uion kat teAikny ouvaprioAdéynon
4.2.1 Anuiovpyia tou oteAéxoug 3R60=KD
4.2.1.1 Emévduon tng ORKNng Tpv Tn SoKiun

* TpaPn&te v ehaotikr) kaAtoa TiepAdv 623T3 oTo OIAG ToU prikoug Tou BeTikol yoivou
TIPOTUTIOU £€WG TO AHLOU TIAVW ATIO TNV ATopovwUEvn eTiipdvela eTtadnig Tou KOAOB®HATOC.
2uppddte T0o Ao pLod TNG EAAOCTIKNAG KAATOAG TIOU €XEL ATIOUEIVEL OTO ATIOHAKPUOHEVO AKPO
Kal KaAOYPTe ek véou.

¢ O omAopdg evioxletal otadiakd pe varovipata 616G13, wote n apbpwon yovatog Modular
va pTopei va amoppodd Tiq peyaieg méEoels. YTEpKaAOPTe TNV MPWTN 0TPWon PeEXPL Ta 2/3
TOU UAKOUG TOU OTEAEXOUG, £TIELTA ATIOOUVOEOTE Kal UTIEPKAAVYPTE TIAAL HEXPL TO ULCO TOU
prikoug Tou GTEAEXOUG,.

® 21NV aTIOPAKPUOEVN TiepLoxn ToTtoBeTolvtal dUo oTpwoelg avBpakovnudtwy 616G 12 1o, wote
va aTIOTEAETOUV TNV TIEPLUETPLKA UTIEPUPWEVN BAon 3 cm yla Tov Tipocappoyéa 4G70 Tou
TipokeLtal va TorobetnBel apyotepa. Mepdote dUo oTpwoelg EAACTIKNG KAAToag TIEPAGY 623T3.

e H emnévduon yivetal pe tn péBodo BimAng xutevong, dnAadn n mpwtn xUteuon vdiotatal €y-
Xxvon pe pntivn emiotpwaong Orthocryl 617H19 péxpl ta 2/3 tou prkoug. To eyylg TUALA TOV
oTeAEXouG eTevdleTaAL OTNV €TIOpEVN XUTeuan pe pahakn pntivn Orthocryl 617H17.

* Metd 1 okApuvon NG TPWTNG XUTELONG KAl TPV TNV eMEVOUON Tou €yYUG TUAHATOG TOU
oteAéxoug pe paAakn pntivn Orthocryl 617H17, kaA0te ek véou pe 800 OTPWOELG EAACTIKAG
KaAtoag amod mepAdv 623T3.

A MNpoocoxn!

H ouvdeTik TAAKa Aettoupyel wg dlaTagn mepLoplopol NG KAUYPNG oTnv TIEPLOXH TOU
Tmalvdpopikol e€aptipatog EBS (ew. 10). Autr n Aettoupyia teppatiopol Ba mpémel
va yiveTal oTiwodnToTe e PeYAAn TIpocoxr, aKOUN Kal LeTA ard v TeAKN MoTpwon,
wote va anodelyovtal BAAPeg otnv dpbpwon yovatog. MNpémnel va e€aodalifetal pia
eminedn emipAvela TEPULATIONOV OTNnV TIEPLOXT TOU TTaAvdpopLikol eEaptruatog EBS.

4.2.1.2 TortoGETnon TnG CUVOETIKIG TIAGKAG

¢ [lptv TN cuykOAAnon pe v emipdavela enadig Tou KOAOPWHATOG, TIPOETOLHATTE TNV 0pOA
TIPOCAPHUOCHEVN OUVOETLKI TIAAKA.
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¢ [a 10 okoméd autd, yepiote 1o Avorypa ollevéng pe vAiko Plastaband 636K8. Ztepewaote Tnv
emuddvela emtadng Touv kKoAoBwpatog kat v aApbpwaon otn cuokeur evBuypdppiong. Atopa-
KPUVETE TUXOV HAAAKQ, EVKAUTITA 1) TIOPWON UAKA TIoU Bpiokovtal KATw amo Tnv emdpdvela
€0paong NG CUVOETIKAG TIAAKAG,.

c Mpoooxn!
21 ouvéxela, avapei&re o piypa vAkol amo odpaylotiki pntivn Orthocryl 617H21 kat
TaAk 639A1 kat KOAAOTE TN CUVOETIKA TIAAKA.

® 2T1epewOTE e KOMNTKN Tawvia 627B2 yia tn dokipr. EAéyEte n Aettoupyia teppatiopol (BAETE
4.3.1.1). Av xpelaotei, evbuypappliote Tv avtiotolyn emubAavela TEPLATIONO0 XPNOLLOTIOLOVTAG
piypa vhikoo. Evdexopévwg, kohrote otnv e§wtepikn emidavela évav avactoréa amo Pedilin.

4.2.1.3 OAokAipwon oteAéxoug

Metd 1 dokipn, POWOTE ETUTIAEOV T OUVOETIKN TIAAKA pe TNV eTiddvela emadrg Tou KOAoP®-
HaToG XPNOoLoTolmvTag TiG Bideq pe TAaTIA kebaAr kal Ta a&ipddia d0o oTwv Kat EMeLta
TePAOTE TNV TEAKN ETHOTPWOT.

O mepaitépw omMopdg yivetal olpdpwva pe TIG akdAoubeg odnyieg:

¢ [lgpdote Twpa 0To OUVOAO TOU OTEAEXOUG HIa OTPWON EAAOTIKAG KAAToag amo epAdv 623T3
Kal ouvOEDTE TNV OTO TIAVW PEPOG OE OXNHa OaKTuAiou, oUTwg woTte N delTePn OTPWON Aa-
OTIKNAG KAAToag armo mepAov 623T3 va €xel, petd amno tnv tomobetnon dVo OTPWOoEWV av-
Bpakovnudtwy 616G12 avw amo TG TIPOEKTATELG Tou Tipocappoyéa 4G70, wg evildpeoo
oTpwpa avbpakovipata.

¢ Evioxbote Babudwtd akdun pa dopd pe mAéypa varovnuatwy 616G 13 (6mwg meptypdadetal
TIAPaKATw otnyv evotnta 4.3.1.1).

e TéMog, epaote dUO OTPWOELG ENAOTIKNAG KAAToag TiepAdv 623T3. H haoTtikomoinon yivetal
OTIWG Kat oTnv Tpwtn XUTELON.

Mpoooxn!

Omoladnmote tapékkAion amo TiG urtodeielg emegepyaoiag Kal Ta CUVIOTWHEVA UAKA
yla TV eTEVOUON TNG OLVOETIKAG TIAAKAG PTIopEl va 0dnynoel oe xahdpwon kat 6padon
TOU TIPOCAPUOYEQ.

Q Mpoooxin!
Metd tn ouvappoioynon odi&te yepd Tiq pubpLoTIKEG BidEC XPNOLLOTIOLWVTAG TO duva-
pokAewdo 710D 1. Pori otpéPng: 15 Nm. Katd tnv mpoetolpaacia touv texvnTol péAoug
oTePEWOTE Toug Tieipoug pe Loctite 636K 13.

4.2.2 POOoN Tng apOpwong yovatog Katd tn SoKIpaoTikh Badion

H Aettoupyia tng dpBpwong yovatog EBS diadEpel amod 1o 1exvntd péNog tou eixe ouvnBioel
£wq Twpa o aobevig, kupiwg Aoyw NG eAaoTikAg aoddAeiag kappng. O acbevrg pumopei va
TIEPTIATAEL Pe TO TeEXVNTO péAog oe ehadpld kapdn, xwpig va 1o AvyiCet (eik. 3a + 3b). MNpéret
va amogelyet cuveldnTd TNV KApYPn Tov KoAoPwHatodg Tou Tou eixe ouvnBioel €wg Twpa Kal va
Oextel TNV eEAaoTikn Kappn péow oupTiieong tov edaoTtikol anoofeotrpa. H petaBaon otnv kivnon
kapdng yivetal, OTiwg Kal oTIG AAEG TIOAUKEVTPIKEG KATAOKEVEG, HEOW TNG HUIKAG eTtadnG.

H guBuypdppiion, n KATaoKeLr Tou TIEALATOG, OL CUVONKEG Tou KoAoBwiaTog Kat n dpaotnpldtnTa
Tou aoBevolg ennpedlouv Tig IBLOTNTEG TNG ApBpwong yovatog. To fapog Tou MEALATOG Kal To
MAKOG TNG KVAUNG eTdPOUVV eTioNG wg ekkpepng pala. Katd tn dokipaotikr fadion mpémel va
yivouv oL TipwTeg TIpooTidbeleg pe T Pacikr) puBpLoN kal va SLEVKPIVIOTEL N Aettoupyia otov acBevr).
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Mpwv amd Tig aAayég TnG epyooTtaciakng puBpLoNG ipémnel onwodnmoTte va AngOoulv véyn

oL Ttapakatw vmodei&elg kat odnyieg:

¢ AMayég mov adopouv tn dOvapn tng kappng otn ¢don otipEng pémnel va dievepyolvtal
mpwta pe dopbwan g B€ong (BA. evétnta 4.3.2.1), evw n povada EBS nipémnel va emava-
pubpiCetal otn ouvvéxela (BA. evotnta 4.3.2.2).

e Katd t ¢don aiwpnong petaBdiete mpwTa Ti¢ avilotdoelg KApPng kat HeTd Tig avTloTAoelg
éktaong (BA. evotnta 4.3.2.3).

H apBpwon yovatog apadidetal pe 1ig Pacikég pubuioelq yla Tiq pwteg mipootidBeleg Padiong.

4.2.2.1 Aogpdleia paonc otrpi&ng amé tn 6on tng GpBpwong (gik. 5+6)

2e avtifeon pe TG povoaovikég apBpwaeLg YOVATOG, Ol TIOAUKEVTPIKEG ApOPWOELG TIAPAUEVOLV

otabepéq Katda v enadn g TIEpvag pe To dATEdO OTO TIPOTUTIO PUATIONOU. 2TV Apbpwon

yoévatog EBS n ouprieon g povddag EBS avgavel emumAéov tnv acddlela katd tv opboota-

oia. H povada EBS pubpiCetal amé 1o epyootdato pe ToAd pikph apxikr tdon.

H 6¢on tng dpBpwong kat, ouverniwg, n B€on Tou oTtyplaiov onpeiov Teplotpodng aiCouvv onpa-

vTIKG poho atnyv évapln tng kapdng. H 6€on tou onpeiov meplotpodrig kabopiletal yépvovtag Tnv

apBpwon oto ofehiaio emimedo, dnAadr petaBailoviag  ywvia pe Toug PUOHLOTIKOUG TIUPHVEG.

Aoddlela 6pOlag ota- , i
ong ToAD peyain ) ) Felpte ™V apBpwon
] ) ZTypiaio onpeio Teplotpo- TIPOG TQ UTIPOOTA =
(H 810060? om ¢‘1,°” - = ¢ng (ICR) oAl miow »> XPNOLLOTIOWWVTAG TIG | ElK. 5
®PENONG Yivetat povo pe PUBLLOTIKEG BiES
peyain duokoAia.)
Acddieia 6piag oTa- leipte v dpBpwon
ong oA pikpn _ | Zuypaio onpeio meplotpo- | TPOGT@ miow ypnot- | =
(O aoBevic huyilet 1o Te- " | ¢ng (ICR) oAb pmpootd HOTIOLWVTAG TIG PUBKL-| €lK. 6
XVNTO HEAOG.) OTIKEG Bideg

PuBpioeiq mavw amd v dpbpwon mpémel va dlopbwvovtal e avtioTolxeg avtiotpodeg pub-
pioelg kAtw amo v aApbpworn Kal oTo TEALA, WoTe va pn petafailetal n 6€on Tov MEALATOG
(BA. Tieptypadn otnv evotnta 4.1.2). 21 ouvéxela, eMavekTeAEoTe OTATIKA PBeATIOTOTIONON TNG
gubuypdappiong.

A Mpoooxn!

Ta ovotqpata obvdeong =KD kat =ST amnaitotv alayn tng dadikaociag katd ) dnp-
oupyia tou texvnToL pédoug. H aodpdreia otn pdon otipEng N n évapén g kapdng
eEaptatal amno tn 6€on tng ouvdeTikrg TTAAKag oTo atéAexog. H peténelta pubuion oe
oPehiaio kat poabio emitedo dev eival duvartr!

4.2.2.2 PO6uion tng eAaocTtikiic povadacg kaupneg (aopdicia smagric)

H ehaotikr kappn kata v enadn mrepvag-edadoug umopei va pubpLoTel anod To pubULOTIKO
ma&udd péow g ouptieong Touv ehaotikoL aroofeotipa. Na to okomd auvtd, eloayayete o
puBoTIKG KAedi 710H10=2x3 otnv ot (eik. 7).
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Mepotpodn apl- | =|n apyikr T@on | =| Badutepo MeYain =| naoda-
otepd pelwveTal XapiAwpa tou avipwon Tou Agwa yova-
(OTI']V KG.TSl’)eUVOT] -) pr]xawopo() 'I'[Cl)\lVépOlJlKOL'J ToG au&a-
yovatog eEaptiparog vetat
(ek. 3b)
Meplotpodn Se8ld | = |n apyikA Taon| = | eA@xioTo Xa- ehaxiotn =| naoda-
(otnv katedBuvon +) av&avetal HAAWHA TOU avopwon Tou Agwa yoéva-
HnXaviopol TIAALVOPOLKOD TOG HELW-
yovatog eEaptuarog vetat
(ek. 3a)

A

Mpoooxn!

H povada EBS 8i1a6étel mpootateutikr SlaTagn evaviia otnv utiepPoAikn Tieplotpodn.
‘Otav n apyxikn Taon (neplotpodn mpog ta deld oty katevBuvon +) avEavetat, pnv
aokeite O0vapn TEPLOTPEDOVTAG TIEPLOCOTEPO ATIO TNV ALENKEVN aVTIOTAON TIEPLOTPOPNG!
Av n péylotn apyikr taon tng povadag EBS dev emapkei (to pélog Avyiel utiepPot-
Ka), yelpete katd Tepimtwon v ApOpwon Tipog Ta eUnpog (PA. 4.3.2.1) AapPdvovtag
uToYn N pelwpévn aodpdaiela Tou yévatog.

Ewdomoinon:

PubuiCete ta otpoyyuAd ehatripia tng povadag EBS e tétolov tpdmo wote 1o Tav-
Opopkd eEaptnua va pnv kataAfyel dlapkwg otnv TeAkr] 6€on avaoTtoArg.

4.2.2.3 Pb6uion tng ¢paong aiwpnong

H uvdpavAwkn vrtopon®non otn ¢don awwpnong kablotd tnv ewkoéva PAdlong Tio appovikn. Emi-
TIAEOV, Ol QVTIOTACELG Kivnong amoTpérouy Tnv Wlaitepa avgnuévn TaAavIwaon Tou KATw AKpou
Tou TexvNToL pENoug Katd tnv kapyn kat eEaodaiCouv Teploplopévn €ktaon. To Bapog Tou
TIEALATOG KAl TO HAKOG TNG KvAUNG emnpedlouv wg ekkpepng pala téoo tnv eikéva Badiong,
600 Kalt Tiq ouvrBeleg Tou aoBevolg.

Mpw and tnv aMayn Tng epyo0Taciakng pubpLong Tpémel omwadnmoTe va AndBolv umdygn ol
TIAPakATw odnyieg:

O Bideg tng BarBidag €xovv pubpLoTel EpYOOTACIAKA HE TN HIKPOTEPN AVTIOTAON Yla TIEPLO-
ptopd oty katevBuvon €ktaong. Na tov Tieploplopd o KatelBuvon KApPng eTAEXONKke pia
péon pubpion.
O avtiotdoelg Kappng kat €ktaong pmopouv va puboTolv EeXwPLOTA XPNOLHOTIOWVTAG TO
pLBLLOTIKO KAeDi 710H10=2x3, To oTtoi0 TTapPEXETAL.

P0Opuon tng kaupng (F) otnv aplotepn TiAeupd g apBpwong (e otttk ywvia ard iow eik. 8).

Meplotpodn g Bidag BarBidag Tov vdpavAt- | = | peyalltepn | = | BuokoAoTepn KApbn
Kol OUOTHPATOG TIPOoG Ta SEIA (+) avtiotaon
Mepiotpodn tng Ridag PaAPidag tou udpavAl- | = | HIKPOTEPN | =| €LKOAGTEPN KA
Kol oLOTAUATOG TIPOG Ta aplotepa (-) avtiotaon
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P0Buon tng éktaong (E) otn 3e&1d mAevpd NG ApOpwong (pe otk ywvia amo Tiow k. 9).

Mepiotpodn tng Bidag PaAPidag tov vdpavAl- | = | peyaldtepn | = SuokoAoTEPN
KoL CUOTHPATOG TIpoG Ta Sefia (+) avrtiotaon €KTaon
Mepiotpodn tng Ridag PaAPidag Tou udpauvAl- | = | pikpdTEPN | = | €LKOAOTEPN €KTOON
Kol OLOTAUATOG TIPOG Ta aplotepa (-) avtiotaon

Q Mpoooxn!
PuBpiote 1iq avtiotdoelq mpooekTiKA kat otadiaka!l Kivouvog mrtwong!
O Tieploplopdq TG éktTaong Oa TpéTel va yivetal pévo oto Badud mov Oa eTitpémel
Tidvta tnv mARpn éktaon g apdpwong. H emidpaocn tng SlakoopnTikrG ETEVOLONG
TipéTeL va aviiotabpiCetal katd tn pubuion Touv eAéyyou yla T ¢Aon auwpenonc.

c Mpoooxn!
2¢ mepimtwon akpaiag duvapikng kat dlapkolg katamndvnong tng apbpwong yovatog
Ta VdpavAikd cvotipata andoPeong Beppaivoviat. Mnv TiLAVETE TO PNXAVIOKO TNG
apbpwong katd tn xpron. Ydpyel kivduvog va paykwbei to xépt oag,.

4.3 AiakoounTtikn emévouon

Avvatétnteg cuvdLAGHOU OTNV TIEPITITWON TIPOALPETIKIAG XPONG EMEVOVOEWV adppwdoug
VAo

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3827

e Mpoooxin!

Mnv xpnotpotoleite Talk, yla va eEadavioete Toug BopuPoug OTIG SLaKOOUNTIKEG ETIEV-
d0oelg. To Tahk adatpei Tn Aittavon amo ta Pnxavika pépr. Auto TIPOKAAEL ONUAVTIKEG
SuoAelToupYiEG OTA UNXAVIKA LEPN KAl PTIOPEL va 0dnyNoeL 0g EUTIAOKN TNG ApBpwong
YOVaTOG Kal, KAt OUVETIEL, OE TITWON Tou aoBevoug. Edooov To tatpikd Tipoidv xpnolpo-
ToinOel pe Tavtdxpovn Xpron TaAk, avel va vdiotatal kabe dikaiwpa aviikaTaoTaong.

Ewdomoinon:

MNa ) BeAtiotomoinon twv W0t Twv 0AioBnong kat tnv e€addvion twv BopuPBwyv, Pe-
KAoTe 1o OoTIPéL olhikovng 519L5 kateuBeiav emavw otig etuddveleg Tpprg tng dako-
OUNTIKAG ETIEVOUONG.

4.4 Yrtodei&eic ouvripnong

Q Mpoooxi! - MapakaloOUe va evUEPWOETE TOUG aoOeveig oag.

OL ouvBnikeg TiepPAMOVTOG Kal XPong evOEXETAL va ETINPEACOLY APVNTIKA TN At
Toupyia tng dpbpwong yévatog. MNa va pn dakvduvépel o acbevrig, amayopeleTal N
TiepAITEPW XPAoN TNG Apbpwong yovatog petd amd spdaveiq Aettoupykég HETAPOAEG.
AuTég oL epdaveiq Aettoupylkég peTaBoAEg pmopel va yivouv avriAnmtég pe ) popdn
T.X. duoxépelag otn PAdion, eATolg €ktaong, ehattwpévnguriofor®nong otn ddon
aiwpnong R acdpdielag oe 6pOla otdon, epdaviong Boplufwv K.AT.

180 | Ottobock 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60=HD



Métpo avtipeTwToNnG HETA amnd epudaveic AstTovpyikég LeTABOAEG
AvalAtnon texvikng uTnpPeciag yla v embewpnon Tou TexvNTol HEAOUG.

A NMpoooxi!
Aev eTutpénetal n Aimavon f 1o ypaodplopa tng apbpwong yovatog, didTL uropel va
TipokAnBolv (nuiég ota €dpava kat ammAeLa AEITOUPYIKOTNTAG.

Mpoooxin!

A Amtoduyete Tn xprion ToAD OpaoTik®V KaBapLoTik®v. Autd evdéxeTal va odnynoouv oe
BAGBeg Twv emibavelwV, TWV OTEYAVWOV ONUEIWVY KAL TWV TINACTIKWOV HEPWV.
Mnv antoouvvappoloyeite tThv ApOpwon. Ze miepimtwon evoexopevwy PAaBwv apa-
kaloUpe va armooteilete TNV ApBpwon.

H Ottobock ouviotd, petd amd 1o xpovikd SlaoTnpa TPocappoyng Tov kabe acbevolg oTo TeEXVNTO
HENOG, TNV €K VEOU TIPOOAPHOYN TwV pubpicewy g apbpwaong yovatog oTiG analtioelg Tou acevolc.
Mapakaholpe va eAEYXETE TNV ApBpwon yovaTog TOLAdXLoTOV pia ¢popd etnoiwg yia tn $Oopd kal
N AeLIToUPYIKOTNTA TNG Kal TIpoPeite katd TepinTwon oe petémnelta pubpioeig. Katd tov éAeyxo,
1Blaitepn mpoooxn Ba mpémel va divetal oTnv avtiotaon kivnong, Tig O€oelg otApLENg Kat v Ta-
poucia aouvnBiotwy BoplPwv. Oa pémel va eEaodaliCovral tavta n aptia KApn kat Ektaon.

O Auto 1o e€dptnua ouvappoyng €xel urtoPAnBei oe dokipég katd to 1ISO 10328 oe
1 Tpia ekaToppipla kikhoug katatmévnong. H ouykekpipévn kaTamdvnon aviloTolyei oe

Oldpkela xpriong aro tpia wg mévie xpodvia, availoya pe 1o Babuod dpaoctnpldtnTag
TOU AKPWTNPLACGHEVOU ATOHOU.

2uvioTolOpe KAt Kavova TNV eKTEAEON TAKTIKWVY ETAOLWV EAEyXwv aodaleiad,.

5 Atéppn

To Tpoidv dev TIPETEL va aToppinTeTAl OTIOUDATIOTE O XWPOUG YEVIKAG CUANOYAG OLKIAKWY
amopptppdtwy. H akatdAnAn andppupn propei va €xel apvnTikég eTiidPAELG 0TO TIEPLPANOV
kal Tnv vyeia. AdPete umdPn oag Tiq vTtodEiEeLg Tou appddiou eBvikol popéa OXETIKA HE TIG
oladikaoieq emotpodng, cLAAOYNG Kal anoppPng.

6 Nouukég umtodeigelg

‘OMoL oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dadpépouv oOpdwva pe auvto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotng avahapfdvel evbivn, epdoov To TIPoIdV XpnolpoToteital ocOpdwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG odnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataockevaotrg dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odpeilovtal oe tapaPAiedn tov eyypddou, edikdtepa o avopBddoEn xpron 1 avemitpemn
WETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

6.2 Zvuudpdpwon CE

To mpoidv Anpol Tig analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta 1atpotexvoAoyLKa TIpoidvTa.
H dfAwon motdtntag EK eival diab€oun yia Afpn oTov 1oTETOTIO TOU KATAOKEVAOTH.
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Pycckuin

UHOOPMALUA

[Hara nocnepHen aktyanmsaumm: 2020-08-31

4 ﬂepe,u, MCnosb3oBaHNEM n3nenna cnenyetr BHMMaTeslbHO NMpo4YecTb ,EI,aHHbII\/II AOKYMEHT U
CO6J'IIO,EI,aTb yKa3aHusa no TexHnke 6e3onacHocTu.

» T[lpoBeaute Nonb3oBaTesto MHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro NoMb30BaHMs.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npo6nemMbl Unm BONPOCk! KacaTebHO Usaenuvs, obpatlanTtech K npo-
N3BOAUTENIO.

» O KaXaoM Cepbe3HOM MPOWCLLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3LENMEM, B YAaCTHOCTM 06 yxyALle-
HUW COCTOSIHUS 3[0POBbsl, COOBLLANTE NMPOU3BOAMTENIO U KOMNETEHTHLIM OpraHam Ballew
CTpaHbl.

» CoxpaHsiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 OtpenbHble petanu (puc. 1) B
1) Koy perynnpoBoyHbIn 710H10=2x3

(

(2) ynop 4Z259=5.5x6 A

(3) Tabnuua 4G444=3R60-NB1

(4) 3awwmrtHas nanens 4G375=N

(5) saknagHon skopb 4G70 1
4 BWHTa ¢ nosynoTtanHow ronoskov 501T1=M5x16 (a)
4 raviku ¢ aByms otBepctusmu 502R1=M5x16 (b) A
2 pe3b6oBbix WTdTa 506G3=M8x12-V (c) A
1 peabboBoin wtndpt 506G3=M8x10 (d) A

2 OnucaHue

2.1 HazHa4eHne

MonuueHTpuyecknii MoaybHbIN KoneHHbIN WwapHup EBS* 3R60 ¢ anactuyHon ¢ukcaumen npu
crnbaHum 1 rMapaBIMHecKUM ynpasneHneM $asbl nepeHoca npefHasHayeH UCKIIUUTENBHO Ans
NPOTE3NPOBAHUS NALMEHTOB C aMMyTaUMeN HXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npumeHeHus!
O6nactb npumeHeHus no knaccudukaunoHHon cucreme MOBIS komnanum Ottobock:

" PEKOMEH/I0BaH A5 NALMEHTOB 2-TO U 3-TO YPOBHS aKTUBHOCTU
6 Q (0151 MALMEHTOB C OrPaHNYEHHBIMU 1 HEOrPAHUYEHHBIMI BOSMOXHOCTSIMM

"'E.Q NepeBIKEHNS BO BHELLIHEM MUPE).

[onyuieH kK npumeHeHuio 4518 nauMeHToB Becom Ao 125 kr.

BHUMAHME!

A MoBTOpPHOE MCnONb30BaHWE U3LeNusa APYruM nauueHTom
I'Iap,eHme BCneacTeue ytpartbl d)yHKLI,VIVI M noBpexaeHuna napenmsa
4 I'Ipo,quT paspeLleH K UCnoJib30BaHUIKO TOJIbKO OAHUM NaLVEHTOM.
» TpouHdopmupyiTe NauuneHTa.

*) EBS = Ergonomically Balanced Stride (anemeHT conpotusners npu crubéaxum)
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2.3 Cpok cnyx6bl

[aHHbI KOMMOHEHT NpoTesa npoLuen uchbiTaHne y npomssoautens cornacHo 1ISO 10328 Ha
cobsioaeHne 3 MUITIMOHOB Harpy304HbIX LiMKI0B. MakcuMarnbHbii cpok cryxbbl coctaenseT 5 ner.

2.4 YcnoBusi npumeHeHus1 Usgenus

Q BHUMAHMUE!
Ucnonb3oBaHne nspenus B HeQONYCTUMBbIX YCIIOBUSIX

MapneHve B pesynbTate NONOMKM M3AENUS

» He vcnonbayiite nsnenme B HEAOMYCTUMBIX YCIOBKSX (CM. NPUBEAEHHYIO B AAHHOM
rnase Tabnuuy ,Henonyctumble ycnosus npumeHeHus”).

» Ecnu uspgenve nopsepranoch BO3AENCTBUIO HEAOMYCTUMbIX YCMNOBUIN OKpYXatoLLen
cpeapl, creayeT NPUHSATL COOTBETCTBYIOLLME MEpbl (HAanpuUMep , O4UCTKA, PEMOHT,
3ameHa, NnpoBepKa NPOU3BOANUTENEM MU B MACTEPCKOMN).

JAonyctumble ycnoBus NpUMEHEHUS Usaenus

TemnepatypHbIi AManasoH:

Mcnonbsosanue: -10 °C — +45 °C

XpaHeHue, TpaHcnoptuposka: -20 °C — +60 °C

OTtHocuTenbHas BnaxHocTtb Bodpyxa: 20 % — 90 % (Bes koHaeHcauum Bnaru)

OG6bl4HbIEe YNCTALLME CPELCTBa, HE COfepXallme pacTBopuTenei

Heponyctumblie ycnoBusi NpUMEHEHUS U3AEenus
XpaHeHnwe/TpaHcnopTtuposka: MexaHuyeckas Bubpaums, YaapHble Harpy3ku

rpockonunyeckmne vactuupl (Hanp.Tanbk), Mk, Mecok, MNpecHaa Boaa, Mopckas Boaa,
Kucnortsl, MNot, Moua

Yuctawme cpencrtea, coaepxatime pactBoputen
2.5 Bo3MOXHOCT KOMGUHNUPOBaHWs U3AENNS

MHPOPMALINA
B npotese Bce ncnonbayemble KOMMOHEHTbI JOMKHbI COOTBETCTBOBATL TPEGOBAHUAM NaLMeHTa
OTHOCUTEJIbHO YPOBHS aKTUBHOCTH, YC/IOBUI OKPYXEHUS1 U 06NnacTu NPUMEHEHHS.

2.6 KoHcTpykumsi u pyHKUMN

Q BHumaHue!

He nopgepraiite fgetanv NnpoTe3oB BO3AENUCTBUIO CPEAbl, MPUBOAALLEN K KOPPO3UU
MEeTaINIMYECKUX YaCTel, TakMX Kak, HanpuMep, NpecHas Unu coneHas Boaa, KUCNOThI 1
npouve xugkoctu. Mpu HecobnoaeHun ycnosuii akcnnyataumm komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaeT ¢ ceba o6sa3aTenbcTBa Mo ero 3ameHe.

Moxanyicra, npouHdopmupyiTe o6 atom Bawiero nauueHra.

Braropaps omnmMyHo 3apekomeHaoBaBLLeln cebsi KOHCTPYKLMM LIapHMpa B COBPEMEHHOM An3anHe
nsgenve obecneyvsaet nonb3osartenio elwe bonblie komdopra n 6esonacHocTV B pase onopsl
¥ nepeHoca.

Ero ocobeHHoCTbIO siBRsieTcs y3en anactuyHoro crmbanus EBS*, ycnewHo 3apekomeHzoBasLmn
cebs yxe 6onee 4em 10-neTHel NpakTMKON ucnonb3oBaHus. JlaHHbI y3en B co4eTaHnm ¢ no-
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JIMLEHTPUHECKOW KMHEMATMKOM LapHupa obecneymBaeT 0cobyto cTabuibHOCTb LapHupa B dase
onopesl. Mpu HacTynaHuu Ha NATKy NnpoucxoauT aemnupoBaHHoe cru6aHue ao makc. 15°
A0 Havana co6¢cTBeHHO crnbaHusa wapHupa. Hannune ¢yHkuum crubanms B pase onopbl
obGecnevunBaeT He ToNIbKO 6onee KoMpOpTHOE Havasno XoAbObl NPU HAaCTyNaHUKU Ha NATKY, HO
Tak Xe 1 6onee BbICOKYIO 6€30MacHOCTb X0Ab6bl 6r1aroaaps BO3MOXHOCTY CMELLEHNS LIeHTpa
BpAaLLEHNS B JOPCA/IbHOM M MPOKCUMaNbHOM HanpasneHun. Bece atn dakTopbl aenaiot xoabby
Ha npote3e 6onee yao6HoI N GU3NONOrMHHON.

BepxHsas 1 HUXHSIS YacTy WapHWpa coeauHeHbl Mexay coboto AByMsi OCEBbIMM BUKamm, obpasys
MHOFOOCHYO KMHEMATMHECKYH0 Lienb. 3afHsAs 0ceBas BUMKa COeAVHEHA C HMXXHEN YacTblo LiapHMpa
nocpeacTeom 6anaHcupa (puc. 2, A) 1 0AHOBPEMEHHO CBsi3aHa C AEMMNPUPYIOLLMMI SlIEMEHTAMU
yana EBS (puc. 2, C).

Mpy HacTynaHuM Ha NsTKy NPOKCMMAabHbIE HacTH LLAPHMPa COBEPLUAIOT KayaTesibHOe ABUXKEHWe
BOKPYI HUXHWX OCel B opcasibHOM HanpasneHun (puc. 4, D). DnactomepHbint 610k (puc. 2, B)
yana EBS cxumaetcs, npu atom 6anaHcup Toxe npuxogut B asuxenue (puc. 3a/3b, puc. 4, E).
BanaHcup cnyxut ans BU3yanbHOro KOHTPOs apdeKTMBHOCTU dyHKUMM aemnduposaHus. Hdei-
cTeue y3na EBS nopnaetcs nnasHol perynMpoBke, T.e. BE/IMYMHA €ro CONpPOTUBIEHNSI MOXET BbITb
NoAorHaHa no Becy 1 CTeneHn akTMBHOCTU NaLuveHTa.

Bnarogaps Hanuuuio HECKOJIbKUX OCEN LLUAPHMP BbIMOIHAET COBMECTHOE ABUXEHVE NMOBOPOTA U
cKonbXeHwsi. [pu 9TOM LeHTP BpaLLeHns (MIHOBEHHbIN LIEHTP BPALLEHWs)) USMEHSIET CBOE MOJI0-
X€eHWe B 3aBMCUMMOCTH OT yrna crubanus (puc. 4, F).

®daza nepeHoca ynpaBnseTcs MOLLHbIM U UHAMBUAYaNIbHO HACTPaMBaeMbIM rMAPaBINYECKUM Y3-
JIOM, HaxoASLMMCS MEXAy OCeBbIMU BUNKaMu. B pesynbrate okasbiBaemMoro rugpasnvkon conpo-
TUBNEHWS NPEOTBPALLAETCS LUMPOKMI Max rofneHn npu crubaHnm 1 CIULLKOM XXECTKUI yaap npu
pasrnbaHun. ConpoTMBNEHUs crnbaHmio 1 pa3rnbaHnio PEryvpyoTcs HE3aBNCUMO APYr OT Apyra.

O [ns npaBunbHon paboTsl WapHMpa Heo6xoaMMo BEPHO Npon3BecT cOopKy NpoTeaa,
1 BbIMOJIHWTL UHAMBUAYaNbHbIE HACTPOWKU, a TaKXXe TOYHO NPOVHCTPYKTUPOBATh NaLMeH-

Ta. [Npu ponroi xopp6e Ha NpoTese B T.4. MO HEPOBHbLIM MOBEPXHOCTAM KOM$OPT Nnpu
IBUXeHUn ocobeHHO BaxeH. Msirkoe HacTynaHve Ha natky, obecrneymBaemoe y3iom
EBS, BHayane HenpuBbLIYHO 419 NauMeHTa B CBA3M C NPYXUHSLLMM crnbaHnem KoneH-
Horo wapHupa npu HactynaHun (EBS-crnbanwe). Takon war, ogHako, COOTBETCTBYET
$U3MOoNOrMieckon KapTMHe eCTeCTBEHHON Xoapbbl M 03HAYaeT Afis nauMeHTa 3Hauu-
TeNbHOE MOBbILLIEHNE KOMPOPTHOCTU.

2.7 Pa3nun4Hble BapuaHTbl NPUCOEaNHEHNS

KoneHnHbin wapHup S3R60 EBS Bbinyckaetcsi B 4-x MoandurKaLuysix, KOTOpble OT/MYaloTcs Apyr ot
[pyra TOfbKO TUNOM COEAMHUTENBHOTO SNIeMEHTa (CM. TUTY/bHBIN JIUCT):

ApTukyn Moaudukauus

3R60 KOJIEHHbBIN LLIAPHMP C FOCTUPOBOYHBIM CEPAEYHUKOM

3R60=ST mMoavbuKaums ana AJIMHHON KyNbTu C pe3bboBbiM COeanHEHEM
MoanduKaumsa Ans KyabTv NPU Bbli4SEHEHWN KOJIEHHOro cycTaBsa C 3aK/iag-

3R60=KD AMPUKALNS ANA Ky P y A

HbIM SIKOpeM
3R60=HD mMoavmKaLumsa Npu aK3apTUKynsaLMKn B Ta3obeapeHHOM cycTaBe
C IOCTMPOBOYHbIM CEPAEYHMKOM, CKOLLEHHbIM aHTepUOpPHO Ha 10°
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e BHumaHue!
1* Mpy NPOTE3MPOBAHWM NALMEHTOB C 3K3aPTUKYALMEN B Ta30-
LS 6eppeHHOM cycTaBe HeobxoaMMo B 06si3aTeIbHOM nopsiake
1Cnosb30BaTh creumanbHo paspaboTaHHylo MoanduKaumio

&N
Y 3R60=HD
/4

3 TexHn4yecKune xapakKrepucTuku

ApTukyn 3R60 3R60=KD 3R60=ST 3R60=HD
IOCTUPOBOYHAs
CoegnHeHune B IOCTUPOBOYHASA 3aKnagHom pe3bboBoe nMpamungka,
NPOKCUMAaSTbHOW YacTu nupamuaka AKOPb coeguHeHMe | CKolleHHas Ha
10°

CoepnviHeHve B
OMUCTalbHOW YacTu
Yron crubaxus

IOCTMPOBOYHaA NMpaMmnaka

150° 150° 150° 150°
KOJIEHHOTO LLIapHUpa
Bec 848 r 940 r 845 r 880r
Pab6ou4as BbicoTta 171 Mm 193 MM 189 mm 174 mm
MpokcumansHas paboyas
BbICOTa 10 MCXOAHOW -2 MM 20 mm 16 Mmm 1 MM

TOYKM COOPKM
MpokcumanbHas paboyas
BblCOTa [0 UCXOQHOMN 173 Mm
TOYKM COOPKU

Makc. ponyctumbiin Bec
nauueHTa

125 kr/275 Ibs

YpoBeHb aKTMBHOCTU 2,3

4 MNMprmeHeHne

Wcnonbsosanne 2Z11=KIT

MHDOPMAUNA: Mpu nomoLum 3awmtHow rnerkn 2Z11=KIT moxHo obecneuunTb 3aLumTy ot LapanuH

obnactv coefuHeHusi Npyu cbopke B MaCTEPCKOW U BO BPeMsi MPOBHOIO NPUMEHEHUS! B MPUMEPOYHON.

>  3almTHYIO NEeHKY WCMoNb30BaTh, Kak Moka3aHO B COMPOBOXAAIOLLEN AOKYMEHTauuW A
2Z11=KIT.

>  3awuTHylo NneHKy crnefyet yoanuTb nepen TEM Kak MauMeHT MOKWHET MacTepckyto/
NPUMEPOYHYHO.

4.1 Céopka

PacnonoxeHue runbabi npotesa n MoAynbHbIX KOMMNOHEHTOB BJINAET Ha CTaTU4eckne n ouHamn4e-
CKMe XapaKTepUCTnkKn nporesa. MonoxeHue ocen BAnseT Ha CI)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe XapakTepUCTUKn
LapHupa. B Pa30orHyTom CoCtosAHNA MFHOBEHHbIN LEeHTP BpalleHNsa HaxoauTcs Bbille 0oCTUPOBOY-
HOro cepae4yHunka n no3agu NMHVEen C60pKI/I, 3a CYeT Hero gocrturaetcsa CTabUNbHOCTb KOJIEHHOrO
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wapHvpa B dpase onopsl (puc. 4). OnTuMansHoe NCNonb30BaHWe NPEVMYLLECTB KONIEHHOTO LUapHUpa
3R60 EBS BO3MOXHO TONLKO NpU NpaBuiibHO Npou3BeaeHHON cHopke.

MNpu ycraHOBKe KyNbTENPUEMHON Mb3bl AO/KHO YHUTbIBATLCS GU3E0NOrNYECcKoe nonoxe-
Hue KynbTu. JTnHumn otBeca B GPOHTaNIbHOMN U CarnTTaNIbHON MIOCKOCTU, KOTOPble 0603Ha4al0TCS
MPW CHSATUM TMNCOBOTO Cemnka 1 NpumMepke NPOBOHONM rb3bl, 0BNeryatoT NpaBuibHOE NONOXeHWe
3aksiafHoro sikopsi unu runssesoro PCY.

BbinonHgaite c6opKy B 2 aTana:

1. BHauane BbinonHseTcs npeagaputensHas cb6opka B cbopoyHom annapare (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200).

2.3atem npousBoanTCs cTatMyeckas ontummnsaums cbopku ¢ nomotsto ycrpoiictea L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 MNpeppaputenpHas c6opka B c6opo4yHOM annaparte (HukeykasaHHble Lark M306paxeHsi
Ha puc. 12)

@ CwecTute cepeamHy CTomMbl BIEPES, M0 OTHOLIEHMIO K SIMHMEN CEOPKM NpUMepHo Ha 30 MM.

© YcraHoBuTe 3 dEKTUBHYIO BLICOTY Kabnyka CTombl 1 NpubasbTe K Helt 5 MM. YcTaHoBuTe Tpe-
6yeMblii Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axvure KoneHHbIN WapHyp. Mpy NpeaBapuTenbHON CEopKe IMHWS CEOPKM MPOXOANT YEPEes BepX-
HIOIO NepeHIoI0 OCb (MCxoaHas To4Ka c60pKu). [Mpy 3TOM LWapHWP JOMKEH YCTaHaBMBATLCS
ropu3oHTasnbHo. BbiBepuTe paccTosHme OT KoneHa [0 nona 1 pasBopoT KofeHa Hapy»xy (npubn. 5°).
PekomeHayemoe nonoxeHne NCXOLHOW TOHKM COOPKM: HA 20 MM BbllLie CYCTaBHOM LLEN KO-
NleHHoro cycTasa.

o COGAMHMTG cTony 4epes HecyLlJ,l/Il7I MoAynb C MOAYNbHbIM KOJIEHHbIM LLAPHWPOM.

YcraHosuTe 1 3admKcupyiTte rnb3y B c60poYHOM annapare ¢ y4eToM UHAMBUAYasbHbIX OCOGEH-
HOCTEN nauyeHTa (Hanpymep, KOHTPaKTypbl B TazobeapeHHOM cycTase ). [pokoHTponupymTte
pasmep OT M/IOWaaKN cepanuLLHoro 6yrpa A0 NOBEPXHOCTU OMOpbI.

O YcraHosuTe rnb3ay Takum 06pasoM, HTOBbI ee MPOKCHUMAbHBIN LIEHTP COBMa C 0Chio CEOPKM.
YctaHoBuTe crubaHune runb3bl B gnanasdoHe 3° — 5°, ogHako y4uTbiBanTe MHAMBUAYaNbHbIE
0COBEHHOCTM NaumeHTa (HanprMep, KOHTPaKTypbl B Ta306epEHHOM CycTaBe) U “pasmep oT
cepanuHoro 6yrpa go nona’.

BHumaHue!

O6partute ocoboe BHUMaHWE Ha HasM4me crnbaTesibHOM KOHTPAKTYpbl NPU yCTaHOBKE
rnb3bl B cbopoyHoM annaparte. HenpasunbHas yctaHoBka 1 c6opka npoTesa 6es ee y4eTa
NPUBEAET K YMEHbLLUEHWIO MOAKOCOYCTOMHYMBOCTH LLAPHUPA U K ero npexaespemMeHHOMY
nsHocy. Npu HeobxoAMMOCTN Ucnonb3yiTe NnacTuHy agantepa 4R118 ons npuseneHus
KONEHHOro WapHMpa NpoTesaa B ONTUManbHOE MNOSoXeHue.

@ Coepnvhunte runbay M MOLYMbHBIA KONEHHBIN LUAPHUP NMOCPELCTBOM cooteeTcTyowero PCY
(Hanpumep, runbsesoro PCY 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Cratuyeckas ontummsauma c6opku ¢ nomoubto ycrpoictea L.A.S.A.R. Posture
743L100 (HuxeykasaHHble LIarm oTHocATes K puc. 13)
Mpunbop L.A.S.A.R. Posture B 3Ha41TeNnbHOM Mepe No3BONSET NPOBECTU ONTUMU3ALIMIO COBPAHHOrO
npotesa. [ns obecrneyeHns AocTaTouHon 6€30MacHOCTH 1, BMECTE C TEM, NIerKOCTH nepexosa B
¢dasy nepeHoca cobnogante npu cb6opke creayioLLyo NOCIeA0BaTENbHOCTb:
© [1ns namepeHus ocy Harpysku naumMeHT ¢ amnyTaumein 6eapa CTaHOBUTCS MPOTE30M Ha Mnat-
¢dopmy auHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a 300poBoli HOrol — Ha KOMMNEHCUPYIOLLLYIO
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(no BeicoTe) nnatdopmy. Mpu aToM NpoTE3 AONXKEH BbITb HArPY>XEeH B AOCTATOYHON CTENEHU
(>35 % Beca Tena).

@ CobpaHHblii NpoTes AoMKeH BbiTb NOAOTHAaH UCKIKOHYMTENBHO 3a CHET USMEHEHMS Yria nopo-
LLIBEHHOro crmbaHns Takum o6pa3oM, HToObl OCK HarpysKu, otobpaxaemas fiy4om nasepa, npo-
Xoavna nepep, HUWKHeN nepeaHeli OCbio KOIEHHOrO LLapHMpa Ha pacctosiHimn npubin. 10 mm.

© 3atem BbINOAHUTE AVMHAMUYECKYIO ONTUMMU3ALWIO MPY NPOBHOI xoab6e (cM. NyHKT 4.3.2).
4.2 PerynnpoBKa 1 OKOH4YaTenbHasi cbopka
4.2.1 N3rotoBneHue runb3bl AN KONeHHoro wapHupa 3R60=KD

4.2.1.1 NMepBNYHOE NAaMMHUPBOBaHNe

¢ Ha n3o0n1poBaHHbIf FMMNCOBbIN MO3UTVB OfEHbTE NEPIOHOBBIN TPMKOTaXHbIV pykas 623T3 B ABe
[JIMHbI FTUNCOBOW MOZENW CredytoLmM o6pasoMm: cHavana HaTsHuTe nepsbivi crio. OcTasluyto-
CS1 MOJSIOBMHY TPMKOTAXXHOIO pyKaBa NepekpyTuTe Ha AUCTaNIbHOM KOHLE Mib3bl U BbIBEPHUTE
pyKaB, HaTsiHYB CIEAYIOLLMIA CIION.

L4 D,J'Iﬂ BOCNPUATUA BbICOKNX Harpy3oK B obnactu MOAYNbHOro KOJIEHHOro WwapHnpa apMmuposa-
HWEe T'nnb3bl yCUINBAKOT CTEKJSIOBOTIOKOHHbBIM MJIETEHBIM PyKaBOM 616613, HaKnaablBaeMbIM
NoCOMHO. I'IepBb||71 cron HatarmeaeTcs Ha 2/3 OJINHbI TUNb3bl, 3aTeM PpyKaB 3aBA3biBaeTCA U
BbIBOPa4YMBaETCs Ha NOJIOBUHY OJINHbI TN/1b3bl.

e B pucransHon obnacTui aga cnos yrnetkann 616G 12 yknaabisatotcs Takum 06pasom, YTobbl
yrneTKaHb CNyXuna noaoxkon ycraHasnmsaemomy apantepy 4G70 v BbicTynana no Kpyry Ha 3
CM 3a ero kpasi. HataHuTe Ha runb3y AByXCNOVHbIN NEPIOHOBLIN TPUKOTaXHbIV pykas 623T3.

¢ JlamnHupoBaHMe COCTOWT U3 ABYX CTaaui 3a/IMBKW; NepBbln aTan: nopums cmonbl 617H19 Ha
ocHose Orthocryl pacnpepensetca no 2/3 pnuHbl runb3bl. MNpokcrManbHas YacTb rMb3bl na-
MUHWPYETCS Ha cnefytolem atane Markum cpeactsom Orthocryl 617H17.

¢ [locne nonvmepu3aaumy NepBOM NOPLMU CMOSIbI, HO A0 JaMUHUPOBaHWS MPOKCMMabHON YacTu
rnb3bl Markum cpepcTtsom Orthocryl 617H17 pononHutensHO ofeBatoT ABa Closi NepioHOBOMO
TPUKOTaxHoOro pykasa 623T3.

BHumaHue!

3aknagHov SKopb BbIMOSHAET GYHKLMIO OrpaHuyuTens crubaHus, SBsisicb yrnopom (puc.
10). Bo nsbexaHne noBpexaeHns KONEHHOro LuapHMpa HeobxoaMMo NoMHUTL 06 3ToM
OorpaHuymTENIbHON GYHKLIMK SKOpSs Npu NammHupoBaHun. B obnactn 3R60 EBS-6anan-
cupa ponxHa bbiTb obecneyeHa poBHasi ynopHasi MOBEPXHOCTb.

4.2.1.2 Pa3smeLleHne 3aKnagHoro skops
° I'Io,u,o6pHaHHbu7| noA, naumeHTa sakinagHon AKOpPb Nepea, NpukienBaHNeM K runb3e passvHYMBALOT.

¢ BuHTOBOE COeaMHEHME 3aKpbIBAIOT NiacTU4HOW NeHTon 636K8. MMnb3y 1 WwapHup 3akpennsiot
B cbopoyHoM annapare. Ypanute mMsirkve, ynpyrue unv nopuctsle Matepuasibl U3-nof, onopHom
NOBEPXHOCTU 3aK/afHOro SKOPS.

BHumaHue!

3ameluaiiTe LWINATNEBKY ABYX KOMMOHEHTOB: U3 OPTOKPUIOBOM CMOJbI — cMonbl 617H21
Ha ocHose Orthocryl 1 Tanbka 639A1 — 1 npukneiiTe 3aknagHoOW SKOPb.

¢ [Ins npumepkun 3aduKcupyite sskopb knekon neHton 627B2. MNposepbTe ynop npu crubaHnm
wapHupa (cM. NyHKT 4.3.1.1). Mpyn HEOBXOAUMOCTN C MOMOLLbIO LLINATAEBKN MOXHO ChOpMU-
poBatb Tpebyemyio YNOpHYO NMOBEPXHOCTb, a TakXe HaKNeUTb Ha b3y NPefoXPaHSoLLMIA
6ydep us Meaununa.
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4.2.1.3 NoBTOPHOE NAMMHUPOBaHWNE MMb3bl.

Mocne npumMepkun 3aKJ'Ia,EI,HOl7I AKOPb NPUBUHYNBAIOT K M'MJ1Ib3€ C NOMOLLbIO BUHTOB C I'IOJ'IyI'IOTaVIHOVI
rofIOBKOM U raek ¢ AByMsA OTBEpPCTUAMU, a 3aTeM JTaMUHNPYIOT.
D,OI'IOJ'IHI/ITGJ'II:HOG apMmpoBaHue nponsBoanTCcsd cnenyownm O6p330M:

® Ha runb3y ofeBaeTcs cCrovi NepioHOBOr0 TPUKOTaXKHOro pykasa 623T3 B ABE AJIMHbI M/b3bl,
nepeBs3bIBAETCS Ha ANCTaNbHOM YaCTW BbIBOPAYMBAETCS U HATAMMBAETC Ha runb3y. [NoBepx
3aKnafHoro AKops HaknaaplBatoTCs ABa cnosi KpaboHoBon TkaHu 616G 12

e [lns ycuneHus elle pas CNosiMU HalIOXKUTE CTEK/IOBOIOKOHHbIN MieTeHbil pykaB 616G 13 (kak
onwucaHo B nyHkTe 4.3.1.1).

¢ B koHLe ofeBatoTcs ABa Cnosi NEPSIOHOBOr0 TPUKOTaXHOro pykasa 623T3. JlammHuposaHue
NPOU3BOAMNTCS KaK NPy NEPBUHHOM JIaMUHUPOBaHUN.

BHumaHue!

OrtknoHeHne ot BbILlJeyKaSaHHOVI TEXHONOMMN N peKoMeHayeMbIx Mmateprasios gnsa namu-
HUPOBaHNA 3aKnagHOro AKops MOXeT NPUBECTU K ero pacLlatbiBaHUO U NOJIOMKeE.

Q BHumaHue!
Mocne MoHTaxa 3aTsiHWTE YCTaHOBOYHbIE BUHTBI C NMOMOLLbIO AMHAMOMETPUYECKOTO KIltoya
710D1. BaraHytb ¢ ycunuem 15 Hm. Mpu okoHuaTtenbHo c60pKe NpoTesa HAHECUTE Ha
IOCTUPOBOYHbIE BUHTBI Knew Loctite 636K 13.

4.2.2 FOcTnpoBKa KONEHHOro LwapHupa Bo Bpems Npo6HoM xoab6bl

[ns nauveHTa rnaBHoe oTaMyve KoneHHoro wapHupa EBS ot ucnonbayemoro um paree npu-
BbIYHOTO MPOTE3a 3aK/IIHAETCA NPEXAE BCErO B 31aCTUHHON dukcaumm npu crubanuu. MaumeHt
MOXeT NepPeHOCUTb BEC Ha NPOTES, Cerka CrubatoLLMnes B KONeHe, NMpY 3TOM LUapHUP He Noaka-
wuaeTcs (puc. 3a + 3b). OH JoMKEH CO3HATENBHO M3GeraTb NPUBLIYHOTO BbINMPSIMIEHWUSI CBOEN
KYNbTU 1 JOMYCKaTb NPYXUHsLLee criubaHue, BO3HUKAIOLLEE B pesy/bTaTe CXarus 91aCTOMEPHOro
6noka. MNepexog, k crubaHunio NPOVCXOANT, KaK W B APYTUX NOMNLEHTPUYECKMX KOHCTPYKLMSX, MPK
HaCTyNaHuM Ha HOCOK CTOMbl.

Cxema c60pKM, KOHCTPYKLIMS CTOMbI, AJIMHA KY/IbTU, aKTUBHOCTb NaLMeHTa BAUSIIOT Ha CBOMCTBA
KOJIEHHOTO WapHupa. Becom cTonbl 1 AnMHOM rofeHn Takxe onpeaensetcs Macca 1 AfiHa KUHema-
TUYHECKOro MasiTHMKa B JaHHOM KOHCTpykumu. Mpu npobHon xoae6e nepsble NOMbITKW JOMKHbI ObiTb
cAenaHbl Co CTaHAAPTHLIMU HACTPOWKaMMN U MaLMEHTY JOMKHbI BbiTb 06bACHEHBI GYHKLMM LapHUpPa.

Mpu UsMeHeHNN 3aBOACKNX HACTPOEK HEOBXOANMO yHECTb CeayloLMe YKasaHust:

 lI3MeHeHWe cTeneHn noarnbaHus WapHupa B $pase onopbl OCYLLECTBASETCS Crepsa NyTem Kop-
PEKTVPOBKM MOSIOXEHUSI KOIEHHOIO WapHMpa (cM. nyHKT 4.3.2.1), nocne Yero perynnpyercs
y3en 3R60 EBS (cm. nyHkT 4.3.2.2).

¢ [Npu HacTpolike dasbl NepeHoca cHavana HacTpanBaeTCsi CONPOTMBIEHME Npu crmbaHuu, a 3a-
TEM COMpPOTUB/EHWE Npu paarnbaHuu (cM. nyHKT 4.3.2.3).

KoneHHbIN LapHUp NOCTaBSeTCs CO CTaHAAPTHbIMM HACTPOMKAMM roToBbIM K NpobHou xoabbe.
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4.2.2.1 OctupoBKa crabunbHocTn B pase onopbl MyTeM U3MEHEHMEM NOJIOXKEHUS LUapHUpa
(puc. 5+6)

B otmnume ot 04HOOCEBbIX KOMEHHDIX LLIAPHWPOB MOMMLIEHTPUYECKME LLIaPHMPbI 06peTatoT CTabunbHOCTb
B HaYasibHOM ¢ase Liara npu HacTynaHum Ha natky. B koneHHom wapHupe EBS cxatue yana
EBS pononHutenbHo yBennumBaeT nogkocoycTtonyinsoctb. B 3aBoackoi HacTpoike ysen EBS
OTperymMpoBaH C He3Ha4UTe IbHbIM NPeABapUTEIbHbIM HaTSXKEHUEM.

Pewatowmm ans Havana crmbaHns SBNseTCs NONOXEHUE LUapHMPa, a TEM CambIM 1 MONOXEHUE
MrHOBEHHOTO LiEHTPa BpaLLeHWs. HaknoHss WwapHWp B carnTTasibHOMN NiOCKOCTH, T.€. U3MEHSIS yron
NOCPEACTBOM OCTUPOBOYHbIX CEPAEYHNKOB, MOXHO M3MEHUTb MOJIOXXEHNE MIHOBEHHOTO LIEHTPa
BpaLLEHWSI.

CnuvwKom BbicoKasi nog-

KOCOYCTOM4YMBOCTL MFHOBEHHbIN LIEHTP BPaLLEeHNs ¢ NOMOLLBIO YCTaHO-
(nepexop, B a3y nepe- | = (ICR) cnuuikom panexo ser ) | BOUHbLIX BUHTOB HaKIO- -
HeceH B A0pCcallbHOM Hanpas- puc. 5
Hoca npoucxoaunT ¢ 6onb- [ HUTb WAPHMP BRnepea,
LUIVM TPYLOM)
Hepocrarto4Has noako- MrHOBEHHbIW LEEHTP BpaLle-
COyCTOMMBOCTE | | hust (ICR) crLkom aaneko > ng:i“&c’:::'fo);cgz:ﬁo -
(NaumeHT 04eHb NIErko Cru- BblHECEH B BEHTPa/IbHOM Ha- HUTb WapHVD Ha3aA, puc. 6
6aeT KONEHHbIN LIapHUP) npasneHum

MameHeHne IOCTMPOBKKM NMOBEPX LWapHMpa A0IKHO KOMNEHCUpOBaTbCA COOTBeTCTByIOLLI,eVI HOCTU-
pOBKOi/‘I HUXe LWapHMpa 1 Ha CTynHe, Kak onncaHo B NyHKTE 4.1 .2, 4y106bI N36€EXKaTh N3MEHEHUS
nonoxexus cronsl. B 3aBeplueHne eLe pas3 BbIMo/HUTE CTaTU4eCKyo onTMuMn3auunto CGOpKVI.

BHumaHue!

Cucrembl npucoeamHernst =KD n =ST TpebytoT n3MeHeHWsi Nocnea0BaTenbHOCTU paboymx
onepauui npu U3rotosfieHM npoTesa. [10AKoCoyCTONYMBOCTb LLIAPHMPOB, Kak U Havano
crnbaHms, 3aBUCUT OT NOJIOXEHUS 3aKNTaJHOro IKOPS y OCHOBaHWs MMib3bl. Mocneaytowas
IOCTUPOBKA B CarrutasibHOWM U GPOHTaNIbHOW MIOCKOCTSX HEBO3MOXHa!

4.2.2.2 OctupoBka y3na anactn4Horo crubavus (pukcmuposaHmne npy HactynaHmm)

OnacTnyHocTb noarmbaHus Npy HacTynaHUW Ha NSTKY MOXHO HOCTUPOBATb, Perynivupys creneHb
cXarus anactomepHoro 610ka ycTaHOBOYHOW ravikoid. [Jns aToro BcTaBbTe B OTBEPCTUE Npunara-
loLmINCs perynnpoBoYyHbin Koy 710H10=2x3 (puc. 7).

MoBepHyTb BIEBO | = | Harsxenne |=| Gonee rny6o- |=| Bbllle BO3BpaT |=| yBenuue-
(8 HanpaBneHuu “-") yMeHbLUaeTcs Koe npocepa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e3o-
HVEe MexaHn3ma 3b) nacHocTu
KOJIEHHOrO LapHupa.

LapH1pa
MoBepHyTb BNPaBO | = | HaTsixeHMe |=| MEHbLUE NPo- | = [MeHbLUe BO3BpaT| = | yMeHbLUe-
(8 HanpaBneHun “+") yBenuumea- cepfaHue mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e30-
ercs HM3Ma KOJeH- 30a) nacHocTu
HOrO LapHupa LapHupa.
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e BHumaHue!
Y3en EBS ocHalueH 3awwmTon ot nepetsra. lNpu yBenmyeHnn npessapuTenbHOro Hatsxke-
HWs (NOBOPOT BNPaBo B HanpaeneHuy “+") He NbITaNTeCh CUION NPEOLOSETL BO3POCLLEE
COnpOoTMBIIEHVE BpaLleHuto!

Ecnun makcumanbHoe HatskeHwve ysna 3R60 EBS okasbiBaetcst HepocTatouHbIM (naumeHT
npoceaaeT), TO HaKIoHNUTE WapHUp Bnepea, (cM. nyHKT 4.3.2.1) — npu aToM y4TnTe, YTO
6e30MacHOCTb LLapHUPa CHUXAETCS.

YBegomneHue:

MpyxuHa yana EBS ponxHa 6biTb oTperynnposaHa Tak, 4To6bl UCKIIOUYUTL MOCTOSHHbIE
yaapbl 6anaHcupa o0 KOHLEBOW yrop.

4.2.2.3 PerynupoBka ¢a3bl nepeHoca

'ppasnuyeckoe ynpasneHue ¢ason nepeHoca o6ecneymBaeT rapMOHUYHYIO KapTUHY NMOXOAKM.
Mpun aToM conpoTuBeHVE OBVXEHMIO NO3BOSISET N3bexaTb CMLLKOM CUSTIbHOrO 3aKUA0BaHus
Hasag, oTaena rofieHy npotesa npu crnbaHum n obecnedmsaeT Msrkoe pasrnbaHue. Ha kapTuHy
xoAb6bl, KPOME MPUBbLIYEK NaLMEHTa, OKa3biBalOT BAWSHUE BEC CTOMbl U AJIMHA OTAENA rofieH,
onpeaensiiowye Maccy 1 AJIMHY KNHEMaTUYECKOrO MasiTHUKA.

I'Ipm N3MEeHEeHN 3aBOACKUX HACTPOEK HeO6XO,CI,I/IMO y4uTbiBaTh cnegyrowme ykasaHus:

¢ [lpu nocTaBke BUHTbI BEHTUEN MMAPABINYECKOrO LMINHAPA OTPEryIMPOBaHbl HA MUHUMATbHOE
conpoTuBIieHVE pasrnbaHnio 1 cpefHee ConpoTUBEHNe crnbaHuto.

e ConpoTueneHns crubaHunio 1 pasrnbaHmio MOXHO OTPETYIMPOBaTL NPUAraloLLUMCS PEryIupo-
BOYHbIM KJto4oM 710H10=2x3 He3aBncrmo Apyr OT apyra.

Perynupoeka cru6anus (F) (HanpaBneHue B3rnsga ot nocrepuopa) (puc. 8).

[MoBOPOT BMHTa BEHTWIA FMAPABIVKM = CONpoTUBNEHNE = crnbaHve
Bnpaso (+) yBenuumBaertcs YCNOXHsIeTCs

HOBOpOT BUHTa BEHTUNA rTMAPaBIINKA = conpotusiieHne = crubaHve
Bneso (-) yMeHbLUaeTcs obnervaercs

Perynupoeka pasru6anus (E) (HanpaesneHue B3rnsaa ot noctepuopa) (puc. 9).

MoBOPOT BUHTA BEHTUNA MMAPABINKN =| CconpoTuBNeHve | = pasrnbaHue
Bnpaso (+) yBenmumusaercs YCNoXHAETCs

MoBOPOT BUHTA BEHTUNA MMAPABINKN =| conpoTueneune | = pasrubaHue
B1eBo (-) yMeHbLuaeTcst obneryaetcs

Q BHumaHue!
BbinonHsnTe perynmpoBky CTeneHy ConpoTUBIEHUS OCTOPOXHO M nocteneHHo! Onac-
HOCTb nNageHus!

ConpoTuBneHne pasrnb6aHnsi MOXHO NPOU3BOAUTL TOJIbKO A0 TEX MOP, NOKa 3T0
He NpensaTCcTBYET NOMHOMY BbiNPSMAEHUIO WWapHupa. [pu 1ocTrpoBke ynpasneHus
¢daso nepeHoca HEOOXOAMMO Y4UTLIBATL U KOMMEHCUPOBATh BIIMSIHUE KOCMETUYECKON
0605104KM.
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A

BHumaHue!

Mpw pnuTensHOM aKcnyaTaumMmn KONEHHOrO WapHMpa C NpeaesbHbIMU AMHAMUYECKUMM
Harpy3kamu yCTPOMCTBO MMAPaBINYECKON aMopTM3aLMn KONIEHHOrO LiapHupa Harpesa-
etcsi. He Tporante pykamu MexaHn3m KOJIEHHOrO LuapHMpa B XOA4Ee ero UCnonb30BaHWs
— OMacHOCTb 3allemMeHus.

4.3 Kocmetnyeckasi o6ono4ka

Bo3moxHocTtn KOM6VIHI/IpOBaHI/19I nsaenus Nnpu ncnoJjib3oBaHM onunoHasibHbIX NeHOMJ1IaCTOBbIX

A

4YexJioB
3R60 35107
3R60=KD 3S107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3827
BHumaHue!

He ncnonbayinTte Tanbk AN yCTpaHeHWs LLYMOB B KOCMEeTMYeckon obonoyke. Tanbk nor-
JIOLLLAET KOHCUCTEHTHYIO CMa3Ky MeXaHW4eCKMX YacTel, HTO MOXET NMPUBECTU K CYLLECT-
BEHHbIM HapyLLEeHWsIM B GYHKLMOHNPOBaHUM MEXaHW3MOB, K 6JIOKMPOBaHMIO KONIEHHOMO
LIapHupa 1, BCIeACTBME 3TOr0, K NageHuto naumenta. Mpu akcnayataumm MeAVLMHCKOrO
VU3[enna C UCMoJib30BaHMEM Tasibka U3roToBUTENb CHMMAaeT ¢ cebsa Bce oba3aTenbeTea
no ero 3ameHe.

YkKazaHue:

[ns noBbllweHns aHTUGPUKLMOHHOW CMOCOBHOCTU U YCTPAHEHUS LUYMOB UCMOMb3yNTe
CUIMKOHOBLIN cripen 519L5, KoTopbIi pacnbiiseTcs NPSMO Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU
B KOCMEeTM4YecKon obosiouke.

4.4 Yka3aHusi No TexHn4eckomy obcyXxmBaHuo

A

Ycnosus JKcCnayatauum n okpyxarllas cpega MoryT noBjinATb Ha d)yHKLI,VIOHaHbeIe
XapaKTepUCTUKN KOJIEHHOIo WapHupa. B uensax npenortspalleHund yrposbl 340P0BbO
nauueHTa He pa3pellaeTcd npoaojinkartb NCNOJb30BaHNE KOTEHHOro WwapHupa nocne
nosiBJIEHNSA OLLLYTUMbIX WN3MEHEHWI B ero C‘)yHKLI,VIOHVIpOBaHVIVI. Takue OLWyTMbl€ N3Me-
HEeHNA MOryT NposABIATbLCA B 3aTPyAHEHUN XO4a, HEMNOJIHOM BbINPAMJIEHUN, yXyALLIEeHUN
ynpasneHuns d>a30|7| nepeHoca uin CHMXeHunn ycTOVI‘-II/IBOCTVI B ¢a3e Onopsbl, noaBneHnn
NOCTOPOHHUX LLYMOB U T.A,.

Mocne nosiBneHus OLLLYTUMBbIX N3MEHEeHUN B d)yHKLI,I/IOHVIpOBaHVIVI LapHupa Heobxo-
AUMO NPUHATb cnieayroLlimne Mmepbl:

obpaTtnTech B CNeLyanuavpoBaHHyio MacTepPCKyIo /s NPOBePKM paboTbl NpoTesa.

A

BHumaHue!

3anpeluaeTcs cMasblBaTb KOMEHHbIN WAPHUP XUAKOW UM KOHCUCTEHTHOW CMa3KoMu,
T.K. 3TO COMPSKEHO C OMACHOCTLIO NMOBPEXAEHUS MOALMUMHUKOB U NPeKpalLeHuns
bYHKLMOHNPOBAHMSI.
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e BHumaHue!
MNsberarnTte ncnonb3oBaHWs arpeCcCuBHbIX YUCTALWMX cpencTB. OHM MOTYT NPUBECTM K
I'IOBpe)K,EI,eHVIIO noaLnnHNKOB, I'IpOKna,EI,OK N NNaCTUKOBbIX ,u,eTaneFl.

He pas6upaiite wapHup! [Npr BO3MOXHbIX MOBPEXAEHMSIX BbICHINANTE LUAPHUP LENUKOM.

Mo npoLwecTsnn NHANBMAOYasibHOro BpeMeHW NpuBbiKaHMA NaumeHTa K NpoTe3dy KoMnaHusa Ottobock
pekomeHayet 06HOBUTH HaCTpO[/‘IKM KOJIEHHOr O WapHupa B COOTBETCTBUU C nOTpeGHOCTﬂMVI nauneHTa.

PekomeHpyeTcs He pexe OfHOr-0 pasa B rog, NpoBepsiTb GpyHKLIMOHMPOBAHNE U CTEMNEHb U3HOCA
KOJIEHHOTO LIapHUpa 1 Npu HeoBX0AMMOCTM BbINOSHSATL Er0 NMOBTOPHYIO Perynnposky. [Npu atom
cnepyet obpalate 0coboe BHUMaHWE Ha GYHKLMOHUPOBAHWE rMAPaBIMYECKOro LMAMHApa, MecTa
COMNpPSKEHNs feTanei U Ha NosiBNeHne HeobblvHbIX WymoB. LLapHup pomxeH obecneynsars nonHoe
crubaHve u pasrmbaHue.

O B cootsetcTBUM ¢ TpebosaHuamu ctaHgapta ISO 10328 paHHbIN KOMMNOHEHT MPOLUEN
1 UCMbITaHUS HA COBMIOAEHNE TPEX MUTIMOHOB HArPY304HbIX LMKIIOB B NEPUOL, €ro

akcrnyataumu. B 3aBUCMMOCTY OT ypOBHSI aKTMBHOCTM MaLMeHTa C MpoTe30M 3TO
COOTBETCTBYET CPOKY CiyXObl N34S OT TPEX 4O MATH JIET.

Mbi pekomMeHayem B obsizatenbHOM nopsake ¢ nepnoanvyHOCTbO OAUH pa3 B roA
ocyLecTBnAaATb perynﬂprlVl KOHTPOJ1b 6e3onacHocTn naaenua.

5 Ytunnsauunsa

l/ls,u.envle 3anpeUJ.eHo yTMJ'IIA3I/IpOBaTb BMeCTe C HeCOpTMpOBaHHbIMI/I oTXoaamu. HeHap,ne)KaUJ,aq
yTUIM3auna MOXET HAaHECTW BPEA, OKpYXatolen cpefe u 3goposbio. Heobxoanmo cobniopatb
yKasava OTBETCTBEHHbIX I/IHCTaHLI,I/II‘/ll KOHerTHOVI CTpaHbI KacaTtesibHO BO3BpaTa TOBapOB, a TakKxe
MeToaukK 060pa n yTVIﬂVISaLI,VII/I OTXO40B.

6 MpaBoBble ykasaHusa

Ha Bce npaBoBble yka3aHUsi pacnpOCTPaHAETCS NPaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPON UCMONb3yeTcs
nspenue, NoaToMy STW yKasaHWsi MOryT BapbupOBaTh.

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOVISBOD,I/ITeJ'Ib HeCceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CJ/ly4ae, ecnv nagenme ncnosib3yetcs B COOTBeTCTBUA
C onncaHnaMn 1 ykasaHuamu, npmeeaeHHbiIMiM B JaHHOM OOKYMEHTe. npOI/ISBOLI,VITeJ'Ib He HeceT
OTBETCTBEHHOCTUN 3a yLu,ep6, BO3HUKLLNN Bcnencrtene I'IpeHere)KeHl/lﬂ MONOXEeHNAMN oaHHOro
AOKYyMeHTa, B ocobeHHOCTU npuv HeHagnexawem ncnosib3osaHnn Nnm HeCaHKUMOHNPOBaHHOM
N3MEHEHUN nspenusa.

6.2 CootBercTBue craHaaptam EC

[aHHoe nspnenve otseyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeauUMHCKUX U3AENUSX.
Hexnapaumio o cootsetctBumn CE MOXHO 3arpyanTb Ha cante Npon3BoanUTens.
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> AEROFERARNICAEESLSBRAEY, REFTEFEE CHERLI,

> EEHCI ABBORELEVIEVAECEFANAZEHRIAL TN,

> BRCETIEHMNHIGE. EBENRELHETRUETE CTTER LI,
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