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Deutsch

Q Datum der letzten Aktualisierung: 2017-02-13
¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu ver-
meiden.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Gebrauch des Pro-
dukts ein.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Bauteile fiir 3R15 und 3R49 (Abb. 1)

(Titanteile in Klammern)

(1) 4G30=N (4G143) Obere Gelenkgabel  (15) 4B74=20.4x24.5-K Bremsbuchse
(2) 4G97 (4G144) Untere Gelenkgabel (16) 4G31 Buchsensicherung
(3) 4G20=N (4G145) Achsschelle (17) 4247 Achsschraube
(4) 4G28=SET Knieachse (18) 4260=25 Lagerscheibe
(5) 4A62=N Schwingachse (19) 507S16=10x1 Sicherungsring
(6) 4G26 Klemmnocke (20) 21Y113=2 Vorbringerzug
(7) 506G3=M6x12 Gewindestift (21) 21Y66 Federschelle
(8) 4G38 Stellbriicke (22) 21Y67 Stiftschelle
(9) 4L7=2.0 Druckfeder (23) 506G1=M8x25 Gewindestift
(10) 4R36 Federkern (24) 513D28 Druckfeder
(11) 4Z832 Stellschraube (25) 21Y70=N Schutzhiille
(12) 4G37 Anschlag (26) 4260=17 Lagerscheibe
(13) 4246 Puffer (27) 4259=4x6 Anschlag
)

501T8=M4x6 Zylinderschraube

1.1 Einzelteile-Pack
4D1 Einzelteile-Pack fiir 3R15 und 3R49 (Abb. 1, ®)

bestehend aus 1 Bremsbuchse, 1 Anschlag, 1 Puffer, 2 groBe und 2 kleine Lagerscheiben, 2 Si-
cherungsringen, 2 Anschldgen, 1 Buchsensicherung, 1 Achsschraube.

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck und Einsatzgebiet

Die monozentrischen Modular-Kniegelenke 3R15 (Edelstahl rostfrei) und 3R49 (Titan) mit bela-
stungsabhangiger Bremsvorrichtung sind ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der unteren
Extremitdt einzusetzen.

‘DQ Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS: Empfehlung fir die
Mobilitdtsgrade 1 und 2 (Innenbereichsgeher und eingeschrdnkte AuBenbereichs-

"D@ geher). Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Das Kniegelenk ist insbesondere fir Oberschenkelamputierte mit ausgeprdgtem Sicherheitsbedurfnis
geeignet, da durch den Bremsmechanismus die Kniesicherheit erhéht und z.B. eine verminderte
Muskelaktivitdt kompensiert wird.
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Achtung!
A Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
¢ Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.
e Informieren Sie den Patienten.

e Achtung!

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

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

2.2 Konstruktion und Funktion

Die Achsschelle (3) ist mit der oberen Gelenkgabel (1) durch die Schwingachse (5) und mit
der unteren Gelenkgabel (2) durch die Knieachse (4) verbunden. Die Achsschelle (3) ist
geschlitzt und nimmt die ebenfalls geschlitzte Bremsbuchse (15) auf, die die Knieachse (4) um-
schlieBt. Beim Belasten der Prothese erhdht sich der Bewegungswiderstand zwischen Knieachse
und Bremsbuchse, wodurch die Kniesicherheit erhoht wird.

Beim Entlasten heben die Druckfeder (9) und die Elastizitat der Achsschelle (3) die Bremswirkung auf.
Die Streckung des Gelenkes bewirkt der Vorbringer (20-25). Der Vorbringerzug (20) Iauft um die
Federschelle (21) und wird an der Schwingachse (5) eingehakt (Abb. 2). Dabei muss das Ende des
Vorbringerzuges nach hinten zeigen (Abb. 3, Pfeil).

2.3 Nutzungsdauer

INFORMATION
Grundsdtzlich werden alle Kniegelenke von Ottobock mit drei Millionen Belastungszyklen ge-
prift. Dies entspricht, je nach AktivitGtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei
bis funf Jahren.
Wir empfehlen grundsétzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.
3 Technische Daten
Artikelnummer 3R15 3R49
Anschluss proximal Justierkern Justierkern
Anschluss distal Justierkern Justierkern
Kniebeugewinkel 150° 150°
Material Edelstahl rostfrei Titan
Gewicht 490g¢g 360 g
Systemhohe 9 mm 9 mm
Proximale Systemhohe bis | 8 mm 8 mm
Aufbaubezugspunkt
Distale Systemhéhe bis 1 mm 1 mm
Aufbaubezugspunkt
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Max. Anwendergewicht 100 kg 100 kg
Mobilitatsgrad 1+2 1+2

4 Handhabung
4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beeinflusst
die statische und dynamische Funktion der Prothese.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R15/3R49 optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des SchaftanschluBes berlicksichtigt wer-
den. 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).

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

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdit

(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 11)

© 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 10 mm vor der vorderen oberen
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

FuB mit Modular-Kniegelenk liber Rohradapter verbinden.

0o

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 verbinden.
@ Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie zusam-

menfallt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z. B. Hiftgelenks-
kontrakturen) und das ,Tuber-Boden-MaB" beachten.

Q Achtung!
Bei Nicht-Berlcksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit anteri-
or. Das fiihrt zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie ggf. die
Adapterplatte 4R118 fiir die optimale Positionierung des Prothesenkniegelenkes.

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

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100

(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 12)
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 Hohenaus-
gleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 % Korpergewicht).
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@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 40 mm vor der vorderen oberen Knieachse verldauft
(Siehe Abb. 12).

©® AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren.
4.2 Kombinationsmdglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese missen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshdhe, das Kérpergewicht, den Aktivitétsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflllen.

4.3 Einstellungen und Endmontage

4.3.1 Einstellen von Schwung- und Standphase

Die Modular-Bremskniegelenke 3R15 und 3R49 sind werkseitig »einbaufertig« eingestellt. Bewegungs-
und Bremsverhalten kdnnen durch Justieren der Vorbringerkraft, des Bewegungswiderstandes und
der lastabhdngigen Bremswirkung individuell eingestellt werden.

Vor Veranderung der werkseitigen Einstellung des Kniegelenkes sind die folgenden Anweisungen
unbedingt zu beachten!

4.3.2 Einstellen des Pendelverhaltens durch Regulieren des Vorbringers

Spannung der Vorbringerfedern durch Drehen des Gewindestiftes einstellen. 4-mm-Sechskant-
Stiftschlissel verwenden (Abb. 3).

Drehen nach rechts: Spannung erhéhen

Drehen nach links: Spannung vermindern

4.3.3 Einstellen der Gelenkbeweglichkeit durch Justieren der Achsreibung

Der Bewegungswiderstand zwischen Knieachse und Bremsbuchse lésst sich mit dem Gewindestift
(7) verandern und muss feinfiihlig vorgenommen werden. 3-mm-Sechskant-Stiftschliissel verwenden
(Abb. 4).

Drehung nach rechts: Bewegung schwerer

Drehung nach links: Bewegung leichter

Bereits bei geringfligiger Drehung von 15-20° werden splirbare Verdnderungen errreicht. Eine
zu leichtgéingige Einstellung kann zu Gerduschen und vorzeitigem VerschleiB fithren. Bei zu fester
Einstellung tritt die Bremswirkung auch ohne Belastung ein.

4.3.4 Regulieren der lastabhdngigen Bremswirkung

Die Ansprechschwelle der Bremse kann Uber die Stellschraube (11), die die Druckfeder (9) spannt,
reguliert werden. 6-mm-Sechskant-Stiftschliissel verwenden (Abb. 5).

Drehen nach rechts: Gelenk bremst bei hoherer Belastung

Drehen nach links: Gelenk bremst bei niedriger Belastung

Da eine zufriedenstellende Funktion des Bremskniegelenkes nur bei richtiger Abstimmung der auf-
gefiihrten Justierungen zu erwarten ist, sollte beim individuellen Nachjustieren unbedingt sorgfdltig
vorgegangen werden.
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4.4 Schaumkosmetik
Fiir die Gelenke 3R15/3R49 den Schaumstoff-Uberzug 3R6 oder 35106 verwenden.

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 fiihren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung
von Talkum erléschen alle Ersatzanspriiche.

Hinweis

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

5 Service-Anleitung
5.1 Schmierung

Zur Schmierung der aufeinander gleitenden Metallfldchen des Modular-Kniegelenkes Gleitpaste
633F16=0.5 verwenden.

5.2 Auswechseln der Bremsbuchse
Wenn die Bremsbuchse ausgewechselt werden soll, ist wie folgt vorzugehen:

Vorbringerzug (20) aushaken (Abb. 2). Schraube (17) mit 6-mm-Sechskant-Stiftschliissel aus der unteren
Gelenkgabel drehen (Abb. 6). Fiihrungsflachen der Knieachse aus der unteren Gelenkgabel nach hin-
ten oben schieben (Abb. 7). Lagerscheiben (18) entfernen. Stellschraube (11) nach rechts drehen, um
die Achsbohrung zu erweitern (Abb. 8). Knieachse herausdriicken und Bremsbuchse herausnehmen.

Vor Einsetzen der neuen Bremsbuchse auf korrekten Sitz der Buchsensicherung (16) achten (Abb. 9).
Neue Bremsbuchse einsetzen (Abb. 10). Knieachse mit 634A58 (Isopropylalkohol) reinigen und
in die Buchse einsetzen.

Die Montage in umgekehrter Reihenfolge vornehmen.

Achsschraube (17) mit Drehmomentschliissel 710D4 festdrehen.

Anzugsmoment 25 Nm.

Gelenkfunktionen, wie unter Punkt 4 beschrieben, einstellen.

6 Wartungshinweise
Ottobock empfiehlt, nach individueller Eingewhnungszeit des Patienten an die Prothese, die Ein-
stellungen des Kniegelenkes erneut an die Patientenanforderungen anzupassen.

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktio-
nalitdt und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf
den Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die vollsténdige
Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.
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c Achtung - Bitte informieren Sie Ihren Patienten!

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

MaBnahme

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

7 Rechtliche Hinweise

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitdt

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

10 | Ottobock 3R15, 3R49



English

Last update: 2017-02-13

¢ Please read this document carefully before using the product.

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

* Please keep this document in a safe place.

1 Components (fig. 1)
(Components of Titanium in brackets)

(1) 4G30=N (4G143) Upper Joint Section (15) 4B74=20.4x24.5-K Brake Bushing
with Pyramid (16) 4G31 Bushing Safety Device
(2) 4G97 (4G144) Lower Joint Section (17) 4247 Axis Screw
(8) 4G20=N (4G145) Swing Block (18) 4Z60=25 Brass Washer
(4) 4G28=SET Knee Axis (19) 507S16=10x1 External Lock Ring
(5) 4A62=N Swing Axis (20) 21Y113=2 Extension Assist Cable
(6) 4G26 Pressure Block (21) 21Y66 Distal Anchor Shell
(7) 506G3=M6x12 Set Screw (22) 21Y67 Adjustment Ring
(8) 4G38 Plastic Block (23) 506G1=M8x25 Adjustment Screw
(9) 4L7=2.0 Compression Spring (24) 513D28 Compression Spring
(10) 4R36 Plastic Guide Pin (25) 21Y70=N Flexible Plastic Cover
(11) 4Z32 Stance Control Adjustment Screw  (26) 4760=17 Brass Washer
(12) 4G37 Extension Stop (27) 4Z59=4x6 Extension Stop
(13) 4246 Bumper

(14) 501T8=M4x6 Cap Screw

1.1 Single-Component Pack
4D1 Single-Component Pack for 3R49 and 3R15 (fig. 1, @)

Consisting of: 1 brake bushing, 1 extension stop, 1 bumper, 2 large and 2 small washers, 2 lock
rings, 2 extension stops, 1 bushing safety device, 1 axis screw.

2 Description
2.1 Application and recommendations
The monocentric 3R15 (stainless steel) and 3R49 (titanium) Modular Knee Joints with a stance phase

friction brake activated by weight bearing were designed to be used exclusively for the prosthetic
fitting of lower extremities.

‘D Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS: Recom-

.ﬁa mendation for mobility degrees 1 and 2 (indoor walkers and walkers confined to

'WQ a limited radius outdoors). Approved for a patient with a weight of up to 100 kg
d ) 200

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

for prosthetic components in the USA.

The joint is especially suited for above-knee amputees who require a high degree of stability. The
brake increases the stability of the knee and, for example, compensates for weak musculature.
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e Attention!
Reuse on another patient

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

A Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that corrode metal parts,
for example, freshwater, saltwater, 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.

2.2 Construction and function

The Swing Block (3) is connected to the Upper Joint Section (1) through the Swing Axis (5) and with
the Lower Joint Section (2) through the Knee Axis (4). The slotted Swing Block (3) accepts the slotted
Brake Bushing (15) which surrounds the knee axis. During weight bearing, resistance to movement
between the knee axis and brake bushing increases the stability of the knee.

In the unloaded condition the Compression Spring (9) and the elasticity of the Swing Block (3) re-
lease the brake effect.

Extension of the knee joint is provided by the Extension Assist (20-25). The Extension Assist Cable
(20) runs round the Distal Anchor Shell (21) and is hooked to the Swing Axis (5) (fig. 2) with the end
of the Extension Assist Cable pointing to the rear (fig 3, arrow).

2.3 Service life

INFORMATION

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

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

3 Technical data

Article number

3R15

3R49

Proximal connection

Adjustment pyramid

Adjustment pyramid

Distal connection

Adjustment pyramid

Adjustment pyramid

Knee flexion angle

150°

150°

Material Stainless Steel Titanium
Weight 490 g 360 g
System height 9 mm 9 mm
Proximal system height up to | 8 mm 8 mm
alignment reference point

Distal system height up to align- | 1 mm 1 mm
ment reference point

Max. user weight 100 kg 100 kg
Mobility Grade 1+2 1+2
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4 Handling
4.1 Alignment

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular components affects
the static and dynamic functions of the prosthesis.

The advantages of the 3R15/3R49 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 positioning
of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:
1. First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
2. Then use 743L100 L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimisation.

4.1.1 Bench alignment with alignment tool

(the following steps refer to Fig. 11)

@ 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 10 mm in front of the upper anterior axis (alignment reference
point). At that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee ground
distance and outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°).
Recommended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the medial tibial pla-
teau.

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

(o 0~

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 necessary,
more flexion should be provided. Also pay attention to the ischial tuberosity to ground distance.

Q 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 L.A.S.A.R. Posture 743L100
(the following steps refer to Fig. 126)
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).
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©® Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 40 mm anterior to the upper front knee axis (see Fig. 12).

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

INFORMATION

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

4.3 Adjustment and final assembly

4.3.1 Adjusting swing and stance phase

This Modular Knee must be adjusted to the individual needs of each patient. Swing and stance
phase are individually adjusted through the degree of extension assist force, friction and the braking
action which is dependent upon weight bearing.

Before adjusting the knee joint, read the following instructions:
4.3.2 Adjusting swing phase with extension assist

Adjust the tension of the extension spring by turning the adjustment screw. Use a 4 mm hexhead
wrench (fig. 3).

Clockwise rotation: increases tension

Counter-clockwise rotation: | decreases tension

4.3.3 Setting swing phase speed with the friction adjustment

Resistance to movement between the knee axis and the brake bushing may be adjusted with the
Set Screw (7). Use a 3 mm hex head wrench (fig. 4).

Clockwise rotation: movement slower

Counter-clockwise rotation: movement faster

Adjustments of as little as 15 to 20° provide a perceptible change. Settings which are too loose
may cause noise and lead to premature wear. Those which are too tight will cause the brake to be
activated even when not under load.

4.3.4 Adjusting the stance phase control

The responsiveness of the brake effect may be regulated by the stance control adjustment screw.
Use a 6 mm hex head wrench (fig. 5).

Clockwise rotation: braking is less responsive
Counterclockwise rotation: braking is more responsive

The knee joint functions well only when the extension assist, friction and brake effect are harmoni-
ously adjusted. Take care in making individual adjustments.

4.4 Foam cosmetic cover
Use foam cover 3R6 or 35106 for joints 3R15/3R49 .
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A Attention!

To eliminate noise in the cosmetic foam cover, use 519L5 Silicone Spray. Do not use
talcum powder! 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 against Otto Bock HealthCare
null and void.

Useful information

To optimize sliding and for eliminating noises, please apply 519L5 Silicone Spray directly
on the friction surfaces of the foam cosmetic covers.

5 Service directions

5.1 Lubrication

Apply 633F16=0.5 Lubricant to all moving metal surfaces (except the 4B74=20.4x24.5-K Brake
Bushing) in the modular knee joint.

5.2 Replacing the brake bushing

If the brake bushing must be replaced, proceed as follows:

Unhook the Extension Assist Cable (20) (fig. 2). Remove the Axis Screw (17) from the joint section
using a 6 mm hex head wrench (fig. 6). Push the guide surface of the knee axis out of the lower joint
section to the rear and up (fig. 7). Remove the Brass Washers (18). Turn the stance control adjustment
screw clockwise to open the axis hole (fig. 8). Push out the knee axis and remove the brake bushing.
Before installing the new brake bushing, be sure the Bushing Safety Device (16) is seated properly
(fig. 9). Install the new brake bushing (fig. 10). Clean the knee axis with 634A58 (isopropyl alco-
hol) and insert it into the bushing.

Reassemble in the reverse order.

Tighten the Axis Screw (17) using a torque wrench 710D4.

Torque: 25 Nm/18.4 ft.Ibf./221 Ibf.in.

Adjust joint functions as described under section 4.

6 Maintenance information

Ottobock recommends the readjustment of the knee joint's settings after the patient has spent a
period of time getting used to the prosthesis. This period of time varies depending on individual
patient characteristics.

Please check the wear and functionality of the knee joint at least once a year and make follow-up
adjustments if need be. Pay special attention to resistance to movement and the development of
unusual sounds. Complete flexion and extension must be guaranteed.

Attention! Please inform your patients.

Due to different environmental conditions and conditions of application, the function of the
knee joint can be impaired. To avoid the risk of accident and possible injury to the patient,
the knee joint must no longer be used after a noticeable loss of function has occurred. This
noticeable loss of function can be for example stiffness, non-attainment of the extension
stop, decreasing swing phase or stance phase stability, abnormal noises, etc.

Measure

Have the knee joint examined by a specialist workshop where service parts or, if neces-
sary, the entire knee joint will be exchanged.

3R15, 3R49 Ottobock | 15



7 Legal information

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

7.1 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.

7.2 CE conformity

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

Francais

Date de la derniére mise a jour: 2017-02-13
¢ Vedillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement
du produit.

* Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
¢ Conservez ce document.

1 Piéces détachées pour 3R15 et 3R49 (ill.1)

(les références des piéces en titane figurent entre parentheses)

1 4B74=20.4x24.5-K Douille de freinage
2 4G31 Plaquette d'arrét pour la douille
3 4747 Vis de 'axe

4 4760=25 Rondelle du palier
507S16=10x1 Bague de s(reté

4G30=N (4G143) Etrier d'articulation supérieure (15)

4G97 (4G144) Etrier d'articulation inférieure (16)

4G20=N (4G 145) bride de fixation pour essieu  (17)

4G28=SET Axe du genou (18)

4A62 Axe d'oscillation (19)

4G26=N Came de serrage (20) 21Y113=2 Cable de traction du rappel

506G3=M6x12 Tige filetée (21) 21Y66 Collier a ressorts
(22)
(23)
(24)
(25)
(26)
(27)

) 15
) 16
) 17
) 18
) 19
)
)

8) 4G38 Pont de réglage 22) 21Y67 Collier d'assemblage a tiges
)
)
)
)
)
)

a1

6

~

(
(
(
(
(
(
(
(
(

9) 4L7=2.0 Ressort de pression 23) 506G 1=M8x25 Tige filetée

(10) 4R36 Noyau central du ressort 24) 513D28 Ressort de pression

(11) 4232 Vis de réglage 25) 21Y70=N Gaine de protection

(12) 4G37 Butée 26) 4Z260=17 Rondelle du palier

(13) 4Z46 Tampon de butée 27) 4Z259=4x6 Butée

(14) 501T8=M4x6 Vis a téte cylindrique

1.1 Kit de piéces détachées

4D1 Kit de piéces détachées pour 3R49 et 3R15 (ill. 1, ®)

composé de: 1 douille de freinage, 1 tampon, 1 butée, 2 grandes et 2 petites rondelles, 2 bagues
de sécurités, 2 butées, 1 piece de sureté pour douille, 1 vis d‘axe.
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2 Description
2.1 Introduction et recommandation

Les articulations de genou monocentriques 3R15 (acier inoxydable) et 3R49 (titane) & frein sont
destinées exclusivement pour |'appareillage orthopédique des membres inférieurs.

“% Champs d‘application selon le systéme de mobilité Ottobock MOBIS: Recom-
% mandation pour les degrés de mobilité 1 et 2 (marcheur en intérieur et marcheur
"D@ limité en extérieur). Admis jusqu‘a 100 kg, poids du patient

Cette articulation convient particuli€rement aux amputés fémoraux ayant un besoin de sireté élevé,
un effet le mécanisme de freinage augmente la slireté du genou et permet de compenser une activité
musculaire insuffisante par exemple.

Attention!

Réutilisation sur un autre patient

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

¢ Informez le patient.

Q Attention!

Evitez d’exposer les pieces détachées de la prothése & un environnement pouvant
entrainer une corrosion des parties métalliques (eau douce, eau salée, acides et autres
liquides. L'emploi de |'appareil médical dans de telles conditions ambiantes fait perdre
tout droit a indemnité envers la société Otto Bock HealthCare.

Veuillez informer votre patient.

2.2 Construction et fonction

Le collier axial (3) est relié a la fourche supérieure de I'articulation (1) par I'axe d'oscillation (5) et
a la fourche inférieure de I'articulation (2) par I'axe du genou (4). Le collier axial (3) est fendu et
acceuille la douille de freinage (15) également fendue qui enserre I'axe du genou (4). A la mise en
charge de la prothése, la résistance aux mouvements (impédance cinétique) entre I'axe du genou
(4) et la douille de freinage (15) augmente, renforgant ainsi la stabilité du genou.

En déchargeant la prothese, le ressort de pression (9) et I'élasticité du collier axial (3) neutralisent
I'effet de freinage.

L'extension de I'articulation est déclenchée par le dispositif de rappel (20-25). Le dispositif de rappel
entoure la glissiére tubulaire (21) et est accroché a I'axe pendulaire (5), (ill. 2). L'extremité du cable
du rappel doit étre orientée vers I'arriére (ill. 3, fleche).

2.3 Durée d'utilisation

INFORMATION

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

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

Référence de I'article 3R15 3R49

Raccord proximal Pyramide de réglage Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 150° 150°

Materiaux Acier inoxydable Titane

Poids 490 g 360 g

Hauteur du systéeme 9 mm 9 mm

Hauteur du systéme proximale | 8 mm 8 mm

jusqu’au point de référence de

I'alignement

Hauteur du systeme distale | 1 mm 1 mm

jusqu’au point de référence de

I'alignement

Poids max. de I'utilisateur 100 kg 100 kg

Niveau de mobilité 1+2 1+2

4 Usage
4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothese et des éléments modulaires a un effet
sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothese.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages de I'articulation de genou
3R15/3R49.

Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du
démoulage du pldatre et de I'essayage de I'emboiture d'essai, il est recommandé de tracer des lignes
verticales dans le plan frontal et sagittal & partir du centre de rotation de I'articulation de hanche
afin de faciliter le placement de I'ancre & couler ou 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
7431200, 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 l'ill. 11)
@ 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 10 mm
devant 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.

O Raccorder le pied a I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur tubulaire.
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© Repérer latéralement le milieu de I'emboiture au moyen d'un point centré proximal et d'un point
centré distal. Relier les deux points en une ligne allant du bord de I'emboiture jusqu'a I'extrémité
de celle-ci.

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

Q 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 correspondant
(adaptateur d’emboiture 4R111, 4R41, 4R55, 4R51, par ex.).

4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se réferent a l'ill. 12)

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

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

@ Ajuster I'dlignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon a ce que la ligne
de charge (faisceau laser) passe env. 40 mm devant I’'axe du genou avant supérieur (voir ill.
12).

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

INFORMATION

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

4.3 Réglages et montage final

4.3.1 Réglage de la phase oscillante et de la phase d’appui

L'articulation modulaire de genou a frein est réglée en usine, préte au montage. Des variations dans
le mouvement ou dans le freinage pourront étre réglées individuellement par I'ajustage de la force
du rappel d'extension, de I'impédance cinétique et de I'effet de freinage dépendant de la charge.

Avant de changer le réglage de I'articulation fait en usine, nous vous prions de respecter absolument
les directions suivantes!

4.3.2 Ajustage du mouvement oscillant par réglage du rappel d’extension

Régler la tension du ressort du rappel d'extension en tournant la tige filetée. Utiliser une clé male a
6 pans de 4 mm (ill. 3).
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Tourner vers la droite: la tension augmente

Tourner vers la gauche: la tension diminue

4.3.3 Ajustage de la mobilité de I'articulation par réglage du frottement de I'axe

La résistance aux mouvements entre I'axe du genou et la douille de freinage pourra étre
changée avec la tige filetée (7). Procéder avec doigté et utiliser une clé male a 6 pans de
3 mm (ill. 4).

Tourner vers la droite: mouvement plus dur

Tourner vers la gauche: mouvement plus facile

Une rotation de 15 & 20° déja donnera un changement perceptible. Un réglage trop souple peut
conduire a des bruits et & une usure prématurée. Avec un réglage trop ferme, |'effet de freinage se
produira méme sans mise en charge de la prothese.

4.3.4 Réglage de I'effet de freinage dépendant de la charge

Le seuil de fonctionnement du frein peut étre réglé par la vis de réglage (11) qui tend le ressort de
pression (9). Utiliser une clé male a 6 pans de 6 mm (ill. 5).

Tourner vers la droite: I'articulation freine a charge élevée
Tourner versla gauche: I'articulation freine a charge peu élevée

L'articulation de genou a frein ne fonctionnera de fagon satisfaisante que si un accord parfait existe
entre les différents réglages effectués. Il est donc indispensable de procéder soigneusement lors
des ajustages individuels ultérieurs.

4.4 Revétement esthétique en mousse

Pour les articulations 3R15/3R49, utiliser le revétement en mousse 3R6 ou 3S106.

Attention!

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

Remarque

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

5 Instructions de service
5.1 Graissage

Graisser les surfaces métalliques de I'articulation de genou frottant I'une sur I'autre avec le lubrifiant
633F16=0.5.
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5.2 Echange de la douille de freinage
Procéder comme suit pour échanger la douille de freinage:

Décrocher le cable de traction du rappel (20) (ill. 2). Desserrer la vis (17) de la fourche inférieure de
I'articulation avec une clé male a 6 pans de 6 mm (ill. 6). Pousser la surface de guidage de I'axe du
genou hors de la fourche inférieure de I'articulation vers I'arriere et vers le haut (ill. 7). Enlever les
rondelles en laiton. Tourner la vis de réglage (11) vers la droite pour élargir le pergage de I'axe (ill.
8). Pousser sur I'axe du genou pour le faire sortir et enlever la douille de freinage.

Avant de placer la nouvelle douille de freinage, prendre garde a la bonne position de la plaquette
d’arrét (16) (ill. 9). Installer une nouvelle douille de freinage (ill. 10). Nettoyer I'axe du genou avec
le produit 634A58 (alcool isopropylique) et le placer dans la douille.

Le montage se fera en sens inverse.

Serrer la vis de I'axe (17) avec une clé dynamométrique 710D4.

Couple de serrage 25 Nm.

Régler le fonctionnement du genou comme indiqué au paragraphe 4.

6 Entretien

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

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

A Attention! Veuillez informer votre patient.

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent nuire au bon fonctionnement
de l'articulation de genou. Afin de ne pas mettre en danger le patient, I'articulation
de genou ne doit plus étre utilisée dés que des modifications dans le fonctionnement
sont perceptibles. Ces changements peuvent se traduire par exemple par une certaine
dureté, une extension incompléte, une réduction du controle de la phase pendulaire
et/ou de la sécurisation de la phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

Mesures a prendre

Contacter un atelier spécialisé pour faire controler et, le cas échéant, remplacer
I'articulation de genou.

7 Informations légales

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

7.1 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.
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7.2 Conformité CE

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

Italiano

A Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-02-13
¢ | eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
¢ |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
e Conservare il presente documento.

1 Componenti per 3R15/3R49 (fig. 1)

(le parti in titanio sono indicate tra parentesi)

1) 4G30=N (4G143) Forcella superiore 4B74=20.4x24.5-K Boccola del freno

( (15)
(2) 4G97 (4G144) Forcella inferiore (16) 4G31 Congegno di sicurezza per boccola
(3) 4G20=N (4G145) Supporto assiale (17) 4Z47 Vite dell'asse
(4) 4G28=SET Asse del ginocchio (18) 4260=25 Rondella dell'alloggiamento
(5) 4A62=N Asse d'oscillazione (19) 507S16=10x1 Anello di sicurezza
(6) 4G26 Piastra di fermo (20) 21Y113=2 Tirante del deambulante
(7) 506G3=M6x12 Vite filettata (21) 21Y66 Fermo per molla
(8) 4G38 Ponte di regolazione (22) 21Y67 Fermo di Perlon
(9) 4L7=2.0 Molla di pressione (23) 506G 1=M8x25 Vite filettata
(10) 4R36 Nucleo della molla (24) 513D28 Molla di pressione
(11) 4Z32 Vite di regolazione (25) 21Y70=N Guaina di protezione
(12) 4G37 Arresto (26) 4Z60=17 Rondella dell'alloggiamento
(13) 4246 Tampone (27) 4Z59=4x6 Arresto
(14) 501T8=M4x6 Vite cilindrica

1.1 Imballo singoli componenti
4D1 Imballo singoli componenti per 3R49 e 3R15 (fig. 1, @)

costituito da 1 boccola del freno, 1 arresto, 1 ripulsore, 2 rondelle grandi e 2 piccole, 2 anelli di
sicurezza, 2 arresti, 1 valvola, 1 vite dell‘asse.

2 Descrizione
2.1 Campo e condizioni di impiego

| ginocchi modulari monocentrici 3R15 (acciaio inossidabile) e 3R49 (titanio), dotati di freno che
agisce in dipendenza del carico sulla protesi, sono indicati esclusivamente per la protesizzazione
di monconi di arto inferiore.
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“D Campo d'‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock: Indicazione
% per i livelli di mobilita 1 e 2 (Paziente con livello di attivita molto limitato, e paziente
"§ con livello di attivita ridotto). Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

Questo ginocchio € particolamente indicato per amputati di coscia che abbisognano di un elevato
grado di sicurezza. Questa & garantia da un particolare meccanismo frenante che aumenta la sta-
bilitd del ginocchio compensando ad es. una diminuita attivitd muscolare.

Attenzione!

Utilizzo su un altro paziente

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

¢ Informare il paziente.

Q Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti
metalliche, ad esempio acqua dolce, acqua salata e altri liquidi. La garanzia dell’'articolo
medicale Otto Bock HealthCare decade qualora I'articolo venisse utilizzato nelle condi-
zioni ambientali appena menzionate.

Si prega di informare i Vostri pazienti.

2.2 Costruzione e funzione

Il supporto assiale (3) & collegato alla forcella superiore (1) tramite I'asse di oscillazione (5) e alla
forcella inferiore (2) per mezzo dell’asse dell'articolazione (4). Il supporto assiale (3), con scanalatura,
funge da alloggiamento per la boccola del freno (15) (anch’essa con scanalatura). L attrito tra I'asse
del ginocchio e la boccola del freno aumenta proporzionalmente al carico applicato, aumentando
cosi la stabilita del ginocchio.

Diminuendo il carico sulla protesi, la molla di pressione (3) e I'elasticita del supporto assiale fanno
cessare |'effetto di frenaggio.

L'estensione dell'articolazione € data dal deambulante esterno (20-25). Questo scorre intorno al
fermo per molla (21) e viene fissato all'asse di oscillazione (5), (fig. 2). L'estremita del tirante del
deambulante deve essere rivolta all'indietro (fig. 3, freccia).

2.3 Durata di utilizzo

INFORMAZIONE

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

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.
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3 Dati tecnici

Codice articolo 3R15 3R49

Attacco prossimale Nucleo di registrazione | Nucleo di registrazione
Attacco distale Nucleo di registrazione | Nucleo di registrazione
Angolo di flessione del ginocchio 150° 150°

Materiale Acciaio inossidabile Titanio

Peso 490¢g 360 g

Altezza strutturale 9 mm 9 mm

Altezza prossimale della protesi fino al 8 mm 8 mm

punto di riferimento per I'allineamento

Altezza distale della protesi fino al punto | 1 mm 1 mm

di riferimento per I'allineamento

Peso max. dell'utente 100 kg 100 kg

Grado di mobilita 1+2 1+2

4 Impiego
4.1 Allineamento

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura della protesi e dei componenti modulari influisce sulla
funzione statica e dinamica della protesi stessa.

Soltanto un allineamento corretto puo assicurare che i vantaggi dell’articolazione del ginocchio
3R15/3R49 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).

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

4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento (i passaggi di seguito indicati
sono riferiti alla fig. 11)

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

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

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

O Collegare il piede con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare.
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@ 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 d'anca) e verificare
la distanza tra tuberosita ischiatica e terreno.

Attenzione!

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi
in posizione eccessivamente anteriore. Cio 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 '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 con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passagagi si riferiscono alla fig. 12)

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

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

® L'allineamento dovrebbe essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione
plantare, in modo tale che la linea di carico (linea laser) passi ca. 40 mm davanti all’asse del
ginocchio superiore anteriore (ved. fig. 12).

@® Eseguite infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione.
4.2 Possibili combinazioni

INFORMAZIONE

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

4.3 Regolazioni e montaggio finale

4.3.1 Registrazione della fase dinamica e statica

L'articolazione 3R15/3R49 e gia registrata, collaudata e pronta per essere montata nella protesi.
Qualora fossero necessarie ulteriori registrazioni, & possibile intervenire modificando la forza del
deambulante, la frizione e il meccanismo frenante.

Per eventuali modifiche nella registrazione dell’articolazione si prega di attenersi alle seguenti istruzioni!
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4.3.2 Registrazione del movimento di flessoestensione tramite la regolazione del
deambulante

Regolare la tensione della molla del deambulante agendo sulla vite filettata con una chiave esago-
nale di 4 mm (fig. 3).

Girando verso destra: la tensione aumenta

Girando verso sinistra: la tensione diminuisce

4.3.3 Registrazione della mobilita dell’articola-zione tramite la regolazione della frizione
dell’asse

Per modificare I'attrito tra I'asse del ginocchio e la boccola del freno & possibile intervenire sulla vite
filettata (7) utilizzando una chiave esagonale di 3 mm (fig. 4).

Girando verso destra: aumenta I’attrito

Girando verso sinistra: diminuisce I'attrito

Girando la chiave di appena 15-20 gradi si ottengono gia sensibili cambiamenti. Un'articolazione
troppo lenta potrebbe risultare troppo rumorosa e logorarsi precocemente, mentre una frizione
troppo elevata potrebbe azionare il freno anche quando I'articolazione non & sotto carico.

4.3.4 Registrazione del freno in dipendenza del carico

Il freno si registra agendo con una chiave esagonale di 6 mm sull'apposita vite (11), che tende la
molla di pressione (9) (fig. 5).

Girando verso destra: si allenta ’azione frenante

Girando verso sinistra: aumenta I’azione frenante

Poiché il funzionamento ottimale del ginocchio si ottiene solo con I'esatta regolazione
dell'articolazione, ogni ulteriore registrazione deve essere effettuata con la massima precisione.

4.4 Estetico in espanso
Per i ginocchi modulari 3R15/3R49, utilizzare il rivestimento in espanso 3R6 o 3S106.

e Attenzione!

Non utilizzare mai il talco per eliminare eventuali cigolii del rivestimento estetico. Il talco
rimuove il grasso dalle parti meccaniche, danneggiandone il buon funzionamento e bloc-
cando I'articolazione del ginocchio che pud provocare la caduta del paziente. L'impiego
di talco sull’articolo medicale fa decadere automaticamente i diritti di garanzia.

Indicazioni

Alternativamente, per eliminare eventuali cigolii, si consiglia di utilizzare uno spray al
silicone (519L5) e di spruzzarlo direttamente sulle superfici di attrito del rivestimento
estetico.

5 Istruzioni per la manutenzione
5.1 Lubrificazione
Per mantenere lubrificate le due parti metalliche a contatto dell'articolazione usare la pasta 633F 16=0.5.
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5.2 Sostituzione della boccola del freno
Per sostituire la boccola del freno, operare come segue:

Sganciare il deambulante (20) (fig. 2). Svitare la vite (17) dalla forcella inferiore con una chiave es-
agonale di 6 mm (fig. 6). Spingere le guide di scorrimento dell'asse dalla forcella dell'articolazione
verso la parte posteriore e verso I'alto (fig. 7). Togliere le rondelle dell'alloggiamento (18). Girare la
vite di regolazione (11) verso destra per allargare il foro dell'asse (fig. 8). Estrarre I'asse del ginoc-
chio e togliere la boccola del freno.

Prima di montare la nuova boccola controllare la posizione del congegno di sicurezza per la bocco-
la (16) (fig. 9). Montare la nuova boccola (fig. 10). Pulire I'asse del ginocchio con 634A58 (alcol
isopropilico) e inserirlo nella boccola.

Effettuare il montaggio in senso inverso.

Stringere bene la vite dell’asse (17) con una chiave dinamometrica 710D4.

Momento d’avvitamento 25 Nm.

Registrare il ginocchio come descritto al punto 4.

6 Indicazioni per la manutenzione

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

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

Attenzione! Si prega di informare i Vostri pazienti.

Le condizioni ambientali e le condizioni di impiego possono pregiudicare il buon funzi-
onamento del ginocchio modulare. Per evitare di mettere in pericolo la sicurezza del
paziente, il ginocchio modulare non deve piu essere riutilizzato in caso di danni funzionali
riconoscibili ad esempio a causa di difficoltd motoria, estensione incompleta, regolazione
in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti e produzione di cigolii.

Misure preventive

Per il controllo e I'eventuale sostituzione del ginocchio modulare, si consiglia di
rivolgersi ad un'officina ortopedica specializzata.

7 Note legali

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

7.1 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.

7.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto e stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emes-
sa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.
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Espafiol

A Fecha de la dltima actualizacion: 2017-02-13
* Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
¢ Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
e Conserve este documento.

1 Componentes (fig. 1)
(Los componentes en titanio entre parentesis)

1) 4G30=N (4G143) Horquilla superior 15) 4B74=20.4x24.5-K Casquillo de freno
2) 4G97 (4G144) Horquilla inferior 16) 4G31 Aseguramiento de casquillo

3) 4G20=N (4G145) Soporte de eje 17) 4247 Tornillo de eje

4) 4G28=SET Eje de rodilla 18) 4260=25 Arandela

5) 4A62=N Eje oscilante 19) 507S16=10x1 Arandela de seguridad

2)

(15)
(16)
(17)
(18)
(19)
4G26 Uneta de enclavamiento (20) 21Y113=2 Tiro de impulsor
506G3=M6x12 Varilla roscada (21) 21Y66 Base de resorte
(22)
(23)
(24)
(25)
(26)
(27)

)
)
)
)
)
)
)
8) 4G38 Puente regulable 22) 21Y67 Cabeza de resorte
)
)
)
)
)
4)

~

(
(
(
(
(
(
(
(
(

©

4L.7=2.0 Resorte de presion 23) 506G 1=M8x25 Pivote roscado
4R36 Nucleo de muelle 24) 513D28 Resorte de presién
4732 Tornillo regulador 25) 21Y70=N Funda protectora
4G37 Tope 26) 4260=17 Arandela

4746 Amortiguador 27) 4259=4x6 Tope

(1 501T8=M4x6 Tornillo de cabeza cilindrica

1.1 Kit componentes
4D1 Kit componentes para 3R49 y 3R15 (Fig. 1, ®)

compuesto por 1 casquillo de freno, 1 tope, 1 amortiguador, 2 arandelas grandes y 2 pequefas, 2
anillos de seguridad, 2 topes, 1 seguro casquillo, 1 tornillo articulacién.

WN = O

(1
(1
(1
(1

2 Descripcién
2.1 Campo de aplicacién y recomendaciones

Las rodillas monocéntricas modulares 3R15 (acero inoxidable) y 3R49 (titanio) con dispositivo de
freno dependiendo de la carga, se emplean exclusivamente para la extremidad inferior.

“D@ Campo de aplicacién segin el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock: Reco-
mendacion para los grados de movilidad 1y 2 (Usuarios en espacios interiores
‘D y usuarios limitados en espacios exteriores). Peso mdximo del usuario 100 kg.

Esta articulacién de rodilla estd especialmente indicada para amputados femorales que necesiten

mucha seguridad en la prétesis. Mediante este mecanismo de freno se consigue una mayor segu-
ridad a la rodilla para compensar p.ej. una actividad muscular reducida.
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Atencién!

Reutilizacion en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafos en el producto
* Utilice el producto en un Unico paciente.

¢ Informe al paciente.

A Atencién!

Evite exponer los componentes protésicos a ambientes que puedan provocar la corro-
sién de las piezas metdlicas, como p.ej.agua dulce, agua salada, dcidos u otras su-
stancias liquidas. En caso de empleo de este producto médico bajo dichas condiciones
ambientales se extinguird todo derecho de indemnizacién por Otto Bock HealthCare.
Por favor, informen a sus pacientes.

2.2 Construccién y funcionamiento

El soporte del eje (3) va unido a la horquilla superior (1) por medio del eje oscilante (5), y a la hor-
quilla inferior (2) por medio del eje de la rodilla (4). El soporte del eje (3) es ranurado lo que permite
modificar el didmetro del eje. Entre el soporte del eje (3) y el eje de la rodilla (4) se encuentra el
casquillo de freno (15), ranurado, que abraza firmemente al eje de la rodilla durante la carga de la
prétesis. Al efectuar la carga sobre la prétesis aumenta la resistencia al movimiento entre el eje de
la rodilla y el casquillo de freno, lo que incrementa a su vez la estabilidad de la rodilla.

Al descargar la prétesis, un resorte de presion (9) y la elasticidad del soporte del eje (3) son los
encargados de anular el accionamiento del freno. La extensién de la articulacién se realiza a través
del impulsor (20-25). La tira del impulsor (20) sujeta la base de resorte (21) y va enganchado en
el eje (5) (fig. 2). El final del impulsor debe de indicar hacia atras (Fig. 3, flecha).

2.3 Tiempo de funcionamiento

INFORMACION

Como norma general se prueban todas las articulaciones de rodilla de Ottobock con tres mil-
lones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de tres a cinco afios depen-
diendo del grado de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R15 3R49
Nucleo de ajuste

Conexion proximal Nucleo de ajuste

Conexion distal

Nucleo de ajuste

Nucleo de ajuste

Angulo de flexion de la rodilla

150°

150°

punto de referencia de montaje

Material Acero inoxidable Titanio
Peso 490g¢ 360 g
Altura del sistema 9 mm 9 mm
Altura proximal del sistema hasta el 8 mm 8 mm

3R15, 3R49
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Numero de articulo 3R15 3R49

Altura distal del sistema hasta el punto 1 mm 1 mm
de referencia de montaje

Peso mdximo del usuario 100 kg 100 kg
Grado de movilidad 1+2 1+2
4 Manejo
4.1 Montaje

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

Las ventajas de la articulacion de rodilla 3R15/3R49 sélo pueden utilizarse de manera éptima
mediante un montaje correcto.

La posicién del muiién ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexién del encaje. Las lineas
de soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en el modelo de escayola y en la prueba del
encaje, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen mas fdacil el posiciona-
miento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Para 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). 2.
Después, optimizacion estatica 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. 11)
@ Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
@ Ajuste la dltura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

® Tense la articulacion de rodilla. En la alineacién bdsica, la linea de alineacién pasa 10 mm
por delante del eje superior delantero (punto de referencia de montaje). La articulacién ha
de estar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la postura
exterior de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencion). Posiciona-
miento 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 encgje.

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

iAtencién!

Si no se tiene en cuenta la flexién del mufion, la articulacion quedard situada dema-
siado anterior. Esto lleva a trastornos funcionales y un desgaste prematuro. Si es
necesario, utilice la placa adaptadora 4R118 para posicionar de manera éptima la
articulacion protésica de rodilla.

@ Una el encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p. €j.
el adaptador de varilla 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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4.1.2 Optimizacion estdatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 12)

La dlineacion bésica puede mejorarse de manera considerable con la ayuda del L.A.S.A.R. Posture.

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

mds fdcil, siga el siguiente procedimiento durante el montaje:

© Para 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 pla-
taforma de compensacion de altura. Durante este proceso, el lado con proétesis ser sometido
a suficiente carga (> 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 ldser) pase aproximadamente 40 mm por
delante del eje delantero superior de la rodilla (véase fig. 12).

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

INFORMACION

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

4.3 Ajustes y montaje final

4.3.1 Regulacioén de la fase de impulsion y fase estatica

La rodilla modular con freno se suministra montada y regulada. El comportamiento de frenado y de
movimiento se regulard de manera indivi-dualizada ajustando la fuerza de impulsién, la resistencia
al movimiento y la accién del freno dependiendo de la carga.

Para modificar la regulacién inicial de las rodillas, deberd seguir atentamente las siguientes in-
strucciones!

4.3.2 Ajuste del comportamiento pendular mediante la regulacion del impulsor

Regular la tension de los muelles del impulsor girando la varilla roscada. Utilicese para ello una
llave exagonal de 4 mm (fig. 3).

Giro a la derecha: mayor tensién

Giro a la izquierda: menor tensiéon

4.3.3 Regulacion de la movilidad de la articulaciéon mediante el ajuste de la friccion del eje

La resistencia al movimiento se modifica con la varilla roscada (7), entre el eje de la rodilla y el cas-
quillo de freno, y esto deberd efectuarse con mucho tacto. Utilice una llave exagonal de 3 mm (fig. 4).

Giro a la derecha: movimiento mas duro

Giro a la izquierda: movimiento mds suave

Ya con un giro minimo de 15-20° se perciben las modificaciones. Una regulacién demasiado sua-
ve provoca ruidos y conduce a un desgaste prematuro; y con una regulaciéon demasiado fuerte, el
efecto del freno entrard en funcionamiento incluso sin cargar la prétesis.
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4.3.4 Regulacion de la accién del freno dependiendo de la carga

La traviesa de contacto del freno se regulard por medio del tornillo regulador (11) que tensa el
resorte de presion (9). Utilice una llave exagonal de 6 mm (fig. 5).

Giro a la derecha: se retarda la accion de frenado

Giro a la izquierda: se anticipa la accién de frenado

Puesto que el funcionamiento éptimo de las rodillas de freno se logrard dnicamente siguiendo las
instrucciones de ajuste que detallamos, se ruega proceder con sumo cuidado en los reajustes
individualizados.

4.4 Funda cosmética

Para las articulaciones 3R15/3R49 aplicar la funda cosmética de espuma 3R6 o 3S106.

Atencion!

No utilice talco para eliminar los ruidos de la funda de espuma. El talco absorbe la
grasa de los componentes mecdnicos, lo que provoca importantes averias en el fun-
cionamiento y puede conllevar el bloqueo de la articulacién y por consiguiente la caida
del paciente. Si se utiliza este producto médico aplicando talco, no habrd derecho a
reclamacion de ningun tipo.

Nota
Para optimizar las caracteristicas de deslizamiento y para eliminar ruidos p.f. aplicar

el spray de silicona 519L5 directamente sobre las superficies de contacto de la funda
de espuma.

5 Instrucciones de reparacion
5.1 Engrase

Para modificar las superficies metdlicas supuestas y deslizantes de las rodillas modulares, utilicese
el lubricante especial 633F16=0.5.

5.2 Cambio del casquillo de freno
Para cambiar el casquillo de freno deberd proceder de la siguiente manera:

Desenganchar el tiro de impulsor (20) (fig. 2). Desenroscar el tornillo (17) de la horquilla inferior
con una llave exagonal de 6 mm (fig. 6). Extraer de la horquilla inferior las superficies guias del eje
de la rodilla, desplazdndolas hacia atrds (fig. 7). Extraer las arandelas (18). Girar tornillo regulador
(11) hacia la derecha para ampliar el diametro del eje (fig. 8). Presionar hacia afuera el eje de la
rodilla y sacar el casquillo de freno.

Antes de colocar el nuevo casquillo de freno comprobar el aseguramiento del casquillo (16), que
esté correctamente asentado (fig. 9). Colocar el nuevo casquillo de freno (fig. 10). Limpie el eje de
la rodilla con 634A58 (alcohol isopropilico) e insértelo en el casquillo.

Efectuar el montaje en el orden inverso.

Atornillar el tornillo de eje (17) con una llave de momento de giro 710D4.

Momento de giro 25 Nm.

Ajustar el funcionamiento de la articulaciéon como se describe en el punto 4.
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6 Indicacion para el mantenimiento

Ottobock recomienda que, después de un tiempo de adaptacion de cada paciente a su proétesis,
los ajustes de la articulacién de rodilla se reajusten a los nuevos requisitos del paciente.

Controle al menos una vez al aio el desgaste y la funcionalidad de la articulacién de rodilla y efectie
en su caso los reajustes necesarios. Preste especial atencion a la resistencia del movimiento y al
desarrollo de ruidos. La flexion y la extension completa debe estar garantizada.

No desmontar la articulacion. En caso de averia envie la articulacion entera al Servicio Técnico de
Ottobock.

Atencién - P.f informe a su paciente!

Segun sean las condiciones ambientales y de aplicacion, puede verse afectado el fun-
cionamiento de la articulacion de rodilla. Para evitarle riesgos al paciente, la articulaci-
6n de rodilla no podrd seguir utilizdndose tras haberse producido desgastes notables.
Estas modificaciones notables se pueden manifestar por ejemplo en forma de rigidez,
extension incompleta, disminucién de control de la fase de impulsién o en la seguridad
en la fase de apoyo y aparicién de ruidos, etc.

Medidas

Acudir a un taller especializado para revisar la prétesis.

7 Aviso legal

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

7.1 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 dafios derivados de un uso indebido o
una modificacion no autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

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

3R15, 3R49 Ottobock | 33



Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2017-02-13

A

¢ Observe as indicagdes de seguranga
¢ Instrua o usudrio sobre a utilizag@o co

¢ Guarde este documento.

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

para evitar lesdes e danos ao produto.
rreta e segura do produto.

1 Componentes (Fig. 1)

(Componentes em Titanio entre aspas)

(1) 4G30=N (4G143) Parte Superior da
Articulagdo com Pirémide

(2) 4G97 (4G144) Parte Inferior da
Articulagdo

3) 4G20=N (4G 145) Bloco Oscilante

4) 4G28=SET Eixo do Joelho

5) 4A62=N Eixo da Oscilagdo

6) 4G26 Bloco de Pressdo

7) 506G3=M6x12 Conjunto de Parafusos
Sextavados de Encaixe

(8) 4G38 Bloco em Pldstico

(9) 4L7=2.0 Mola de Compressdo

10) 4R36 Cavilha Guia de Pldstico

11) 4Z32 Parafuso de Ajuste do Controlo

em Apoio

(12) 4G37 Bloqueador de Extensdo

(13) 4Z46 Amortecedor

(14) 501T8=M4x6 Parafuso Cilindrico

(
(
(
(
(

(
(

1.1 Conjunto de= pecgas de reposto

(15) 4B74=20.4x24.5-K Casquilho do
Bloqueio
(16) 4G31 Cavilha do Casquilho

(17) 4Z47 Parafuso do Eixo

(18) 4260=25 Anilha em Latdo

(19) 507S16=10x1 Anilha de Seguranca

(20) 21Y113=2 Cabo do Auxiliar de Extensdo
(21) 21Y66 Peca de Engate Distal

22
23
24

25

21Y67 Anel de Ajuste
506G 1=M8x25 Parafuso de Ajuste
513D28 Mola de Compressdo

(
(
(
(25) 21Y70=N Cobertura de Pldstico Flexivel

— =2

(26) 4Z260=17 Anilha em Latdo
(27) 4259=4x6 Bloqueador de Extensdo

4D1 Conjunto de pecas de reposto para 3R15 e 3R49 (Fig. 1, ®)

composto por: 1 casquilho do bloqueio, 1 bloqueador de extensdo, 1 amortecedor, 4 anhilas em latdo,
2 anhilas de seguranga, 2 bloqueadores de extensdo, 1 cavilha do casquilho, 1 parafuso do eixo

2 Descric@o
2.1 Utilizag@o e Recomendagdo

Os Joelhos Modulares monocéntricos 3R15 (ago inoxidavel) e 3R49 (titanio) com trancador por fric-
¢do na fase de apoio activada pela carga, foram concebidos para serem usados exclusivamente
na adaptagdo protésica das amputagdes nos membros inferiores.

&
<
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Campo de aplicagdo segundo sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock: Re-
comendagdo para os graus de mobilidade 1 e 2 (Utentes em espacos interiores e
Utentes com limitagbes em espagos exteriores ). Utente peso maximo em 100 kg
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Esta articulagdo é especialmente indicada para amputados transfemurais que precisem de muita
estabilidade. O bloqueio aumenta a estabilidade do joelho e, por exemplo, compensa uma mus-
culatura fraca.

Atencdo!

Reutilizagdo em outro paciente

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

¢ Informe o paciente.

Q Atencdo!

E favor evitar expor os componentes de ajuste da prétese a ambientes que possam
provocar corrosdo nos componentes de metal, p. ex., dgua doce ou salgada, dcidos
ou outros liquidos. Em caso de utilizagdo deste produto médico sob tais condigoes am-
bientais, hd perda de quaisquer direitos de indemnizagdo pela Otto Bock HealthCare.
E favor informar os seus pacientes.

2.2 Estrutura e Funcionamento

O Bloco Oscilante (3) é ligado & Parte Superior da Articulagdo (1) através do Eixo Oscilante (5) e
com a Parte Inferior da Articulagdo (2) através do Eixo do Joelho (4). O Bloco Oscilante ranhura-
do (3), acomoda o Casquilho do Bloqueio (15) também ranhurado. Sobre carga, a resisténcia ao
movimento entre o eixo do joelho e o casquilho do bloqueio faz aumentar a estabilidade.

Quando a pressdo cessa, a Mola de Compressdo (9) e a elasticidade do Bloco Oscilante (3) fazem
parar o efeito de bloqueio.

A Extensdo do Joelho é fornecida pelo Auxiliar de Extensdo (20-25). O Cabo do Auxiliar de Extensdo
(20) passa pelos botdes laterais da Peca de Engate Distal (21) e vai engatar no Eixo Oscilante
(5) — (Fig. 2) com a sua extremidade virada para trds (Fig. 3, seta).

2.3 Vida dtil

INFORMAGAO

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

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

3 Dados técnicos

Numero de artigo 3R15 3R49

LigagGo proximal Nucleo de ajuste Nucleo de ajuste
Ligagdo distal Nucleo de ajuste Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 150° 150°

Material Aco inoxidavel TitGnio

Peso 490 g 360 g

Altura do sistema 9 mm 9 mm
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Numero de artigo 3R15 3R49
Altura do sistema proximal até 8 mm 8 mm
ao ponto de referéncia da cons-

trugdo

Altura do sistema distal até ao 1 mm 1 mm
ponto de referéncia da cons-

trugdo

Peso max. do paciente 100 kg 100 kg
Grau de mobilidade 1+2 1+2

4 Manuseamento
4.1 Estrutura

A coordenagdo tridimensional do encaixe protésico e dos componentes modulares influencia o
funcionamento estdtico e dindmico da protese.

A articulag@o do joelho 3R15/3R49 sé pode ser utilizada de modo vantajoso com a estrutura correcta.

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

Para montar, efectue dois passos:
1. Primeiro a estrutura bdsica no aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Depois a optimizagdo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100.
4.1.1 Estrutura base no aparelho de montagem
(os passos seguintes referem-se a Fig. 11)
@ Colocar o centro do pé 30 mm a frente na linha da estrutura
@ Ajustar a altura efectiva do taldo do pé e adicionar 5 mm. Regular a posigéo exterior do pé.

© Apertar a articulagéo do joelho. Na estrutura base, a linha da estrutura situa-se a 10 mm a
frente do eixo superior (ponto de referéncia da estrutura). A articulagdo deve estar alinhada
horizontalmente. Deve-se ter em atengdo a distancia entre o joelho e o chdo e a posigdo exterior
do joelho (aprox. 5° sGo dados pelo bit de fixagdo). Posicionamento recomendado do ponto de
referéncia da estrutura: 20 mm acima da patela do joelho

Ligar o pé a articulagdo modular do joelho usando o adaptador tubular.

®0

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

@ Posicionar o encaixe de modo a que o ponto central proximal coincida com a linha da estrutura.
Ajustar a flexdo do encaixe para 3 — 5°, considerando no entanto a situagdo individual (p. ex.
contraturas da articulagdo da anca) e a "medida tiber/chdo".

Q Atencdo!
Em caso de inobservancia da flexdo do coto, a articulagdo fica demasiado a frente.
Isto provoca avarias e um desgaste prévio. Se necessdario, utilize a placa para ad-
aptador 4R118 para o posicionamento ideal da articulagdo do joelho protésica.
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@ Unir o encaixe e a articulagdo modular do joelho com o respectivo adaptador (p. ex. adaptador
do encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizacdo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100
(os passos seguintes referem-se a Fig. 12)

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

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

@ A estrutura deve agora ser adaptada unicamente alterando a flexd@o plantar de modo a que a
linha de carga (linha laser) passe aprox. 40 mm a frente do eixo do joelho superior dianteiro
(ver Fig. 12).

©® Em seguida, efectuar a optimizagdo dindmica durante o teste ao andar.
4.2 Possibilidades de combinacéo

INFORMAGAO

Em uma prétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, ao peso corporal, ao grau de atividade, as condigdes ambi-
entais e & drea de aplicagdo.

4.3 Ajustes e montagem final

4.3.1 Ajuste das Fases Oscilante e de Apoio

Este Joelho Modular pode ser ajustado de acordo com as necessidades individuais de cada doente.
As fases oscilante e de apoio podem ser ajustadas separadamente através da forga do auxiliar de
extensdo, fricgdo e da acgdo de bloqueio que depende da carga que lhe é submetida.

Antes de ajustar o joelho, leia as seguintes instrugoes:
4.3.2 Ajuste da Velocidade na Fase Oscilante e do Ajuste da Friccdo

Ajuste a tensdo da mola de extensdo rodando o parafuso de ajuste com uma chave sextavada de
4 mm (Fig. 3).

Rotacdo para a direita = aumenta a tensdo

Rotacdo para a esquerda = | diminui a tensGo

4.3.3 Adaptacéo da Velocidade na Fase Oscilante com o Ajuste de Fricgdo

A resisténcia ao movimento entre o eixo do joelho e o casquilho do bloqueio pode ser ajustada pelo
Conjunto de Parafusos (7) com uma chave sextavada de 3 mm (Fig. 4).

Rotacdo para a direita = menor velocidade

Rotacdo para a esquerda = | mais velocidade

Pequenos ajustes de 15° a 20° ja dGo uma alteragdo visivel. Os ajustes muito soltos podem causar
avarias e desgaste prematuro enquanto que os ajustes muito apertados podem activar o bloqueio
mesmo ndo estando em carga.
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4.3.4 Ajuste do Controlo da Fase de Apoio

A eficacia do bloqueio pode ser ajustada pelo parafuso de ajuste do controlo do apoio com uma
chave sextavada de 6 mm (Fig. 5).

Rotacdo para a direita = menos eficacia

Rotacgdo para a esquerda = | mais eficacia

O joelho sé funciona bem quando o auxiliar de extensdo, a fricgdo e o efeito bloqueador estdo
harmoniosamente ajustados. Tenha cuidado quando fizer ajustes individuais.

4.4 Revestimento cosmético
Para as articulagdes 3R16/3R49, utilizar o revestimento de espuma 3R6 ou 3S106.

Atencdo!

Ndo usar talco para evitar ruidos no revestimento cosmético de espuma. O talco reduz
a lubrificagdo dos componentes mecanicos. Isto pode causar graves avarias funcionais
no sistema mecanico, podendo bloquear a articulagdo do joelho e causar a queda do
paciente. Usar este produto medicinal em combinagdo com talco invalida quaisquer
direitos de indemnizagdo.

Observacéo

Para optimizar as caracteristicas deslizantes e também para evitar ruidos favor pul-
verizar o silicone-spray 519L5 directamente sobre a drea de fricgdo no revestimento
cosmético.

5 Assisténcia
5.1 LubrificagéGo

Aplique o Lubrificante 633F16=0.5 em todas as superficies metdlicas méveis do joelho modular
(excepto no Casquilho do Bloqueio 4B74=20.4x24.5-K).

5.2 Substituicdo do Casquilho do Bloqueio
Quando for necessdario substituir o casquilho do bloqueio proceda da seguinte forma:

Desengate o Cabo do Auxiliar de Extensdo (20) (Fig. 2) e retire o Parafuso do Eixo (17) com uma
chave sextavada de 6 mm (Fig. 6). Empurre a superficie de guia do eixo do joelho para fora da
parte inferior da articulag@o para trds e para cima (Fig. 7). Retire as Anilhas em Latdo (18) e rode
o parafuso de controlo da fase de apoio para a direita até expdr o orificio do eixo (Fig. 8). Empurre
o eixo do joelho e retire o casquilho do bloqueio.

Antes de instalar um novo casquilho do bloqueio, certifique-se que a Cavilha do Casquilho (16)
estd bem montada (Fig. 9). Monte o novo casquilho (Fig. 10). Limpe o eixo do joelho com 634A58
(dlcool isopropilico) e inseri-lo no casquilho.

Volte a montar o joelho por ordem inversa .

Aperte o Parafuso do Eixo (17) com a Chave de Torque 710D4.

Torque: 25 Nm.

Ajuste as fungdes do joelho de acordo com o descrito na secgdo 4.
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6 Recomendacodes para a manutencgdo
A Ottobock recomenda: apés o periodo individual necessdrio para o paciente acostumar-se a prote-
se, voltar a gjustar a articulagdo as necessidades do paciente.

E favor controlar a articulag@o pelo menos uma vez ao ano no referente a desgastes e funcionamento
e, quando necessdrio, fazer reajustes. Prestar especial atengdo na resisténcia de movimentos e no
surgimento de ruidos. E necessdrio garantir a flexdo e a extensGo completas.

Ndo desmontar a articulagdo. Em caso de avarias, favor enviar a articulagdo completa a Assisténcia
Técnica da Ottobock.

Atencdo!

O funcionamento do Joelho Modular pode ser prejudicado pelas condigdes ambientais
e pelas condigdes de utilizagdo. Para evitar expor o paciente a situagdes perigosas, o
Joelho Modular néo deve ser utilizado em caso de surgimento de alteragdes sensiveis
em seu funcionamento. Tais alteragdes podem manifestar-se, por exemplo, na forma
de emperramento, extensdo insuficiente, falha no controlo da fase oscilante ou na fase
de seguranga em pé, desenvolvimento de ruidos incomuns, etc.

Medida

Procurar uma oficina especializada para a inspecgdo e eventual substituicdo do Joelho
Modular.

7 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.

7.1 Responsabilidade

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

7.2 Conformidade CE

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

Q Datum van de laatste update: 2017-02-13
¢ Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

¢ Bewaar dit document.

1 Onderdelen voor 3R15 en 3R49 (afb. 1)
(titanium onderdelen staan tussen haakjes)

1) 4G30=N (4G143) bovenste scharniervork 4B74=20.4x24.5-K rembus
2) 4G97 (4G144) onderste scharniervork 4G31 blokkering van 4B74=20.4x24.5-K
3) 4G20=N (4G145) asklem 4747 as-bout

) (15)

) (16)

) (17)

) 4G28=SET knie-as (18) 4Z60=25 lagerring
) 4A62=N Zwaai-as (19) 507S16=10x1 Seeger-ring
) 4G26 klemnok (20) 21Y113=2 trekkabel
) 506G3=M6x12 inbusboutje (21) 21Y66 veerhouder

8) 4G38 nylon stel-wig (22) 21Y67 buisklem
) 4L7=2.0 drukveer (23) 506G 1=M8x25 stelboutje
) 4R36 stift voor drukveer (24) 513D28 drukveer
) 4232 stelschroef (25) 21Y70=N beschermhuls
) 4G37 aanslag (26) 4260=17 lagerring
) 4246 aanslagblokje (27) 4Z59=4x6 aanslag
) 501T8=M4x6 cilinderkopschroef

1.1 Onderdelenpakket
4D1 Onderdelenpakket voor 3R49 en 3R15 (afb. 1, @)

bestaat uit 1 rembus, 1 aanslag, 1 buffer, 2 grote en 2 kleine onderlegringen, 2 borgringen, 2 aans-
lagen, 1 busblokkering, 1 asschroef.

2 Beschrijving
2.1 Toepassing en inzetgebied

De eenassige modulaire kniegewrichten 3R15 (roestvrij staal) en 3R49 (titanium) met een bela-
stingafhankelijk remmechanisme, zijn uitsluitend bedoeld voor de prothetische verzorging van de
onderste ledematen.

Het kniescharnier is vooral van toepassing voor bovenbeen geamputeerden met een duidelijke
behoefte aan gevoel van veiligheid, doordat het remmechanisme de kniezekerheid verhoogt en op
deze manier verminderde spieractiviteit compenseert.

“D@ Inzetgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS: Advies voor de
% mobiliteitsgraden 1 en 2 (Verplaatst zich binnenshuis en kan zich beperkt bui-
"D@ tenshuis verplaatsen). Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.
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A Let op!
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.

A Let op!
Voorkom dat prothesen worden blootgesteld aan een omgeving die corrosie op de me-
talen delen in de hand werkt, zoals zoetwater, zoutwater, zuren en andere vloeistoffen.
Bij gebruik van dit medisch product onder deze omstandigheden komt iedere aanspraak
op garantie van Otto Bock HealthCare te vervallen.
Informeert u ook uw patiént.

2.2 Constructie en functie

De asklem (3) is met de bovenste scharniervork (1) door de zwaai-as (5) en met de onderste
scharniervork (2) door de knie-as (4) verbonden. De asklem (3) is gespleten en neemt de eveneens
gespleten rembus (15), die de knie-as (4) omsluit op. Bij het belasten van de prothese neemt de be-
wegingsweerstand tussen de knie-as en de rembus toe waardoor de kniezekerheid verhoogd wordt.

Bij ontlasten van de prothese wordt de remwerking opgeheven door de drukveer en de elasticiteit
van de asklem.

De strekking van het scharnier gebeurt door de voorbrenger (20-25). De voorbrengerkabel loopt
rond de veerhouder, door de zwaaias en wordt aan de veerhouder gehaakt (afb. 2). Daarbij moet
het einde van de kabel van de voorbrenger naar achter wijzen (afb. 3, pijl).

2.3 Gebruiksduur

INFORMATIE

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

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

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R15 3R49
Aansluiting proximaal justeerkern justeerkern
Aansluiting distaal justeerkern justeerkern
Buigingshoek van de knie 150° 150°
Materiaal roestvrij staal titanium
Gewicht 490 g 360 g
Systeemhoogte 9 mm 9 mm
Proximale systeemhoogte tot het op- 8 mm 8 mm
bouwreferentiepunt
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Artikelnummer 3R15 3R49

Distale systeemhoogte tot het opbouw- | 1 mm 1 mm
referentiepunt

Max. lichaamsgewicht van de gebruiker | 100 kg 100 kg
Mobiliteitsgraad 142 1+2

4 Toepassing
4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvioeden
de statische en dynamische functie van de prothese.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van het kniescharnier 3R15/3R49 optimaal
worden benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand
van de stomp. Teken bij het afnemen van het gips en het passen van de koker vanaf het heupschar-
nierdraaipunt loodlijnen in het frontale en sagittale vlak. Dit vergemakkelijkt een juiste positionering
van ingietanker.

Bouw de prothese in twee stappen op:

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

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

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 11)

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

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

© Klem het kniescharnier vast. Bij de basisopbouw loopt de opbouwlijn 10 mm voor de voorste
bovenste as (opbouwreferentiepunt). Het scharnier moet daarbij horizontaal zijn uitgericht.
Let op de afstand van de knie tot de grond en op de hoek waaronder de knie naar buiten wordt
gericht (de stopbit stelt deze hoek standaard in op ca. 5°). Aanbevolen positionering van het
opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.

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

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 opbouwlijn.
Stel de kokerflexie in op 3 — 5°. Houd hierbij rekening met de individuele situatie (bijv. heupcon-
tracturen) en met de afstand van de tuber tot de grond.

(o X~

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 prothesekniescharnier
optimaal te positioneren, kunt u eventueel adapterplaat 4R118 gebruiken.
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@ 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 onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 12)

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

@ Om de belastingslijn te kunnen meten, vraagt u de patiént met de prothesezijde op de kracht-
meetplaat van de L.A.S.A.R. Posture en met het andere been op de hoogtecompensatieplaat te
gaan staan. Daarbij moet de prothesezijde voldoende worden belast (> 35% van het lichaams-
gewicht).

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 40 mm voor de voorste bovenste knieas komt te lopen (zie afb. 12).

© Optimaliseer daarna tildens het proeflopen de dynamische opbouw.
4.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

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

4.3 Instellingen en definitieve montage
4.3.1 Instellen van de zwaai en standfase

Het modularie kniescharnier is van fabriekswege ,inbouwklaar” afgesteld. De verhouding tussen
bewegen en remmen kunnen individueel afgesteld worden door het instellen van de voorbrenger-
kracht, van de bewegings-weerstanden en van de belastingsafhankelijke remwerking.

Voor verandering van de standaard instelling van het kniescharnier dient men volgende aanwijzingen
stip in acht te nemen.

4.3.2 Instellen van slingerverhouding door het afstellen van de voorbrenger

De spanning van de voorbrengerveer kan door het draaien van de stelbout ingesteld worden. Men
maakt hierbij gebruik van een 4 mm 6-kantige imbussleutel (afb. 3).

naar rechts draaien: spanning verhogen

naar links draaien: spanning verlagen

4.3.3 Instellen van de scharnierbeweeglijkheid door het instellen van de wrijving
op de as

De bewegingsweerstand tussen knie-as en rembus kan met de inbusbout (7) afgesteld worden. Dit
moet zeer fijntjes gebeuren. Hierbij maakt men gebruik van een 3 mm 6-kantige imbussleutel. (afb. 4)

naar rechts draaien: beweging wordt zwaarder
naar links draaien: beweging wordt lichter

Al bij zeer geringe draaiing van 15-20° wordt al een verandering waargenomen. Een te losse in-
stelling kan geruis en voortijdige slijtage veroorzaken. Bij te vaste instelling treedt de remwerking
ook zonder belasting op.
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4.3.4 Regelen van de belastingsafhankelijke remwerking

De aanslagdrempel van de rem kan door de stelschroef (11), die de drukveer opspant, geregeld
worden. Men maakt gebruik van een 6 mm 6-kantige imbussleutel (afb. 5).

naar rechts draaien: scharnier remt bij hogere belasting

naar links draaien: scharnier remt bij lagere belasting

Daar verwacht kan worden dat een bevredigende functie van de remknie alleen bij een juiste afstem-
ming van de verschillende instellingen wordt bereikt, moet met de individuele afstellingen zorgvuldig
worden omgegaan.

4.4 Schuimvulling
Gebruik voor de scharnieren 3R15/3R49 de schuimstof overtrek 3R6 of 3S106.

Let op!:

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

Tip:

Om de glij-eigenschappen te optimaliseren en om geluiden te verhelpen, dient de sili-
conenspray 519L5 rechtstreeks op de wrijvingsvlakken van de schuimstof bekleding te
worden gespoten.

5 Service instructies
5.1 Smeren

Voor het smeren van de over elkaar glijdende metaalvlakken van het scharnier gebruikt men de
dlijpasta 633F16=0.5.

5.2 Verwisselen van de rembus

Om de rembus te verwisselen gaat men als volgt te werk.

Trekkabel (20) loshaken (afb. 2) Schroef (17) met de 6 mm imbussleutel uit de onderste scharnier-
vork draaien (afb. 6). Glijvlakken van de knie-as uit de onderste scharniervork naar achter-boven
schuiven (afb. 7). Lagerring (18) verwijderen. Stelschroef (11) naar rechts draaien om het boorgat
van de as te verwijden (afb. 8). De knie-as eruitdrukken en de rembus eruitnemen.

Bij het inzetten van de nieuwe rembus goed letten op de juiste plaats van de blokkering (16) van
rembus (afb. 9). De nieuwe rembus erin plaatsen (afb. 10). Reinig de knie-as met 634A58 (isopro-
pylalcohol) en plaats hem in de bus.

De montage in omgekeerde volgorde uitvoeren.

De asbout (17) met momentsleutel 710D4 vastdraaien.

Aandraaimoment 25 Nm.

Scharnierfuncties instellen zoals beschreven onder punt 4.
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6 Onderhoudstips
Ottobock adviseert om na de individuele gewenningsperiode aan de prothese door de patiént de
instellingen van het kniescharnier opnieuw aan te passen aan de eisen van de patiént.

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

Demonteer het scharnier niet. Stuur in geval van storingen het complete scharnier aan Ottobock
Service.

Let op! Informeert ook uw patiént.

Atfhankelijk van de omgevings- en toepassingsfactoren kan de functie van het kniescharnier
worden beinvloed. Om de patiént niet in gevaar te brengen, mag het kniescharnier na
merkbare veranderingen in het functioneren niet verder worden gebruikt. Deze merkbare
functieveranderingen kunnen zich bijvoorbeeld uiten in een bemoeilijkte beweging, een
onvolledige strekking, afnemende zwaaifasesturing resp. een veilige standfase, het zich
ontwikkelen van geluiden etc.

Maatregelen

Neem contact op met een vakbekwame reparatieafdeling voor een controle en een
eventuele uitwisseling van het kniescharnier.

7 Juridische informatie

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

7.1 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.

7.2 CE-conformiteit

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

A Datum fér senaste uppdatering: 2017-02-13
* Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
* Beakta sdkerhetsanvisningarna foér att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéindning av produkten.
¢ Forvara detta dokument.

1 Komponenter fér 3R15 och 3R49 (bild 1)
(Titan-komponenter inom parentes)

1) 4G30=N (4G143) Ovre ledgaffel
4G97 (4G144) Undre ledgaffel

4B74=20.4x24.5-K Bromsbussning
4G31 Hylssdakring

( (15)

2 (16)

(38) 4G20= N (4G145) Axelhus (17) 4Z47 Axelskruv

(4) 4G28=SET Kndaxel (18) 4Z60=25 Bricka

(5) 4A62=N Svingaxel (19) 507S16=10x1 Segersdkring
(6) 4G26 Klamkam (20) 21Y113=2 Framkastarlina

(7) 506G3=M6x12 Gdangstift (21) 21Y66 Nedre framkastarstyrning
(8) 4G38 Justerbrygga (22) 21Y67 Ovre framkastarstyrnig
(9) 4L7=2.0 Tryckfjader (23) 506G 1=M8x25 Insexkruv
(10) 4R36 Fjaderkdrna (24) 513D28 Tryckfjader

(11) 4232 Stallskruv (25) 21Y70=N Skyddskapa

(12) 4G37 Anslag (26) 4260=17 Bricka

(13) 4Z46 Dampare (27) 4259=4x6 Extensionsstopp

(14) 501T8=M4x6 Cylinderskruv
1.1 Service-set
4D1 Komponent-set fér 3R49 und 3R15 (bild. 1, ®)

bestGende av 1 bromsbussning, 1 extensionsstopp, 1 stopplugg, 2 stora och 2 sma brickor, 2 Se-
gersakringar, 2 stopp, 1 sdkring for bussning, 1 axelskruv.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndningsomrdade och rekommendation

De monocentriska (enaxliga) kndlederna 3R15 (stdl) och 3R49 (titan) med belastningsrelaterad
bromsfunktion @r uteslutande avsedda for protesforsorjning pd de nedre extremiteterna.

“Dﬁ Anvandningsomrdde enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS: Rekommendation
% for mobilitetsnivéerna 1 och 2 (Inomhusbrukare och begrdnsad utomhusbrukare).
"D@ Godkand upp till 100 kg kroppsvikt

Kndleden ladmpar sig speciellt till dver-bensamputerade patienter med utprdglade sdkerhetsvehov
eftersom bromsmekanismen héjer sdker-heten och t.ex. kompenserar en minskad muskel-aktivitet.

Observera!

Ateranvdndning p& en annan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador p& produkten
¢ Anvdnd produkten till endast en brukare.

¢ Informera brukaren.
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e Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna for miljier som leder till korrosion p& metalldelar,
t.ex. sétvatten, saltvatten, syror och andra vatskor. Vid anvéndning av produkten under
sadana férutsattningar upphor alla ersattningsansprék gentemot Otto Bock HealthCare.
Informera brukaren!

2.2 Konstruktion och funktion

Axelhuset (3) stdr i forbindelse med den 6vre ledgaffeln (1) genom svingaxeln (5) och med den
undre ledgaffeln (2) genom kndaxeln (4). Axelhuset (3) ar slitsat och inkluderar den likaledes slitsade
bromsbussningen (15) som omsluter kndaxeln (4). Vid belastning av protesen hgjs friktionsmotstén-
det mellen kndaxeln och bromsbussningen, vilket 6kar sdkerheten i kndleden. Upphér belastningen
eliminerar tryckfijadern (9) och det fjadrande axelhuset (3) bromseffekten.

Extensionen av kndleden dstadkommes med framkastaren (20-25). Framkastarvajern (20) loper

runt fjaderkldmman (21) och hakas fast pa svingaxeln (5), (bild 2). Darvid skall Gnden pd vajern vid
hylsinfastningen peka bakat (bild 3, pil).

2.3 Anvéndningstid
INFORMATION
Generellt testas alla kndleder fran Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar
- allt efter den amputerade brukarens aktivitetsnivé — en livslangd pa tre till fem ar.
Vi rekommenderar generellt att regelbundet (&rligen) genomféra sdkerhetskontroller av leden.
3 Tekniska uppagifter
Artikelnummer 3R15 3R49
Proximal anslutning Pyramid Pyramid
Distal anslutning Pyramid Pyramid
Kndflexionsvinkel 150° 150°
Material enaxliga titan
Vikt 490 g 360 g
Systemhojd 9 mm 9 mm
Proximal systemhojd till referenspunkten | 8 mm 8 mm
Distal systemhojd till referenspunkten 1 mm 1 mm
Max. brukarvikt 100 kg 100 kg
Mobilitetsnivé 1+2 1+2
4 Hantering

4.1 Inriktning

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modul-komponenterna pdverkar protesens
dynamiska och statiska funktion.

Endast vid en korrekt inriktning kan foérdelarna hos kndled 3R15/3R49 utnyttjas optimalt.
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Vid positioneringen av hylsanslutningen mdste hénsyn tas till stumpens stéllning, referenslinjen
i frontal- och sagitalplanet, vilka markeras vid gipsavgjutningen och vid utprovningen av test-
hylsan, och som underldttar en korrekt positionering av ingjutningsankare resp. hylsadapter.
Inriktningen utférs i tva steg enligt féljande;

1. Borja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Sedan foljer statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg refererar till bild 11)

@ Fotmitt placeras ca. 30 mm framfér referenslinjen.

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

@ Stdll in kndleden med monterad réradapter. | grundinriktningen férldper referenslinjen 10 mm
framfor den frdmre 6vre axeln (referenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontalt. Ta hdnsyn
till kn&-golv-matt och kné-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av referenspunkten:
20 mm 6ver kndspalten.

O Foten férbinds med kndleden via réradaptern.

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

@ Hylsan positioneras pé& ett sédant sétt, att inriktningslinjen tréffar den proximala, i mitten posi-
tionerade punken. Hylsflexionen pa 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen (t ex.
hoftleds-kontrakturer) och "Tuber-golv-mattet”.

Observera!
Om hansyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden for Idngt anteriort. Detta
leder till funktionsstérningar och ett otillrackligt resultat.

@ 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
(féljande steg refererar till bild 12)

Den statiska inriktningen kan optimeras vésentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. Gér pd féljande

vis for att uppnd en tillrdcklig sdkerhet och samtidig IGtt inledning i svingfasen.

@ Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stéiller sig den éverbensamputerade med den
forsorjda sidan pd kraftmatningsplattan och med det andra benet pd hojd-utjdmnings-plattan for
mdtningen av belastningslinjen. Har mate protessidan belastas tillrdckligt (> 35 % av kropps-
vikten).

@ Inriktningen anpassas uteslutande genom &ndring av plantarflexionen, sd att belastningslinjen/
laserlinjen 16per ca. 40 mm framfér den frémre 6vre kndaxeln (se bild 12).

© Darefter genomfors en dynamisk optimering under testgéngen.
4.2 Kombinationsmdjligheter

INFORMATION

| en protes madste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstdr betraffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren ar samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.
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4.3 Justeringar och slutgiltig montering

4.3.1 Instdllning av sving — och belastningsfasen

Modul-bromskndlederna 3R15 och 3R49 dr grundinstdllda vid leverans fér anvandning pd patient.
Svingfas och bromsverkan kan justeras med hjalp av framkastaren samt friktionen pa kndaxeln med
cylinderskruv (7) och bromsningen med stallskruv (11) for individuellt behov.

Innan grundinstdliningen dndras skall féljande anvisningar beaktas:
4.3.2 Instdliningen av framkastningen/svingfasen genom justering av framkastaren
Framkastarfjéderns spdnning justeras genom vridning med 4 mm insexnyckel (bild 3).

Mot hoger: Okad framkastning

Mot vanster: Minskad framkastning

4.3.3 Instdllning av ledrérelsen genom justering av friktionen mot ledaxeln

Rérelsemotstandet mellan kndaxeln och bromsbussningen regleras med gangstift (7) och skall
hanteras med kansla. 3 mm insexnyckel anvandes (bild 4).

Vridning mot héger: trégare ledrorelser

Vridning mot véanster: IGttare ledrérelse

Redan vid vridning pd 15-20 grader upplevs en mdrkbar féréndring. En for 16s instdlining kan orsaka
missljud och for tidig férslitning. Vid for trég instélining upptrdder bromsverkan dven utan belastning!

4.3.4 Reglering av den belastningsrelaterade bromsningen

Kdansligheten i bromsverkan justeras med stdllskruven (11) som spdanner tryckfjadern (9),
6 mm insexnyckel anvands (bild 5).

Vridning mot hoger: Bromsverken minskar. Storre belastning erfordras

Vridning mot vdanster: Bromsverkan 6kar. Mindre belastning erfordras

Eftersom en tillfredsstdllande funktion av broms-kndleden endast kan férvdntas vid en riktig av-
stdmning av de omndmnda instdllinings-méjligheterna, skall vid individuell efterjustering, enligt pati-
entens behov iakktagas noggrannhet.

4.4 Skumkosmetik

Till lederna 3R15/3R49 anvands skumkosmetik 3R6 och 3S106.

Observera!

Anvdand inte talk for att avldgsna ljud i skumplastkosmetiken. Talk drar ut fettet ur de
mekaniska komponenterna. Det leder till avsevdrda funktionsstérningar i mekaniken och
kan leda till att kndleden blockeras och till att patienten faller. Vid anvéndning av talk pa
den medicinska produkten upphér garantin att gélla.

Observera!

For optimering av glidegenskaperna och for eliminering av oljud skall silikonspray 519L5
sprutas direkt pa friktionsytorna i skumkosmetiken.
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5 Service-anvisningar
5.1 Smérjning
For smorjning av ledens pé varandra glidande metallytor anvands 633F16=0.5.

5.2 Utbyte av bromsbussningen

Byte av bromsbussningen skall ske enligt foljande:

Framkastardraget (29) hakas av (bild 2). Axelskruv (17) lossas med 6 mm insexnyckel ur den ned-
re ledgaffeln (bild 6). Kndaxelns styrningsytor trycks ur den nedre ledgaffeln uppdt-bakat (bild 7).
Massingsbrickorna avldgsnas. Stallskruv (11) vrids at hdger for vidgning av axelborrningen (bild 8).
Tryck ut knéiaxeln och avldgsna bromsbussningen.

Lakttag innan inmontering av den nya bromsbussningen en korrekt placering av hylssdkringen (16)
(bild 9). Montera den nya bromsbussningen (bild 10). Rengér kndaxeln med 634A58 (isopro-
pylalkohol) och sdtt in i bussningen.

Drag at axelskruven (17) med momentnyckel 710D4.
Vridmoment 25 Nm.

Stall in ledens funktion enligt punkt 4.

6 Serviceanvisningar

Efter patientens individuella tillvénjningstid till protesen rekommenderar Ottobock att utféra en for-
nyad instdlining av kndledens funktion till patientens behov.

Kontrollera kndleden minst en gang per ar for forslitning och funktion. Utfér justeringar vid behov. Var
speciellt uppmdrksam pé rérelsemotstdndet och ovanliga ljud. En fullstandig béjning och stréckning
skall vara sdkerstdlld.

Demontera inte leden. Vid eventuella storningar skall hela leden skickas till Ottobock Service.

Observera! Informera brukaren!

Beroende pd miljén och anvandningen kan kndledens funktion péverkas. For att und-
vika att brukarens sdkerhet satts i fara far kndleden inte anvandas efter att mérkbara
funktionsférandringar konstaterats. Dessa markbara funktionsféréndringar kan till ex-
empel yttra sig som tréghet, ofullstéindig stréickning, reducerad svingfasstyrning resp.
stafassdkerhet, ljud etc.

Atgdrd

Uppsok en ortopedteknisk avdelning for att kontrollera och i férekommande fall byta ut knéleden.

7 Juridisk information

Alla juridiska villkor &r understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan dar-
for variera.

7.1 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.
7.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. P& grund
av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férkla-
ringen om Gverensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga
VII'i direktivet.
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Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-02-13

¢ | zes dette dokument opmeerksomt igennem for produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

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

e Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Komponenter til 3R15 og 3R49 (fig. 1)

(Titandele i parentes)

(1) 4G30=N (4G143) Ovre ledgaffel (15) 4B74=20.4x24.5-K Bremsebasning
(2) 4G97 (4G144) Nedre Ledgaffel (16) 4G31 Bosningssikring

(8) 4G20=N (4G145) Akselspeendebdand (17) 4Z47 Akselskrue

(4) 4G28=SET Knaeaksel (18) 4260=25 Lejeskive

(5) 4A62=N Svingaksel (19) 507S16=10x1 Sikringsring
(6) 4G26 Klemknast (20) 21Y113=2 Frembringertreek
(7) 506G3=M6x12 Gevindstift (21) 21Y66 Fjederspaendeband
(8) 4Ga38 Stillebro (22) 21Y67 Stiftsband

(9) 4L7=2.0 Trykfjeder (23) 506G 1=M8x25 Gevindstift
(10) 4R36 Fjederkerne (24) 513D28 Trykfjeder

(11) 4232 Stilleskrue (25) 21Y70=N Beskyttelseshylster
(12) 4G37 Anslag (26) 4260=17 Lejeskive

(13) 4Z46 Puffer (27) 42Z59=4x6 Anslag

(14) 501T8=M4x6 Cylinderskrue

1.1 Komponentpakke

4D1 Komponentpakke til 3R15 og 3R49 (fig. 1 @)
best@ende af 1 bremsebesning, 1 anslag, 1 puffer, 2 store og 2 sma lejeskiver, 2 sikringsringe, 2
anslag, 1 besningssikring, 1 akselskrue.

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl og indsatsomrdde

De monocentriske modul-knseled 3R15 (rustfrit sedelstdl) og 3R49 (titan) med belastningsafhaengig
bremseanordning mé kun anvendes til behandling af de nederste ekstremiteter i forbindelse med
brug af proteser.

.‘Aﬂ% Indsatsomréde iht. Ottobock Mobilitétssystem MOBIS: Anbefaling til mobilitets-

"y@ grad 10g2 (i.nderomrédegaenger og indskreenket yderomradegaenger). Godkendt
‘D til 100 kg patientvaegt.

Kneeleddet er i seerdeleshed egnet til Idrbensamputerede med et udpreeget sikkerhedsbehov, da kneeets
sikkerhed bliver foreget gennem bremsemekanismen og fx en forringet muskelaktivitet kompenseret.
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NB!
A Genanvendelse pé en anden patient
Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
e Anvend kun produktet pa én patient.
® Informer patienten.

NB!

A Undgd at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion p& metaldelene,
fx ferskvand, saltvand, syre og andre veesker. Ved indsats af medicinproduktet under sa-
danne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.
Informer Deres patienter.

2.2 Konstruktion og funktion

Akselspaendebdndet (3) er forbundet med den evre ledgaffel (1) via svingakslen (5) og med den nedre
ledgaffel (2) via kneeakslen (4). Akselspaendebdndet (3) er slidset og optager den ligeledes slidsede
bremsebasning (15), der omslutter knaeakslen (4). Under belastning of protesen forager beveegelses-
modstanden mellem knaeaksel og bremsebesning sig, hvorigennem knaeets sikkerhed foreges.

Ved aflastning opheever trykfiederen (9) og elasticiteten af akselspaendebdndet (3) bremsevirkningen.
Leddets streekning bevirkes af frembringeren (20-25). Frembringertraekket (20) leber omkring fieder-
spaendebdndet (21) og bliver haegtet fast pa svingakslen (5) (fig. 2). Herved skal frembringertreekkets
ende pege bagud (fig. 3, pil)

2.3 Brugstid

INFORMATION

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig darlig sikkerhedskontrol.

3 Tekniske data
Artikelnummer 3R15 3R49
Proksimal tilslutning Justerkerne Justerkerne
Distal tilslutning Justerkerne Justerkerne
Knzebagjningvinkel 150° 150°
Materiale Rustfrit sedelstdl Titan
Veegt 490 g 360 g
Systemhgjde 9 mm 9 mm
Proksimal systemhegjde til op- | 8 mm 8 mm
bygningens referencepunkt
Distal systemhgjde til opbyg- | 1 mm 1 mm
ningens referencepunkt
Maks. brugerveegt 100 kg 100 kg
Mobilitetsgrad 1+2 1+2
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4 Brug

4.1 Opbygning

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pavirker protesens
statiske og dynamiske funktion.

Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene ved 3R15/3R49 Knzled udnyttes optimalt.

Til positioneringen af skafttilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmzerket ved gipsfjernelsen og ved testskaft-praven fra hofte-
leddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stabeanker og skaftadapter.

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:

1. Ferst grundopbygning i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Derefter optimering af den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture (743L100)
4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 11)
@ Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.

© Indstil fodens effektive haelhejde og laeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

© Spzend knzeleddet ind. | grundopbygningen forlaber opbygningslinien 10 mm foran den everste
forreste akse (opbygningens referencepunkt). Herved skal leddet veere i vandret stilling. Veer
opmaerksom pa malet mellem kneeet og gulvet og knaeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet af
holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.

Forbind foden med modul-knzeleddet via den vedlagte reradapter.

(o0~

Marker skaftets midte lateralt med et centreret proksimalt og centreret distalt punkt. Forbind
begge punkter til en linie fra skaftets rand til skaftets ende.

@ Placer skaftet séledes, at skaftets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygningslinien.
Indstil skaftets fleksion pa 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks. hofteleds-
kontrakturer) og mdlet “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 optimal placering af proteseknzeleddet.

@ Forbind skaftet og modul-knzeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. skaftadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51).

4.1.2 Optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trin henholder sig til ill. 12)

Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp of L.A.S.A.R. Postures. For at opna tilstraekkelig

sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden felgende ved opbygningen:

© For at méle belastningslinien treeder den l&rbensamputerede med protesesiden pé kraftmdle-
pladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal
protesesiden belastes tilstraekkeligt (>35 % kropsvaegt).

@ Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem aendring af plantarfleksionen,
at belastningslinien (laserlinien) forleber ca. 40 mm foran den forreste overste kneeakse
(seill. 12).

©® Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpreven.
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4.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

| en protese skal alle protesekomponenter opfylde patientens krav med hensyn til amputations-
hejde, kropsveegt, aktivitetsgrad, omgivelsesbetingelser og anvendelsesomradet.

4.3 Indstilling og slutmontage

4.3.1 Indstilling aof sving- og stafase

Modul-bremseknzeleddene 3R15 og 3R49 er indstillet »montagefeerdig« fra fabrikken. Beveegelses- og
bremsefunktionen kan indstilles individuelt ved at justere frembringerkraften, beveegelsesmodstanden
og den lastafhaengige bremsevirkning.

Inden aendring af knaeleddets fabriksindstilling skal man ubetinget vaere opmaerksom pd fol-
gende anvisninger!

4.3.2 Indstilling af svingfunktionen gennem regulering af frembringeren
Indstil frembringerfjedrenes spaending ved at dreje gevindstiften. Anvend en 4 mm unbrakonegle (fig. 3).

Drejning til hgjre: Speending foreges

Drejning til venstre: Speending forringes

4.3.3 Indstilling af ledbevaegeligheden gennem justering af akselfriktionen

Beveegelsesmodstanden mellem knseaksel og bremsebesning kan sendres med gevindstiften (7) og
skal foretages meget varsomt. Anvend en 3 mm unbrakonegle (fig. 4).

Drejning til hgjre: Bevaegelse tungere

Drejning til venstre: Beveaegelse lettere

Allerede med en lille drejning pd 15-20° opnds der meerkbare gendringer. En for letglidende indstilling
kan fere til stej og fertidig slitage. Ved for fast indstilling sker bremsevirkningen ogs@ uden belastning.

4.3.4 Regulering af den lastafheengige bremsevirkning

Bremsens reaktionsteerskel kan reguleres via stilleskruen (11), der speender trykfjederen (9). 6-mm-
Anvend en 6 mm unbrakonegle (fig. 5).

Drejning til hgjre: Leddet bremser ved hgjere belastning

Drejning til venstre: Leddet bremser ved lavere belastning

Da en tilfredsstillende funktion af bremseknzeleddet kun kan forventes ved rigtig afstemning af de
anferte justeringer, ber man veere meget omhyggelig ved den individuelle efterjustering.

4.4 Skumkosmetik
Anvend til leddene 3R15/3R49 skumoverirsek 3R6 eller 3S106.

Anvend ikke talkum til afhjeelpning aof stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet
fra de mekaniske komponenter. Dette fordrsager betydelige funktionsforstyrrelser i meka-
niskken og kan fere til blokering af knzeleddet og dermed til at patienten styrter. Ved ind-
sats af medicinproduktet under anvendelse af talkum bortfalder alle erstatningskrav.

Henvisning:

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

5.1 Smering

Anvend glidepasta 633F 16=0.205 til smering af de pd hinanden glidende metalflader pd modul-kneeleddet.
5.2 Udskiftning af bremsebosningen

Hvis bremsebesningen skal udskiftes, er fremgangsmaden felgende:

Heegt frembringertraekket (20) of (fig. 2). Skru skruen (17) ud af den nedre ledgaffel med en 6 mm
unbrakonegle (fig. 6). Skub knseakslens feringsflader bagud ud af den nedre ledgaffel og opad (fig.
7). Fjern lejeskiverne (18). Drej stilleskruen (11) til hejre for at udvide akselboringen (fig. 8). Tryk
kneeakslen ud og tag bremsebasningen ud.

Veer inden issetning af den nye bremsebasning opmaerksom pad, at besningssikringen (16) sidder
korrekt (fig. 9). Seet den nye bremsebesning i (fig. 10). Renger knseakselen med 634A58 (isopro-
pylalkohol) og seet den ind i basningen.

Foretag monteringen i omvendt reekkefelge.

Speend akselskruen (17) med momentnegle 710D4.

Tilspeendingsvaerdi 25 Nm.

Indstil ledfunktionerne som beskrevet under punkt 4.

6 Vedligeholdelse

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

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om é&ret og foretag om nedven-

digt justeringer. Veer herved iszer opmaerksom pé beveegelsesmodstand og uszedvanlig stejudvikling.
En fuldstaendig bejning og straekning skal veere sikret.

NB! - Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knzeleddets funktion pavirkes. For at undgé
fare for patienten, ma knaeleddet ikke fortsat benytter efter meerkbare funktionsforandringer.
Disse meerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemaezerket som tunggang, ufuld-
steendig straekning, aftagende svingfasestyring eller stéfasesikkerhed, stejudvikling, etc.
Foranstaltning

Opseg et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

7.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med be-
skrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for skader,
som er opstdet ved tilsidesasttelse af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

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

Data ostatniej aktualizacji: 2017-02-13

¢ Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazédwki odnosnie bezpieczenistwa, aby zapobiec urazom
i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu
stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Podzespoly przegubéw 3R15 i 3R49 (rys. 1)
(Symbole czesci wykonanych z tytanu (dla typu 3R49) podano w nawiasach)

4G30=N (4G143) gérna czesé przegubu (14) 501T8=M4x6 $ruba z tbem walcowym

)
(2) 4G97 (4G144) dolna czesé przegubu (15) 4B74=20.4x24.5-K tuleja hamulca
(8) 4G20=N (4G 145) blok uchylny (16) 4G31 panewka zabezpieczajgca
(4) 4G28=N o0s przegubu kolanowego (17) 4247 $ruba osi
(5) 4A62=N 05 bloku uchylnego (18) 4260=25 tarcza tozyska
(6) 4G26 blok dociskowy (19) 507S16=10x1 zew. pierscien blokujgcy
(7) 506G3=M6x12 $ruba ustalajgca z (20) 21Y113=2 ciegno wspomagania wyrzutni
gniazdem szesciokgtnym (21) 21Y66 skorupa kotwi dalsza
(8) 4G38 blok z tworzywa sztucznego (22) 21Y67 pierscien regulacyjny
(9) 4L7=2.0 sprezyna dociskowa (23) 506G 1=M8x25 $ruba regulacyjna
(10) 4R36 kotek prowadzgcy (24) 513D28 sprezyna dociskowa
(11) 4Z32 éruba regulacyjna (25) 21Y70=N ostona z tworzywa sztucznego
(12) 4G37 ogranicznik wyprostu (26) 4Z60=17 tarcza tozyska
(18) 4246 zderzak (27) 4259=4x6 ogranicznik

1.1 Zestaw naprawczy
Zestaw naprawczy 4D1 dla przegubéw 3R15 i 3R49 obejmuije (rys. 1, @):

jednq tuleje hamulca, jeden ogranicznik wyprostu, jeden zderzak, dwie tarcze tozyska mate i dwie duze
- mosiezne, dwa pierscienie blokujgce, dwa ograniczniki wyprostu, jedng panewke zabezpieczajgcq,
jedng $rube osi.

2 Opis

2.1 Zakres stosowania i zalecenia

Monocentryczne modularne przeguby kolanowe typu 3R15 (ze stali nierdzewnej) i 3R49 (tytanowe)

z hamulcem ciernym dziatajgcym w fazie podporu, uruchamianym podczas przenoszenia ciezaru,

mogq byé uzywane wytgcznie do zaopatrywania protetycznego oséb po amputaciji koriczyn dolnych.
‘D Wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock zalecane sq dla 0séb o

‘ Q stopniu mobilnosci 1 i 2 (pacjenci poruszajqcey sie tylko wewngtrz pomieszczen

'WQ 0oraz poruszajgcy sie w ograniczonym promieniu poza pomieszczeniami). Przezna-
‘D czone dla osob o ciezarze ciata do 100 kg.

Kinematyka przegub6éw opracowana zostata ze szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb pacjentéw po

amputacji udowej wymagajgcych wysokiego stopnia bezpieczefstwa podczas podporu. Mechanizm

hamulca podnosi stabilnos$é przegubu i np. kompensuje stabo$¢ muskulatury pacjenta.
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Uwaga!
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 poinformowaé pacjenta.

Uwaga!

A Prosimy unikaé wystawiania podzespotéw protetycznych na oddziatywanie srodowiska
moggcego powodowac korozje elementdw metalowych, to jest na przyktad: wody, sz-
szczegodlnie wody stonej, kwaséw i innych cieczy. Uzytkowanie omawianego produktu
medycznego w takich srodowiskach spowoduje, ze jakiekolwiek roszczenia czy rekla-
macje kierowane pod adresem Otto Bock HealthCare nie bedg wazne ani uwzgledniane.

Prosimy przekaza¢ te informacije pacjentowi.

2.2 Konstrukcja i funkcja

Blok uchylny (3) potgczony jest z gérng czesciq (1) przegubu kolanowego przez o$ uchying (5)
z czesciq dolng (2) za pomocg osi przegubu (4). Rowkowany blok uchylny (3) wspotpracuje z
rowkowang tulejg hamulca (15), ktéra otacza o$ przegubu kolanowego. Podczas obcigzenia, opor
stawiany osi przez tuleje hamulca zwigksza stabilno$¢ przegubu.

W trakcie braku obcigzenia, sprezyna dociskowa (9) w potgczeniu z podatnoscig bloku uchylnego
(8) sprawidjq, ze sita hamujgca zanika.

Wyprost przegubu mozliwy jest dzigki zespotowi wyrzutni (20-25). Ciegno wspomagania wyrzutni
(20) przebiega wokét skorupy kotwi dalszej (21) i zahaczone jest do osi uchylnej (5) (rys. 2), podczas
gdy koniec ciegna skierowany jest ku tytowi (rys. 3, strzatka).

2.3 Okres uzytkowania

INFORMACJA

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

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej coroczej kontroli pod kgtem bezpieczenstwa.

3 Dane techniczne

Numer artykutu 3R15 3R49

Potqczenie obrebie blizszym | Adapter piramidowy Adapter piramidowy
Potgczenie dalsze Adapter piramidowy Adapter piramidowy
Kat zgigcia kolana 150° 150°

Tworzywo Ze stali nierdzewnej Tytanowe

Masa 490 g 360 g

Wysokos$¢ systemowa 9 mm 9 mm

Blizsza wysoko$¢ systemowa | 8 mm 8 mm

powyzej punktu odniesienia

konstrukgji

3R15, 3R49
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Dalsza wysoko$¢ systemowa | 1 mm 1 mm
powyzej punktu odniesienia
konstrukgji

Maks. ciezar ciata 100 kg 100 kg
uzytkownika

Stopien mobilnosci 1+2 1+2

4 Uzytkowanie
4.1 Budowa

Tréjwymiarowe usytuowanie leja protezy i modutowych podzespotéw ma wplyw na statyczng i
dynamiczng funkcje protezy.

Zalety przegubu kolanowego 3R15/3R49 mogg by¢ optymalnie wykorzystywane tylko w przypadku
prawidtowego montazu.

Przy ustawianiu potgczenia leja nalezy uwzglednic¢ ustawienie kikuta. Linie pionowe na ptaszczyznie
czofowej i strzatkowej, rysowane z punktu obrotowego stawu biodrowego podczas wykonywania
formy gipsowej i przymiarki leja probnego, utatwiajg prawidiowe ustawienie kotew laminatu wzgl.
adaptera leja.

Montaz powinien przebiegaé w dwdch etapach:

1. Najpierw osiowanie zasadnicze w urzgdzeniu do budowy statycznej (np. L.A.S.A.R. Assembly
7431.200).

2. Nastepnie optymalizacja statyki konstrukcji za pomocq przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie zasadnicze w urzgdzeniu konstrukcyjnym
(ponizsze kroki odnoszq sie do Rys. 11).

@ Przesungé do przodu érodek stopy w odniesieniu do linii konstrukcyjnej o 30 mm.

© Wyregulowaé efektywng wysoko$éé obcasa stopy i dodaé 5 mm. Wyregulowaé ustawienie
zewnetrzne stopy.

© Zamocowaé przegub kolanowy. W osiowaniu zasadniczym linia osiowania przebiega 10 mm
przed przednig goérng osig (punkt odniesienia osiowania). W tym czasie przegub musi byé
ustawiony poziomo. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar kolano — podtoze i pozycje zewnetrzng ko-
lana (ok. 50 odwiedzenie przegubu wyznacza uchwyt mocujgey). Zalecane ustawienie punktu
odniesienia konstrukcji: 20 mm powyzej szpary kolanowej.

O Polgczyé stopg z modutowym przegubem kolanowym z pomocq dostarczonego adaptera ruro-
wego.

@ Od strony bocznej zaznaczyé srodek leja punktem centralnym blizszym i punktem centralnym
dalszym. Potgczy¢ linig obydwa punkty od krawedzi leja do konica leja.

@ Tok ustawic lej, aby blizszy punkt érodkowy leja byt zgodny z linig konstrukcyjng. Wyregulowaé
zgiecie leja na 3 — 5°, majqc jednakze na uwadze indywidualng sytuacje (np. przykurcz stawu
biodrowego) i wymiar ,guz kulszowy — podfoze”.

Uwaga!

W przypadku nieuwzglednienia zgiecia kikuta przegub znajdzie sie zbyt daleko z przodu.
Wywotuje to zaktdcenia dziatania i przedwczesne zuzycie. W razie potrzeby nalezy
uzy¢ plytki adaptera 4R118, aby ustawié optymalnie przegub kolanowy protezy.

@ Potgczyé odpowiednim adapterem (np. adapter leja 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) lej i modutowy
przegub kolanowy.
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4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ponizsze kroki odnoszq sie do Rys. 12)

Konstrukcje podstawowq mozna w znacznym stopniu zoptymalizowa¢ za pomocq przyrzqdu L.A.S.A.R.
Posture. W celu uzyskania dostatecznego bezpieczeristwa przy jednoczesnym lekkim rozpoczynaniu
fazy wymachu nalezy podczas osiowania postepowaé jak nizej:

@ W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputaciji uda staje strong zaopatrzong w proteze na
plytce pomiarowe; sity przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, a zdrowg korczyng na ptytce regulacyjnej
wysokosci. W tym czasie strona z protezg musi by¢ odpowiednio obcigzona (> 35% ciezaru
ciata).

@ Osiowanie dopasowaé wylgcznie poprzez zmiane zgigcia podeszwowego w ten sposéb, aby
linia obcigzenia (linia lasera) przebiegata ok. 40 mm przed przednig, gérng osig kolana (patrz
rys. 12).

© Nastepnie w trakcie proby chodu wykonaé dynamiczng optymalizacje.

4.2 Mozliwosci kombinacji

INFORMACIA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszqg spetnia¢ wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, ciezaru ciata, stopnia aktywnosci, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

4.3 Ustawienia i montaz koricowy
4.3.1 Ustawienie fazy wymachu i fazy podporu

Omawiane przeguby modularne muszg by¢ dostosowane do indywidualnych potrzeb pacjenta.
Ustawianie parametrow fazy wymachu oraz fazy podporu dokonywane jest niezaleznie, poprzez
regulacje sity wspomagania wyrzutu, wartosci tarcia oraz wielkosci sit hamowania w zaleznosci od
stopnia obcigzenia.

Przed przystgpieniem do regulacji nalezy zapozna¢ sig z ponizszymi zaleceniami!

4.3.2 Regulacja stabilnosci w fazie wymachu przez przestawianie zespotu wyrzutni
wspomagajgcej wyprost

Aby zmieni¢ naprezenie sprezyny wspomagajgcej wyprost obracaj Srube regulacyjng za pomocq

klucza 4 mm do $rub z gniazdem szesciokgtnym (rys. 3).

Obroty w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu zwiekszenie naprezenia sprezyny
wskazéwek zegara:

Obroty w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu zmniejszenie naprezenia sprezyny
wskazéwek zegara:

4.3.3 Regulacja predkosci w fazie wymachu przez ustawianie wielkosci tarcia osi

Opér stawiany ruchowi osi przegubu wzgledem tulei hamulca reguluje sie za pomocg $ruby (7), przy
pomocy klucza 3 mm do $rub z gniazdem szesciokgtnym (rys. 4).

Obroty w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu ruch wolniejszy.
wskazéwek zegara:

Obroty w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu ruch szybszy.
wskazéwek zegara:

Przestawienie $ruby o 15-20° daje odczuwalng roznice. Przy zbyt luznym ustawieniu doj$¢ moze do
zbyt hatasliwej pracy oraz przedwczesnego zuzycia przegubu kolanowego. Zbyt "ciasne" ustawienie
hamulca powodowaé natomiast bedzie aktywacje hamulca nawet bez obcigzenia.
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4.3.4 Regulacja sterowania dla fazy podporu

Efekt odpowiedzi hamulca na stopien obcigzenia moze byé regulowany za pomocg $ruby sterujgce;,
obracanej kluczen 6 mm do $rub z gniazdem szesciokgtnym (rys. 5).

Obroty w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu ws- | stabsza odpowiedz (reakcja ha-
kazowek zegara: mulca)

Obroty w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu silniejsza odpowiedz (reakcja)
wskazoéwek zegara: hamulca.

Przegub kolanowy funkcjonowaé bedzie poprawnie tylko wtedy, gdy harmonijnie dobrane zostang
trzy parametry: sita wspomagania wyrzutu, warto$¢ tarcia oraz wielko$¢ sit hamowania zaleznych
od obcigzenia. Troskliwie dobieraj nastawy w zaleznosci od indywidualnych potrzeb.

4.4 Kosmetyczne pokrycie piankowe

Dla przegubéw 3R15/3R49 nalezy stosowaé kosmetyczne pokrycie piankowe typu 3R6 lub 3S106.

Uwaga

By wyeliminowac¢ hatas w pokryciu uzyj aerozolu silikonowego 519L5. Nie wolno stosowac¢
talku! Talk powoduje wyptyw smaru z elementéw mechanicznych, co moze prowadzi¢
do nieprawidtowosci ich dziatania, wigkszego tarcia, co zwigksza ryzyko upadku. Jezeli
w przypadku omawianego tu produktu medycznego zostanie uzyty talk firma Ottobock
nie bedzie uznawac roszczen z tytutu reklamacii.

Wskazéwka

Aerozol silikonowy 519L5 nalezy nanies¢ bezposredni na powierzchnie cierne kosme-
tycznego pokrycia piankowego.

5 Zalecenia serwisowe

5.1 Smarowanie

Na wszystkie ruchome elementy metalowe modularnego przegubu kolanowego nanies srodek smarny
typu 633F16=0.5 (za wyjgtkiem tulei hamulca 4B74=20.4x24.5-K).

5.2 Wymiana tulei hamulca

Jesli konieczna bedie wymiana tulei hamulca postepuj jak opisano ponizej:

Odblokuj ciggno zespotu wyrzutni (20) (rys. 2). Wykre¢ $rube osi (17) za pomocg klucza 6mm do
$rub z gniazdem szesciokgtnym (rys. 6). Wypchnij prowadnice osi przegubu kolanowego na zewngtrz
jego czesci dolnej przemieszczajgce o$ ku tytowi w gore (rys. 7). Usun mosiezne tarcze tozyska (18).
Obracaj w kierunku ruchu wskazéwek zegara srube regulacyjng sterowania parametrami fazy pod-
poru aby odstoni¢ otwér osi (rys. 8). Wypchnij na zewnqtrz o$ przegubu kolanowego i zdejmij tuleje
hamulca. Przed zamontowaniem nowej tulei upewnij sig, ze prawidfowo osadzona jest panewka
zabezpieczajgca (16) (rys. 9). Zamontuj nowq tuleje hamulca (rys. 10). O$ kolanowq nalezy wyczy-
$ci¢ za pomocq 634A58 (alkohol izopropylowy) i zamontowacé do tulei.

Dociggnij srube osi (17) kluczem dynamometrycznym typu 710D4.
Wartosé momentu dociggniecia: 25 Nm.
Ustaw parametry funkcjonalne przegubu w sposéb opisany w rozdziale 4.
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6 Wskazowki serwisowe

Firma Ottobock zaleca dokonanie ponownej regulaciji przegubu w protezie, po okresie, w ktérym
uzytkownik przyzwyczai sie do jej noszenia. Czas na przyzwyczajenie pacjenta do protezy zalezy
od jego indywidualnych cech. Prosimy co najmniej raz do roku sprawdza¢ stopien zuzycia oraz
prawidtowos$é funkcjonowania przegubu kolanowego a w przypadku wykrycia nieprawidiowosci
przeprowadzi¢ stosowne regulacje. Szczegdlng uwage nalezy zwréci¢ na opory ruchu oraz wyda-
wanie nienaturalnych dzwigkdw podczas pracy przegubu. Podczas regulacji nalezy zagwarantowad
petng ruchomos$¢ w zakresie zginania i wyprostu.

Uwaga - Poinformuj swojego pacjenta!

Z uwagi na réznorodne warunki srodowiskowe i warunki uzytkowania, funkcjonowanie
przegubu moze ulega¢ pogorszeniu. Aby unikngé ryzyka wypadku lub mozliwych urazéw
ciata, pod zadnym pozorem nie mozna kontynuowaé uzywania przegubu kolanowego po
zauwazeniu utraty jego funkcjonalnosci. Przyktady takiej utraty funkcjonalnosci to m. in.
zwiekszona sztywnos$¢, nie dochodzenie do zderzaka podczas wyprostu, zmniejszenie
stabilnosci w fazie podporu, wydawanie nienaturalnych odgtoséw, itp.

Przeciwdziatanie

Przekaz przegub do diagnostyki w wyspecjalizowanym warsztacie a jesli to bedzie ko-
nieczne, wymien kompletny przegub na nowy.

7 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.
7.1 Odpowiedzialnos¢

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.

7.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzqd-
kowany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na
wiasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magyar

Az utolso frissités idépontja: 2017-02-13
* A termék haszndlata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e A sérilések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi
tandcsokat.

¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen haszndlatdra.
e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek a 3R15 és 3R49-hez (1. dbra)

(a titan alkatrészek zardjelben)

(1) 4G30=N (4G143) Felsé izlletvilla (14) 501T8=M4x6 Hengercsavar
(2) 4G97 (4G144) Alsé iziletvilla (15) 4B74=20.4x24.5-K Fékpersely
(3) 4G20=N (4G145) Tengelycsappantyd (16) 4G31 Perselybiztositas
(4) 4G28=SET Térdtengely (17) 4Z47 Tengelycsavar
(5) 4A62=N Lengbtengely (18) 4Z60=25 Csapdgy alatétkarika
(86) 4G26 Szorit6 bltyok (19) 507S16=10x1 Biztositogydrd
(7) 506G3=M6x12 Menetes csap (20) 21Y113=2 Eléremozgato huzal
(8) 4G38 Alit6 hid (21) 21Y 66 Rugdbilincs
(9) 4L7=2.0 Nyomorugd (22) 21Y67 Csapkengyel

(10) 4R36 Rugémag (23) 506G1=M8x25 Menetes csap

(11) 4232 Allité csavar (24) 513D28 Nyomérugd

(12) 4G37 Utkozd (25) 21Y70=N Védéburok

(13) 4246 Lokharitd (26) 4260=17 Csapdgy aldtétkarika

(27) 4z59=4x6 Utkoz6

1.1 Alkatrészcsomag
4D1 Alkatrészcsomag 3R15-héz és 3R49-hez (1, @ dbra)

tartaéma: 1 fékpersely, 1 iitk6z6, 1 puffer, 2 nagy és 2 kis csapdagytdrcsa, 2 biztositd gydrd, 2 itk6z6,
1 perselybiztosit6, 1 tengelycsavar.

2 Leiras
2.1 Rendeltetés és ajanlds

A monocentrikus 3R15 (rozsdamentes nemesacél) és a 3R49 (titan) modular térdiziiletek, melyek
terheléstdl fliggd fékezbkésziilékkel vannak ellatva, kizarélag az alsé végtagok protéziselldtadsdhoz
haszndlhatok fel.

“D@ Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitasi rendszernek megfelel6en: A
% mobilitds fokdnak megfelelé ajanlas 1 és 2 (Beltéri haszndlat korlatozott kaltéri
"D@ haszndlat és korlétlan kiiltéri haszndlat). Alkalmazhatd 100 kg testsdlyig.

Ez a térdizilet kiilbndsen a hatdrozott biztonsdgigényli combamputdltak szdmara alkalmas, mivel a
fékmechanizmus révén megnd a térdbiztonsdg és példdul a csékkent izomaktivitds kompenzalodik.
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A Figyelem!
Ismételt haszndlatba adds egy mdsik paciensnek
A termék funkciévesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
o A terméket kizdardlag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztiik.
® Tdajékoztassa pacienst.

e Figyelem!

A protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegyik ki olyan korilményeknek, amelyek korrodal-
hatjak a fémrészeket, pl. édes- vagy soésviznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Amennyiben a gyégydszati segédeszkozt ilyen koriilmények kdzott haszndljak, megsz(inik
mindenféle garancidlis igény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

2.2 Felépités és funkcio

A tengelycsappantyl (3) 6ssze van kétve a felsé izlletvilldval (1) a leng6tengelyen (5) keresztil és az
alsé iziletvilldval (2) a térdtengelyen (4) keresztul. A tengelycsappantyd (3) fel van hasitva és befogadja
az ugyancsak felhasitott fékperselyt (15), ami befoglalja a térdtengelyt (4). A protézis terhelésekor
ndvekszik a mozgdsi ellendllds a térdtengely és a fékpersely kdzétt, ezdltal nd a térdizilet biztonsdga.
Tehermentesitéskor a nyomdrugé (9) valamint a tengelycsappantyu (3) rugalmassdga megtartja a
fékhatast.

Az izillet nyljtasat az eléremozgaté (20-25) végzi. Az eléremozgatd huzal (20) atfut a rugdbilincsen
(21) és be van akasztva a lengétengelyhez (5) (2. dbra). Az eléremozgatd huzal végének hatrafelé
kell dlinia (3. dbra, nyil).

2.3 A haszndlat idétartama

INFORMACIO

Valamennyi Ottobock gydartmdnyu térdizilet bevizsgdaldsa harom millié terhelési ciklussal torténik min-
den esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fiiggvényében megfelel harom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

3 Miiszaki adatok

cikkszam 3R15 3R49

proximdlis csatlakozol szabdlyozé mag szabdlyoz6 mag
disztdlis csatlakozol szabdlyozé mag szabdlyoz6 mag
térdhajlasszog 150° 150°

anyaga rozsdamentes nemesacél | titdn

suly 490 g 3609
rendszermagassdg 9 mm 9 mm
proximdlis. rendszermagassdg a 8 mm 8 mm

felépitési vonatkoztatdsi pontig

disztdlis. rendszermagassdg a 1 mm 1 mm

felépitési vonatkoztatdsi pontig

a haszndlé max. testsulya 100 kg 100 kg
mobilitasfok 1+2 1+2
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4 Kezelés

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris szerkezeti elemek hdromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikus és dinamikus miikodését.

Csak helyes felépités esetén lehet optimdlisan kihaszndini a 3R15/3R49 térdizilet elényeit.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozé bedllitasakor figyelembe kell venni. A gipszmintavétel és pré-

batok kiprobdldsa l6zben a frontdlis és szagittdlis sikokban a csipéiziilet forgdspontjabdl felrajzolt

fuggdleges vonalak megkdnnyitik a tokvilla ill. a tokadapter helyes poziciondlasét

A felépités sordn két Iépésben kell eljarni:

1. Az els6 az alapfelépités a felépitd készllékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200)

2. Ezutdn kovetkezik a felépités statikai optimalizdldsa a L.A.S.A.R Posture 743L100 késziilék se-

gitségével.

4.1.1 Alapfelépités a felépité késziilékben (az aldbbi lépések a 11. dbrdra vonakoznak)

@ A labkézepet a felépits vonalhoz képest 30 mm-rel elébbre hozzuk.

O Az efektiv sarokmagassagot bedllitjuk, hozzaadunk 5 mm-t. A kiilsé ldbdllast bedllitjuk.

© A térdiziiletet befogatjuk. Az alapfelépités szerint a felépité vonal 10 mm-rel az elsé felsé tengely
el6tt (felépitési vonatkozatdsi pont) fut. Az izlletnek ekdzben vizszintes helyzetben kell dlinia.
Figyelembe kell venni a térd-talaj tavolsdagot, valamint a térd kils6 dllasat (a tartdszerkezetben
Iévé bitydk ezt kb 5°-ban elére megadija). A felépitési vonatkoztatdsi pont ajdnlott pozicidja: 20
mm-rel a térdhajlat felett van.

O A labat a mellékelt cs6adapterrel kossiik 6ssze a moduldris térdizllettel.

O Atok kozepét laterdlisan egy kdzépsé proximdlis és egy kdzépsd disztdlis ponttal jeloljik meg.
A két pontot egy vonallal kdsslik 6ssze és hlzzuk végig egészen a tok pereméig.

0O A tokot gy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kdzéppontja rdessen a felépitd vonalra. A
tokflexiét dllitsuk be 3 - 5°-ra, de kdzben vegylk figyelembe az egyedi helyzetet (pl. csipGizlleti
kontraktarat) és a tuber-talgj-tavolsagot.

Q Figyelem!
Ha nem vessziik tekintetbe a csonkflexiot, az izllet tulsdgosan kitér anterior iranyba. Ez
miikodési zavarokat és id6 el6tti kopdst okoz. Ha szlikséges, haszndljuk az adapterle-
mezt (4R118) a protézis-térdiziilet optimdlis poziciondldsdhoz.

@ A tokot és a moduldris térdiziletet megfelel6 adapterrel kdssik 6ssze (pl. 4R111, 4R41, 4R55,
4R51 tokadapterrel).

4.1.2 A statikus felépités optimalizaldsa L.A.S.A.R. Posture készilékkel (743L100)
(a kovetkez6 1épések a 8. dbrdra vonatkoznak)

Az alapfelépitést jelentsen lehet optimalizdlni a L.A.S.A.R. Posture készllékkel. Hogy megfelelé

legyen a biztonsdg, ugynakkor kdnnyen megindithaté maradjon a lengésfdzis, a felépités kdzben az

aldbbi |épések szerint jarjunk el:

@ A terhelésvonal kiméréshez a combamputdlt paciens a protézissel ellatott oldalon fellép a
L.A.S.A.R. Posture erémér6 lapjdara, masik Idbdval a szintkiegyenlit§ lemezre. Kézben a protézist
megfelel6 mértékben terhelnie kell (> teststlydnak 35 %-dval).

@ A felépitést kizarélag a plantarflexio megvdltzatdsa révén dgy kell adaptdlni, hogy a tehelési vonal
(Iézercsik) kb. 40 mm-rel az elsé fels6 térdtengely el6tt fusson (Id. 12. dbra).

© Végiil a prébajaras sordn kell optimdlisan bedllitani a dinamikat.
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4.2 Kombindcios lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassagdra,
testsulya, aktivitasi foka, a kérnyezeti kérilmények és az alkalmazasi terilet dltal tdmasztotta
koévetelményeit.

4.3 Bedllitdsok és végszerelés
4.3.1 A lendit6- és dlléfazis bedllitasa

A 3R15 és 3R49 moduldris fékezett térdiziletek ,beépitésre készen" vannak gydrilag bedllitva. A
mozgds és fékezés alakuldsat egyénenként bedllithatd az eléremozgato erd, a mozgdsi ellendllas
és a terheléstdl figgd fékhatds szabdlyozasdval.

A térdizllet gydri bedllitdsdnak megvdltoztatdsa el6tt a kovetkezd utasitasokra feltétlendl tgyelni kell!
4.3.2 A lenditéfazis bedllitdsa az eléremozgaté szabdlyozasaval

Az el6remozgatd rugok feszességét a menetes csap forgatdsaval lehet bedllitani. Hatszégl 4 mm-
es imbuszkulcsot kell haszndlni (3. dbra).

Csavards jobbra: a feszesség né

Csavards balra: a feszesség csokken

4.3.3 Az izlilet mozgékonysaganak bedllitdsa a tengelysurléodds szabdlyozasaval

A térdtengely és a fékpersely koz6tti mozgdsi ellendlids a menetes csappal (7) finoman vdltoz-tathatoé.
Hatszdgl 3 mm-es imbuszkulcsot kell haszndlni (4. dbra).

Csavards jobbra: a mozgds nehezebb

Csavards balra: a mozgds kénnyebb

Mar 15-20 fok kozétti csekély elforgatasnadl érzékelhetd valtozas érhetd el. A tdl kénnyen jaré bedllitas
zajokhoz és id6elétti kopdshoz vezet. Tul erds bedllitasndl a fékhatds terhelés nélkil is fellép.

4.3.4 A terheléstél fligg6 fékhatas szabdlyozasa
A fék érzékelési kiiszobét a nyomorugédt (9) feszitd dllitéesavarral (11) lehet szabdlyozni.
Hatszdgl 6 mm-es imbuszkulcsot kell haszndlni (5. dbra).

Csavards jobbra: az iziilet nagyobb terhelésnél fékez

Csavards balra: az iziilet kisebb terhelésnél fékez

Mivel a fékezett térdiziilet kielégité miikddése csak a bemutatott szabdlyozasok helyes egyezteté-
sekor varhaté el, az egyénre szabott utdlagos beszabdlyozasndl feltétlentil gondosan kell eljarni.

4.4 Habszivacs kozmetika
A 3R15/3R49 izlllethez haszndljuk a 3R6 vagy a 35106 habszivacs kozmetikai takardst.

Q Figyelem!

Ha a kozmetikai bevonat nyikorog, ne haszndljunk talkumot. A talkum ugyanis a mecha-
nikai alkatrészekbdl elszivia a zsirt. Ez jelentés mechanikai mikddési zavarokat okoz, s6t
akdr blokkolhatja az egész izliletet is, ettdl a paciens eleshet. Amennyiben a gyégydszati
segédeszkdzt talkummal kezelik, megsziinik minden garancidlis csereigény.
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Megjegyzés
A csUszdsi tulajdonsdgok optimalizaldsa és a zajok megsziintetése érdekében az519L5
szilikonspray-t kozvetlenil a kozmetikai habszivacs doérzs6l6d6 felileteire szérjuk rd.

5 Szerviz-tudnivalok

5.1 Kenés

A moduldris-térdiziilet egymdson cslsz6 fémfeliileteinek kenéséhez a 633F16=0.5 ken6anyagot
kell alkalmazni.

5.2 A fékpersely cseréje

Ha a fékperselyt cserélni kell, a kévetkezdket kell tenni:

El6remozgato huzalt (20) kiakasztani (2. dbra). A csavart (17) hatszogl 6 mm-es imbuszkulccsal az
alsé iziletvilldbdl kicsavarni (6. dbra). A térdtengely vezetS fellleteit az alsé izlletvillabdl hatrafelé
feltoni (7. dbra). A csapdgy aldtétkarikat (18) eltdvolitani. Alitécsavart (11) jobbra csavarni hogy
ezdltal a furat béviljén (8. dbra).

A térdtengelyt kinyomni és a fékperselyt kivenni.

Az (j fékpersely behelyezése el6tt Ugyeljiink a perselybiztositas (16) helyes illeszkedésére (9. dbra). Az
Uj fékpersely behelyezése (10. dbra). A térd-tengelyt tisztitsa meg 634A58-al (izopropil-alkohollal)
és dllitsa be a perselybe. Az dsszeszerelést forditott sorrendben végezziik el.

A tengelycsavart (17) 710D4 nyomatékkulccsal er6sen csavarjuk be.
Szoritényomaték 25 Nm.
Az iziileti funkcidkat a 4 pontban leirtak szerint bedllitani.

6 Apolas

Az Ottobock ajanlja, hogy miutdn a paciens hozzdszokott a protéziséhez, adaptdljuk Gjra a té-
rdiziiletet a paciens igényeihez.

Evente legaldbb egyszer ellendrizzik, nem kopott-e a térdiziilet, megfelelé-e a mikodése, s ha kell,

végezzlk el a sziikséges utandllitdsokat. Kiiléndsen figyeljlink a mozgdsi ellendlldsra és a zajokra.
A teljes nyUjtasnak és hajlasnak meg kell lennie.

Az izlletet szétszedni tilos! M(ikodési zavar esetén az egész izliletet egyben kell elkiildeni az Otto-
bock szerviznek.

Figyelem! Errél feltétleniil tajékoztatni kell a pacienst is!

A koérnyezet és a haszndlat fliggvényében a térdiziilet miikodésében zavar keletkezhet.
A paciens veszélyeztetésének elkeriilése érdekében a térdiziiletet nem szabad tovabb
haszndlni, ha bdrmilyen érezheté miikodésbeli valtozds térténne. llyen vdltozds lehet
példdul a nehezebb jdrds, a tokéletlen nyujtas, a csdkkend lenditd fazis vezérlés, illetve
a csokkend dllésfazis biztonsdg, a kilénféle zajok.

Teend6

Fel kell keresni a szakmdihelyt, ahol bevizsgadljak, s ha kell, kicserélik a térdiziiletet.
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7 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt, ennek megfeleléen vdltozhat.

7.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, féképp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomdn kévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alap-
jan ezt a terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gydrtd kizarolagos
felel6ssége alapjan kerdilt kidllitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelelGen.

Cesky

Q Datum posledni aktualizace: 2017-02-13
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni
produktu.

® Poucte uZivatele ohledné sprévného a bezpeéného pouzivani produktu.

® Uschovejte si tento dokument.

1 Komponenty 3R15 a 3R49 (obr. 1)
(Titanové dily jsou uvedeny v zdvorce)

(1) 4G30=N (4G143) Horni vidlice (15) 4B74=20.4x24.5-K Brzdové pouzdro
(2) 4G97 (4G144) Dolni vidlice (16) 4G31 Pojistka brzdy
(8) 4G20=N (4G145) Osovad objimka (17) 4247 Osovy Sroub
(4) 4G28=SET Osa kolene (18) 4Z60=25 Loziskovd podlozka
(5) 4A62=N Svihovd osa (19) 507S16=10x1 Pojistny krouzek
(6) 4G26 Tlacny dil (20) 21Y113=2 Tdhlo extencniho unasece
(7) 506G3=M6x12 Stavéci kolik (21) 21Y66 DistdlIni pruzinové pouzdro
(8) 4G38 Plastovy mustek (22) 21Y67 Objimka koliku
(9) 4L7=2.0 Tla¢na pruzina (23) 506G 1=M8x25 Stavéci Sroub

(10) 4R36 Vodici ¢ep pruziny (24) 513D28 Tla¢na pruZina

(11) 4232 Stavéci Sroub (25) 21Y70=N Plastovy kryt

(12) 4G37 Doraz (26) 4Z60=17 Podlozka loZiska

(13) 4246 Tlumic (27) 4Z59=4x6 Doraz

(14) 501T8=M4x6 Sroub s vdlcovou hlavou

1.1 Sada jednotlivych dili

4D1 Sada jednotlivych dilt pro 3R15 a 3R49 (obr. 1, ®)
sestdvajici z 1 pouzdra brzdy, 1 dorazu, 1 tlumice, 2 velkych a 2 malych podlozek,
2 pojistnych krouzkd, 2 dorazd, 1 pojistky pouzdra, 1 osového Sroubu.
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2 Popis a funkce

2.1 Pouziti
Moduldrni jednoosé kolenni klouby 3R15 (nerez ocel) a 3R49 (titan) s tfeci brzdou stojné faze
zdvislou na zatizeni jsou uréeny vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.
‘D Oblast pouZiti podle systému mobility Ottobock MOBIS:
‘m@ Doporucéeno pro pacienty po stehenni amputaci se stupni aktivity 1 a 2 (chlze

"‘EDQ v interiérech a omezend chiize v exteriérech). Schvdleno pro maximdini télesnou
hmotnost do 100 kg.

Kolenni kloub je vhodny zejména pro pacienty s amputaci ve stehné vyZaduijici vysoky stupen
stability. Brzda zvySuje stabilitu kolene a napfiklad kompenzuje snizenou svalovou aktivitu.

Pozor!

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pad v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
¢ Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
¢ Informujte pacienta!

Pozor!

A Protézové dilce se nesmi vystavovat prostredi, které by mohlo vyvolat korozi kovovych
Gasti, jako napf. sladkd voda, sland voda, kyseliny a dalsi kapaliny. Pfi pouzivani
tohoto zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek pozbyvé zaruka na
vyrobek platnosti a rovnéz zanikaji veskeré ndroky vici firmé Ottobock.

Informuijte ndlezité své pacienty.

2.2 Konstrukce a funkce

Osovad objimka (3) je s horni vidlici (1) spojena pomoci Svihové osy (5) a s dolni vidlici (2) pomoci
osy kolene (4). Do drdzkované osové objimky (3) se vklddd rovnéz drdzkované brzdové pouzdro
(15), které obemykd osu kolene (4). P¥i zatizeni protézy se zvySuje odpor pohybu mezi osou kolene
a pouzdrem brzdy, ¢imz se zvétSuje stabilita kolenniho kloubu.

Pfi odleh&eni protézy se zrusi brzdici Gc¢inek vlivem tlacné pruziny (9) a elasticity osové objimky (3).
Extenzi kolenniho kloubu umozruje extencni unase¢ (20-25). Tdhlo extenéniho unasece (20)
probihd kolem distdlniho pruzinového pouzdra (21) a je zahdknuto na Svihové ose (5) (obr. 2).
Pritom musi konec tahla unasece smérovat dozadu (obr. 3, Sipka).

2.3 Doba pouziti

INFORMACE

V zdsadé jsou vSechny kolenni klouby Ottobock testovany tfemi miliony zatéZzovacich cykli. To
odpovida dobé pouzivani tii az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucéujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou rocni kontrolu bezpecnosti.

3 Technické udajen

Objednaci cislo 3R15 3R49
Pripojeni proximdiné Adjustaéni pyramida Adjustacni pyramida
Pripojeni distalné Adjustaéni pyramida Adjustacni pyramida
Uehl flexe kolene 150° 150°
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Materidl Nerez ocel Titan

Hmotnost 490 g 360 g
Systémovad vyska 9 mm 9 mm
Proximdini systémova vyska | 8 mm 8 mm
k referenénimu bodu stavby

Distdlni systémovd vyska 1 mm 1 mm
k referenénimu bodu stavby

Max. hmotnost uZivatele 100 kg 100 kg
Stupen aktivity 1+2 1+2

4 Manipulace

4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentt ovliviiuje statickou a dynamic-
kou funkci protézy.

Vyhody kolenniho kloubu 3R106 Ize optimdliné vyuzit, jen pokud je stavba spravné provedend.
Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pfi nastavovani polohy Itzka pro pfipojeni kloubu.
Sprdvné polohovdni laminacni kotvy resp. lizkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice vedené ze
stredu kycelniho kloubu, které se zakresli ve frontdlni a sagitalni roviné pfi snimdni sadrového otisku
a pfi zkousce zkusebniho lGzka.

P¥i stavbé postupuijte ve 2 krocich:

1. Nejprve provedte zdkladni stavbu ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Potom provedte statickou optimalizaci stavby pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuji k obr. 11)
@ Posurite stred chodidla 30 mm pred stavebni linii.

@ Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfigtéte 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.

© Upevnéte kolenni kloub. U zdkladni stavby probihd stavebni linie 10 mm pred pfedni horni osou
(referencni bod stavby). Pritom by se mélo provést vyrovndni kloubu v horizontdlni roviné. Dbejte
na dodrZeni spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni polohy kolene (cca. 5° je ddno
vlozkami adaptéru). Doporucuje se referencni bod stavby polohovat 20 mm nad kolenni stérbinu.

O Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci dodaného trubkového adaptéru.

© Vyznatte na pahylovém lizku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a
jednoho stfedového bodu na distdlni strané.

@ Oba body spojte &arou vedenou od okraije IGZka ke konci I0Zka. Polohujte I&zko tak, aby byl pro-
ximdlIni stfed lGzka v zdkrytu se stavebni linii. Nastavte flexi lGzka na 3 - 5°. Pfitom je vSak nutné

respektovat individudlni situaci (napr. kontrakturu kycelniho kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci
kosti k podlozce.

c Pozor!
Pokud by nebyl brén zfetel na flexi pahylu, tak bude kloub anteriorné umistény pfilis
daleko. To by mélo za ndasledek poruchy funkce a prfedéasné opotfebeni kloubu. Pro
optimdlni polohovéni kolenniho kloubu pfipadné pouzijte deskovy adaptér 4R118.
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@ Spojte pahylové Gzko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napt.
lGzkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55).
4.1.2 Statickda optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ndsledujici kroky se vztahuii k obr. 12)

Zd&kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture.
Pro dosazZeni dostateéné stability pfi sou¢asném zahdjeni Svihové faze postupuite takto:

@ Pro zméfeni z&té¥ové 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
dostatec¢né zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Sefrizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantdrni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova linie) probihala cca. 40 mm pred predni horni osou kloubu (viz obr. 12).

© Potom provedte dynamickou optimalizaci béhem zkousky chiize.
4.2 Mozné kombinace

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat pozadavky pacienta ohledné Grovné am-
putace, télesné hmotnosti, stupné aktivity, okolnich podminek a oblasti pouziti.

4.3 Serizeni a koneénd montaz

4.3.1 Sefizeni Svihové a stojné faze

Moduldrni kolenni klouby s brzdou 3R15 a 3R49 se doddvaiji od vyrobce jiz sefizené pro namontovdni.
Charakteristiku pfi pohybu a brzdéni Ize individudlné nastavit sefizenim sily extencniho unasece,
tfeciho odporu a brzdového Gcinku zdvislého na zatizeni.

Pred provadénim zmén nastaveni kolenniho kloubu od vyrobce je nutné bezpodminecné dodrzovat
nasledujici pokyny!

4.3.2 Nastaveni Svihové faze regulaci extenéniho unasece

Napéti pruzin unaseée se provadi otd€enim stavéciho Sroubu. K tomu Géelu pouzijte imbusovy kli¢
4 mm (obr. 3).

Otdaceni doprava: napéti se zvysuje

Otdaceni doleva: napéti se snizuje

4.3.3 Nastaveni rychlosti svihové faze regulaci tfreciho odporu osy
Zména odporu pohybu mezi osou kolene a brzdovym pouzdrem se provdadi jemnym otacenim
stavéciho Sroubu (7) (obr. 4). K tomu Gcelu pouzijte imbusovy kli¢ 3 mm (obr. 4).

Otdaceni doprava: pohyb se zpomaluje

Otaceni doleva: pohyb se zrychluje

Jiz nepatrnym pootocenim o 15-20° se dosdhne znatelnych zmén. Nastaveni umoziujici pfilis
lehky chod mUzZe mit za ndsledek tvorbu nepfijemnych zvukd a predcasné opotrebeni kloubu. PFi
prili§ tuhém nastaveni naopak dochdzi k aktivaci brzdy i bez zatizeni protézy.

4.3.4 Nastaveni brzdného ucinku zavislého na zatizeni

Citlivost brzdy je mozné nastavit pomoci stavéciho Sroubu (11). K tomu tcelu pouZijte imbusovy kli¢
6 mm (obr. 5).

Otaceni doprava: kloub brzdi az pfi vétsim zatiZzeni (méné citliva brzda)

Otdaceni doleva: kloub brzdi jiz pfi niz§im zatizeni (citlivéjsi brzda)
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Kolenni kloub funguje sprdvné, jen kdyz jsou sprdvné provedena vyse uvedend nastaveni. Proto je
pri individudinim sefizovéni nutné postupovat co nejpedlivéji.

4.4 Pénova kosmetika

Pro kolenni klouby 3R15/3R49 pouzivejte kosmeticky kryt 3R6 nebo 3S106.

Pozor!

A Pro zamezeni nepfijemnych zvuki v pénové kosmetice nepouzivejte klouzek. Klouzek na
sebe vdze tuk z mechanickych ¢asti. To pak mdé za nésledek zdvazné poruchy funkce
mechaniky a mize vést k zablokovani kolenniho kloubu a tim i k pddu pacienta. P¥i po-
uziti klouzku pro tento vyrobek zanikaji veskeré reklamaéni naroky vici firmé Ottobock.

Upozornéni:

Alternativni FeSeni pro odstranéni téchto zvukd predstavuje silikonovy sprej (519L5),
ktery se nastrikd pfimo na tfeci plochy v pénové kosmetice.

5 Servisni pokyny a doporuceni
5.1 Mazani
Na vSechny kluzné plochy a ulozeni naneste mazivo 633F 16=0.5.

5.2 Vyména brzdového pouzdra

V pfipadé nutné vymény brzdového pouzdra postupuijte ndsledujicim zpldsobem:

Odpoijte tahlo extenéniho unasece (20) (obr. 2). Imbusovym klicem 6 mm vySroubujte z dolni vidlice
Sroub (17) (obr. 6). Vodici plochy osy kolene odsunte z dolni vidlice smérem dozadu nahoru (obr. 7).
Vyjméte podlozky loZiska (18). Stavécim Sroubem (11) otdcejte doprava tak, aby se rozsifil otvor, ve
kterém je osa ulozena (obr. 8). Osu kolene vytlacte ven a vyndejte brzdové pouzdro.

Pred instalaci nového brzdového pouzdra dbejte na to, aby pojistka brzdy (16) spravné dosedla
(obr. 9). Vlozte nové brzdové pouzdro (obr. 10). Vycistéte osu kolene isopropylakoholem 634A58
a vsadte ji do pouzdra.

Montdz provedte v opaéném poradi.

Utdhnéte osovy Sroub (17) momentovym klicem 710D4 a utahovacim momentem 25 Nm.
Seridte chod kolenniho kloubu podle pokynil v bodé 4.

6 Pokyny pro adrzbu

Ottobock doporucuje, aby se poté, kdyz si pacient zvykne na protézu, kolenni kloub znovu nastavil
podle pozadavkl pacienta.

Nejméné jednou za rok provadéjte kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkénosti a v
pripadé potreby provedte sefizeni. Zvlastni pozornost je nutné pritom vénovat odporu pfi pohybu a
nezvyklym zvukim. Musi byt zaru€ena Uplnd flexe a extenze.

Pozor! - Informujte také své pacienty

A Z divodu rznych podminek okolniho prostfedi a pouziti mdze dojit k negativnimu
ovlivnéni funkce kolenniho kloubu. Aby se zamezilo ohrozeni pacienta, tak se nesmi
kolenni kloub v pfipadé citelnych zmén funkce jiz pouzivat. Takové citelné zmény funkce
mohou napt. predstavovat tuhy chod kloubu, omezeni extenze, zhor§ené fizeni Svihové
faze popf. snizeni jistoty stojné faze, vytvareni nezvyklych zvukd atd.

Opatreni:
Protézu nechte zkontrolovat v odborné dilné.
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7 Pravni ustanoveni
VsSechny pravni podminky podiéhaiji prdvu daného stdtu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivdn dle postupl a pokynl uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zdkladé klasifikaénich kritérii dle Pfilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy
l. Proto bylo vyddno prohléSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VI této
smérnice.

Romana

Data ultimei actualizari: 2017-02-13
e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadrile si deteriorarea
produsului.

¢ Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

® Pdastrati acest document.

1 Piese de schimb pentru tipurile 3R15 si 3R49 (fig.1)
(in paranteza sint trecute piesele din titan)

(15) 4B74=20.4x24.5-K bucsa de frinare

(16) 4G31 sustindtorul bucsei

(17) 4247 surubul axului

(18) 4260=25 saiba rulmentului

(19) 507S16=10x1 inel de siguranta

(20) 21Y113=2 sirma de miscare
506G3=M6x12 bolt filetat (21) 21Y66 bridd de arc

(22) 21Y67 stift

(23) 506G 1=M8x25 bolt filetat

(24) 513D28 arc de compresiune

(25) 21Y70=N teacad de protectie

(26) 4260=17 saiba rulmentului

(27) 4259=4x6 piesa de limitare (tampon)

4732 surub de reglare
4G37 piesa de limitare (tampon)
4746 amortizor

1.1 Piese de schimb

4D1 Pachet cu piese de schimb pentru 3R15 si 3R49 (fig. 1, ®)

Continut: 1 bucsad de frinare, 1 Piesd de limitare, 1 Puffer piesd de limitare, 2 Saibe mici si 2 Saibe
mari, 2 Inele de siguranta, 2 Piese de limitare, 1 Sustindtor de bucsa, 1 Surub de axad.
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2 Descriere

2.1 Utilizare

Articuldtiile artificiale monocentrice modulare ale genunchiului prevazute cu dispozitiv de frinare
dependentd de incdrcare 3R49 (titan) si 3R15 (ofel aliat) pot fi utilizate exclusiv pentru protezarea
membrelor inferioare.

“DQ Domeniu de mobilizare/intrebuintare dup& Sistemul de Mobilitate Ottobock
% MOBIS: Recomandare pentru gradele de mobilitate 1 si 2 (Pentru mers intern si
"D@ Pentru mers extern limitat). Se admite/permite la pacienti cu o greutate de 100 kg.

Utilizarea acestui tip de articulatie artificiald se recomandd mai ales pacientilor amputati femural,
cu mare nevoie de sigurantd, deoarece datoritd mecanismului de frinare, siguranta la nivelul genun-
chiului creste si activitatea musculara redusd se compenseazd.

e Atentie!
Reutilizarea la un alt pacient

Cdadere cauzatd de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
e Utilizati produsul doar la un singur pacient.
¢ Informati pacientul.

A Atentie!

Va rugdm sa evitati expunerea pdrtilor componente ale protezei la mediile care produc
coroziunea pdrtilor metalice, de exemplu, apd dulce, apd sdratd, acizi sau alte lichide.
Folosind acest produs medical in asemenea conditii de mediu va face nule si fara va-
loare reclamatiile dumneavoastrd impotriva Otto Bock HealthCare.

Va rugdm sa va informati pacientii cu privire la acest lucru.

2.2 Structurd

Clapa axului (3) este legatd prin intermediul axului oscilant (5) cu furca superioard a articulatiei (1),
respectiv prin axul genunchiului (4) cu furca inferioara a articulatiei (2). Clapa prezinta o fantd si se
articuleazd cu bucsa de frinare(15), care, de asemenea, prezinta o fantd si cuprinde axul genunchi-
ului. La incarcarea protezei creste rezistenta la migcare la nivelul dintre axul genunchiului si bucsa
de frinare, mdrindu-se astfel, si siguranta genunchiului.

La eliberarea de greutate (incdrcare) elasticitatea arcului de compresiune (9) si a clapei (3) mentine
efectul de frinare.

Extensia articulatiei este asigurata de dispozitivul de migcare (20-25). Sirma de migcare (20) trece
prin brida de arc (21) si se conecteazd la axul oscilant (5) (fig.2). Capdtul sirmei de migcare trebuie
sa arate in directie posterioard (fig. 3, sdgeata).

2.3 Durata utilizarii

INFORMATIE

In principiu, toate articulatiile de genunchi produse de Ottobock sunt supuse unui test cu trei
milioane de cicluri de solicitare. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de trei pand la cinci ani.

In principiu, vd recomanddm s& efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.
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3 Date tehnice

Numar articol 3R15 3R49

Racord proximal Miez de ajustare Miez de ajustare
Racord distal Miez de ajustare Miez de ajustare
Unghi de flexie a genunchiului 150° 150°

Material Otel inoxidabil Titan

Greutate 490g 360 g

Indltime de constructie 9 mm 9 mm

Indltime de constructie proximald pand la punctul 8 mm 8 mm

de referinta al aliniamentului

Indltime de constructie distald pand la punctul de | 1 mm 1 mm

referinta al aliniamentului

Greutate corporal@ maxima a utilizatorului 100 kg 100 kg

Grad de mobilitate 1+2 1+2

4 Modul de intrebuintare

4.1 Aliniamentul

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functionarea
staticd si dinamicd a protezei.

Utilizarea optimd a avantajelor articulatiei 3R15 / 3R49 este garantatd numai in cazul unui alinia-
ment corect.

La pozitionarea adaptorului de cupd 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, faciliteazd deter-
minarea pozitiei corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupa.

Aliniamentul se realizeazd in 2 etape:

1. Mai inti se efectueazd aliniamentul structurii de baza in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Se efectueazd apoi optimizarea aliniamentului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Aliniamentul structurii de baza (static) in dispozitivul de aliniament
(urmatoarele etape se referd la fig.11)

© Se deplaseaza mijlocul tdlpii 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 bazé linia de referinté a aliniamentului
trece la 10 mm in fata axei anterioare superioare (punctul de referintd al aliniamentului).
In acest moment articulatia trebuie sé 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 retentie). Pozitia recomandata a punctului de referintd al aliniamentului: 20 mm deo-
supra plicei din spatele genunchiului.
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O Piciorul se conexeazd 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 pana la capdtul acesteia.

@ Cupa se pozitoneazd astfel incat linia de referintd a aliniamentului sa treacd prin punctul cen-
tral proximal al cupei. Flexiunea cupei se regleazd la 3 — 5°, tinGndu-se insd cont de situatia
individuald (de ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozitatea
ischiatica si sol“.

Q Atentie!
In cazul nerespectdrii gradului de flexie a bontului, articulatia se va afla intr-o pozitie
prea anterioard. Aceasta conduce la disfunctionalitati si la uzura timpurie a articulatiei.
Daca este necesar, folositi placa adaptoare 4R118 pentru pozitionarea optima a
articulatiei protetice de genunchi..

@ Cupa si articulatia modulara de genunchi se conecteaza cu ajutorul adaptorului corespunzdtor
(de ex. adaptorul de cupd 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. 12)

Aliniamentul static poate fi considerabil optimizat cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R.
Posture. Pentru a se obtine o sigurantd corespunzdtoare, insotitd concomitent de o initiere fard efort
a fazei de elan, va rugdm procedati in felul urmdtor pentru realizarea aliniamentului:

@ Pentru masurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie transfemural& va sta cu partea
protezatd pe placa cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R., iar cu piciorul
s@ndtos 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
incat traiectoria liniei de solicitare (linia laser) sa treacd la o distantad de cca. 40 mm prin fata
axei anterioare superioare a genunchiului (vezi fig. 12).

© In cele ce urmeazd se efectueazd optimizarea dinamicd in timpul probei de mers.
4.2 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

La o protezd toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului in privinta inaltimii
amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditiile de mediu si domeniul de utilizare.

4.3. Reglaje si asamblare finala

4.3.1 Reglarea fazei active (de miscare) si pasive (ortostatice)

Articulatiile artificale modulare ale genunchiului cu dispozitiv de frinare 3R15 si 3R49 sint reglate de
catre producdtor si sint "gata de implantare”. Gradul de miscare sau de frinare poate fi reglat in
functie de cerintele individuale prin ajustarea fortei de miscare si a rezistentei la miscare, respectiv
a efectului de frinare care depinde de incdrcare.

Tnainte de modificarea parametrilor protezei reglate de cétre producdtor, se vor citi urmétoarele indicatiil
4.3.2 Reglarea amplitudinii miscarii articulatiei prin ajustarea dispozitivului de miscare

Tensiunea din arcurile dispozitivului de migcare poate fi ajustatad cu ajutorul boltului filetat. Se va
utiliza o cheie hexagonald (imbus) de 4 mm (fig. 3).
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Prin rotire la dreapta tensiunea creste.

Prin rotire la stinga tensiunea scade.

4.3.3 Reglarea libertatii de miscare a articuldtiei prin ajustarea frecarii axului

Rezistenta la miscare dintre axul genunchiului si bucsa de frinare poate fi ajustatd cu ajutorul boltului
filetat (7). Ajustarea trebuie executatd cu mare finete. Se va utiliza o cheie hexagonald (imbus) de
3 mm (fig. 4).

Prin rotire la dreapta libertatea de miscare scade.

Prin rotire la stinga libertatea de miscare creste.

Ajustarea va avea efect vizibil chiar si la o rotire de doar 15-20 grade. Asigurind o libertate de miscare
prea mare, vor apdrea zgomote si articulatia se va uza timpuriu. Scazind prea mult libertatea de
miscare efectul de frinare va apdrea chiar si fard incdrcare.

4.3.4 Ajustarea efectului de frinare

Pragul de sensibilitate a frinei poate fi ajustat cu ajutorul surubului de reglare (11) care mentine intins
arcul de compresiune (9). Se va utiliza o cheie hexagonald (imbus) de 6 mm (fig. 5).

Prin rotire la dreapta efectul de frinare va apdrea la o incdrcare mai mare.

Prin rotire la stinga efectul de frinare va apdrea la o incarcare mai mica.

Deoarece articulatia artificiald cu dispozitiv de frinare va functiona satisfacdator numai dacd ajustdrile
de mai sus sint executate concordant, reglarea ulterioard in functie de dorintele pacientului trebuie
efectuatd cu mare grija.

4.4 Invelisul cosmetic

Folositi buretele cosmetic 3R6 sau 3S106 pentru articulatile 3R15/3R49 .

A Atentie!

Pentru a elimina zgomotul din interiorul invelisului cosmetic, folositi Spray de Silicon
519L5. Nu folositi pudra de talc! Pundra de talc reduce lubrifierea pdrtilor metalice,
lucru care ar putea duce la proasta functionare si astfel creste riscul uzurii. Folosind
acest produs medical dupd aplicarea pudrei de talc, va anula si declara nule reclamatiile
catre Otto Bock Health Care.

Informatii utile

Pentru optimizarea proprietdtilor de glisare si inlaturarea zgomotelor va rugdm sa folositi
Spray-ul de Silicon 519L5 direct pe suprafetele de contact din invelisul cosmetic.

5 Recomandari privind intretinerea piesei

Dupd purtarea timp de citeva sdptdmini se recomanda verificarea articulatiei modulare si executarea
eventualelor ajustdri.

5.1 Ungerea pieselor

Pentru ungerea suprafetelor metalice glisante ale articulatiei modulare se va folosi lubrifiantul
633F16=0,250.

5.2 Schimbarea bucsei de frinare
In cazul schimbdrii bucsei de frinare se va proceda in felul urmétor:
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Se va deconecta sirma de migcare (20). (fig. 2) surubul (17) se va desuruba din furca inferioard cu
cheia de 6 mm (fig. 6). Suprafetele de dirijare ale axului genunchiului se vor impinge in sus si inapoi
din furca inferioara (fig. 7). Se va indepdrta saiba rulmentului (18). surubul de reglare (11) se va roti
la dreapta Iargind astfel orificiul (fig. 8).

Axul genunchiului se va impinge in afard si se va scoate bucsa de frinare.

Inainte introducerii bucsei noi, se va asigura asezarea corectd a sustindtorului bucsei (16) (fig. 9).
Se va introduce bucsa noua (fig. 10). Curdtati axul genunchiului cu 634A58 (alcool izopropilic)
si il introduceti In bucsa.

Surubul axului (17) se va stringe cu cheia de moment 710D4.
Moment de stringere: 25Nm.
Functiile articulatiei se vor ajusta conform celor descrise la punctul 4.

6 Informatii privind intretinerea

Ottobock recomandd ca setdrile ulterioare a articulatiei de genunchi sa fie efectuate dupd o perioada
de adaptare a pacientului cu proteza. Aceastd perioadd de timp variaza in functie de caracteristicile
individuale ale fiecdrui pacient.

Va rugdm sa verificati uzura si functionalitatea articulatiei de genunchi cel putin o datd pe an si sd

efectuati reglaje ulterioare, daca este necesar. Acordati o atentie deosebita rezistentei, miscarii si
aparitiei sunetelor neobisnuite. Flexia si extensia copletd trebuiesc asigurate.

Atentie! - Va rugam sa va informati pacientii!

Datorita diferitelor conditii de mediu si diferitelor conditii de intrebuintare, functia
articulatiei de genunchi ar putea fi afectatd. Pentru a evita riscul unui accident sau a unei
posibile accidentdri a pacientului, articulatia de genunchi nu trebuie refolositd in cazul
unor defectiuni functionare vizibile. Aceste defectiuni vizibile se pot datora de exemplu
rigiditatii, extensiei incomplete, diminudrii controlului fazei de balans sau a sigurantei in
faza de sprijin, zgomote neobisnuite, etc..

Masuri

pentru controlul sau eventuala inlocuire a articulatiei modulare de genunchi se recomandd
s@ va adresati unui centru ortopedic specializat.

7 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din acest motiv putand
fi diferite de la o tard la alta.

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul rdspunde juridic in 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 necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

7.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. in baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost
incadrat in Clasa I. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producator
pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-02-13

¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i ostecenja proizvod.
¢ Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

e Sacuvajte ovaj dokument.

1 Komponente za 3R15 i 3R49 (sl.1)
(u zagradama navedeni podaci odnose se na dijelove od titana)

(1) 4G30=N (4G143) gornja vilica zgloba (15) 4B74=20.4x24.5-K kociona kosuljica
(2) 4G97 (4G144) donja vilica zgloba (16) 4G31 osigurac kosuljice
(8) 4G20=N (4G145) obujmica osovine (17) 4Z47 osovinski vijak
(4) 4G28=SET osovina koljena (18) 4260=25 podlozna plogica
(5) 4A62=N zakretna osovina (19) 507S16=10x1 sigurnosni prsten
(6) 4G26 utor za uglavljivanje (20) 21Y113=2 poteg pomicnika
(7) 506G3=M6x12 uvrtni vijak (21) 21Y66 obujmica opruge
(8) 4G38 most za podesavanje (22) 21Y67 obujmica vijka
(9) 4L7=2.0 potisna opruga (23) 506G 1=M8x25 uvrtni vijak
(10) 4R36 jezgra opruge (24) 513D28 potisna opruga
(11) 4232 vijak za podesSavanje (25) 21Y70=N zastitna previaka
(12) 4G87 granicnik (26) 4260=17 podlozna plocica
(18) 4246 odbojnik (27) 4Z59=4x6 granicnik
(14) 501T8=M4x6 cilindricni vijak

1.1 Komplet pojedinacnih dijelova
4D1 komplet pojedinaénih dijelova za 3R15 i 3R49 (slika 1, @)

sastoji se od 1 kocione koSuljice, 1 grani¢nika, 1 odbojnika, 2 velike i 2 male podlozne plocice, 2
sigurnosna prstena, 2 graniénika, 1 osiguraca kosuljice, 1 osovinskog vijka.

2 Opis
2.1 Svrha uporabe i podrucje primjene

Monocentri¢ni modularni koljeniéni zglobovi 3R15 (plemeniti nehrdajuéi Celik) i 3R49 (titan) sa
sustavom kocenja koji se aktivira ovisno o opterec¢enju, namijenjeni su isklju€ivo protetskom zbrin-
javanju donjih ekstremiteta.

‘DQ Prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS preporucuju se kod stupnjeva mo-
bilnosti 1i 2 (kretanje na unutranjem prostoru i ograni¢eno kretanje na vanjskom
"D prostoru). Dozvoljeno za pacijente ¢ija tjelesna tezina ne prelazi 100 kg (220 Ibs).

Zglobovi su posebno prilagodeni pacijentima s amputiranim natkoljenicama koji zahtijevaju visok
stupanj stabilnosti stoga Sto sustav koenja povecava stabilnost koljena te, primjerice, kompenzira
smanjenu misiénu aktivnost.

78 | Ottobock 3R15, 3R49



e Paznja!
Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i o$te¢enja proizvoda
¢ Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
¢ Informirajte pacijenta.

Paznja!

A Molimo izbjegavati izlaganje protetskih dijelova okolini koja uzrokuje koroziju metalnih
dijelova (primjerice slana i slatka voda, kiseline i ostale tekucine). IzZlaganje medicinskog
proizvoda takvom okruzenju iskljuéuje sve zahtjeve prema Otto Bock HealthCareu.
Molimo da o tome obavijestite svoje pacijente.

2.2 Konstrukcija i funkcioniranje

Obujmica osovine (3) povezana je s gornjom vilicom zgloba (1) uz pomo¢ zakretne oso-
vine (5) te s donjom vilicom zgloba (2) uz pomo¢ osovine koljena (4). Obujmica osovine (3)
posjeduje urez i podize kocionu kosuljicu (15), koja isto tako sadrzi urez, a koja obavija osovinu
koliena (4). Kod opterecenja proteze poveéava se otpor kretanja izmedu osovine koljena i koCione
koSuljice, ¢ime se povisuje sigurnost koljena.

Kod odterecivanja potisna opruga (9) i elasti¢nost osovinske obujmice (3) ukidaju djelovanje koénice.
Zglob se pruza uz pomo¢ pomic¢nika (20-25). Poteg pomicnika (20) krece se oko obujmice opruge
(21) te se kvaci na zakretnu osovinu (5) (sl. 2). Pritom kraj potega pomic¢nika mora pokazivati una-
trag (sl. 3, strelica).

2.3 Durata utilizarii

INFORACIA

Opéenito se svi Ottobock koljeni zglobovi provjeravaju sa tri milijuna ciklusa optereéenja. Ovisno
o stupnju aktivnosti osobe sa amptuacijom, to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.

Preporuc¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

3 Tehnicki podaci

Broj artikla 3R15 3R49

Proksimalni priklju¢ak Piramida za uravnotezavanje | Piramida za uravnoteZzavanje
Distalni prikljuGak Piramida za uravnotezavanje | Piramida za uravnotezavanje
Kut savijanja koljena 150° 150°

Materijal Oplemenjeni nehrdajudi elik | titan

Tezina 490¢g 360 g

Visina sustava 9 mm 9 mm

Proksimalna visina sustava 8 mm 8 mm

do dodirne to¢ke montaze

Distalna visina sustava do 1 mm 1 mm

dodirne tocke montaze

Maks. tezina korisnika 100 kg 100 kg

Stupanj mobilnosti 1+2 1+2
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4 Rukovanje
4.1 Postavijanje

Trodimenzionalna postavka leZista proteze i modularnih komponenti ima utjecaj na stati¢nu i dinamiénu
funkciju proteze.

Samo kod ispravnog montiranja prednosti 3R15/3R49 se mogu optimalno koristiti. Za pozicioni-
ranje prikljuc¢ka lezista mora se uzeti u obzir polozaj bataljka. Lot linije u frontalno i sagitalnoj
ravnini, koje se prilikom skidanja gipsa i probe testnog lezista zacrtavaju od okrente tocke
zgloba kuka, olaksavaju pravilno pozicioniranje laminacijskog sidra tj. leziSnog prilagodnika.

Prilikom postavljanja postupaijte u slijedec¢a 2 koraka:

1. Najprije postavljanje temelja u uredaju za postavljanje (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Zatim slijedi stati¢no optimiranje montaze sa L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Postavljanje temelja u uredaju za postavljanje

(slijedeci koraci odnose se na sl. 11)

@ Sredinu stopala pomaknuti 30 mm unaprijed u odnosu na liniju postavijanja.

@ Podesiti efektivnu visinu pete stopala i adirati 5 mm. Podesiti vanjski poloZaj stopala.

© Zategnuiti koljeni zglob. U temelinoj postavci linija postavijanja se nalazi 10 mm ispred prednje
gornje osovine (dodirna tocka montaze). Pritom zglob mora stajati horizontalno. Obratiti po-
zornost na razmak izmedu koljena i tla i vanjski polozaj koljena (cca. 5° se zadaju Haltebitovima).
Preporuéeno pozicioniranje dodirne to¢ke montaze: 20 mm iznad koljenog raspora.

Preko cijevnog prilagodnika spojiti stopalo sa modularnim koljenim zglobom.

®0e

Sredinu lezista oznaditi lateralno sredisnjom, proksimalnom i sredisnjom distalnom tockom. Obje
tocke spoijiti u liniju od ruba leZista pa sve do kraja lezista.

@ Leziste pozicionirati tako da se proksimalna sredignja tocka leZiéta spaja sa linijom postavijanja.
Fleksiju lezista podesiti na 3 - 5° , no obratiti pozornost na individualne situacije ( npr. kontrakture
zgloba kuka) i razmak izmedu tubera i tla.

e Upozorenje!
Kod nepostivanja fleksije bataljka, zglob se nalazi previse anteriorno. To dovodi do
smetnji u funkciji i preranom istroSenju. Po potrebi koristite prilagodnu ploc¢u 4R118
za optimalno pozicioniranje koljenog zgloba proteze.

@ Spoijiti leziste i modularni koljeni zglob preko odgovarajuceg prilagodnika (npr. leZigni prilagodni
4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2 Stati¢no optimiranje montaze sa L.A.S.A.R. Posture 743L100
(slijedeci koraci odnose se na sl. 12)

Temeljna montaZa moze biti znatno optimirana pomocu L.A.S.A.R. Postures. Kako bi postigli do-

voljnu sigurnost sa istodobno laganim uvodom faze zamaha prilikom postavljanja postupajte na

slijede¢i nacin:

© Radi mjerenja teZidnice, osoba sa amputacijom natkoljenice sa proteticki zbrinutom stranom staje
na ploéu za mjerenje snage L.A.S.A.R. Posture, a sa drugom nogom na plocu za iziednacavanje
visine. Pritom bi strana sa protezom trebala biti dovoljno optereéena (> 35 % tjelesne tezZine)

©® Montaza bi se trebala prilagoditi promjenom plantarne fleksije tako, da teZignica (laser linija)
prolazi cca. 40 mm ispred prednje gornje osovine koljena (vidi sl. 12)

©® Nakon toga provesti dinamiéno optimiranje za vrijeme probnog hodanja.
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4.2 Mogucnosti kombiniranja

INFORMACUA

Na protezi sve komponente proteze moraju ispunjavati zahtjeve pacijenta koji se odnose na visinu
amputacije, tjelesnu tezinu, stupanj aktivnosti, uvjete okoline i podrugje primjene.

4.3 Postavke i zavrsno montiranje

4.3.1 Reguliranje faze njihanja i oslonca

Modularni koljeniéni zglobovi s ko¢nicom 3R15 i 3R49 standardno su podeseni tako da su spremni
za ugradnju. Odnos kretanja i ko¢enja mogu se individualno podesiti reguliranjem snage pomicénika,
otpora kretanja i djelovanja kocnice koje ovisi o opterecenju.

Prije promjene standardno podesenih vrijednosti koljeni¢nog zgloba svakako pripaziti na sljedeéa
uputstval

4.3.2 Podesavanje njihanja putem reguliranja pomic¢nika

Napetost opruga pomicnika regulira se okretanjem uvrtnog vijka. Koristiti 6-kutni, 4-milimetarski
klju¢ za vijke (sl. 3).

Okretanje udesno: povecéavanje napetosti

Okretanje ulijevo: smanjivanje napetosti

4.3.3 Podesavanje kretanja zgloba putem reguliranja trenja osovine

Otpor kretanja izmedu osovine koljena i kogione kosuljice da se promijeniti uz pomo¢ uvrtnog vijaka
(7), Sto treba provoditi vrlo pazljivo primjenjujuci 6-kutni, 3-milimetarski klju¢ (sl. 4).

Okretanje udesno: otezavanje kretanja

Okretanje ulijevo: olaksavanje kretanja

Veé kod neznatnog zakretanja od 15-20° postizu se zamjetne promjene. Ako je zglob podesen
tako da je moguce prelagano kretanje, to moze uzrokovati pojavu Sumova ili dovesti do pre-
brze istroSenosti. Ukoliko je zglob podesen tako da se pretesko pokreée, koCenje nastupa i bez
opterecivanja.

4.3.4 Reguliranje kocenja ovisno o tezini

TraZzena se vrijednost koGenja moze regulirati uz pomo¢ vijaka za podeSavanje (11) koji priteze po-
tisnu oprugu (9). Upotrijebiti 6-kutni, 6-milimetarski klju¢ za vijke (sl. 5).

Okretanje udesno: zglob koci kod poveé¢anog optereéenja

Okretanje ulijevo: zglob koci kod nizeg opterecéenja

Bududi da se zadovoljavajuce funkcioniranje koljeni¢nog zgloba s ko¢nicom moZe oc¢ekivati samo
ako su navedeni parametri pravilno podeseni, kod individualnog je podeSavanja potrebno pazljivo
postupati.

4.4 Primjena pjene
Kod zglobova 3R15/3R49 upotrijebiti pjenastu previaku 3R6 ili 35106.
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Q Paznja!

Ne primjenjujte talk za odstranjivanje Sumova u poliuretanskoj pjeni stoga $to talk odu-
zima masnocéu mehanickim dijelovima. To uzrokuje znatne smetnje funkcija i mehanickih
dijelova te mozZe dovesti do blokiranja zgloba i posrtanja pacijenta. Kod primjene talka
na ovom medicinskom proizvodu prestaju vaziti svi zahtjevi za reklamacijom.

Uputa

Da bi se klizna svojstva optimirala i odstranili Sumovi, koristite silikonski rasprsiva¢
519L5 koji se kod primjene poliuretanske pjene nanosi izravno na tarne povrsine.

5 Servisna uputstva
5.1 Podmazivanje

Za podmazivanje metalnih povrSina modularnog koljeniénog zgloba koje klize jedna po drugoj
primjenjivati kliznu pastu 633F16=0.5.

5.2 Zamjena kocione kosuljice

Kod zamjene kocione koSuljice postupati na sljedeéi nacin:

Otkvaciti poteg pomicnika (20) (sl. 2). Vijak (17) odviti uz pomoé 6-kutnog, 6-milimetarskog kljuca
s donje vilice zgloba (sl. 6). Provodne povrsine osovine koljena gurnuti s donje vilice zgloba prema
unatrag gore (sl. 7). Odstraniti podlozne plocice (18). Vijak za podesavanje (11) okrenuti udesno
kako bi se poveéala rupa osovine (sl. 8). Istisnuti osovinu koljena i izvaditi ko€ionu kosuljicu.

Prije umetanja nove kocione koSuljice pripaziti da osiguraci koSuljice (16) dobro sjednu (sl. 9). Um-
etnuti novu kocionu kosuljicu (sl. 10). Osovinu koljena ocistite sredstvom 634A58 (izopropilnim
alkoholom) i umetnite u kosuljicu.

Montiranje provesti obrnutim redoslijedom.

Vijak osovine (17) pritegnuti moment-klju¢em 710D4.
Zatezni moment je 25 Nm.

Podesiti funkcije zgloba kako je navedeno pod tockom 4.

6 Uputstva za odrzavanje
Ottobock preporucuje ponovno podesavanije koljeni¢nog zgloba prema potrebama pacijenta nakon
Sto prode vrijeme individualnog navikavanja na protezu.

Molimo kontrolirati zglob najmanje jednom godisnje kako bi se eventualno ustanovila istrosenost ili gubitak
funkcionalnosti te po potrebi provesti dodatno podeSavanje. Pritom treba pozornost obratiti posebice
na nastajanje neobicnih Sumova i otpor pri kretanju. Moraju biti osigurani potpuno pruzanje i savijanje.

Q Paznja - Molimo o ovome obavijestite svoje pacijente!

Ve¢ prema uvjetima okoline ili primjene, funkcija koljeni¢nog zgloba moze se narusiti.
Kako bi se izbjeglo ugrozavanje pacijenta, koljeni¢ni se zglob nakon zamjetnih promjena
funkcionalnosti viSe ne smije koristiti. Te zamjetne promjene funkcionalnosti mogu se
izraziti primjerice kao otezano kretanje, nedovoljno pruzanje, popustanje upravljanja u
fazi njihanja odnosno u fazi oslonca, nastajanje Sumova itd.

Mjera

Potraziti struénu ordinaciju radi provjere proteze.
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7 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drZave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive.

Turkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2017-02-13

® Bu dokiimani Urlnd kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
¢ Yaralanmalari ve Griin hasarini énlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

® Bu dokiimani atmayin.

1 3R15 ve 3R49 sistem ve servis parcalari (Res. 1),
(Titanyum pargalar parantez igerisinde belirtilmigtir)

(1) 4G30=N (4G143) Ust eklem catali (15) 4B74=20.4x24.5-K Fren mangonu
(2) 4G97 (4G144) Alt eklem catali (16) 4G31 Manson emniyeti
(3) 4G20=N (4G145) Aks kelepgesi (17) 4Z47 Aks vidasi
(4) 4G28=SET Diz aksi (18) 4Z60=25 Yatak contasi
(5) 4A62=N Salinim aksi (19) 507S16=10x1 Emniyet halkasi
(6) 4G26 Sikistirma bloku (20) 21Y113=2 Ekstansoér misinasi
(7) 506G3=M6x12 Disli gubugu (21) 21Y66 Yay kelepgesi
(8) 4G38 Plastik blok (22) 21Y67 Pim kelepgesi
(9) 4L7=2.0 Baski yayi (23) 506G 1=M8x25 Disli pimi

(10) 4R36 Yay gekirdegi (24) 513D28 Baski yayi

(11) 4Z32 Ayar vidasi (25) 21Y70=N Muhafaza kilifi

(12) 4G37 Dayanak (26) 4260=17 Yuva ylzigi

(18) 4246 Tampon (27) 4259=4x6 Dayanak

(14) 501T8=M4x6 Silindir vida

1.1 Servis parcalarn seti
3R15 und 3R49 icin 4D1 Servis Parcalari Seti (resim 1, @)

1 fren mansonu, 1 dayanak, 1 tampon, 2 blyiik ve 2 kiigiik disk halkasi, 2 emniyet halkasi, 2 daya-
nak, 1 manson emniyeti, 1 aks vidasindan olusur.
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2 Tanim ve fonksiyonu
2.1 Kullanim amaci

Yiklenmeye bagli olarak devreye giren frenli monosentrik diz eklemleri 3R15 (paslanmaz gelik) ve
3R49 (titanyum) sadece alt ekstremite protez uygulamalarinda kullanilir.

“% Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS uyarinca kullanim alani: Mobilite dereceleri
% 1 ve 2 icin tavsiye edilen (Kapall alanda yiriyenler ve kisith élgtide agik alanda
"D@ ylriyenler). Agirhdi 100 kg'a kadar hastalar igin uygundur.

Fren mekanizmasinin diz emniyetini artirmasi ve 6rnegin azaltlan kas aktivitesinin telafi olusu nedeni-
yle, diz eklemi 6zellikle etkin bir emniyete ihtiyag duyan diz Gstii amputeler igin uygundur.

Dikkat!
Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diigme
¢ Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.
¢ Hastayi bilgilendiriniz.

Q Dikkat!

Litfen, protezin metal pargalarinin korozyona maruz kalmamalari igin 6rn.: Tath su, tuzlu
su, asit ve diger sivilarla temasindan sakininiz. Otto Bock Health Care bu gibi gevre
kosullarinda bulundurulan medikal triinlerin hasar sonucu degisim haklarini ortadan kaldirir.
Litfen hastanizi bu konuda bilgilendirin.

2.2 Konstriiksiyon

Aks kelepgesi (3) Ust eklem ¢atalina (1) salinim aksi (4), alt eklem ¢atalina (2) ise diz aksi (4) ile baghdir.
Aks kelepcesi (3) yarik olup, diz aksini (4) cevreleyen ve ayni sekilde yarik olan fren mansonunu (15)
icerisine alir. Proteze y(ik bindirildiginde diz aksi ile fren mangsonu arasindaki hareket direnci gogalir
ve diz emniyeti artar.

Yuklenme kalktiginda, baski yayi (9) ve aks kelepgesinin (3) esnekligi fren etkisini kaldirir.

Eklemin diizelmesi ekstansor (20-25) sayesinde gergeklesir. Ekstansor misinasi (20) yay kelepgesinin
(21) gevresinden dolasir ve salinim aksina (5) tutturulur (Res. 2). Bu esnada ekstansér misinasinin
sonu geriye dogru bakmalidir (Res. 3, ok).

2.3 Kullanim stiresi

BILGI
Ottobock diz eklemleri genel olarak t¢ milyon ylkleme slresinde kontrol edilir. Bu, ampute
edilmis kisinin aktivite derecesine gore (g ile bes yil arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.

Dizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.

3 Teknik verileri

Uriin no 3R15 3R49
Proksimal baglanti Ayar gekirdegi Ayar gekirdegi
Distal baglanti Ayar cekirdegi Ayar cekirdegi
Diz biikme agisi 150° 150°
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Malzeme Paslanmaz gelik Titan
Agirlik 490 g 360 g
Sistem yliksekligi 9 mm 9 mm
Takma referans noktasina 8 mm 8 mm
kadar proksimal sistem
yUksekligi
Takma referans noktasina 1 mm 1 mm
kadar proksimal sistem
yUksekligi
Maks. Kullanici agirhg 100 kg 100 kg
Hareketlilik derecesi 1+2 1+2
4 Kullanim
4.1 Yapi

Protez saftinin g boyutlu dlizeni ve modiiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu etkiler.
Sadece dogru bir yapida 3R15 / 3R49 avantajlari optimum kullanilabilir.

Kt tarafin konumu saft baglantisinin pozisyonlanmasi icin dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken ve test
safti provasinda kalga mafsali dénme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital ylizeyin lehim cizgileri, tek
dokim paganin veya saft adaptériiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaj icin 2 adimda ilerleyiniz:
¢ 1. Once kurulum aletinde ana kurulum (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200).
¢ 2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu.

4.1.1 Takma cihazinda ana yapi (Asagidaki adimlar igin bkz. Sek. 11)
@ Dosemedeki ayak ortasi kurulum gizgisine 30 mm désenmelidir.
@ Ayagin etkin inme yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

@® Diz mafsali baglanmalidir. Ana kurulumda kurulum gizgisi 6n (ist aksin 10 mm éniinden gecer
(kurulum referans noktasi). Burada mafsal yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani élglsi ve diz
dis konumu (yaklagik 5° tutma uglari ile 6nceden verilmistir) dikkate alinmalidir! Onerilen kurulum
noktasi pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm st

O Ayak, modiiler diz mafsali ile boru adaptérii izerinden baglanmalidir.

(5) Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Her iki
nokta saft kenarindan saft ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidr.
@ Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum gizgisi ile (st (iste gelecedi sekilde pozisyonlandirimalidir.

Saft fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. . kalga mafsali yapisi) ve
"Boru zemini 6lgisi” dikkate alinmalidir.

Q Dikkat!
Kiit ug fleksiyonunun dikkate alinmamasi durumunda mafsal ¢ok fazla én tarafta olur.
Bu fonksiyon arizalarina ve erken asinmaya neden olur. Protez diz mafsalinin en iyi
sekilde konumlandiriimasi igin gerekirse 4R118 adaptér plakasini kullaniniz.

@ Saft ve modiiler diz mafsali uygun adaptér (6rn. Saft adaptérii 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir.

3R15, 3R49 Ottobock | 85



4.1.2 L. A.S.AR. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu
(osagidaki adimlar igin bkz. Sek. 12)

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 gizgisinin dlglimii igin st kola ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture ve diger
bacak ile ylikseklik ayar plakasina gelir. Burada protez tarafina yeteri kadar ytklenmelidir (> 35
% vicut agirhgr).

©® Kurma islemi plantant fleksiyonun degistirimesine, yiikleme cizgisinin (lazer gizgisi) 6ndeki (st
diz mafsalindan yaklasik 40 mm 6nde olacak sekilde ayarlanmalidir (bkz. resim 12).

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yiirtiilmelidir.
4.2 Kombinasyon olanaklar
BiLGi

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, viicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

4.3 Ayarlar ve son montaj
4.3.1 Salinim ve durus fazlarinin ayarlanmasi

Modiiler diz eklemleri 3R15 ve 3R49 montaja hazir sekilde satilir. Hareket ve fren davraniglar ek-
stansor giiclniin, hareket direncinin ve yiklenmeye bagli fren etkisinin ayarlanmasi ile bireysel olarak
ayarlanabilir. Diz ekleminin fabrika ayarlari degistirilmeden mutlaka asagidaki talimatlara uyulmalidir!
4.3.2 Ekstansor ayar ile sallanma davranisinin ayarlanmasi

Disli piminin gevrilmesi ile ekstansér yaylarinin gerilim ayari igin 4 mm alyan anahtari kullaniniz (Res. 3).

Saga dogru cevir: Gerilim yuikselir

Sola dogru cevir: Gerilim azalir

4.3.3 Aks sirtiinm esi ayari ile eklem hareketliliginin ayarlanmasi

Diz aksi ile fren mangonu arasindaki hareket direnci digli pimi (7) ile degistirilebilir. Bu iglem gok
hassas yapiimalidir. 3 mm alyan anahtar kullaniniz (Res. 4).

Saga dogru cevir: Hareket agirlasir

Sola dogru gevir: Hareket hdfifler

15-20°'lik hafif bir gevirme ile bile hissedilir degisiklikler saglanir. Diisiik ayarlar istenmeyen ses
olusumlarina ve vaktinden evvel yipranmalara yol agabilir. Cok siki ayarlarda ise fren etkisi yiklen-
me olmaksizin da devreye girer.

4.3.4 Yiuklenmeye bagl fren etkisinin ayarlanmasi

Fren mekanizmasinin sinir ayarlar baski yayini geren ayar vidasi (11) ile ayarlanabili. 6 mm alyan
anahtar kullaniniz (Res. 5).

Saga dogru cevir: Eklem yiiksek yliklenimlerde frenler

Sola dogru cevir: Eklem disuk yiiklenimlerde frenler

Fren mekanizmali diz ekleminin tatmin edici sekilde calismasi sadece belirtilen ayarlarin dogru
yapilmasi ile miimkindur. Bu sebeple sonradan yapilan bireysel ayarlarin itina ile yapilmasi zaruridir.
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4.4 Kozmetik stinger
3R15/3R49 eklemi igin kozmetik stinger kilif 3R6 veya 35106 kullanin.

Dikkat

Kozmetik slingerin c¢ikardigi sesi kesmek igin pudra kullanmayiniz. Pudra mekanik par-
calarda bulunmasi gereken yagi geker. Bu durum mekanizmada 6nemli iglevsel arizalara
yol agar ve diz ekleminin bloke olmasina bdylece hastanin diismesine sebep olur. Medikal
Urlintin pudra ile kullanimi tazminat talebini ortadan kaldirr..

Onemli

Kaygan 6zelliginin bakiminda ve sesi gidermek igin lttfen Silikonspray 519L5 dogrudan
kozmetik silingerin strtiinen bdlgesine sikin..

5 Servis talimat ve tavsiyeleri

Bir kag haftalik kullanim siiresini miteakip Frenli Modler Diz Ekleminin kontrol edilmesi ve ayarlarinin
yeniden yapilmasi tavsiye edlilir.

5.1 Yaglama

Modiiler diz ekleminin birbirine stirtlinen metal yiizeylerini yaglamak igin 633F 16=0.5 kaydirici yag kullaniniz.

5.2 Fren mansonunun degistirilmesi

Fren mangsonunun degistiriimesi gerektiginde asagidaki gibi hareket edilmelidir:

Ekstansor misinasini (20) ¢oziin (Res. 2). Viday (17) 6 mm alyan anahtari ile alt eklem gatalindan
c¢ikarin (Res. 6). Diz aksi kilavuz yiizeylerini alt eklem ¢atalindan geriye dogru yukari itin (Res. 7).
Yatak contasini (18) ¢ikarin. Aks oyugunun genislemesi icin ayar vidasini (11) saga dogru gevirin
(Res. 8). Diz aksini diga dogru bastirip fren mansonunu ¢ikarin. Yeni fren mansonunu yerlestirmeden
evvel manson emniyetinin (16) dogru sekilde yerlesmis olmasina dikkat edin (Res. 9). Yeni fren
mangonunu yerine yerlestirin (Res. 10). Diz aksisi 634A58 (izopropil alkol) ile temizlenmelidir ve
kovana yerlestiriimelidir.

Slemleri tersi sirasina gore takip ederek montajinizi yapin.

Aks vidasini (17) 710D4 tork anahtari ile sikin. Sikma momentumu 25 Nm.

Eklem fonksiyonlarini 4. maddede tarif edildigi sekilde ayarlayin.

6 Bakim o6nerileri
Ottobock, hastanin proteze kisiye 6zel alisma siirecinde, diz ekleminin ayarlarinin yenilenerek hastanin
istekleri dogrultusunda uyarlanmasini tavsiye eder.

Lutfen senede en az bir kez diz ekleminin aginma durumunu ve islevselligini kontrol edin ve gerekli
ayarlamalarin yapiimasini saglayin. Ozellikle hareket direncini, yatak yerini ve gelen alisimadik sesleri
gbzlemleyin. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak gergeklesmesi saglanmalidir.

Dikkat - Liitfen hastanizi bilgilendirin!

Cevre- ve ilave kosullara gére diz ekleminin islevi olumsuz etkilenebilir. Hastanin teh-
likeye diismemesi igin, diz ekleminde hissedilir derecedeki islevsel degisiklikler sonucu
kullanilimamalidir. Bu islevsel degisiklikler kendini su sekilde belli edebilir. Ornegin agir
yurtime, tamamlanamayan gerdirme, azalan salinim fazi kumandasi daha dogrusu durus
fazi emniyeti, ses yapmasi gibi.

Onlem

Protezin kontrol ettirilmesi igin yetkili bir atélye bulunmal.
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7 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkliik gésterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grln taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore Uriin sinif | olarak siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

EMnvika

A Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-02-13
¢ MeleTrote TIpooeKTIKA TO TIapdV €yypado TpLv amod Tn XPHRon Tou TIPoidvTog.
¢ [pooé€te T1G LTIOOdEiEelg aodaleiag, yia va amodlyeTe TPAVHATIOROUG Kal (nuLéEg
OTO TIPOLOV.

¢ Evnuepwvete 10 Xpriotn ya v opbn kat acpair} xprRon Tou Tpoidvtog.

e duAate o Tapov Eyypado.

1 E€aptipata yia 3R15 kat 3R49 (ek. 1)
(Ta eEaptipata anod ttavio avaypddovtal evidg apevOEcewa)

(1) 4G30=N (4G143) Avw dixahwTto (14) 501T8=M4x6 KuAwdpikn Bida

eEdptnua apbpwong (15) 4B74=20.4x24.5-K TpiBéag medNG
(2) 4G97 (4G144) Katw dixaAwtd (16) 4G31 Aoddlela tpiBéa
eEaptnpa apbpwong (17) 4Z47 Bida afova
(3) 4G20=N (4G145) MepifAnpa atova (18) 4Z60=25 Podéha edpdvou
(4) 4G28=SET Afovag yovatog (19) 507S16=10x1 AakTtohoc aopaleiac
(5) 4A62=N Afovag awwpnong (20) 21Y113=2 EAkTikd eEApTNHA €KTATIKOL
(8) 4G26 ZuvdeTIKO EKKEVTPO OUCTAHATOG
(7) 506G3=M6x12 Bida pe omneipwpa (21) 21Y66 MepifAnpa ehatnpiov
TOTI0L AMNEV (22) 21Y67 MepiPAnpa afoviokou
(8) 4G38 Pubuotik yédupa (23) 506G1=M8x25 Bida pe omeipwpa TOTOU
(9) 4L7=2.0 Meotkd ehatripto AAhev
(10) 4R36 lMuprvag elatnpiov (24) 513D28 MieoTkd ehaTpLo
(11) 4232 PuBpiotikn Bida (25) 21Y70=N lMpootatevtikd TiepiBAnua
(12) 4G37 Avaotohéag (26) 4260=17 Podéla edpdvou
(13) 4246 AnooPeotipag (27) 4759=4x6 AvaotoAéag

1.1 ZeT uepovwuévwy eEapTnUATWY
4D1 ZeT usuovwuévwy e§aptnudtwy yia 3R15 kat 3R49 (sik. 1)

armotehovpevo arod 1 1pipéa méEdng, 1 avactoréa, 1 amooPeotrpa, 2 peyaAeg kal 2 pPIKPEG POdEAEG
edpavou, 2 dakTulioug acdaleiag, 2 avaoctoleig, 1 aopdrela tpiea, 1 Bida afova.
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2 Neprypadn
2.1 ZKkomog xpriong Kat edio epapuoyng

O1 povokevtpikég apBpwoelg yovatog Modular 3R15 (amé avo&eidwto xaiupa) kar 3R49 (amd
TITAVIO) pe pnXaviopo TEdNg eEaptwpevo amo 1o ¢opTio Tpoopilovtal yia aToKAEIOTIKY XPAoN
OTNV QVTIKATAOTAON TOU KATW AKPOU pE TEXVNTO HEAOG.

‘D Medio ebappoyriq pe Bdon to abotnua Badiong MOBIS tng Ottobock: cuviotatal

‘ Q yla Toug Badpolg KIvnTikeTNTag 1 Kat 2 (ATopa KIVOUEVA OE ECWTEPLKOUG XWPOUG

'W@ Kal ATopa TEPLOPLOUEVNG Kivnong oe eEwtepikolg Xwpoug). Méyloto eTitpemTo
‘D Bdapog aobevoig 100 kg.

H apBpwon yovatog evdeikvutal Kupiwg OTIG TIEPUTTWOELS A0BEVWV pe aKpwTnPLaopd oto pnpd 6Tou

vpiotavral Wiaitepeg anattioelg acpaleiag, kabwg o pnxaviopodg EdNong avgavel tn otabepdtnTa

Tou ydvartog Ka, yia napddetypa, aviotabpiCet Tnv umapgn evog adivapou puikod CUOTARATOC.

Mpoooxn!

Emavaypnoipotoinon oe dAov acBevr

Mtwon Adyw anwAelag AeIToupyKOTNTAG Kat TIPOKANONG CnHLwY OTo TIPoioV
¢ Xpnotporoleite To TPoidv povo yla évav acbevr.

¢ Evnpepwote tov aobev).

c Mpoooxin!

Mapakalolpe va amnodebyete Ty €kBeon Twv eEAPTNHATWV TIPOCAPHOYNG TWV TEXVNTWV
peAwv oe ouvOnkeg Tou TIPokaAolv daPpwon ota PHETAMIKA HEPN, TL.X. YAUKO Kal
aApupd vepd, o&€a kat AAa vypd. Eddoov 1o 1aTpikd Tpoidv xpnotporonBei vtd
TE€TOL0L €idoug TepIParrovTikeég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar ke
€uBlvn avtikardotaong.

MapakaloOpe va evnuePWOETE TOUG acBeveiq oag.

2.2 Kataokeun Kat Asttoupyia

To mepiPAnpa tou afova (3) ouvdgeTal pe To Avw dixarwTo e€aptnua (1) péow tou dova awwpnong
(5) kau pe 1o k&tw SrxaAwTo e€dptnua (2) péow Tou dfova yovatog. To TiepiPAnpa dfova (3) pépet
eyKoTiEg kat Oéxetal Tov Tpipéa TEdNG (15) o otoiog pEpel emtiong eykomEg Kat TiepikAeiel Tov aova
yovatog (4). ‘Otav 1o 1eXvnTO péNog dExeTaL dopTio, avEavetal n avtiotaon kivnong peta&v afova
yovatog kat ppEa TEdNG, e amnotéAeopa tnv avgnon g acpdielag Touv yovatog,.

‘Otav dev aokeital poptio Ta TieoTikd ehatripla (9) kat n ehaotikdtnTa Tou TepPAipatog tou afova
gvepyoTololv T dpdon tng TEdNoNG.

To ektatiké ovotnua eEaodbaliCet tnv €ktaon g dpbpwong (20-25). To eAkTiko e€dptnua Tou
ekTatikol ouotnipatog (20) yupiCel yopw ard o TiepifAnua tou ehatnpiou (21) kat ayklioTpwveTal
otov afova awwpnong (5) (ek. 2). Z'avtrv TNV TIEPITITWOTN, TO AKPO TOU EAKTIKOV EEAPTALATOG TOU
EKTATIKOU OUOTANATOG TIPETIEL va JelXVEL TIPOG TA THOW (glK. 3, PEAOC).

2.3 AiGpketia xpriong

NAHPO®OPIEZ

Kata kavéva, 6Aeg oL apbpwoelg yovatog tng Ottobock umtoPaMovtal oe dokipég pe tpia
eKaToppUpLa KUKAoug katamovnong. H ouykekpiévn katamdvnon aviioTolyel oe SIApKela Xprong
ano Tpia wg TEVTE Xpovia, avahoya pe To Babpod dpactnpldtnTag Tou aKPWINPLACKEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA die€aywyn eTnolwy eAéyxwv acdaleiag.
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3 Texvika otoixeia

Ap1Oudg idoug 3R15 3R49
Eyyuq olvdeon PUBHLOTIKOG TIVPAVAG | PUBHLOTIKOG TIPvag
Amopakpuopévn alvdeon PUBHLOTIKOG TIVPAVAG | PUBHLOTIKOG TIVPvag
lwvia kaupng yévatog 150° 150°
YAeko amné avo&eidwTo arnd TTavio
XaAuBa
Badpog 490 g 360 g
2uvoAko Odog 9 mm 9 mm
2uvoAkd Oog eyylg Akpou HEXPL TO 8 mm 8 mm
onueio avadopdg eubuypdppiong
2UvoAIkS 0Pog aTIOPAKPUCHEVOU AKPOU 1 mm 1 mm
péxpL To anueio avadopdg evbuypappiong
Méyioto Bdpog xpnotn 100 kg 100 kg
BaBpog kivntikdtnTag 1+2 1+2

4 Xelplopog
4.1 EvBuypauuion

H 1plodiaotatn didra&n tou d€ova tou texvNTOL pEAoUG Kal Twv eEaptnudTtwv Modular erinpedlet
TN OTATIKA KAl SUVALLKY AELTOUPYia TOU TEXVNTOU HEAOUG.

Movo av evBuypappioete owotd v Apbpwon yovatog 3R15/3R49 Ba umopéoete va alomolroete
OTO ETIAKPO TA TIAEOVEKTAATA TIOU TIPOOPEPEL.

H 6£on tou koAoBwpatog pénel va Aappavetat uidoyn yia Thv Tortod£Tnon Tng oVvdeoNG TOU
oteléxouq. Nontég ypappég oto petwriaio kat ofeAiaio emitedo, oL oTioieq OXeSLATTNKAY KATA TNV
adaipeon Tou yopou kat Katd tn Sokip Tou SOKHAOTIKOU OTEAEXOUG aTIO TO ONEID TIEPLOTPODNG NG
kat' oxiov apBpwong kat e€ng, dievkoAdvouv tnv opbr) ToToBETNON XUTWVY EEAPTNUATWY OTAPLENG
1 TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUG.

EkteAéote TV €LOLypAupion oe dvo BRpata:

1. Apxikd, Aappavel xwpa n Baoikn gvBuypdppion otn ouokeur evbuypappiong (m.x. L.A.S.AR.
Assembly 743L200).

2. 'Emeita, akolouBei n otartikr BeAtiotorioinon tng evbuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Baokni eubuypauuuon otn CUOKELN EVOLYPAULONG
(Ta emdpeva PApata agpopolv v ek. 11)

@ Metakiviote katd 30 mm TPOG Ta EUTIPOC TO HECO TOU TEEAUATOG 08 OXE0N HE TN YPAUUA
eubuypappong.

@ Pubpiote To TPaypatiké HPog Tou Takouwviol Tou TdLoD Kal TipocBéote 5 mm. PuBpiote Thv
eEwtepikn B€on Tou TEAPATOC,.

©® >tepswote TV ApBpwon yévatog. ST Bacikh euBuypAppion N ypapur EUBLYPAUIIONG SLEPXETAL
10 mm umpPooTa amod Tov Avw pmpooTtivo dfova (onueio avadopag sevbuvypapuonc). '’
autd 1o okoTd, N ApBpwon mipétel va Ppioketal oe opilévtia B€on. AdPete udPn oag tnv
andotaon yovatog-edadoug kat tnv eEwtepikn B€on Tou yovatog (pokabopilovtal Tepimou
5° péow bit ouykpdatnong). Zuviotwpevn B€on Touv onueiov avadopdq evbBuypappong: 20 mm
TIAvw até 1o dvolypa Tou yévatog,.
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O >uvdéote 1o EMNA otV ApBpwon yovatog Modular XpnotpoTomvTag 1o cwAAva TIPOCaPHOYAG.

@ >nuedote TIASLPIKA TO PECO TOU GTEAEXOUC, eTIIONUAIvVOVTAC éva eyYUC HECO onusio Kat éva
ATIOPAaKpUopEvVo oo onpeio. Eviote ta dvo onpeia pe pia ypappn Eekvmvtag amo 1o éva
GKPO TOU OTEAEXOUG KAl KATAAYOVTAG OTO AAAO.

@ TomoBetrioTe TO OTEAEXOG LE TETOIO TPOTIO, WOTE TO EYYUC UEGO ONUEIO TOU VA CUTIITTTEL e TN
ypappn evbuypdppiong. PuBpiote v kappn tou otedéxoug otig 3 - 5°, AapBavovtag wotdoo
LTIOYN TLG ATOWIKEG AVAYKEG (TT.X. 0UOTIA0N TOU KAUTITAPA TOU LOXIoU) Kal TN «dldotacn owhrva-
eddadoug».

Q Mpoooxn!

Zg mepimTwon pn TPNONG NG Kapng Tou kodoPwpatog, n apbpwon Ba Ppioketal
TIOAU ptipootd. Autd odnyel oe Aettoupyikég PAAPeg kal mpdwpn $bopd. Av
XPELAOTEL, XPNOLLOTIOWOTE TNV TIAAKA TIpocappoyng 4R 118 yia Wdavikr Tomobgtnon
g texvnINg apbpwong yovatoc.

@ >uvdiote To otéAeX0G Kal TV ApBpwon yoévatog Modular xpnolomovTag Tov avtioTol o
TIpooappoyéa (t.x. Tipooappoyéa ateréxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ztatikn BeAtiotonoinon tng evduypdupiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emdpeva PAupata apopolv v ek 12)

H Baoikn| evbuypdppion propei va BeAtiotoroinOei onpavtika pe ) PoriBeta tou L.A.S.A.R. Posture.

MNa va emutixete KavoTonTikr achdaiela kal Tavtdypova eVKoAn eloaywyn otn ¢don awpnong,

PAOTE KATA TNV guBuypdppion ta e€Ac:

© a1 pétpnon e yPappAG Katamévnong, o acBevAic He aKkpwTNELAoUS OTO HNES AKOUUTIAEL
He v TIAeUpA oTnv ottoia PEpeL To TEXVNTO peEAOG otny TIAdKa péTpnong d0vapng Tou
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao 1631 oTnv TIAdka e€looppotinong toug. MNa to okomod auTo,
N aKPWTNPLAoHEVN TIAEUPA TIPETIEL va eTiRaplvetal apketd (> 35 % Touv owpatikold BApoug).

© MetaBalovtag amokAeloTIKA TNV TieApatiaia kaudn, n svbuypdpion Ba Tipémel TMpa va
TIpooappoleTal Pe TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPAMMN Katanévnong (ypappn AéwWlep) va diEpxetal
Tiepitiov 10 mm UTPOOTA atoéd ToV UTIPOOTIVO Avw agova Ttou yovatog (BA. eik. 8).

© Ensita, ektehéote T Suvapikf PeATioTomoinon KaTd tn Sokipr Padiong.

4.2 AuvatoTtnteg ouvouaouol

MAHPO®OPIEZ

2e pa mpdBeon 6Aa ta TpobeTikd eEapTripaTa TIPETEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELS TOU aoBevN
avadopikd pe o UPog TOU AKPWTNPLACHOU, TO OWHATIKG BApPOoG, To eminedo OpaoTnELOTNTAG,
TiG epBailovTikég ouvOrkeg kat To Tiedio epappoyic.

4.3 PuBuiosig kat TeAikri ouvapuoAdynon

4.3.1 PUBuion daocewv othRpLEng Kat aiwpnong

O apBpwoelq yovatog pe Tedn tumov Modular 3R15 kat 3R49 kataokevdlovtat amnd 1o €pyosTAoto
€toleg Tpog epappoyn. Ol evépyeleg Kivnong kal TEdnong pmopolv va pubpotolv Eexwplotd
puBpiCovtag pe akpifela v LoX0 TOU EKTATIKOD CUOTALATOG, TNG AVTIOTAONG Kivnong Kat tng dpdong
g 1édng, n omoia eEaptdTal amno 1o dopTio.

Mptv amd v alayn g epyooTactakng pUBULoNnG otnv apbpwon yovaTog TIPETIEL OTIWOONTIOTE
va AndBolv umtdYn oL Ttapakdtw odnyieg.
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4.3.2 POOon tng ¢Aaong aiwpnong e To EKTATIKO BorRdnua

PuBpiote tnv 1a0N TV EAATNPiWV TOU EKTATIKOU CUOTARATOC TIEPLOTPEPOVTAG T PUBLOTIKA Bida.
Xpnowotojote eEaywvo kAedi AMev 4 mm (gik. 3).

Mepiotpodn dega: avgnon taong

Mepiotpodn apiotepa: Heiwon Taong

4.3.3 P0Buion g Taxvtntag aiwpnong HEow NG TPIPBRG otov afova

H avtiotaon kivnong peta&v agova yovatog kal tpipéa medng propei va petaPAnOei pe
pubpioTikn Bida (7). H ouykekpuévn Sladikacia TIPETEL va eKTEAEITAL e TNV aTtaltoVpevn akpifela.
Xpnowortoote eEaywvo kAedi AMev 3 mm (ek. 4).

Mepiotpodn dega: peyalltepn duokolia otnv Kivnon

Mepiotpodn apiotepa: peyallTepPn eukoAia otnv Kivhon

Akdpn kat ehaxlotn ieptotpodr] 15 €wg 10 polpwv odnyel oe alobntég arayeg. H pibuion edkoAng
kivnong evdéxetal va mipokaléael Boplpoug kat Tipdwpn $Bopd. Mol ookt pUBon odnyei oe
ebappoyn g TEdNG akopn Kat xwpig doptio.

4.3.4 PUOon dpaong médng eEaptwpevng amnod to poptio

To katwdh di€yepong tng TEdNG propei va pubpulotel péow g pubuioTikng Pidag (11), n omoia
TEVIWVEL TA TILEOTIKA eAatnpla (9). Xpnoworojote eEAywvo KAeWdi AAev 6 mm (eik. 5).

Meplotpodn dega: Tédnon apbpwong e avinpévo doptio

Nepiotpodn apiotepa: Tédnon apdpwong pe HElwHEVO dopTio

Aedopévou 611 n) IkavotioinTiki Aettovpyia g apBpwong yovatog médnong Oa TipémeL va avapévetal
HOvo pe opbn Tpnon Twv avadepOpevwy pUBHIcEWY, HEHOVWHEVEG LeTETELTa pubpioelg Ba TipETel
va deEdyovtal pe 1dlaitepn TPocox.

4.4 AiakoounTiKEG aPpwOEIG eTIEVOUOEIG

MNa tig apbpwoelg 3R15/3R49 xpnoipotoiiote Tiq emtevoloelg adppwdoug Aikol 3R6 1) 3S106.

A Mpoocoxn
Mn xpnotpototeite TaAk, yia va e§adavioete Toug BopuPoug OTIG SLAKOOUNTIKEG
emevoloelg. To Talk adatpei tn Airmavon armod ta pnxavika pépn. Autd Tipokalei
ONUAVTIKEG AeLTOUPYLKEG PAAPEG OTN HNXaVIKA KAl UTIopel va odnynoeL o€ EUTIAOKN TNG
apOpwong yovatog Kal Katd CUVETELD O€ TITWON Tou aoBevolg. Edodoov 1o 1aTpikd
TIPOIOV XpnolpotionBel pe Tavtoxpovn Xpron taik n Otto Bock HealthCare amotoleital
kABe uBOVN avtikatdotaonc.

Ymédelgn

MNa tn BeAtiototoinon twv WBLO0TATWY 0AioBnong kat ya v eEaddvion twv Bopifwv,
Pekdote 10 ompélL alAkovng 519L5 katevBeiav emdvw otig emuddaveleg TPIPAG NG
OLAKOOUNTIKAG ETIEVOUONG.
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5 Odnyieg ocuvtipnong
5.1 Airtavon

Xpnowotorjote o Ammavtikd 633F 16=0.5 yia 6Aeg Tiq HeTAMIKEG KIvnTEG eTidAveleg TG ApBpwong
yévatog torov Modular.

5.2 Avtikataoraon tpiBéa médng

‘Otav o 1pIfEag mEDdNG TpETeL va avtikaTaotadel, evepynote wg eEAG:

ATIAYKIOTPWOTE TO EAKTIKO EAPTNHA TOU EKTATIKOV CUOTAUATOG (EIK. 2). MeploTpéte Tn Bida (17)
pe e€aywvo kAedi AMev 6 mm a6 1o KATw diahwtd e€dptnua tng dpbpwong (eik. B). ZmpwEte
Toug 0dnyoug Tou a&ova yovaTog armod 1o KATw JXaAwTo eEAPTNHA TIPOG TA THOW KAl ETIAVW (ELK.
7). Adbaipéote Tiq podéheg edpdvou (18). MeplotpéPte T pubpiotikr Bida (11) pog ta defld, yia
va av€noete v omr} Tou dfova (ek. 8). MiEote Tpog ta £Ew Tov d&ova yovatog kat adalpéote
Tov TPpLPEA TEDNG.

Mpwv TortoBeTroeTE TO VEO TPIREQ DpoVTioTE Yia TNV KaAr epappoyn g acbdleiag tou Tpiéa (16)
(elk. 9). TomoBetroTE TO VEO TPIPREQ TEDNG (k. 10). KaBapiote tov d€ova ydévatog pe 634A58
(toompoTtvAik alkoOAn) kat TomobeTrioTe Tov oTov TPIREa TEdNG.

MpoPeite otn cuvappoAdynon evepymvTag He avtioTpodn oelpa.

Zoi&te kaAd tn Bida Touv agova (17) pe duvapdkieldo 710D4.

Pomi otpéPng 25 Nm.

PuBpiote 11g Aettoupyieg g apBpwong onwg meptypddetal oty Tapdypado 4.

6 YTodei&elg ouvtiipnong

H Ottobock ouvioTd, petd armoéd 1o xpoviko SLIAoTNUA TIPOCAPUOYNG Tou KABe aobevr| oTo TeXVNTO
HENOG, TNV €K VEOU TIPOOAPHOYN Twv pubpicewv G apBpwong ydvatog oTiG analtioelg Tou aobevolc,.
Mapakaholpe va eAEYXETE TNV ApOpwan yovatog TouAdxLoTov pia popd etnoiwg yia m $Bopd kat
n AetToupylkdTNTA NG Kat TipoPeite katd Tepintwon oe peténelta pubuioelg. Katd tov éleyxo,
10aitepn poooyn Ba mpéTel va divetal oTnv avtiotaon kivnong Kat oty Tiapouasia acuvhOloTwy
BopuPwv. Oa mpénel va eEaodariCovial n dptia kAP kat EKTaon.

Mpoooxn - Mapakalolpe va evNUEPWOETE £TiONG TOUg aoBeveig oag!

OL ouvBrikeg TiepBANMOVTOG Kal Xprong evOEXETAL va ETINPEACOLY APVNTIKA TN AetToupyia
g apBpwong yévatog. Na va pn dakivduvepet o acbeviig, arayopeleTal N TIEPALTEPW
Xpnon tng apbpwong yovatog petd amno epdaveic Aettoupyikeg petaforég. Auvtég
ol epdaveiq Aettovpylkég HeTaBoAEg popei va yivouv avTiAnmtég pe tn popdn m.x.
duoxépelag otn Padion, eATt €ktaon, eAaTtwpévn vrtoPordnon otn ¢don aotdbelag
 aodpdrela oe 6pOla otaon, epdavion BopiBwv K.ATL.

AvtipeTwmion

Avaltnon TEXVIKNG UTINPESIAG yla TNV eTOEWPNON Tou TeEXVNTOU LEAOUG.
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7 Nouukég vmtodei&elg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO BiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dadpépouv oOpdwva pe auvto.

7.1 EuBovn

O kataokevaotg avahapPavel evbuvn, ebpdoov To TIPOIdV XpnotpoToLeital cOppwva pe TIG
Tieptypadéq kat TG 0dnyieg oto Tapdv Eyypado. O kataockevaotng dev evBivetal yia {npiég, ot
otoieg odpeilovtal oe tapaBAedn tov eyypdadou, edikdteEPa o avopBEdoEn XPrRon 1 aveTtitpemn
KETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

7.2 Zuuuoppwon CE

To mpoidv Anpol TG anattioelg TnG evpwTdikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpotexvoloyl-
KWV Tpoidvtwy. Baoel twv kpttnpiwv katnyoplotoinong ovpdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv tafvounOnke otnv katnyopia I. H dnAwon cuppdpdwong ouvtaxbnke yia
autov To Adyo ard TOV KATAOKELAOTH € ATIOKAELOTIK) Tou euBOvn olpdwva pe To apdptnua
VIl tng avw odnyiag.

BAFE

A BIEEH A= 2017-02-13
o KBS ZZERICIEBBIEAE L LBHALLESY,
o TREDNEEMICEYT 2 FEFIEICREDINE, BELIEVRIRINEETIETNNHUET,
e BEFHICL. AEROEREMEIRAEZCEF AN EZEFHRAL TZEN,
e REZREIIGIICHEEL TR,

1 4@ pERaR (B1)
(F& =0 AOERERIZIEMAITRT)

(1) 4G30=N EZZyRfF& LiFFE8 (15) 4B74=20.4x24.5-K 7L —+T7 v 4
(2) 4G97 (4G144) THEFIR (16) 4G31 7y JiR#E:RE
(8) 4G20=N (4G145) R 70Ov% (17) 4Z47 x>
(4) 4G28=SET i (18) 4Z60=25 Etw> FES
(5) 4A62=N A Jth (19) 507S16=10x1 #&OvoU &
(6) 4G26 THh70OvY (20) 21Y113=2 HEMHBEET—T )
(7) 506G3=M6x12 LFHZ (21) 21Y66 =N 7 h— 1)L
(8) 4G38 7SRFvo7OvY (22) 21Y67 > T
(9) 4L7=2.0 EBA T4 (23) 506G1=M8x25 xR
(10) 4R36 7SRFvoHAREY (24) 513D28 FEHER 72T
(11) 4Z32 STHISIHIFAEE RS (25) 21Y70=N $KE TS XFv o Hh/\—
(13) 4746 /N> /N— (27) 4759=4x6 ﬁagﬂiy)
(14) 501T8=M4x6 X R
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URIVE: 25 AT AT
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M RAFULRRAF—) FEZDOL
Eh=s 490 g 360 g
DATA DHE 9 mm 9 mm
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T TI—DIEHEMNEREERBICLET.
EROFEICIL 2DDATY T ET>TEEN:
1. BAICT SA AV MLASART £ 7U743L200/5 EDFEEY—) L = FRAL. N F ToA A
REERL TS ZEL,
2. RIC BT S A A2 hDOBRBELIZIE, 7431100 LASAR. IRRF+—A{FERAL T <FEE,
411 TIAAV MY —=IVICKBR U FT7SA A+
LUTFTORTY A1 F11&SBLTEEN)
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43 AEBIURIEHAIT

4.3.1 ERIABB KU IL I DR
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DRFRVIOBEEISEESL TN\SIEEZBSOFEEICENTESIVELET.

3R15, 3R49 Ottobock | 99



[Eaed

A AR B 2017-02-13
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