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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-02-10

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

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Bauteile (Abb. 1)

1.1 Einzelteile
(far 3R36/3R36=1 in Klammern)

(1) 4G60 (4G111) Gelenkoberteil (12a) 513D34=L Vorbringerfeder

(2) 4G61 (4G112) Gelenkunterteil (13) 4Z41 Stellschraube

(8) 4G 117 Kunststoffkappe (14) 4V100 Federgehduse

(4) 501Z2=M4x12 Zylinderschraube mit (15) 509Y1=8.0 Lagerkugel, Niro
Innensechskant (16) 506G3=M6x6 Gewindestift mit

(5) 4H58 Knieanschlag, komplett Innensechskant

(6) 4G62=N (4G114=N) Fuhrungshebel (17) 4B90=12-K Lagerbuchse

(7) 4240 Anschlagpuffer (18) 502S19=M6 Sicherungsmutter

(8) 4G53 (4G113=N) Achshebel (19) 4A50 Achse

(9) 501T15=M6x40 Zylinderschraube mit (20) 4249=20 Lagerscheibe
Innensechskant (21)

(10) 4B86 Achsbuchse (22)

(11) 4V99 Vorbringerbolzen (23)

(12) 513D34 Vorbringerfeder

21) 4B91 Beugeanschlag
22) 507U16=6.4 Kugelscheibe
23) 709518 Steckschlussel

1.2 Einzelteile-Packs

4D13 Einzelteile-Pack fiir 3R20 und 3R36 (Abb. 1, ®)

bestehend aus 1 Kunststoffkappe, 1 Zylinderschraube, 1 kompletten Knieanschlag, 1 Anschlag-
puffer, 1 Vorbringerbolzen, 1 Vorbringerfeder, 1 Stellschraube, 1 Lagerkugel, 2 Sicherungsmuttern,
2 Achsen, 4 Lagerscheiben, 4 Kugelscheiben.

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck
Die Ottobock-Habermann Modular-Kniegelenke 3R20 (Edelstahl rostfrei) und 3R36 (Titan) sind
ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

“m% Empfehlung fiir die Mobilitdtsgrade 1 und 2 (Innenbereichsgeher, eingeschrankte
"‘EDQ AuBenbereichsgeher). Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

3R20, 3R36 Ottobock | 5



2.3 Nutzungsdauer

Achtung!
Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
¢ \Vlerwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.
¢ Informieren Sie den Patienten.

A Achtung!

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

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

INFORMATION

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

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmdéBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.

2.4 Konstruktion und Funktion

Gelenkoberteil (1) und Gelenkunterteil (2) sind durch vier Achsen nach dem Prinzip der geschlossenen
kinematischen Kette verbunden. Die beiden Achshebel (8) mit konischen Achszapfen und der Fiih-
rungshebel (6) stellen die gelenkige Verbindung dar. Der im Gelenkunterteil eingebaute Vorbringer
(11-15) streckt das Gelenk bis zum elastischen verstellbaren Anschlag (5).

Das Gelenk fiihrt aufgrund seiner Mehrachsigkeit eine Dreh- und Verschiebebewegung aus. Da-
bei andert der Drehpunkt seine Lage in Abhdngigkeit von der Beugestellung (Momentanzentrum
der Bewegung oder Momentan-Drehpunkt). In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt
oberhalb der Konstruktion und hinter der Belastungslinie, wodurch Kniesicherheit in der Stand-
phase erreicht wird (siehe Punkt 4).

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R20 3R36
Anschluss Proximal Justierkern
Anschluss Distal Justierkern
Kniebeugewinkel 110°

Gewicht 690 g 445 g
Systemhohe 41 mm

Proximale Systemhéhe bis Aufbaubezugspunkt -3 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 44 mm

Max. Anwendergewicht 100 kg/220 Ibs
Mobilitatsgrad 1+2

6 | Ottobock
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4 Handhabung

4.1 Aufbau

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

Funktion des Gelenkes. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt oberhalb des Justierkerns
und hinter der Aufbaulinie, wodurch Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird (Abb. 11).

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile der 3R20 und 3R36 Kniegelenke optimal
genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des SchaftanschluBes beriicksichtigt

werden. Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Test-

schaft-Anprobe vom Hiftgelenk-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 Aufbaugerdt (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 durch die vordere obere Achse
(Aufbaubezugspunkt). Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein. Knie-Boden-MaB

und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beachten. Empfohlene
Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes

FuB mit Modular-Kniegelenk Gber Rohradapter verbinden.

(o0~

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
zusammenfdllt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z. B. Huift-
gelenkskontrakturen) und das , Tuber-Boden-MaB* beachten.

@ Schaft und Modular-Kniegelenk GUber 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 ver-
sorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein
auf die H6henausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden
(> 35 % Korpergewicht).

@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 35 mm vor der oberen Knieachse verlduft (Siehe
Abb. 12).

© AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren.

3R20, 3R36 Ottobock | 7



4.2 Kombinationsmadglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Koérpergewicht, den AktivitGtsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflllen.

4.3 Einstellungen und Endmontage

Im Gegensatz zu einachsigen Kniegelenken werden die Modular-Kniegelenke 3R20/3R36 in der
Schrittvorlage bei Absatzkontakt stabil. Beim Abrollen des FuBes wird die Beugung eingeleitet.
Die Stellung von Achshebeln und Fiihrungshebel zueinander und damit die Lage des Momentan-
Drehpunktes ist ausschlaggebend fiir die Kniesicherung und die Einleitung der Beugung.

Durch Verstellen des Anschlages (5) kann die Stabilisierung des Gelenkes justiert und den in-
dividuellen Bedurfnissen des Patienten angepaBt werden. Zum Einstellen der Schwungphase
kénnen Achsfriktion und Vorbringerspannung unabhéngig voneinander reguliert werden.

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

4.3.1 Justieren der Standphasensicherung durch Einstellen des Anschlages (Abb. 2)
Mit 4-mm-Sechskant-Stiftschliissel Stellschraube (5) drehen und damit Knieanschlagposition
verdndern.

Stabilitat des Gelenkes nimmt ab
(Beugung wird leichter eingeleitet).

Drehen nach rechts

Drehen nach links = Stabilitdt wird erhoht.

4.3.2 Einstellen der Gelenkbeweglichkeit durch Justieren der Achsfriktion (Abb. 3)

Die Achszapfen sind in wartungsfreien Buchsen (10) gelagert und durch je eine Zylinderschraube
(9) mit Kugelscheibe (22) und Sicherungsmutter (18) befestigt. Die Lagerung ermdglicht, die
Achsfriktion (Bewegungswiderstand) einzustellen und auftretendes Spiel nachzustellen.

Sicherungsmutter (18) mit beigefligtem Steckschlissel (23) fixieren, und Zylinderschraube (9) mit
5-mm-Sechskant-Stiftschlissel drehen.

Drehen nach rechts = Friktion verstdrkt.
Drehen nach links = Friktion vermindert.
Bereits bei geringfligiger Drehung von 5° bis 10° werden splrbare Verdnderungen erreicht.
4.3.3 Einstellen des Pendelverhaltens durch Regulierung des Vorbringers (Abb. 4)

Spannung der Vorbringerfeder (12) durch Drehen der Stellschraube (13) mit 4-mm-Sechskant-
Stiftschliissel einstellen. Die Eindringtiefe der Stellschraube im Federgehduse (14) darf 8 mm nicht
Uberschreiten (maximale Vorspannung).

Fir eine geringere Vorbringerwirkung kann die Vorbringerfeder 513D34=L (12a) bestellt werden.

5 Serviceanleitung
5.1 Schmierung

Zur Schmierung der aufeinander gleitenden Metallfldchen Gleitpaste 633F 16=0.250 verwenden.Fir die
Schmierung der Achszapfen in den konischen Buchsen (10) Schmiermittel 633G6 sparsam einsetzen.
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5.2 Knieanschlag (5) austauschen (Abb. 5-7)

Kniegelenk beugen. Befestigungsschraube (4) mit 3-mm-Sechskant-Stiftschllissel [6sen und Kunst-
stoffkappe (3) abnehmen. Stellschraube (5) mit 4-mm-Sechskant-Stiftschlissel herausdrehen, bis
Knieanschlag herausfdallt.

Beim Wiedereinsetzen des Knieanschlages zundchst Stellschraube (5) zwei bis drei Gdnge in die
Gewindebohrung von Hand hineindrehen, dabei die im Anschlag befindliche Fiihrungsnut dem
Fuhrungskeil gegentberstellen. Anschlag mit der linken Hand festhalten. Stellschraube mit dem
Sechskant-Stiftschlissel drehen, bis Fiihrungsnut in den Fihrungskeil eingreift.

5.3 Anschlagpuffer (7) austauschen (Abb. 8—10)
Vorbringerfeder (12) entfernen. Wie unter Punkt 4.3 angegeben, verfahren. Gewindestift (16) der
oberen Achse des Fihrungshebels (6) mit 3-mm-Stechskant-Stiftschliissel I6sen.

Achse (19) mit einem stumpfen Gegenstand herausdriicken. Flihrungshebel nach hinten klappen
und Anschlagpuffer (7) austauschen.

Zusammenstellung in umgekehrter Reihenfolge, dabei Metallfaéchen mit Gleitpaste 633F16
schmieren. Beim Wiedereinsetzen der Achse (19) auf die richtige Position der Sicherungsflache
achten.

Gewindestift (16) mit Drehmoment-Schliissel festdrehen. Anzugsmoment 7 Nm.
Zur Schraubensicherung Loctite 636K13 verwenden.

6 Schaumkosmetik
Fir die Gelenke 3R20/3R36 den Schaumstoff-Uberzug 3R24, 35124, 3R57 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.

7 Wartungshinweise

Achtung!

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

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

Q Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

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

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und
Funktionalitdt und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist
dabei auf den Bewegungswiderstand und auf ungewdéhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die
vollstandige Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

8 Rechtliche Hinweise

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erflllt 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 3R20, 3R36



English

Last update: 2017-02-10

¢ 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)

1.1 Single components
(for 3R36 in brackets)

(1) 4G60 (4G111) Upper Joint Section

(2) 4G61 (4G112) Lower Joint Section

(8) 4G117 Plastic Knee Cap

(4) 501Z22=M4x12 Cap Screw with
Hexagon Socket

(5) 4H58 Extension Stop, complete

(6) 4G62=N (4G114=N) Posterior Linkage Bar

(7) 4240 Stop Bumper

(8)

(9)

faar i o)

8) 4G53 (4G113=N) Anterior Linkage Bar

9) 501T15=M6x40 Cap Screw with
Hexagon Socket

(10) 4B86 Knee Axis Bushing

(11) 4V99 Pin for Extension Assist

(12) 513D34 Spring for Extension Assist

1.2 Single-Component Packs (Fig. 1, @)

(120) 513D34=L Spring for Extension Assist

4741 Adjustment Screw

4V100 Spring Housing

509Y1=8.0 Bearing Ball, stainless steel
506G3=M6x6 Set Screw with Hexagon
Socket

(17) 4B90=12-K Bushing

(18) 502S19=M6 Lock Nut

(19) 4A50 Posterior Axis Pin

(20) 4249=20 Brass Washer
(21)
(22)
(23)

(13)
(14)
(15)
(16)

17
18
19
21) 4B91 Friction Stop Bumper

22) 507U16=6.4 Washer
23) 709S18 Wrench

4D13 Single-Component Pack for 3R20 and 3R36

Consisting of: 1 Plastic Knee Cap, 1 Cap Screw, 1 Extension Stop, complete,
1 Stop Bumper, 1 Pin for Extension Assist, 1 Spring for Extension Assist,
1 Adjustment Screw, 1 Bearing Ball, 2 Lock Nuts, 2 Posterior Axis Pins, 4 Brass Washers,

4 Washers.

2 Description

2.1 Indications for use

The Ottobock Habermann Modular Knee Joints 3R20 (stainless steel) and 3R36 (titanium) are to
be used exclusively for the prosthetic fitting of amputations of the lower limb.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock Mobility System MOBIS:

e

Recommendation for mobility grades 1 and 2 (indoor walkers, restricted out-

""@'D door walkers). Approved for patients with a weight of up to 100 kg/220 Ibs.

3R20, 3R36
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O | The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to obtaining reimbursement
l for prosthetic components in the USA.

2.3 Service life

Q 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.

e 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.

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.

2.4 Construction and function

Upper Joint Section (1) and Lower Joint Section (2) are bound together through four rotation
axes according to the engineering principle of a closed kinematic chain. The two Anterior Link-
age Bars (8) with cone shaped axis pins and the Posterior Linkage bar (6) provide the moveable
connection. The Extension Assist (11-15) accommodated in the Lower Joint Section extends the
joint until this is limited by the adjustable, elastic Extension Stop (5).

The joint provides a rotational and translational movement due to its polycentric action. During
flexion the centre of rotation changes its position, dependent on the degree of flexion (instantane-
ous centre of movement/rotation). In the extended position the instantaneous centre of rotation
is located above the joint and posterior to the weight bearing line, thus providing knee stability in
the stance phase (see section 4).

3 Technical data

Article number 3R20 3R20
Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Pyramid adapter
Knee flexion angle 110°

Weight 690 g 445 g
System height 41 mm

Proximal system height up to alignment reference point -3 mm

Distal system height up to alignment reference point 44 mm

Max. user weight 100 kg/220 Ibs
Mobility Grade 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. Function of the joint is influenced by the position
of the axes. In extension, the instantaneous centre of rotation is located above the pyramid adapter
and behind the alignment reference line, thus providing knee stability in the stance phase (Fig. 11).

The advantages of the 3R20 and 3R60 Knee Joints can only be made optimal use of in case of
a correct alignment.

The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connector.
Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint’s centre of 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 through 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°). Recom-
mended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

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

o

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.

©® 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.

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

4R55, 4R51 Socket Adapter).

4.1.2 Static alignment optimisation using L.A.S.A.R. Posture 743L100
(the following steps refer to Fig. 12)

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

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

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

© Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 35 mm anterior to the upper knee axis (see Fig. 12).

© After step 2, dynamic optimisation can take place between parallel bars.
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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 Adjustments and final assembly

Contrary to single-axis knee joints the 3R20/3R36 Modular Knee Joints are stable from heel strike
to mid-stance phase. During roll-over of the foot knee flexion is initiated. The position of the ante-
rior and posterior linkage bars to each other and thus the location of the instantaneous centre of
rotation determine knee stability and initiation of flexion.

By varying the point of contact of the Extension Stop (5) stability of the knee joint can be adjusted
according to the individual requirements of the patient. To provide swing phase adjustment the
axis friction and extension assist tension may be regulated separately.

Before adjusting the knee joint, read the following instructions:

4.3.1 Adjusting stance phase stability with extension stop setting (Fig. 2)

To vary the position of the knee extension stop, turn the Adjustment Screw (5) using a 4 mm hex
head wrench.

Clockwise rotation = decreases stability of the joint
(initiation of flexion becomes easier).
Counter-clockwise = increases stability.
rotation
4.3.2 Setting swing phase speed with Axis Friction adjustment (Fig. 3)

The axis pins are located in maintenance-free Knee Axis Bushings (10) and are attached by a
Cap Screw (9) each to Washer (22) and Lock Nut (18). The bearing allows adjustment of the
axis friction (resistance to motion) and readjustment of tolerance variation.

Fix Lock Nut (18) using enclosed Wrench (23), and turn Cap Screw (9) using a 5 mm hex head
wrench.

Clockwise rotation = increases friction
Counter-clockwise = decreases friction
rotation

Adjustments of as little as 5° to 10° provide a perceptible change.

4.3.3 Regulating the swing phase with Extension Assist adjustment (Fig. 4)

Adjust the tension of the Spring for Extension Assist (12) by turning the Adjustment Screw (13).
Use a 4 mm hex head wrench. The maximum depth of the adjustment screw in the Spring Housing
(14) should not exceed 8 mm.

To have a lower effect from the extension assist, the 513D34=L (12a) Extension Assist Spring can
be ordered.

5 Service directions

5.1 Lubrication

Apply 633F16=0.250 Lubricant to all moving metal surfaces in the modular knee joint.
Sparingly apply 633G6 Lubricant to the axis pins in the cone shaped bushings (10).

14 | Ottobock 3R20, 3R36



5.2 Replacing the Extension Stop (5) (Figs. 5-7)

Flex the knee joint. Loosen the Cap Screw (4) using a 3 mm hex head wrench. Remove the Plastic
Knee Cap (3). Turn the Adjustment Screw (5) until the Extension Stop drops out. Use a 4 mm
hex head wrench.

When replacing the Extension Stop first turn the Adjustment Screw (5) into the threaded hole
by hand, two to three threads. At the same time, place the guide groove in the Extension Stop
opposite the guide piece on the Upper Joint Section. Hold the Extension Stop with the left hand
while turning the Adjustment Screw using a hexagonal wrench until the guide groove engages
the guide piece.

5.3 Replacing the Stop Bumper (7) (Figs. 8-10)

Remove the Spring for Extension Assist (12) according to the instructions presented under sec-

tion 4.3. Loosen the Set Screw (16) which holds the upper axis pin of the Posterior Linkage Bar
(6) using a 3 mm hex head wrench.

Push out the Posterior Axis Pin (19) using a blunt object. Rotate the Posterior Linkage Bar distally
and replace the Stop Bumper (7).

Assembile in the reverse order and lubricate the metal surfaces with 633F16 Lubricant. When
inserting the Posterior Axis Pin (19), check to make sure the flat area in the middle of the pin is
opposite the Set Screw (16).

Tighten Set Screw (16) using a torque wrench. Torque: 7 Nm/5.2 ft.Ibf./62 Ibf.in.

To secure the screws use 636K13 Loctite.

6 Cosmetic foam cover
Use foam cover 3R24, 35124, 3R57 for joints 3R20/3R36.

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.

Notice:

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

7 Maintenance instructions

Attention!

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

Do not disassemble the knee joint! If you have a problem, please send the joint to Ottobock.
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e 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 change of function has
occurred. This noticeable change of function can be for example stiffness, non-attain-
ment of the extension stop, decreasing swing phase control or stance phase stability,
abnormal noises, etc.

Measure
Have the knee joint examined by a specialist workshop.

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 readjust-
ments if need be. Pay special attention to resistance to movement and the development of unusual
noises. Complete flexion and extension must be guaranteed.

8 Legal information

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

8.1 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.

8.2 CE conformity

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

Date de la derniére mise a jour: 2017-02-10

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

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du produit.
® Apprenez a |'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

® Conservez ce document.

1 Eléments de construction (ill. 1)

1.1 Piéeces de rechange
(entre parenthéses pour le 3R20/3R36)

(1) 4G60 (4G111) Partie supérieure de (11) 4V99 Goujon de rappel
I'articulation (12) 513D34 Ressort de rappel

(2) 4G61 (4G112) Partie inférieure de (12a) 513D34=L Ressort de rappel
I'articulation (13) 4Z41 Vis de réglage

(8) 4G117 Calotte en plastique (14) 4V100 Barillet

(4) 50122=M4x12 Vis cylindrique a 6 pans  (15) 509Y1=8.0 Bille de glissement
creux (16) 506G3=M6x6 Tige filetée a 6 pans creux

(5) 4H58 Butée de genou, complet (17) 4B90=12-K Douille de glissement

(6) 4G62=N (4G114=N) Levier de com- (18) 502S19=M6 Ecrou de sireté
mande , (19) 4A50 Axe

(7) 4240 Tampon de bu.tee (20) 4Z49=20 Disque en laiton

(8) 4G53 (4G113=N) Biellette (21) 4B91 Butée de flexion

(9) 501T15=M6x40 Vis cylindrique & 6 pans (22) 507U16=6.4 Rondelle conique
creux (23) 709S18 Clé & canon

(10) 4B86 Douille d'axe

1.2 4D13 Pack de piéces de rechange pour 3R20/3R36 (ill. 1, ®)

composé de: 1 Calotte en plastique, 1 Vis cylindrique a 6 pans creux, 1 Butée de genou, com-
plet, 1 Tampon de butée, 1 Goujon de rappel, 1 Ressort de rappel, 1 Vis de réglage,
1 Bille de glissement, 2 Ecrous de sireté, 2 Axes, 4 Disques en laiton, 4 Rondelles coniques

2 Description

2.1 Champs d‘application

Les articulations de genou polycentrique Ottobock-Habermann 3R20 (en acier) et 3R36 (en
titane) sont déstinées exclusivement pour I'appareillage orthopédique des membres inférieurs.
2.2 Champs d‘application

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

“D@ Recommandation pour les degrés de mobilité 1 et 2
¢ m

(marcheur en intérieur, marcheur limité en extérieur)

"‘EDQ Admis jusqu‘d 100 kg, poids du patient.
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2.3 Durée d'utilisation

Q 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 prothese a un environnement pouvant
entrainer une corrosion des parties métalliques (eau douce, eau salée, acides et autres
liquides. L'emploi de I'appareil médical dans de telles conditions ambiantes fait perdre
tout droit a indemnité envers la société Otto Bock HealthCare.

Veuillez informer votre patient.

INFORMATION

En général, I'ensemble des articulations de genou Ottobock sont contr6lées au moyen de trois
millions de cycles de charge. Cela correspond & 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.

2.4 Construction et fonction

La partie supérieure (1) et la partie inférieure (2) de I'articulation sont jointes au moyen de
4 axes, suivant le principe de la chaine cinétique fermée. La liaison articulée se fait par un levier
de conduite (6) et deux biellettes (8) avec tourillons coniques. Le systéme de rappel (11-15)
intégré dans la partie inférieure de I'articulation étend I'articulation du genou jusqu'a la butée
élastique réglable (5).

L'articulation pourra accomplir des mouvements de rotation et de friction grdce a sa construc-
tion multiaxiale. Ainsi le point de rotation modifie sa position en fonction de I'angle de flexion
(centre instantané de rotation). En position d'extension, le point de rotation se trouve en haut du
mécanisme et derriére la ligne de charge; on obtiendra ainsi la sécurité du genou dans la phase
d'appui (voir point 4).

3 Données techniques

Référence de I'article 3R20 3R36
Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 110°

Poids 690 g 445¢g
Hauteur du systéme 41 mm

Hauteur du systéme proximale jusqu’au point -3 mm

de référence de I'alignement

Hauteur du systéme distale jusqu’au point de 44 mm

référence de I'alignement

18 | Ottobock 3R20, 3R36



Référence de I’article 3R20 3R36

Poids max. de I'utilisateur 100 kg
Niveau de mobilité 1+2
4 Montage

4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése. La position des axes exerce
une influence sur le fonctionnement de I'articulation. En position d'extension, le centre de rotation
momentané est placé au dessus de la pyramide de réglage et derriére la ligne d'alignement, ce
qui permet de sécuriser le genou en phase d'appui (ill. 11).

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages de |'articulation de ge-
nou 3R20/3R36.

Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du
démoulage du platre et de I'essayage de I'emboiture d’essai, il est recommandé de tracer des
lignes verticales dans le plan frontal et sagittal a partir du centre de rotation de I'articulation de
hanche dfin de faciliter le placement de I'ancre a 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
743L200, par ex.).

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

4.1.1 Alignement de base dans I’appareil d’alignement
(les étapes suivantes se rapportent a I'ill. 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 rotation externe du pied.

© Mettre en extension I'articulation de genou. En alignement de base, la ligne d’alignement
passe a travers I’axe supérieur avant (point de référence de I’'alignement). Pour ce faire,
I'articulation doit étre placée a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et le genou
ainsi que du placement 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.

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

0o

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 a 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 ».

@ Raccorder I'emboiture et I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspon-
dant (adaptateur d'emboiture 4R111, 4R41, 4R55, 4R51, par ex.).
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4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se réféerent a I'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 plague 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 maniere suf-
fisante (> 35 % poids de I'utilisateur).

@ Ajuster I'alignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon & ce que la ligne
de charge (faisceau laser) passe env. 35 mm devant I’axe supérieur du genou (voir ill. 12).

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

INFORMATION

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

4.3 Réglages et montage final

Contrairement aux articulations de genou monoaxiales, les articulations modulaires 3R20/3R36
sont stabilisées dans la premiére phase du pas, c'est-a- dire lors du contact du talon avec le sol.
La flexion est entamée lors du déroulement du pied. La disposition des biellettes et du levier de
commande les uns par rapport aux autres et par conséquent la position du centre instantanée de
rotation sont déterminantes pour la sécurité du genou et le départ de la flexion.

La stabilisation de I'articulation peut étre ajustée et adaptée aux besoins spécifiques du patient
grace a un réglage de la butée (5). Pour régulariser la phase d'élan, il est possible de régler
indépendamment I'un de I'autre la friction de I'axe et le ressort du rappel.

Il est important de suivre les instructions suivantes avant tout changement a apporter au
réglage initial de I'articulation de genou:

4.3.1 Réglage de la sécurité de la phase d’appui par ajustage de la butée (ill. 2)

Pour changer la position de la butée du genou, tourner la vis de réglage (5) a I'aide de la clé
male a 6 pans de 4 mm.

La stabilité de I'articulation diminue en tournant vers la droite (la flexion se fait plus facile-
ment).

La stabilité de I’articulation augmente en tournant vers la gauche.

4.3.2 Réglage de la mobilité de I'articulation par ajustage de la friction de I'axe (ill. 3)

Les tourillons d'axe sont logés dans les douilles d'axe (10) et seront maintenus avec pour cha-
cun une vis cylindrique (9), une rondelle conique (22) et un écrou de sireté (18). Ce systeme de
logement permet de régler la friction de I'axe (la résistance au mouvement) et ultérieurement un
jeu de I'axe.

Maintenir I'écrou de slreté (18) avec la clé a canon (23) (fournie avec I'ensemble) et tourner la
vis cylindrique & I'aide de la clé mdéle a 6 pans de 5 mm.

La friction augmente en tournant vers la droite.

La friction diminue en tournant vers la gauche.

Des changements sont déja sensibles en ne tournant que de 5° & 10°.
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4.3.3 Réglage du mouvement de pendule par ajustage du ressort de rappel (ill. 4)

Tendre le ressort de rappel (12) en tournant la vis de réglage (13) avec la clé male a 6 pans de 4
mm. La profondeur de pénétration de la vis de réglage dans le barillet (14) ne doit pas dépasser
8 mm (tension maximale).

Pour diminuer la force de rappel, vous pouvez commander le ressort 513D34=L (12q).

5 Conseils d’utilisation
5.1 Graissage

Enduire les parties métalliques en contact les unes avec les autres avec de la graisse
633F16=0.250.

En ce qui concerne les tourillons d'axe qui se trouvent dans les douilles (10), n'utiliser la graisse
633G6 qu'en tres petite quantité.

5.2 Echange de la butée du genou (5) (ill. 5-7)

Plier I'articulation de genou. Oter les vis de fixation (4) a I'aide de la clé méle a 6 pans de 3 mm
et enlever la calotte en plastique.

Desserrer la vis de réglage a I'aide de la clé male a 6 pans de 4 mm, jusquad ce que la butée du
genou se détache.

Pour replacer la butée du genou, visser d'abord a la main 2 a 3 pas de la vis de réglage (5) dans
le trou fileté; parallelement, placer la rainure de guidage qui se trouve dans la butée en face du
coin de guidage. Maintenir la butée avec la main gauche. Tourner la vis de réglage avec la clé
male a 6 pans jusqu'a ce que la rainure de guidage se fixe dans le coin de guidage.

5.3 Echange du tampon de butée (7) (ill. 8—10)

Oter le ressort de rappel. Procéder comme il est indiqué dans le point 4.3.

Desserrer la tige filetée (16) de I'axe supérieur du levier de commande (6) a I'aide de la clé male
a 6 pans de 3 mm.

Sortir de I'axe (19) en le poussant avec un objet contondant. Rabattre le levier de commande vers
I'arriere et échanger le tampon de butée (7).

L'assemblage se fait en sens inverse. Enduire les parties métalliques avec de la graisse 633F 16.
Prendre garde @ la position de la surface de sireté en replagant I'axe (19).

Serrer la tige filetée (16) avec la clé dynamométrique. Couple de serrage: 7 Nm.
Assurer les vis en utilisant de la Loctite 636K13.

6 Revétement esthétique en mousse
Pour les articulations 3R20/3R36, utiliser le revétement en mousse 3R24, 3S124, 3R57.

Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éliminer les bruits de la mousse esthétique. Le talc asseche
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 esthétique.
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7 Entretien

Attention !

Eviter d'utiliser des détergents agressifs. Ces derniers risquent en effet d'endommager
les supports, les joints ainsi que les éléments en plastique.

Ne pas démonter I'articulation | Veuillez la retourner & Ottobock en cas de dysfonction-
nements.

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 contréle 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.

Ottobock recommande d’adapter les réglages de I'articulation de genou aux exigences du patient
apres 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 particuliére
doit étre accordée a la résistance de mouvement et & I'émission de bruits inhabituels. La flexion
et I'extension doivent étre complétes.

8 Informations légales

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

8.1 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.

8.2 Conformité CE

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

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-02-10

¢ | eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
e 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 (Fig. 1)
1.1 Singoli componenti
(le parti per 3R36/3R36=1 sono indicate tra parentesi)

(1) 4G60 (4G111) Parte superiore (12) 513D34 Molla del deambulante
dell'articol. (12a) 513D34=L Molla del deambulante

(2) 4G61 (4G112) Parte inferiore dell'articol. ) 4Z41 Vite di regolazione

(8) 4G117 Cappuccio in plastica ) 4V100 Alloggiamento molla

(4) 50122=M4x12 Vite cilindrica con ) 509Y1=8.0 Sfera, acero inossidabile

)

esagono incassato 506G3=M6x6 Perno filettato con
5) 4H58 Arresto, completo esagono incassato

(5)
(6) 4G62=N (4G114=N) Leva guida 4B90=12-K Boccola

(7) 4Z40 Ripulsore 502S19=M6 Dado di sicurezza
(8)

9)

13
14
15
16

—_— e~~~

(17)

(18)

8) 4G53 (4G113=N) Leva dell’asse (19) 4A50 Asse

9) 501T15=M6x40 Vite cilindrica con (20) 4249=20 Rondella
(21)
(22)
(23)

esagono incassato 4B91 Arresto di flessione
(10) 4B86 Boccola dell'asse 22) 507U16=6.4 Rondella
(11) 4V99 Perno del deambulante 23) 709S18 Chiave

1.2 4D13 Kit di parti di ricambio per 3R20 e 3R36 (fig.1, @)

composto da: 1 Cappuccio in plastica, 1 Vite cilindrica con esagono incassato, 1 Arresto, com-
pleto, 1 Ripulsore, 1 Perno del deambulante, 1 Molla del deambulante, 1 Vite di regolazione, 1
Sfera, 2 Dadi di sicurezzi, 2 Assi, 4 Rondelle, 4 Rondelle

2 Descrizione

2.1 Campo d'applicazione

I ginocchi modulari Ottobock-Habermann 3R20 (acciaio inox) e 3R36 (titanio), sono indicati
esclusivamente per le protesi di arto inferiore.

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

“D@ Indicazione per i livelli di mobilita 1 e 2 (Paziente con livello di attivita molto

limitato, paziente con livello di attivita ridotto).
‘D\_/ Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.
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2.3 Durata di utilizzo

Q Utilizzo su un altro paziente

¢ Informare il paziente.

Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danni al prodotto

e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

zioni ambientali appena menzionate.
Si prega di informare i Vostri pazienti.

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-

INFORMAZIONE

Tutte i ginocchi Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli di carico. Ciod 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.

2.4 Costruzione

La parte superiore dell'articolazione (1) & unita alla parte inferiore (2) da quattro assi, secondo il
principio della catena cinematica chiusa. Le due leve dell'asse (8) con i perni assiali conici e la
leva guida (6) costituiscono il collegamento articolato. Il deambulante (11-15) inserito nella parte
inferiore dell'articolazione fa si che I'articolazione si tenda fino all’arresto elastico regolabile (5).
Il ginocchio, essendo un’articolazione pluriassiale, permette un movimento di rotazione e traslazio-
ne. Il centro articolare cambia in dipendenza della flessione momentanea del ginocchio. In esten-
sion, il centro articolare si trova nella meta superiore dell'articolazione e dietro la linea di carico,
garantendo cosi la sicurezza del ginocchio durante la fase statica (v. punto 4).

3 Dati tecnici

Codice articolo

3R20 | 3R36

Attacco prossimale

Nucleo di registrazione

Attacco distale

Nucleo di registrazione

Angolo di flessione del ginocchio 110°

Peso 690 g 445¢g
Altezza strutturale 41 mm

Altezza prossimale della protesi fino al punto di -3 mm
riferimento per I'allineamento

Altezza distale della protesi fino al punto di 44 mm
riferimento per |'allineamento

Peso max. dell'utente 100 kg

Grado di mobilita 1+2
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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. La posizione degli assi influenza la funzione
dell'articolazione. In posizione di estensione, il centro istantaneo di rotazione si trova al di sopra
del nucleo di registrazione e dietro la linea di allineamento, ottenendo pertanto la sicurezza del
ginocchio in fase statica (fig. 11).

Soltanto un allineamento corretto puo assicurare che i vantaggi dell’articolazione del ginocchio
3R20/3R36 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 passa
attraverso I'asse superiore anteriore (punto di riferimento per I'allineamento). 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 arresto). Posizionamento con-
sigliato del punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm al di sopra dell’emipiatto tibiale mediale.

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

o

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

@ Collegare I'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite il relativo adattatore (ad

es., gli attacchi per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ottimizzazione statica con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passaggi si riferiscono alla fig. 12)

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

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

durante I'allineamento, procedere come segue:

@ Per la misurazione della linea di carico, I'amputato transfemorale sale con il lato protesizzato
sulla pedana di misurazione stabilometrica del L.A.S.A.R. Posture e con I'altra gamba sulla

3R20, 3R36 Ottobock | 25



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. 35 mm davanti all’asse
del ginocchio superiore (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 attivita, le condizioni ambientali
e i campi d'impiego.

4.3 Regolazioni e montaggio finale

In contrapposizione alle articolazioni mono-assiali, I'articolazione 3R20/3R36 al contatto del tac-
co diviene stabile. Il paziente gira con il piede alzato fino a quando entra in funzione la flessione.
La posizione della leva dell’asse rispetto alla leva guida e la posizione del centro articolare &
determinante per la flessione.

Regolando I'arresto (5) & possibile regolare la stabilita dell’articolazione in base alle necessita
del singolo paziente. Per regolare la fase di lancio occorre agire sulla frizione dell'asse e sulla
tensione del deambulante registrandoli indipendentemente I'uno dall’altro.

Prima di modificare la registrazione dell’articolazione effettuata dalla casa costruttrice e
necessario seguire le seguenti istruzioni:

4.3.1 Registrazione della sicurezza in fase statica tramite registrazione dell’arresto

Con una chiave di 4 mm agire sulla vite di regolazione (5) per modificare la posizione di arresto
dell'articolazione.

Girando verso destra = diminuisce la stabilita del ginocchio
(la flessione diventa piu facile).

Girando verso sinistra = aumenta la stabilita.
4.3.2 Registrazione del movimento articolare tramite registrazione della frizione

dell’asse (Fig. 3)
| perni assiali sono alloggiati in boccole (10) e fissati ognuno tramite una vite cilindrica (9) con
rondella (22) e dado di sicurezza (18). Questa posizione permette di regolare la frizione assiale
(resistenza al movimento) e di effettuare ulteriori registrazioni in caso di gioco dell’articolazione.

Fissare il dado di sicurezza (18) con I'apposito chiave (23) e avvitare la vite cilindrica (9) con
una chiave di 5 mm.

Girando verso destra = la frizione aumenta.
Girando verso sinistra = la frizione diminuisce.

Gia girando la vite di appena 5°-10° si possono avvertire dei cambiamenti.

4.3.3 Registrazione del movimento agendo sul deambulante (Fig. 4)

Registrare la tensione della molla del deambulante (12) girando la vite di regolazione (13) con
una chiave di 4 mm. La vite di regolazione non deve penetrare nell'alloggiamento della molla (14)
di oltre 8 mm (massima tensione).

Per un effetto ridotto della molla del deambulante si puo ordinare la molla 513D34=L (12a).
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5 Istruzioni per la riparazione

5.1 Lubrificazione

Per lubrificare le parti metalliche a contatto, utilizzare la pasta 633F16=0.250.
Per lubrificare i perni assiali nelle boccole coniche (10), usare poca pasta 633G6.

5.2 Sostituzione dell’arresto (Figg. 5-7)

Piegare I'articolazione, allentare la vite di fissaggio (4) con una chiave di 3 mm e togliere il cap-
puccio in plastica (3).

Svitare la vite di regolazione (5) con una chiave di 4 mm, finché I'arresto del ginocchio fuoriesce.
Per riposizionare I'arresto, inserirlo nella guida, avvitare prima manualmente la vite di regolazione
(5) in modo che si posizioni sul foro filettato, tenere fermo I'arresto con la mano sinistra, infine
avvitare la vite di regolazione con la chiave apposita.

5.3 Sostituzione del ripulsore dell’arresto (7) (Figg. 8-10)

Togliere la molla del deambulante (12). Seguire le istruzioni del punto 4.3.

Allentare il perno filettato (16) dell'asse superiore della leva guida (6) con una chiave di 3 mm.
Togliere I'asse (19) con un attrezzo piatto. Sollevare indietro la leva guida e sostituire il ripulsore (7).
Rimontare procedendo nel modo contrario. Lubrificare le parti in metallo con la pasta 633F16.
Riposizionando I'asse (19), fare attenzione alla corretta posizione della superficie di sicurezza.
Fissare il perno filettato (16) con la chiave dinamometrica. Momento di avvitamento 7 Nm.
Fissare le viti con Loctite 636K13.

6 Estetico in espanso
Per i ginocchi modulari 3R20/3R36, utilizzare il rivestimento in espanso 3R24, 35124, 3R57.

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

Per I'ottimizzazione delle caratteristiche antifrizione e per I'eliminazione dei rumori spruz-
zare lo spray silicone 519L5 direttamente sulle superfici nel cosmetico.

7 Indicazioni per la manutenzione

Attenzione!

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

Non smontate I'articolazione! In caso di guasti, fate pervenire I'articolazione alla Ottobock.
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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.

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

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

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni riporta-
te 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.

8.2 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 é stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformitda € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell’'allegato VII della direttiva.
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Espanol

Fecha de la dltima actualizacién: 2017-02-10

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

® Conserve este documento.

1 Componentes (Fig. 1)
1.1 Componentes (entre paréntesis para 3R36/3R36=1)

(1) 4G60 (4G111) Parte superior de articu-

lacion (120)513D34=L Resorte del impulsor
(2) 4G61 (4G112) Parte inferior de articu-

lacién

(8) 4G117 Cdpsula de pldastico

(4) 501Z2=M4x12 Tornillo cilindrico con
interior hexdgono

(
1
(18)4Z41 Tornillo de regulacion
(
(
(
5) 4H58 Tope de rodilla, completo (
(
(
(
(
(
(

)

)

)

)4V100 Carcasa de resorte

)509Y 1=8.0 Bola Niro

)506G3=M6x6 Seguro del eje
(5) )4B90=12-K Casquillo de cojinete
(6) 4G62=N (4G114=N) Palanca guia )502S19=M6 Tuerca de seguridad
(7) 4240 Tope de carrera )
(8) 4G53 (4G113=N) Palanca eje )
(9) §O1T15=M6x40 Tornillo cilindrico con )

interior hexdgono )

)

(10) 4B86 Casquillo eje
(11) 4V99 Bulén de impulsor

1.2 Kit de componentes (Fig. 1, ®)
4D13 Kit de componentes para 3R20/3R36

compuesto por: 1 Cdpsula de pldstico, 1 Tornillo cilindrico con interior hexdgono, 1 Tope de
rodilla, completo, 1 Tope de carrera, 1 Bulén de impulsor, 1 Resorte del impulsor, 1 Tornillo de
regulacion, 1 Bola, 2 Tuercas de seguridad, 2 Ejes, 4 Arandela, 4 Arandela esférica.

2 Descripcion
2.1 Campo de recomendaciones

Las articulaciones modulares policéntricas 3R20 (acero inoxidable) y 3R36 (titanio) de Ottobock-
Habermann se emplean Gnicamente para la protetizacion de la extremidad inferior.

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

“D@ Recomendacion para los grados de movilidad 1y 2 (Usuarios en espacios

interiores, Usuarios limitados en espacios exteriores).

‘DU Peso maximo del usuario 100 kg.
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2.3 Tiempo de funcionamiento

Q Reutilizacién en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

e Utilice el producto en un Unico paciente.
¢ Informe al paciente.

A Atencién!

Evite exponer los componentes protésicos a ambientes que puedan provocar la corrosion
de las piezas metdlicas, como p.ej.agua dulce, agua salada, dcidos u otras sustancias
liquidas. En caso de empleo de este producto médico bajo dichas condiciones ambien-
tales se extinguird todo derecho de indemnizacién por Otto Bock HealthCare.

Por favor, informen a sus pacientes.

INFORMACION

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

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

2.4 Construccion y funcionamiento

Estdn unidas la parte superior (1) e inferior (2) de la articulacién, por medio de 4 ejes, segun el prin-
cipio de la cadena cinemdtica cerrada. Las dos palancas eje (8) con ejes conicos estdn unidas a la
articulacion con la palanca guia (6). El impulsor, incorporado en la parte inferior de la articulacién
(11-15), estira la articulacion hasta el tope regulable de la rodilla (5).

La articulacion realiza, por constar de varios ejes, un movimiento giratorio deslizante, en el que
el eje de giro (centro giratorio momentdneo) modifica su posicion, dependiendo de la flexién. En
la extension el eje de giro se encuentra encima de la construccién y posterior a la linea de carga.
Eso significa una mayor seguridad en la fase de balanceo (ver pdr. 4).

3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R20 | 3R36
Conexién proximal Nucleo de ajuste
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexion de la rodilla 110°

Peso 690 g 445¢g
Altura del sistema 41 mm

Altura proximal del sistema hasta el punto de -3 mm
referencia de montaje

Altura distal del sistema hasta el punto de 44 mm
referencia de montaje

Peso madximo del usuario 100 kg

Grado de movilidad 1+2
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4 Manejo
4.1 Montaje

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en
la funcién estdtica y dindmica de la prétesis. La posicion de los ejes influye en la funcién de la
articulacién. En la posicién extendida, el punto de giro momentdneo se encuentra por encima
del ndcleo de ajuste y por detrds de la linea de alineacién, con lo que la rodilla estd segura en
la fase de apoyo (fig. 11).

Las ventajas de la articulacion de rodilla 3R20/3R36 solo pueden utilizarse de manera éptima
mediante un montaje correcto.

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

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:

1. Primero, alineacion bdsica en el aparato de montaje (p. €j. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Después, optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

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

©® Tense la articulacion de rodilla. En la alineacion bdsica, la linea de alineacién pasa por el
eje superior delantero (punto de referencia de la alineacién). La articulacion 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 retencién). Posicionamiento
recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del hueco popliteo.

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

(o0~

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

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

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

4.1.2 Optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 12)

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

@ Poara redlizar la medicién de la linea de carga, el paciente con amputacién femoral ha de
pisar con el lado protésico la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la otra pier-
na la plataforma 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 modificacion de la flexion
plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente 35 mm por
delante del eje superior de la rodilla (véase fig. 12).

©® A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha.
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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

Al contrario que en la articulacion de rodilla de un eje, las rodillas modulares 3R20/3R36 se es-
tabilizan en la fase de apoyo (contaco del talén con suelo). El apoyar la planta del pie produce la
flexion. Es esencial, la reunion de las palancas eje y de la palanca guia y asi influye la posicion
del centro giratorio momentdneo, para la seguridad de la rodilla y al producir la flexion.

Mediante variacion del tope (5), se puede ajustar la estabilizacién de la articulacion individualmente
segun las caracteristicas de los pacientes. Para la regulacion de la fase de balanceo podrd ser
ajustado el eje de friccion y la tensién del impulsor.

Antes de realizar cambios a parte de la regulacién de las articulaciones de parte de la fa-
brica, habrd que tomar las siguientes precauciones:
4.3.1 Ajuste del seguro mediante regulacion del tope (Fig. 2)

Para cambiar la posicion de tope de la rodilla, se gira el tornillo de regulacién (5) con llave
hexagonal de 4 mm.

Girar hacia la derecha = La estabilidad de la rodilla disminuye
(flexion se produce con mds facilidad).
Girar hacia la izquierda = La estabilidad de la rodilla aumenta.

4.3.2 Regulacién de la movilidad de la articulacién mediante ajuste del eje de friccion (Fig. 3)
Los pivotes estdn situados en casquillos de eje (10), (no requieren mantenimiento) y estdn fijados
a través de un tornillo cilindrico con hexdgono (9) con arandela esférica (22) y una tuerca de
seguridad (18). Esto facilita, regular el eje de friccion (resistencia) y ajustar una posible holgura.
Fijar tuerca de seguridad (18) con llave hexagonalde tubo (23), y girar tornillo cilindrico con
hexdgono (9) con llave hexagonal de 5 mm.

Girar hacia la derecha = Friccion aumenta.

Girar hacia la izquierda = Friccion disminuye.

Giro minimo de 5°-10° puede ser suficiente.

4.3.3 Ajuste de la oscilacion mediante regulacion del impulsor (Fig. 4)

Regular el resorte del impulsor (12) mediante giro del tornillo de regulacién con llave hexagonal
de 4 mm. La profundidad del roscado en la carcasa de resorte (14), no deberd ser superior a 8
mm (tensién mdxima).

Para un menor efecto de impulsion se puede pedir el resorte de impulsor 513D34=L (12q).

5 Instrucciones e indicaciones

5.1 Lubrificante

Para lubrificar las superficies del metal, utilizar lubrificante 633F 16=0.250.

Para lubrificar los pivotes en los casquillos eje (10), utilizar moderadamente lubrificante 633G6.
5.2 Cambio del tope de la rodilla (5) (Fig. 5-7)

Flexionar la articulacion de rodilla. Aflojar el tornillo de fijacion (4) con llave hexagonal de 3 mm
y retirar cdpsula de pldstsico (3).

32 | Ottobock 3R20, 3R36



Desatornillar el tornillo de regulaciéon (5) con llave hexagonal de 4 mm, hasta que salga el tope
de la rodilla.

Al efectuar nuevamente el montaje del tope de la rodilla, roscar el tornillo de regulacién (5) dos
o tres hilos a mano, encajar la ranura guia del tope en la correspondiente ufeta guia. Sujetar el
tope con la mano izquierda, ahora se rosca el tornillo con el destornillador hexagonal hasta que
la ufeta guia encaje en la cufia guia.

5.3 Cambio del tope de carrera (Fig. 8-10)

Extraer el resorte del impulsor (12), tal como se indica en 4.3.

Aflojar el seguro del eje superior de la palanca guia (6) con llave hexagonal de 3 mm.

Presionar hacia fuera el eje (19). Doblar la palancaguia dorsalmente y efectuar el cambio del
tope (7).

Realizar el montaje en el orden inverso, engrasar las superficies de metal con lubrificante 633F 16,
poniendo atencién al montar el eje (19) en la posicion correcta de forma, que la superficie de
seguridad, tendrd que estar situada opuestamente al seguro del eje.

Fijar seguro del eje (16) con llave con momento de giro. Momento de giro 7 Nm.
Para asegurar los tonillos, utilizar Loctite 636K13.

6 Funda cosmética
Para las articulaciones 3R20/3R36 aplicar la funda cosmética de espuma 3R24, 35124, 3R57.

A i 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.

7 Indicacioén para el mantenimiento

Q iAtencion!
Evite el uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafar los rodamientos,
las juntas y las piezas de pldstico.

No desmonte la articulacion. En caso de averia, envie la articulacion a Ottobock.

e i Atencion - 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, disminucion 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 protesis.
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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 afo el desgaste y la funcionalidad de la articulacion de rodilla y
efectle en su caso los reajustes necesarios. Preste especial atencion a la resistencia del movi-
miento 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.

8 Aviso legal

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

Data da ultima atualizagdo: 2017-02-10

¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

¢ Guarde este documento.

1 Componentes (Figura 1)

1.1 Componentes
(para o 3R36/3R36=1 entre aspas)

(1) 4G60 (4G111) Parte Superior da Articu- (12) 513D34 Mola do Auxiliar de Extensdo

lagGo (120) 513D34=L Mola do Auxiliar de Extensdo

(2) 4G61 (4G112) Parte Inferior da Articu-  (13) 4241 Parafuso de Ajuste do Auxiliar de
lagdo Extensdo

(3) 4G117 Rétula de Pldstico (14) 4V100 Guia da Mola

(4) 5401Z2=M4x12 Parafuso (15) 509Y1=8.0 Esfera, aco inoxidavel

(6) 4H58 Bloqueador de Extensdo, completo (16) 506G3=M6x6 Conjunto de Parafusos

(6) 4G62=N (4G114=N) Barra de Ligagdo Sextavados de Encaixe
Posterior (17) 4B90=12-K Casquilho

(7) 4240 Amortecedor (18) 502S19=M6 Porca de Seguranca

(8) 4G53=N (4G113=N) Barra de LigagGo  (19) 4A50 Cavilha do Eixo Posterior
Anterior (20) 4Z49=20 Anilha em Latdo

(9) 501T15=M6x40 Parafuso de Encaixe (21) 4B91 Amortecedor da Fricgdo
Sextavado . (22) 507U16=6.4 Anilha

(10) 4B86 Casquilho do Eixo do Joelho (23) 709S18 Chave de Encaixe

(11) 4V99 Cavilha para o Auxiliar de Extensdo

1.2 Conjunto de componentes de reposigdo (Fig. 1 @)

4D13 Conjunto de componentes de reposicdo para 3R20 e 3R36

composto por: 1 rétula de pldstico; 1 parafuso cilindrico; 1 bloqueador de extensdo, completo;
1 amortecedor; 1 cavilha para o auxiliar de extensdo; 1 mola de auxiliar de extensdo; 1 parafuso
de ajuste do auxiliar de extensdo; 1 esfera, aco inoxidavel; 2 pecas de seguranga; 2 cavilhas do
eixo posterior; 4 anilhas em latdo; 4 anilhas.

2 Descric@o
2.1 Utilizacdo
Os joelhos modulares 3R20 (ago inoxiddvel) e 3R36 (titanio) Ottobock-Habermann policéntricos
(multiaxiais) sdo usados exclusivamente na adaptagdo protésica das amputagdes nos mem-
bros inferiores.
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2.2 Campo de aplicacéo
Campo de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

“DQ Recomendagdo para os graus de mobilidade 1 e 2 (Utentes em espagos inte-
M riores, Utentes com limitagdes em espacgos exteriores).

"‘y& Utente peso maximo em 100 kg.

2.3 Vida atil

Reutilizacéo em outro paciente
Queda devido a perda da funcéo bem como danos ao produto

¢ Use o produto somente em um Unico paciente.
¢ Informe o paciente.

A Atencdo!
Favor evitar expor os componentes de ajuste da prétese a ambientes que possam provo-
car corrosdo nos componentes de metal, p. ex., dgua doce ou salgada, dcidos ou outros
liquidos. Em caso de utilizagdo deste produto médico sob tais condigdbes ambientais,
hd perda de quaisquer direitos de indenizagdo pela Otto Bock HealthCare.
Favor informar os seus pacientes.

INFORMACAO

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

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

2.4 Estrutura e funcionamento

A parte superior (1) e a parte inferior (2) da articulagdo estdo unidas por quatro eixos de acordo
com o principio de uma cadeia cinemdtica fechada. As duas barras de ligagdo anteriores (8)
com cavilhas em forma de cone e a barra de ligagao posterior (6) fornecem uma ligagdo movel.
O auxiliar de extensdo (11-15) situado na parte inferior da articulagdo faz a extensdo do joelho
até ser limitada pelo ajuste do bloqueador de extensdo eldstico (5).

A articulag@o faz um movimento de rotagdo excéntrico devido a sua acgdo policéntrica e, depen-
dendo do grau, o centro de rotagdo muda de posigdo durante a flexdo. Em extensdo, o centro
instantaneo de rotagdo estd situado acima da articulagdo e posteriormente a linha de carga,
dando assim estabilidade ao joelho durante a fase de apoio (ver a secgdo 4).

3 Dados técnicos

Numero de artigo 3R20 | 3R36
Ligagdo proximal Nucleo de ajuste
Ligacdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 110°

Peso 690 g 445¢g
Altura do sistema 41 mm
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Numero de artigo 3R20 3R36

Altura do sistema proximal até ao ponto de re- -3 mm
feréncia da construgdo

Altura do sistema distal até ao ponto de refe- 44 mm
réncia da construgdo

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

4 Manuseamento
4.1 Estrutura

A coordenagdo tridimensional do encaixe protésico e dos componentes modulares influencia o
funcionamento estdtico e dindmico da prétese. A posigdo dos eixos influencia a fungdo da arti-
culagdo. Na posigdo de extensdo o ponto de rotagdo momentaneo situa-se acima do nicleo de
ajuste e atrds da linha de montagem, através da qual é obtida a seguranga do joelho na posi¢do
erecta (fig. 11).

Apenas com uma montagem correcta é possivel usufruir plenamente das vantagens das articu-
lagdes de joelho 3R20 e 3R36.

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
facilmente a ancora 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 da linha da estrutura
@ Ajustar a altura efectiva do tacdo do pé e adicionar 5 mm. Regular a posic&o exterior do pé.

© Apertar a articulagdo do joelho. Na montagem bésica, a linha de montagem atravessa o
eixo superior dianteiro (ponto de referéncia da montagem). A articulagdo deve estar alin-
hada 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.

®0e

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

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

@ Unir o encaixe e a articulag@o modular do joelho com o respectivo adaptador (p. ex. adapta-
dor do encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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4.1.2 Optimizacéo 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 L.A.S.A.R. Posture 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 medigdo da forga da L.A.S.A.R. Posture 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 flexdo plantar de modo a que
a linha de carga (linha laser) passe aprox. 36 mm a frente do eixo superior do joelho (ver
Fig. 12).

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

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 condigées ambi-
entais e & drea de aplicagdo.

4.3 Ajustes e montagem final

Ao contrdrio dos joelhos monoaxiais, os joelhos modulares 3R20/3R36 sdo estdveis desde o con-
tacto do calcanhar até a fase média de apoio. A flexdo do joelho comega durante a impulsdo. A
posigdo das barras de ligagdo entre si, ou seja, a localizagdo do centro instantdneo de rotagdo,
determina a estabilidade do joelho e inicio da flexdo. Variando o ponto de contacto do bloquea-
dor de extensdo (5), é possivel ajustar a estabilidade do joelho de acordo com as necessidades
de cada utilizador. Para ajustar a fase oscilante, a fricgdo do joelho e a tensdo do auxiliar de
extensdo devem ser ajustadas separadamente.

Antes de ajustar o joelho, ler as seguintes instrucées:
4.3.1 Ajuste da estabilidade do apoio com adaptagdo do bloqueador de extensdo (Fig. 2)

Para mudar a posigdo do bloqueador de extensdo rodar o parafuso de ajuste (5) usando uma
chave sextavada de 4 mm.

Rotacdo para a direita = diminui a estabilidade do joelho (inicio da flexdo mais facil).
Rotacdo para a esquerda = aumenta a estabilidade
4.3.2 Adaptacdo da velocidade da fase oscilante com ajuste da fricgdo do eixo (Fig. 3)

As cavilhas do eixo estdo situadas nos casquilhos do eixo do joelho (10) e estdo ligadas por um
parafuso (9), com uma anilha (22) e uma porca de seguranga (18). A esfera permite ajustar a
fricgdo do joelho (resisténcia ao movimento) e reajuste da variagdo de toleréncia.

Fixar a porca de seguranga (18) utilizando a chave (28) incluida e rodar o parafuso (9) com uma
chave sextavada de 5 mm.

Rotacdo para a direita = aumenta a fricgéo
Rotagdo para a esquerda = diminui a fricgdo

Pequenos aqjustes de 5° a 10° j&@ ddo uma alteragdo visivel
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4.3.3 Regulacdo de fase oscilante com ajuste do auxiliar de extenséo (Fig. 4)

Ajustar a mola do auxiliar de extensdo (12) rodando o parafuso de ajuste (13) com uma chave
sextavada de 4 mm. A profundidade mdaxima do parafuso de ajuste no interior do guia da mola
(14) ndo deve exceder 8 mm.

Para um efeito de impulso reduzido é possivel solicitar a mola do auxiliar de extensdo 513D34=L (12a).

5 Assisténcia
5.1 LubrificacGo

Aplicar o lubrificante 633F 16=0.250 em todas as superficies metdlicas méveis. Separadamente,
aplicar o lubrificante 633G6 nas cavilhas dos eixos nos casquilhos conicos (10).

5.2 Substituicdo do bloqueador de extenséo (5) (Fig. 5-7)

Dobrar o joelho e desapertar o parafuso (4) com uma chave sextavada de 3 mm removendo a
rétula de pldstico (3).

Com uma chave sextavada de 4 mm, desapertar o parafuso de ajuste (5) até que o bloqueador
de extensdo saia.

Quando substituir o bloqueador de extensdo, comegar por apertar com a mdo o parafuso de
ajuste (5) duas ou trés voltas. Ao mesmo tempo, colocar a ranhura de guia do bloqueador de
extensdo em frente a pega de guia da parte superior da articulagdo. Segurar o bloqueador de
extensdo com uma mdo enquanto apertar o parafuso de ajuste com uma chave sextavada até
que a ranhura entre na guia.

5.3 Substituicdo do amortecedor (7) (Fig. 8—10)
Retirar a mola do auxiliar de extensdo (12) conforme as instrugdes descritas na secgdo 4.3.

Desapertar o conjunto de parafusos (16) que segura a cavilha do eixo superior da barra de liga-
¢do posterior (6) com uma chave sextavada de 3 mm.

Retirar a cavilha do eixo posterior (19). Rodar a parte distal da barra de ligagdo posterior e
substituir o amortecedor (7).

Montar por ordem inversa e lubrificar todas as superficies metdlicas com o lubrificante 633F16.
Quando inserir a cavilha do eixo posterior (19), certificar que a drea chata no centro da cavilha
fique oposta ao conjunto de parafusos (16).

Apertar o conjunto de parafusos (16) com uma chave de torque. Torque: 7 Nm
Usar Loctite 636K13 para segurar todos os parafusos.

6 Revestimento cosmético
Para as articulagoes 3R20/3R36, utilizar o revestimento de espuma 3R24, 35124, 3R57.

Q 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.
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7 Recomendacodes para a manutencao

Atencdo!

Evite a utilizagdo de detergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos mancais,
nas vedagdes e nas pegas de material pldstico.

Ndo desmontar a articulagdo! No caso de eventuais falhas deve-se enviar a articulagéo
a Ottobock.

A Atencdo!

O funcionamento do joelho modular pode ser prejudicado pelas condi¢gdes ambientais
e pelas condigdes de utilizagdo. Para evitar expor o paciente a situagées perigosas, o
joelho modular ndo deve ser utilizado em caso de surgimento de alteragdes sensiveis
em seu funcionamento. Tais alteragées 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 substituigdo do joelho
modular.

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

Favor controlar a articulagdo 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 extensé@o completas.

Ndao desmontar a articulag@o. Em caso de avarias, favor enviar a articulagdo completa & Assis-
téncia Técnica da Ottobock.

8 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.

8.1 Responsabilidade

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

8.2 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

Datum van de laatste update: 2017-02-10
¢ 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 (afb. 1)

1.1 Onderdelen
(tussen haakjes voor 3R36/3R36=1)

1) 4G60 (4G111) bovenste scharnierdeel  (12a) 513D34=L voorbrengerveer
2) 4G61 (4G112) onderste scharnierdeel
3) 4G 117 kunststof kapje

4) 501Z2=M4x12 inbusbout

(

(

(

( 509Y1=8.0 lagerkogel, RVS
(5) 4H58 knieaanslag, compleet

(

(

(

(

)

)

)

)

) 506G3=M6x6 inbus stelboutje
) 4B90=12-K Lagerbus
)
)
)
)
)
)

6) 4G62=N (4G114=N) geleidingshendel
7 502S19=M6 borgmoer
8) 4G53 (4G113=N) ashendel 4A50 as

501T15=M6x40 inbusbout
4B86 asbus

4V99 bout van een voorbrenger
513D34 voorbrengerveer

9
(10
(11
(12
1.2 Onderdelenpakket (afb. 1, @)

4D13 Onderdelenpakket voor 3R20 en 3R36

bestaat uit 1 kunststof kapje, 1 inbusbout, 1 complete knieaanslag

1 aanslagrubber, 1 bout van een voorbrenger, 1 voorbrengerveer, 1 stelschroef, 1 lagerkogel,
2 borgmoeren, 2 assen, 4 lagerschijven, 4 komvormige ringen

—_— S o oSO

(
(
(
(
(
4740 aanslagrubber (
(
(
(
(
(

2 Beschrijving

2.1 Toepassingsgebied

De Ottobock-Habermann modulair-kniescharnieren 3R20 (roestvrij staal) en 3R36 (titanium)
dienen uitsluitend te worden gebruikt bij de prothesenverzorging van de onderste extremiteiten.
2.2 Inzetgebied

Inzetgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

“D@ Aanbevolen voor de mobiliteitsgraden 1 en 2 (mobiele patiénten binnenshuis en
S

mobiele patiénten die zich beperkt buitenshuis kunnen bewegen).

"‘EDU Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.
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2.3 Gebruiksduur

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.

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 gebru-
iksduur van drie tot vijf jaar.

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

2.4 Constructie en functie

Bovenste scharnierdeel (1) en onderste scharnierdeel (2) zijn door vier assen volgens het principe
van de gesloten kinetische keten verbonden. De beide ashendels (8) met conische asdraaitap en
geleidingshendel (6) brengen de verbinding van het scharnier tot stand. De in het scharnier inge-
bouwde voorbrenger (11-15) strekt het scharnier tot aan de elastisch verstelbare aanslag (5).
Het scharnier voert, op basis van zijn meerassigheid een draai-glijbeweging uit. Daarbij verandert
de ligging van het draaipunt, afhankelijke van de buigingsgraad van het scharnier (momentcen-
trum van de beweging of het draaimoment). In gestrekte stand ligt het dragimoment boven de
constructie en achter de belastingslijn, waardoor kniestabiliteit in de standfase wordt bewerkstel-
ligd (zie punt 4).

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R20 3R36
Aansluiting proximaal justeerkern
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 110°
Gewicht 690 g 445 g
Systeemhoogte 41 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt -3 mm
Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 44 mm

Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 100 kg
Mobiliteitsgraad 1+2
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4 Toepassing

4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvloe-
den de statische en dynamische functie van de prothese. De positie van de assen beinvloedt de

werking van het scharnier. In gestrekte stand ligt het momentane draaipunt boven de justeerkern
en achter de opbouwlijn, waardoor de knie in de standfase de vereiste stabiliteit heeft (afb. 11).

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3R20 en 3R36 kniescharnieren op-
timaal 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 door de voorste bo-
venste 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.

0o

Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Verbind de beide punten tot een lijn van de rand van de koker tot het uiteinde van
de koker.

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

@ 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

voldoende stabiliteit te verkrijgen en er tegelijkertijd voor te zorgen dat de zwaaifase gemakkelijk

wordt ingeleid, gaat u bij de opbouw als volgt te werk:

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

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 35 mm voor de bovenste knieas komt te lopen (zie afb. 12).

© Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische opbouw.
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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

In tegenstelling tot eenassige kniescharnieren worden de modulaire kniescharnieren 3R20/3R36
tijldens het lopen bij hielcontact stabiel. Bij het afrollen van de voet wordt de buiging ingeleid. De
plaats van de ashendel en de geleidingshendel ten opzichte van elkaar en daardoor de ligging
van het draagimoment, is van belang voor de kniestabiliteit en voor de inleiding van de buiging.
Door het verstellen van de aanslag (5) kan het stabiliteit van het scharnier worden ingesteld en
worden aangepast aan de individuele behoefte van de patiént. Voor het instellen van de zwaaifase
kunnen de asfrictie en de spanning van de voorbrenger onafhankelijk van elkaar worden geregeld.
Voor veranderingen van de fabrieksinstellingen van het kniescharnier, dienen de volgende
aanwijzingen absoluut in acht te worden genomen:

4.3.1 Instellen van de standfasezekerheid door het instellen van de aanslag (afb. 2)

Met een 4-mm-inbussleutel de stelschroef (5) verdraaien waardoor de positie van de knieaan-
slag verandert.

Draaien naar rechts = stabiliteit van het scharnier neemt af

(De buiging wordt gemakkelijker ingeleid).

Draaien naar links = stabiliteit wordt verhoogd.

4.3.2 Instellen van de beweeglijkheid van het scharnier door het afstellen van de asfrictie

(afb. 3)
De astaps zitten in een onderhoudsvrije bus (10) gelagerd en zijn elk door een cilinderschroef
(9) met een kogelschijf (22) en een borgmoer (18) bevestigd. De ligging maakt het mogelijk de
asfrictie (bewegingsweerstand) in te stellen en optredende speling bij te stellen.
De borgmoer (18) met meegeleverde steeksleutel (23) fixeren en de cilinderschroef (9) met een
5-mm-inbussleutel verdraaien.

Draaien naar rechts = frictie versterkt.

Draaien naar links = frictie vermindert.

Met zeer minieme verdraaiingen van 5° tot 10° worden al duidelijk merkbare veranderingen be-
reikt.

4.3.3 Instellen van de pendelverhouding door het regelen van de voorbrenger (afb. 4)

De spanning van de voorbrengerveer (12) instellen door verdraaien van de stelschroef (13) met
4-mm-inbussleutel. De diepte waarmee de stelschroef in de behuizing wordt ingeschroefd (14)
mag de 8 mm niet overschreiden (maximale voorspanning).

Voor een minder sterke werking van de voorbrenger kan de voorbrengerveer 513D34=L (12a)
worden besteld.

5 Servicehandleiding en adviezen

5.1 Smeren

Voor het smeren van over elkaar glijdende metalen onderdelen het smeermiddel 633F 16=0.250
gebruiken.

Voor het smeren van de astaps in de konische bussen (10) spaarzaam het smeermiddel 633G6
gebruiken.
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5.2 Knieaanslag (5) vervangen (afb. 5-7)

Kniescharnier buigen. De bevestigingsschroef (4) losmaken met een 3-mm-ionbussleutel en het
kunststof kapje (3) eraf nemen.

Stelschroef (5) met een 4-mm-inbussleutel eruitdraaien tot de knieaanslag eruit valt.

Bij het weer plaatsen van de knieaanslag vervolgens de stelschroef (5) twee tot drie slagen in de
schroefboring met de hand indraaien en daarbij de geleidinggleuf recht tegenover de geleidings-
wig plaatsen. De aanslag met de linker hand vasthouden. De stelschroef met de inbussleutel
vastdraaien tot de geleidingsgleuf in de geleidingswig grijpt.

5.3 Aanslagrubber (7) vervangen (afb. 8—10)

Voorbrengerveer (12) verwijderen. Hierbij te werk gaan zoals beschreven onder punt 4.3.
Stelschroef (16) van de bovenste as van de geleidingshendel (6) losmaken met behulp van een
3-mm-inbussleutel.

As (19) met een stomp voorwerp eruit drukken. Geleidingshendel naar achter klappen en de
aanslagrubber (7) vervangen.

Het weer samenstellen gebeurt in de omgekeerde volgorde, smeer hierbij de metaalvlakken met
het smeermiddel 633F 16. Bij het weer plaatsen van de as (19) letten op de juiste positie van de
borgvlakken.

Stelbout (16) vastdraaien met de torsiesleutel. Aandraacimoment 7 Nm.

Voor het borgen van de schroeven gebruik maken van Loctite 636K13.

6 Schuimvulling
Gebruik voor de scharnieren 3R20/3R36 de schuimstof overtrek 3R24, 35124, 3R57.

Q 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.

7 Onderhoudstips

Let op!

Vermijd het gebruik van agressieve reinigingsmiddelen. Deze kunnen de lagers, afdich-
tingen en kunststofdelen beschadigen.

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen op naar Ottobock.
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Let op! Informeert ook uw patiént.

Afhankelijk 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.

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.

8 Juridische informatie

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

8.1 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.

8.2 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 I. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.
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Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2017-02-10

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.

* Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéindning av produkten.

e Forvara detta dokument.

1 Komponenter (se bild 1)

1.1 Separata delar
(inom parentes for 3R36/3R36=1)

(1) 4G60 (4G111) Ledbverdel (12a) 513D34=L Framkastarfjader
(2) 4G61 (4G112) Ledunderdel (13) 4Z41 Justerskruv
(8) 4G117 Plastkapa (14) 4V100 Fjaderhus
(4) 501Z2=M4x12 Insexskruv (15) 509Y1=8.0 Lagerkula, Niro
(5) 4H58 Kndanslag, komplett (16) 506G3=M6x6 Insexskruv
(6) 4G62=N (4G114=N) Styrarm (17) 4B90=12-K Lagerbussning
(7) 4240 Stopplugg (18) 502519=M6 Sdkringsmutter
(8) 4G53 (4G113=N) Lankarm (19) 4A50 Axel
(9) 501T15=M6x40 Insexskruv (20) 4249=20 Lagerbricka

(10) 4B86 Axelbussning (21) 4B91 Flexionsstopp

(11) 4V99 Framkastarbult (22) 507U16=6.4 Bricka

(12) 513D34 Framkastarfjader (23) 709S18 Hylsnyckel

1.2 Service-set (bild1, @)
4D13 Service-set for 3R20/3R36

bestdende av: 1 Plastkdpa, 1 Insexskruv, 1 Kndanslag, komplett, 1 Stopplugg, 1 Framkastar-
bult, 1 Framkastarfjader, 1 Justerskruv, 1 Lagerkula, 2 Sdakringsmutter, 2 Axel, 4 Lagerbricka, 4
Bricka.

2 Beskrivning

2.1 Anvéndning

De polycentriska Ottobock-Habermann modul-knélederna 3R20 (stdl) och 3R36 (titan) dr uteslu-
tande avsedda for protesforsérijning pé& de nedre extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde
Anvandningsomrade enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:

e
<

Rekommendation for mobilitetsnivderna 1 och 2 (Inomhusbrukare, utomhus-
brukare med reservation).

Godkdand upp till 100 kg kroppsvikt.

3R20, 3R36 Ottobock | 47



2.3 Anvéndningstid

Ateranvc'indning pd en annan brukare

Fall och funktionsférlust samt skador pa produkten
¢ Anvdnd produkten till endast en brukare.

¢ Informera brukaren.

Q Observera!

Undvik att utsdtta proteskomponenterna fér omgivningar som skulle kunna orsaka
korrosion pd& metalldelarna, t ex. sétvatten, saltvatten, syror och andra vatskor. Vid
anvéndning av produkten under sddana férutsattningar upphor alla ersattningsansprék
gentemot Otto Bock HealthCare.

Informera brukaren!

INFORMATION

Generellt testas alla knaleder 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.

2.4 Konstruktion och funktion

Ledoverdel (1) och ledunderdel (2) Gr sammankopplade genom fyra axlar enligt principen for
den tvangsstyrda kinematiska kedjan. De bada lankarmarna (8) med de koniska axeltapparna
samt styrarmen (6) utgdr den ledade forbindelsen. Den i ledunderdelen inbyggda framkastaren
(11-15) stracker leden fram till det justerbara anslaget (5).

P& grund av sin fleraxliga konstruktion utfér leden en vrid- och glidrérelse. Darvid @ndrar vrid-
punkten sitt I6ge beroende pa flexionsvinkeln. | strckposition ligger vridpunktsmomentet ovanfér
konstruktionen och bakom inriktningslinjenlinjen, varigenom kndsdkerheten i stGende position sa-
kerstdlls (se punkt 4).

3 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R20 3R36
Proximal anslutning Pyramid

Distal anslutning Pyramid
Kndflexionsvinkel 110°

Vikt 690 g 445 g
Systemhdjd 41 mm

Proximal systemhojd till referenspunkten -3 mm

Distal systemhdjd till referenspunkten 44 mm

Max. brukarvikt 100 kg
Mobilitetsniva 1+2

4 Hantering

4.1 Inriktning

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modul-komponenterna paverkar protesens
dynamiska och statiska funktion. Axlarnas position paverkar ledens funktion. | extensionsstdllning
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befinner sig den momentana vridpunkten ovanfér pyramiden och bakom referenslinjen vilket ger

stabilitet i kndet under stafasen (bild 11).

Endast vid en korrekt inriktning kan férdelarna hos 3R20 och 3R36 utnyttjas till fullo.

Vid positioneringen av hylsanslutningen mdste hédnsyn tas till stumpens stdllning, referenslinjen

i frontal- och sagitalplanet, vilka markeras vid gipsavgjutningen och vid utprovningen av test-

hylsan, och som underlattar en korrekt positionering av ingjutningsankare resp. hylsadapter.

Inriktningen utférs i tva steg enligt foljande;

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 klackhdjd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

@ Stdall in kndleden med monterad réradapter. | grundinriktningen férléper referenslinjen genom
den frdmre Gvre axeln (inriktningsreferenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontalt. Ta

hansyn till kna-golv-matt och kné-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av refe-
renspunkten: 20 mm Over kndspalten.

Foten férbinds med knéleden via réradaptern.

0o

Lateralt markeras hylsans mitt genom en i mitten, proximal punkt och en i mitten, distal punkt.

Bagge punkter forbinds till en linje frdn hylskanten till hylsslutet.

@ Hylsan positioneras pd ett s&dant sétt, att inrikiningslinjen tréffar den proximala, i mitten po-
sitionerade punken. Hylsflexionen p& 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. hoftleds-kontrakturer) och "Tuber-golv-mattet".

@ Hylsa och modul-kndled férbinds via motsvarande adapter (t ex. hylsadapter 4R111, 4R41,

4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(foljande steg refererar till bild 12)

Den statiska inriktningen kan optimeras vasentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. Gér pa fol-

jande vis for att uppnad en tillracklig sékerhet och samtidig latt inledning i svingfasen.

@ Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stdller sig den éverbensamputerade med
den forsorida sidan pé kraftméatningsplattan och med det andra benet pd hojd-utjdmnings-
plattan for matningen av belastningslinjen. Har mate protessidan belastas tillréckligt (> 35 %
av kroppsvikten).

@ Inriktningen anpassas uteslutande genom &ndring av plantarflexionen, sé att belastningslinjen/
laserlinjen 16per ca. 35 mm framfér den évre kndaxeln (se bild 12).

© Ddrefter genomférs en dynamisk optimering under testgéngen.
4.2 Kombinationsmdjligheter

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betraffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren @r samt omgivningsforhdllanden
och anvdndningsomrade.
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4.3 Justeringar och slutgiltig montering

| motsats till de enaxliga kndlederna blir modul-kndlederna 3R20/3R36 stabila vid hdlkontakt. Flex-
ionen inleds vid avrullningen. Lank- och styrarmarnas inbérdes position och ddrmed vridpunktens
tempordra ldge ar avgoérande for kndstabiliteten och inledningen av flexionen.

Genom justering av anslaget (5) kan ledens stabilitet varieras och anpassas efter brukarens indi-
viduella behov. For justering av svingfasen kan axelfriktionen och framkastarspénningen regleras
oberoende av varandra.

Innan sjélva grundinstdliningen (instdlining vid leverans) far andras, ska féljande anvisningar
beaktas:

4.3.1 Andring av kndstabiliteten genom justering av anslaget (se bild 2)

Justerskruven (5) vrids med en 4 mm sexkantnyckel varigenom kndanslagets position dndras.
Vridning at hégar = ledens stabilitet avtar (flexion inleds lattare).

Vridning at vanster = stabiliteten dkar.

4.3.2 Instdllning av ledens rorlighet genom justering av axelfriktionen (se bild 3)

Axeltapparna dr lagrade i underhdllsfria bussningar (10) och fastsatta med var sin insexskruv (9)
med bricka (22) och sékringsmutter (18). Lagringen tillater instdlining av axelfriktionen (rérelse-
motstdndet) och justering av eventuellt spel.

Sdkringsmuttern (18) fixeras med den bifogade hylsnyckeln (23) och insexskruven (9) vrids med
5 mm insexnyckeln.

Vridning at héger = friktionen 6kar.

Vridning at vénster = friktionen minskar.

Redan vid ytterst sma vridningar av 5° till 10° kan kannbara férdndringar uppnds.

4.3.3 Instdllning av svingfasen genom justering av framkastaren (se bild 4)

Genom vridning av justerskruven (13) med en 4 mm insexnyckel justeras sp&nningen i framkastar-
figdern (12). Justerskruven far ej né djupare dn 8 mm in i fjaderhuset (14), maximal férspdnning.
Vid 6nskemdl om minskad framkastarfunktion kan framkastarfjédern 513D34=L (12a) bestdllas.

5 Anvisningar och rekommendationer fér service

5.1 Smérjning

De mot varandra glidande metallytorna ska smoérjas med glidpasta 633F16=0.250
Axeltapparna i de koniska bussningarna (10) smérjes sparsamt med smorjmedel 633G6.

5.2 Byte av kndanslag (5) (se bild 5-7)
Kndledens bdjs. Fastsattningsskruven (4) lossas med 3 mm insexnyckel och plastkdpan (3) tas av.
Justerskruven (5) lossas med 4 mm insexnyckel tills kndanslaget faller ur.

For aterinsattande av kndanslaget skruvas justerkruven (5) forst tva till tre varv in fér hand, varvid
det i anslaget befintliga ledsparet stdlls mittemot ledkilen. Anslaget hdlls fast med vénster hand.
Justerskruven vrids med insexnyckeln tills ledsparet griper in i ledkilen.

5.3 Byte av stopplugg (7) (se bild 8—10)

Framkastarfjddern (12) avidgsnas. Fortsatt enligt punkt 4.3.

Insexskruven (16) i styrarmens 6vre axel (6) lossas med 3 mm insexnyckel.

Axeln (19) trycks ut med hjalp av ett nagot trubbigt féremal. Styrarmen fors bakat och stopplug-
gen (7) byts ut.

Hopsdattningen sker i omvdnd ordningsféljd. Vid sammai tillfélle smérjes metallytorna med glidpasta
633F16. Ndr axeln (19) ska sdttas in igen maste man se till att sakringsytan kommer i ratt position.
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Inexskruven (16) dras Gt med momentnyckel. Vridmoment 7 Nm.
Skruvarna sdkras med Loctite 636K13.

6 Skumkosmetik
Till lederna 3R20/3R36 anvdnds skumkosmetik 3R24, 3S124, 3R57.

Observera!

Anvdnd inte talk for att avidgsna ljud i skumplastkosmetiken. Talk drar ut fettet ur de
mekaniska komponenterna. Det leder till avsevarda funktionsstorningar i mekaniken
vilket kan leda till att kndleden blockeras och till att brukaren faller. Vid anvéndning av
talk pd den medicinska produkten upphér garantin att gdlla.

Observera!

For optimering av glidegenskaperna och for eliminering av oljud skall silikonspray 519L5
sprayas direkt pd friktionsytorna i skumkosmetiken.

7 Serviceanvisningar

Observera!

Undvik en anvandning med aggressiva rengoringsmedel. Dessa kan orsaka skador p&
lager, tatningar och plastdelar.

Leden far ej demonteras! Vid eventuella stérningar ska leden omgdende skickas till Ot-
tobock.

Q Observera! Informera brukaren!

Beroende pd miljon och anvandningssatt kan knaledens funktion paverkas. For att
undvika att brukarens sdkerhet utsdtts for fara far kndleden inte anvéndas efter att
mdrkbara funktionsférdndringar konstaterats. Dessa markbara funktionsféréndringar
skulle kunna yttra sig som tréghet, ofullstdndig extension, reducerad svingfasstyrning
resp. st@fassdkerhet, upptrédande av ljud etc.

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

Efter brukarens individuella invanjningstid med protesen, rekommenderar Ottobock att en férnyad
instdllning av kndleden utférs efter brukarens aktuella behov.

Kontrollera kndleden minst en géng per &r med avseende pé forslitning och funktion. Utfor juste-
ringar vid behov. Speciell uppméarksamhet ska riktas mot rérelsemotstdnd och ovanliga ljud. En
fullstandig flexion och extension ska alltid vara mojlig.

Leden far inte demonteras. Skulle eventuella stérningar upptrada ska leden omgdende skickas
till Ottobock MyoService.

8 Juridisk information

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

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstdr till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
8.2 CE-éverensstdmmelse

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

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-02-10

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

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

¢ Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
* Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Komponenter (fig. 1)
1.1 Komponenter

(1) 4G60 (4G111) Ledoverdel (120) 513D34=L Frembringerfjeder
(2) 4G61 (4G112) Ledunderdel (13) 4Z41 Stilleskrue
(8) 4G117 Plastkappe (14) 4V100 Fjederhus
(4) 501Z2=Cylinderskrue med indvendig (15) 509Y1=8.0 Lejekugle, Niro
sekskant (16) 506G3=M6x6 Gevindstift med indvendig

(5) 4H58 Kneeanslag, komplet sekskant
(6) 4G62=N (4G114=N) Styrearm (17) 4B90=12-K Lejebasning
(7) 4240 Anslagsbuffer (18) 502S519=M6 Sikringsmetrik
(8) 4G53 (4G113=N) Akselarm (19) 4A50 Aksel
(9) 501T15=M6x40 Cylinderskrue med ind-  (20) 4249=20 Lejeskive
vendig sekskant (21)
(10) 4B86 Akselbasning (22)
(11) 4V99 Frembringerbolt (23)
(12) 513D34 Frembringerfjeder

1.2 Komponentpakker (fig. 1 @)
4D13 Komponentpakke til 3R20 og 3R36

bestdende aof 1 plastkappe, 1 cylinderskrue, 1 komplet kneeanslag, 1 anslagsbuffer, 1 frembrin-
gerbolt, 1 frembringerfjeder, 1 stilleskrue, 1 lejekugle, 2 sikringsmatrikker, 2 aksler, 4 lejeskiver,
4 kugleskiver.

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Ottobock-Habermann modul-kneeled 3R20 (rustfrit sedelstdl) og 3R36 (titan) mé kun anvendes til
behandling af de nederste ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.
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2.2 Anvendelsesomrdde
Anvendelsesomrdade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

“ﬂg% Anbefaling til mobilitetsgrad 1 og 2 (alm. gang indenders og begraenset gang

"‘EDQ udendars). Godkendt til 100 kg patientveegt.

2.3 Brugstid

Genanvendelse pd en anden patient

Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
® Anvend kun produktet p& én patient.

¢ Informer patienten.

Q Bemaerk!
Undgd at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metaldelene, fx
ferskvand, saltvand, syre og andre veesker. Ved brug af medicinproduktet under sGdanne
omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer derfor gerne Deres patienter.

INFORMATION

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

2.4 Konstruktion og funktion

Leddets overdel (1) og underdel (2) er forbundet med hinanden via fire aksler, sdledes at der dannes
en lukket kinematisk keede. De to akselarme (8) med koniske akseltapper og styrearmen (6) udger
den beveegelige forbindelse. Frembringeren (11-15), som er indbygget i leddets underdel, leddet til det
elastisk justerbare anslag (5).

Leddet udferer en dreje- og forskydningsbeveegelse pa grund aof de forskellige aksler. Herved aen-
drer drejningspunktet sin position afheengigt af bejestillingen (beveegelsens momentane centrum
eller det momentane drejningspunkt). | straekstilling er det momentane drejningspunkt oven over
konstruktionen og bag belastningslinien, hvorved knaeets sikkerhed opnds i stfasen (se punkt. 4).

3 Tekniske data
Artikelnummer 3R20 | 3R36
Proksimal tilslutning Justerkerne
Distal tilslutning Justerkerne
Knaebgjningsvinkel 110°
Veegt 690 g 4459
Systemhgjde 41 mm
Proksimal systemhegjde til opbygningens refe- -3 mm
rencepunkt
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Artikelnummer 3R20 3R36
Distal systemhgjde til opbygningens reference- 44 mm

punkt

Maks. brugerveegt 100 kg/220 lbs
Mobilitetsgrad 1+2

4 Handtering
4.1 Opbygning
Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pdvirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Akslernes position har indflydelse p& leddets funktion. | streekstil-

ling er det momentane drejningspunkt oven over justerkerner og bag opbygningslinien, hvorved
knaeets sikkerhed opnds i stafasen (ill. 11).

Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene af knaeleddene 3R20 og 3R36 udnyttes optimalt.

Til positioneringen af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmzerket ved gipsfjernelsen og ved testhylster--preven fra
hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker 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 opbygningslinjen.

@ Indstil fodens effektive haelhgjde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

© Speend knzeleddet ind. | grundopbygningen forleber opbygningslinien gennem den sverste
forreste akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet vaere i vandret stilling. Veer
opmaerksom pd mdlet mellem knze og gulv og kneeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet aof
holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.

Forbind foden med modul-kneeleddet via reradapter.

(o 0

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

@ Placer hylsteret sdledes, at hylsterets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygnings-
linien. Indstil hylsterets fleksion pd 3 - 5°, men tag hegjde for den individuelle situation (f.eks.
hofteledskontraktur) og mdlet "tuber-gulv".

@ Forbind hylsteret og modul-knaeleddet 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 af L.A.S.A.R. Postures. For at opna til-

straekkelig sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden falgende ved

opbygningen:

@ For at méle belastningslinien treeder den ldrbensamputerede 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 % kropsveegt).
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@ Opbygningen bar nu udelukkende tilpasses sdledes gennem zendring af plantarfleksionen,
at belastningslinien (laserlinien) forleber ca. 35 mm foran den everste knaeakse (se ill. 12).

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpraven.
4.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

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

4.3 Indstillinger og slutmontage

| modseetning til enakslede kneeled bliver modul-knzeleddene 3R20/3R36 stabile, ndr heelen trae-
des ned. Under gangen indledes bgjningen. Akselarmenes og styrearmenes position til hinanden
og dermed det momentane drejningspunkts stilling er afgerende for knaesikringen og indlednin-
gen af bagjningen.

Ved at justere anslaget (5) stabiliseringen af leddet indstilles og tilpasses patienternes individuelle
behov. Til indstilling af svingfasen kan akselfriktionen og frembringerspaendingen reguleres separat.
Inden @endring af knaeleddenes fabriksindstilling skal man specielt veere opmaerksom pé felgende
anvisninger:

4.3.1 Justering of stéfase-sikringen gennem indstilling af anslaget (fig. 2)

Drej stilleskruen (5) med en 4 mm unbrakonegle og sendr sdledes knseanslagets position.
Drejning mod hejre = leddets stabilitet reduceres

(begjning indledes nemmere).

Drejning mod venstre = stabiliteten foreges.

4.3.2 Indstilling af ledbevaegeligheden gennem justering af akselfriktionen (fig. 3)

Akseltapperne er lejret i vedligeholdelsesfrie basninger (10) og er hver fastgjort med en cylinder-
skrue (9) med kugleskive (22) og sikringsmetrik (18). Lejringen ger det muligt at indstille aksel-
friktionen (bevaegelsesmodstand) og justere eventuelle spillerum.

Stram sikringsmetrikken (18) med den vedlagte topnegle (23), og drej cylinderskruen (9) med
en 5 mm unbrakonegle.

Drejning mod hgjre = friktionen forstaerkes.
Drejning mod venstre = friktionen reduceres.
Allerede ved en lille drejning p& 5° til 10° opnd@s der maerkbare sendringer.

4.3.3 Indstilling af svingfunktionen gennem regulering af frembringeren (fig. 4)

Indstil spaendingen af frembringerfjederen (12) ved at dreje stilleskruen (13) med en 4 mm unbra-
konggle. Stilleskruen md ikke skrues leengere ind i fiederhuset (14) end 8 mm (max. forspaending).
For en lavere frembringereffekt kan frembringerfiederen 513D34=L (12a) bestilles.

5 Servicevejledning
5.1 Smering

Anvend glidepasta 633F 16=0.250 til smaring af de metalflader, der glider p& hinanden.
Anvend smeremiddel 633G6 sparsomt til smering af akseltapperne i de koniske besninger (10).

5.2 Udskiftning af knaeanslag (5) (fig. 5-7)

Beoj knzeleddet. Lasn monteringsskruen (4) med 3 mm unbrakonegle og fjern plasthaetten (3).
Skru stilleskruen (5) ud med 4 mm unbrakonegle, indtil kneeanslaget falder ud.
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Skru stilleskruen (5) ud med 4 mm unbrakonegle, indtil kneeanslaget falder ud.

Skru ferst stilleskruen (5) manuelt to til tre omgange ind i gevindboringen ved genmonteringen og
placer herved styrenoten i anslaget overfor styrekilen. Hold anslaget fast med venstre hand. Drej
stilleskruen med unbrakongaglen, indtil styrenoten griber ind i styrekilen.

5.3 Udskiftning af anslagsbuffer (7) (fig. 8-10)

Fjern frembringerfiederen (12). Anvend fremgangsmdden som beskrevet under punkt 4.3.

Lesn gevindstiften (16) pd den everste aksel af styrearmen (6) med en 3 mm unbrakonagle.
Pres akslen (19) ud med en slev genstand. Klap styrearmen bagud og udskift anslagsbufferen (7).

Stram gevindtappen (16) med momentnegle. Tilspeendingsvaerdi 7 Nm.
Anvend Loctite 636K13 til sikring af skruerne.

6 Skumkosmetik
Anvend til leddene 3R20/3R36 skumovertreekket 3R24, 35124, 3R57.

Bemaerk!

Anvend ikke talkum til afhjeelpning af stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet fra
de mekaniske komponenter. Dette fordrsager betydelige funktionsforstyrrelser i mekanik-
ken og kan fere til blokering af kneeleddet og dermed til at patienten styrter. Ved indsats
af medicinproduktet under anvendelse af talkum bortfalder alle erstatningskrav.

Bemaerk:
Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes der silikonespray
519L5 direkte pd skumkosmetikken.

7 Vedligeholdelse

Q Forsigtig!

Undgd anvendelse af steerke rengeringsmidler. Disse kan medfare beskadigelse af lejer,
pakninger og plastdele.

Leddet ma ikke demonteres! Send leddet til Ottobock i tilfeelde af eventuelle fejl.

e NB! - Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og anvendelsesbetingelser kan knaeleddets funktion pévirkes. For
at undgd fare for patienten, ma knaeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare funkti-
onsforandringer. Disse meerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemaerket som
tunggang, ufuldsteendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed,
stejudvikling, etc.

Foranstaltning
Opseg et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilvaenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af knaeleddets indstillinger efter patientens krav.

Kontroller knzeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om
nedvendigt justeringer. Veer herved isser opmeerksom pé bevaegelsesmodstand og uszedvanlig
stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal veere garanteret.
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8 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan va-
riere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten pdatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskri-
velserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdatager sig intet ansvar for skader, som
er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iszer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller
ikke tilladt sendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2017-02-10
¢ Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

* Nalezy zwrécié uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i usz-
kodzeniom produktu.

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

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Elementy budowy (ryc. 1)

1.1 Podzespoly
(w nawiasach dla 3R36)

(1) 4G60 (4G111) gérna czesc przegubu

(2) 4G61 (4G112) dolna czes¢ przegubu

(3) 4G117 ostona z tworzywa sztucznego

(4) 501Z22=M4x12 $ruba ostony

(5) 4H58 komplet wyrzutni wyprostu kolana

(6) 4G62=N (4G114=N) element fgczqcy

(7) 4Z40 naktadka wyrzutni

(8) 4G53 (4G113=N) przedni elem. tgczgcy
)

(9) 501T15=M6x40 Sruba z tbem walcowym i
gniazdem czesciokgtnym

4B86 tuleja osi kolana
4V99 sworzen wyrzutni wyprostu

(10)

(1)

(12) 513D34 sprezyna wyrzutni
(120) 513D34=L sprezyna wyrzutni

0
1
2

3R20, 3R36

(13) 4241 sruba regulujgca wyrzutnie
wspomagania wyprostu

(14) 4V100 ostona sprezyny

(15) 509Y1=8,0 kulka tozyskujqgca, ze stali
nierdzewne;j

(16) 506G3=M6x6 Sruba ustalajgca z
gniazdem czesciokgtnym

(17) 4B90=12 tuleja

(18) 502S19=M6 nakretka zabezpieczajgca

(19) 4A50 sworzen osi tylnej

(20) 4249=20 podktadka mosiezna

(21) 4B91 naktadka zderzaka zgiecia

(22) 507U16=6,4 podktadka

(23)

23) 709S18 klucz
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1.2 Zestaw pojedyriczych elementow (ryc. 1, @)

4D13 Zestaw pojedynczych elementéw dla 3R20 i 3R36

sktadajqgca sie z 1 nasadki z tworzywa sztucznego, 1 wkretu z tbem walcowym, 1 kompletnego
zderzaka, 1 ogranicznika ttumigcego, 1 trzpienia wyrzutni, 1 sprezyny wyrzutni, 1 $ruby nastaw-
czej, 1tozyska kulkowego 2 nakretek zabezpieczajgcych, 2 osi, 4 krgzkéw tozyskowych, 4
krqgzkéw kulistych.

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Policentryczne przeguby kolanowe ze wspomaganiem wyprostu typéw 3R20 (ze stali nierdze-
wnej) i 3R36 (tytanowy) sg uzywane wytgcznie do zaopatrzenia protetycznego oséb po amputaciji
konczyn dolnych.

2.2 Zastosowanie

Zastosowanie wedtug systemu mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

“D@ Zalecamy dla oséb o stopniu mobilnosci 1 i 2 (osoba poruszajgca sig wewngtrz
M lub ograniczone poruszanie sie na zewngtrz).

%/
‘D Nadaije sie dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.

2.3 Okres uzytkowania

Q 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.

Q Uwaga!

Nalezy unika¢ kontaktu elementoéw protezy z substancjami, ktére mogg spowodowaé
korozje metalu, t.j. n.p. stodka lub stona woda, kwasy i inne ciecze. Przy niedostosowaniu
sie do powyzszej uwagi, wygasajg wszystkie roszczenia w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare, zwigzanie z wymiang elementu.

Prosimy poinformowa¢ o tym pacjentéw.

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.

2.4 Budowa i funkcja

Gérna czesc (1) z dolng (2) przegubu potqczone sq poprzez cztery osie obrotowe osadzone
zgodnie z zasadami inzynierii zamknigtego farncucha kinematycznego. Dwa przednie (8) elementy
tqczqgce ze stozkowo uksztattowanymi sworzniami osi wraz z elementem tylnym (6) tworzg ruchomy
przegub. Zespot wyrzutni (11-15) wspomagania wyprostu wbudowany do dolnej czesci przegubu
pomaga w wyproscie przegubu, az do potozenia, ktére wyznacza ustawialny, elastyczny zderzak
fazy wyprostu (5).
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Przegub - przez swg policentrycznosé - zapewnia ruch obrotowo-posuwisty. Z tego wzgledu
$rodek obrotu (chwilowy $rodek obrotu) zmienia swe potozenie w zaleznosci od stopnia zgiecia.
Przy wyproscie $rodek obrotu znajduje sie powyzej przegubu i z tytu w stosunku do linii obcigzenia,
gwarantujgc przez to stabilno$é w fazie podporu (patrz rozdziat 4).

3 Dane techniczne

Nr artykutu 3R20 | 3R36
Ztqcze w obrebie blizszym Piramida

Ztqcze w obrebie dalszym Piramida

Kat zgiecia kolana 110°

Woaga 690 g 445 g
Wysokos$¢ systemowa 41 mm
Wysokos$c¢ systemowa w obrebie blizszym do -3 mm

punktu odniesienia osiowania

Wysoko$c¢ systemowa w obrebie dalszym do 44 mm

punktu odniesienia osiowania

Maks. ciezar ciata uzytkownika 100 kg/220 Ibs
Stopien mobilnosci 1+2

4 Uzytkowanie
4.1 Budowa

Trojwymiarowe usytuowanie leja protezy i modutowych podzespotéw ma wplyw na statyczng
i dynamiczng funkcje protezy. Pozycja osi wptywa na funkcje przegubu. W pozycji wyprostu
chwilowy punkt obrotowy znajduje sie powyzej piramidy i z tytu linii osiowania, uzyskujgc w ten
sposéb zabezpieczenie kolana w fazie podporu (rys. 11).

Zalety przegub6w kolanowych 3R20 i 3R36 mogg byé optymalnie wykorzystywane tylko w przy-
padku prawidfowego montazu.

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

Montaz powinien przebiegaé¢ w dwéch etapach:

1. Najpierw osiowanie poczgtkowe w urzqgdzeniu do osiowania (z.B. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2. Nastepnie optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.
4.1.1 Osiowane poczgtkowe w urzgdzeniu do osiowania (ponizsze kroki odnoszg sig do rys. 11)
@ Przesungé do przodu $rodek stopy w odniesieniu do linii osiowania o 30 mm.

O Wyregulowaé efektywng wysokosé obcasa stopy i dodaé 5 mm. Wyregulowaé ustawienie
zewnetrzne stopy.

©® Zamocowaé przegub kolanowy. W osiowaniu poczgtkowym linia osiowania przebiega przez
Y y

przednig gorng os (punkt odniesienia osiowania).W tym czasie przegub musi by¢ ustawiony

poziomo. Nalezy mieé na uwadze wymiar kolano-podtoze i pozycje zewnetrzng kolana (ok.
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5° wyznacza uchwyt mocujgcy). Zalecane ustawienie punktu odniesienia konstrukcji: 20 mm
powyzej szczeliny kolanowe;.

O Potgczyé stope z modularnym przegubem kolanowym za pomocq adaptera rurowego.

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

@ Tak ustawié lej, aby blizszy punkt $rodkowy byt zgodny z linig osiowania. Wyregulowaé zgiecie
leja na 3 — 5°, majqc jednakze na uwadze indywidualng sytuacije (np. przykurcz stawu biodro-
wego) i wymiar ,guz kulszowy-podtoze*.

@ Potgczyé odpowiednim adapterem (np. adapter leja 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) lej i modularny
przegub kolanowy.

4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ponizsze kroki odnoszg sie do rys. 12)

Konstrukcje podstawowq mozna w znacznym stopniu zoptymalizowaé za pomocg przyrzqgdu

L.A.S.A.R. Posture. W celu uzyskania dostatecznego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim

rozpoczynaniu fazy wymachu nalezy podczas osiowania postepowaé jak nizej:

© W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputaciji uda staje strong zaopatrzonq w proteze
na ptytce pomiarowej sity przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, a zdrowg konczyng na ptytce regu-
lacyjnej wysokosci. W tym czasie strona z protezq musi by¢ odpowiednio obcigzona (> 35%
ciezaru ciata).

@ Teraz nalezy tak dopasowaé osiowanie konstrukcji poprzez zmiane zgiecia podeszwowego
stopy, aby linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 35 mm przed goérng osig kolana
(patrz rys. 12).

© Nastepnie w trakcie préby chodu wykonaé dynamiczng optymalizacje.
4.2 Mozliwosci fgczen

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

4.3 Regulacja i montaz koricowy

W odréznieniu od przegubdw jednoosiowych, modularny przegub kolanowy typu 3R20/3R36
zachowuije stabilno$é od oparcia obcasa do pétpodporu. Przy przenoszeniu stopy rozpoczyna
sie zginanie kolana. Potozenie elementéw przednich i elementu tylnego wzgledem siebie okresla
pozycje chwilowego $rodka obrotu a co za tym idzie stabilno$¢ kolana i miejsce od ktérego rozpo-
czyna sie zginanie. Zmieniajgc punkt styku zderzaka wyrzutni wspomagania wyprostu (5) zmienié¢
mozna stabilno$é przegubu kolanowego zgodnie z oczekiwaniami pacjenta. Aby umozliwi¢ usta-
wianie parametréw fazy wymachu oddzielnie ustawia¢ mozna wielko$¢ tarcia osi oraz napigcie
zespotu wyrzutni.

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

4.3.1 Regulacja stabilnosci w fazie podporu przez przestawianie zderzaka wyrzutni
wspomagajgcej wyprost (rys. 2)

Aby zmieni¢ potozenie zderzaka ograniczajgcego prostowanie za pomocg klucza 4 mm do $rub

z gniazdem szesciokgtnym w thie obracaj srube regulacyjng (5).

Obroty w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara = zmniejszenie stabilnosci

przegubu (zginanie tatwiejsze).

Obroty w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara = zwigkszanie stabilnosci

przegubu.
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4.3.2 Regulacja predkosci w fazie wymachu przez ustawianie wielkosci tarcia osi (rys. 3)

Umieszczone w bezobstugowych tulejach osi (10) sworznie sq zamocowane przy pomocy $ruby z
tbem walcowym (9) potgczonej poprzez podktadke (22) z nakretkq (18). Taki zespot fozyskujqey po-
zwala na regulacje wiekosci tarcia osi (a zatem oporu stawianemu ruchowi) i zmiane wielkosci luzu.
Przytrzymujgc nakretke (18) za pomocg dostarczonego klucza (23), za pomocg klucza 5 mm do
$rub z gniazdem szesciokgtnym w tbie obracaj $rube regulacyjng (9).

Obroty w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara = wzrost wielkosci tarcia
Obroty w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara = redukcja wielkosci tarcia.

Przestawienie $ruby o 5° do 10° daje odczuwalng réznice.

4.3.3 Regulacja fazy wymachu przez ustawianie wyrzutni wspomagania wyprostu (rys. 4)
Napiecie sprezyny wyrzutni wspomagania wyprostu (12) ustawiaj obracajgc $rube regulacyjng
(13) za pomocq klucza 4 mm do $rub z gniazdem szesciokgtnym w tbie. Maksymalna gtebokos$é
osadzenia $ruby w obudowie sprezyny (14) nie powinna przekraczaé 8 mm.

W celu uzyskania nieznacznego dziatania wyrzutni, mozna zamoéwic¢ sprezyne wyrzutni 513D34=L
(12a).

5 Wskazéwki i zalecenia serwisowe

5.1 Smarowanie

Na wszystkie ruchome elementy metalowe modularnego przegubu kolanowego nanie$ $rodek
smarny 633F16=0,250. Sworznie osi usytuowane w stozkowego ksztattu tulejkach nasmaruj
niewiekq iloscig srodka 633G6.

5.2 Wymiana zderzaka (5) (rys. 5-7)

Zegnij przegub kolanowy. Poluzuj $rube z tbem walcowym za pomocg klucza 3 mm do $rub z
gniazdem szesciokgtnym w tbie. Zdejmij wykonang z tworzywa sztucznego osfone kolana (3). Za
pomocg klucza 4 mm do $rub z gniazdem szes$ciokgtnym w tbie obracaj $rube regulacyjng do
chwili gdy wypadnie zderzak.

Podczas wymiany zderzaka na nowy najpierw rekg wkreé do gwintowanego otworu $rube
regulacyjng (5), wykonujgc dwa-trzy obroty. Jednoczesénie ustaw rowek prowadzqgcy zderzaka
naprzeciw elementu prowadzgcego w gornej czesci przegubu. Podtrzymujqgc zderzak lewq rekg,
wkrecajgc za pomocg klucza prawg rekg $rube regulacyjng do chwili, gdy cze$é prowadzgca
wejdzie w rowek.

5.3 Wymiana naktadki zderzaka (7) (rys. 8-10)

Wedtug zalecen podanych w rozdziale 4.3 usun sprezyne wyrzutni wyprostu (12). Poluzuj srube
ustalajgcg (16) osi gornej tylnego tgcznika (6) za pomocg klucza 3 mm do $rub z gniazdem
szesciokgtnym w tbie. Wypchnij na zewnqgtrz sworzen osi (19). Obréé po stronie dalszej tylny
element tgczqey i wymien naktadke zderzaka (7). Ponownego montazu dokonaj w odwrotnej
kolejnosci i nasmaruj metalowe elementy $rodkiem 633F16. Wprowadzajgc na miejsce sworzen
osi elementu tylnego (19) sprawdz, czy ptaski wycinek znajdujgcy sie na $rodku sworznia zajgt
potozenie naprzeciwko $ruby ustalajgcej

Dokreé érube ustalajgcq (16) za pomocq klucza dynamometrycznego, momenten réwnym 7 Nm.
Zabezpiecz sruby za pomocq preparatu Loctite 636K 13.

6 Pokrycie kosmetyczne z pianki
Dla przegub6éw 3R20/3R36 nalezy zastosowac¢ pokrycie z pianki 3R24, 35124, 3R57.
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e Uwaga!

W celu usunigcia szmeréw powstajgcych w pokryciu piankowych, nie nalezy stosowac talku.
Talk usuwa ttuszcz z elementéw mechanicznych, co powoduje znaczne usterki w funkcjo-
nowaniu mechaniki i moze doprowadzi¢ do blokowania przegubu kolanowego, a co za tym
idzie - do upadku pacjenta. W momencie uzycia talku wygasajq roszczenia do wymiany.

Wskazéwka

W celu uzyskania optymalnego zakfadania pianki i usuniecia szmeréw zalecamy uzywania
silikonu w sprayu 519L5 i spryskiwania bezposrednio powierzchni tarcia.

7 Wskazoéwki serwisowe

A Uwaga!

Unika¢ stosowania agresywnych srodkéw czyszczgeych. Mogg one uszkodzié tozyska,
uszczelki lub elementy z tworzywa sztuczynego.

Nie demontowaé przegubu! Przy pojawieniu sie ewentualnych usterek, przegub nalezy
przesta¢ do firmy Ottobock.

A Uwaga - prosimy poinformowaé pacjentow!

W zaleznosci od otoczenia i warunkéw, w ktérych pacjent znajduje sie moze doj$¢ do pr-
zeszkod w prawidtowym funkcjonowaniu przegubu. W momencie zauwazenia zmian, nalezy
niezwlocznie zaprzestaé korzystania z protezy aby nie narazi¢ sie na niebezpieczenstwo
upadku. Zmiany te, to np.odczuwalny opor podczas ruchu, niepetny wyprost, zanikajgce
sterowanie fazqg wymachu lub bezpieczenstwo podparcia, szmery, itp.

Przeciwdziatanie:

Niezwtocznie skontaktowaé sie z fachowym warsztatem ortopedycznym w celu kontroli
protezy.

Ottobock zaleca, po okresie indywidualnego "przyzwyczajenia sie" pacjenta do protezy, ustawic
ponownie przegub wedtug potrzeb pacjenta. Prosimy przegub poddawac kontroli conajmniej raz
w roku. Podczas serwisu nalezy sprawdzi¢ funkcjonalnos$é i stan zuzycia elementéw, a w miare
potrzeby, ponownie wyregulowaé. Wyjgtkowq uwage nalezy zwréci¢ na opdr ruchu i szmery.
Catkowite zgigcie i wyprost musi by¢ zagwarantowane.

8 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogq sie réznic.

8.1 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 nieprawidfowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pods-
tawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzqdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magyar

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-02-10

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

¢ A sérlilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen haszndlatara.

¢ Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Elemek (1 dbra)
1.1 Alkatrészek
(zarojelben a 3R36=1/3R36-hoz)

(1) 4G60 (4G111) lzilet fels6rész (120) 513D34=L Eléremozgato rugd
(2) 4G61 (4G112) lziilet alsérész (13) 4Z41 Allitécsavar
(8) 4G117 M(ianyagsapka (14) 4V100 Rugodtok
(4) 501Z22=M4x12 Bels6 hatszogl hengeres (15) 509Y1=8.0 Csapdagygolyé Niro
csavar (16) 506G3=M6x6 Bels6 hatszogli menetes
(5) 4H58 Térduitk6zd, komplett csap
(6) 4G62=N (4G114=N) vezetbkar (17) 4B90=12-K Csapdagyhdz
(7) 4240 Utkoz6 (18) 502S19=M6 Biztosité anya
(8) 4G53 (4G113=N) Tengelyemels (19) 4A50 Tengely

(9) 501T15=M6x40 Bels6 hatszégli hengeres  (20) 4249=20 Csapdgyaldatét karika

csavar (21) 4B91 Hajlito-litkozd
(10) 4B86 Tengely-agytok (22) 507U16=6.4 Gémbalatét karika
(11) 4V99 Eléremozgato ék (23) 709S18 Dugdkulcs

(12) 513D34 Eléremozgato rugd

1.2 Alkatarész csomagok (1. dbra @)

4D13 Alkatrész csomag 3R20-hoz és 3R36-hoz

tartozékai: 1 mianyagsapka, 1 hengercsavar, 1 komplett térdiitkdz6,

1 Gtk6z6 puffer, 1 elérelendité csapszeg, 1 el6relenditd rugo, 1 dllitéesavar, 1 csapagygolyd,

2 biztositd anya, 2 tengely, 4 alatét, 4 golyoaldtét.

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A policentrikus 3R20 (acél rozsdamentes) és a 3R36 (titan) térdizlletek kizardlag az alsé végtagok
protézis elldtdsara alkalmazhatok.

2.2 Alkalmazdsi terdlet

Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfeleléen:

“D@ A mobilitas fokanak megfelel ajanlas 1 és 2 (Beltéri haszndlat, korldtozott
Y%

klltéri haszndlat).

"‘EDU Alkalmazhat6 100 kg testsulyig.
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2.3 A haszndlat idétartama

A Ismételt haszndlatba adds egy madsik paciensnek
A termék funkciévesztése valamint megrongdléddasa okozta elesés
¢ A terméket kizarélag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztiik.
¢ Tdjékoztassa pacienst.

e Figyelem!

A protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegylk ki olyan kérilményeknek, amelyek korroddl-
hatjdk a fémrészeket, pl. édes- vagy sosviznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Amennyiben a gydgydszati segédeszkdzt ilyen koriilmények kézott haszndljdk, megsziinik
mindenféle garancidlis igény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

Errél feltétleniil tajékoztatni kell a pacienst is!

INFORMACIO

Valamennyi Ottobock gydrtmanyu térdiziilet bevizsgdlasa hdrom millié terhelési ciklussal térténik min-
den esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel harom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellendrzést.

2.4 Felépités és funkcié

Az iziilet fels6 része (1) és az izllet also6 része (2) a zart kinematikai lancolat elve szerint négy
tengellyel van 6sszekotve. A két konuszos tengelycsapos tengelyemel6 (8) és a vezetSkar (6)
jelentik az izileti kapcsolatot. Az iziilet alsé részébe beépitett el6remozgatd (11-15) nydjtja az
izlletet a rugalmasan eltolhaté Gtkdzbig (5).

Az izllet a tébbtengelylsége folytdn forgd — és tolomozgdst hajt végre. Ekdzben a forgaspont
valtoztatja a helyzetét a hajlatdlias figgvényében (a mozgds pillanatnyi kdzéppontja, vagy pillanatnyi
forgaspont). Nyujtott helyzetben a pillanatnyi forgdspont a szerkezet felett és a terhelési vonal
mogott van, ezdltal 4llé fazisban elnyeri a térdbiztonsagot.

3 Miiszaki adatok

cikkszam 3R20 3R36
proximdlis csatlakoz6 szabdlyozé mag
disztdlis csatlakozé szabdlyozé mag
térdhajlasszog 110°

suly 690 g 4459
rendszermagassdg 41 mm
proximdlis rendszermagassdg a felépitési -3 mm

vonatkozatdsi pontig

disztdlis rendszermagassag a felépitési 44 mm
vonatkozatdsi pontig

a haszndlé max. testsulya 100 kg/220 lbs
mobilitasfok 1+2
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4 Kezelés

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikus és dinamikus miikddését. Az izileti tengelyek helyzete befolydsolja az izllet miikddését.
Nyuijtott helyzetben a pillanatnyi forgaspont a szabdlyozémag folétt és a felépitévonal mégétt van,
ez biztositja a térdet dlidsfazisban (11. dbra.

A 3R20 und 3R36 térdiziiletek el6nyei csak korrekt felépités esetén érvényesiilnek optimdlisan.
A csonk helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni. Ha gipszmintavételkor és a
prébatok probdjakor a csipdizilet forgaspontjatol kiindulva felrajzoljuk a fliggblegeseket a frontdlis
és a szagitdlis sikban, megkdnnyitjiik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondldsat.

A felépités soran két Iépésben jarjon el:

1. Az els6 az alapfelépités felépitékészilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200) segitségével.

2. Ezutdn j6n a felépités statikai optimalizaldsa a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel (743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépit6é késziilékkel (a kévetkez6 lépések a 11. dbrara vonatkoznak)

{1 J labkozepet a felépité vonalhoz viszonyitva 30 mme-rel elébbre kell helyezni.

O Alab tényleges sarokmagassagat bedllitiuk és hozzaadunk még 5 mm-t. Bedllitjuk a lab kiilsé
helyzetét.

(3] Befogatjuk a térdiziiletet. Alapfelépitésben a felépitévonal metszi az elsé, felsé tengelyt
(felépitési vonatkoztatdsi pont). Ekdzben az izliletnek vizszintes helyzetben kell dlinia. Veg-
yik figyelembe a térd-talaj-tavolsagot és a térd kiilsé pozicidjat (kb. 5°-ot ad a tartécsap). A
felépités ajdnlott vonatkoztatdsi pontja: 20 mm-rel a térdhajlat folétt.

(4 I protézislabat cs6adapterrel kdssiik 6ssze a moduldris térdiziilettel.
O Laterdlisan a tok kozepét meg kell jeldlni egy kozépsé és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssik dssze.

O A tokot ugy kell poziciondlni,hogy a tok proximdlis kdzéppontjan dthaladjon a felépit6 vonal.
A tokflexiot dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegylk figyelembe az egyéni szitudcidt (pl. csipShaijitd
kontrakturat) és a tuber-taloj-tavolsagot.

@ A tokot és a moduldris térdiziiletet kbssiik dssze megfelel§ adapterrel (pl. 4R111, 4R41, 4R55,
4R51 tokadapterrel).

4.1.2 Afelépités statikai optimalizaldsa L.A.S.A.R. Posture készilékkel (743L100) (a kovetkezé

lépések a 12. dbra vonatkoznak).

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Postures készllékkel nagymértékben optimalizdini lehet. Annak

érdekében, hogy kell6 biztonsdg mellett kdnnyen megindithatd legyen a lengésfazis, a felépités

sordn a kovetkezbk szerint kell eljarni:

@ A terhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével radll a L.A.S.A.R.Posture eréméré
lapjéra. Mdsik ldbaval a magassagkiegyenlitd lapra. Kézben a protézisoldalt kell6 mértékben
terhelni kell (a testsuly >35%-dval legaldbb).

o A felépitést most kizdrdlag a plantarflexi6 megvdltoztatasaval ugy kell adaptalni, hogy a
terhelésvonal (Iézervonal) kb. 35-mm-rel a térdiziilet tengelye elé keriiljon (Id. 12. dbra).

© Utdna a dinamikus optimalizdldst a jardsproba kdzben kell elvégezni.
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4.2 Kombindcios lehetéségek

INFORMACIO

Egy protézisben az 6sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassagdra,
testsulya, aktivitasi foka, a kérnyezeti kérlilmények és az alkalmazdsi terilet altal tdmasztotta ké-
vetelményeit.

4.3 Bedllitdsok és végszerelés

Ellentétben az egytengely(i térdiziiletekkel, a 3R20/3R36 modular térdiziilet az elérelépési helyzetben
a sarokérintkezésnél stabil. A ldbfej ragordilésekor megkezdddik a hajlitds. A tengelyemelSk és
a vezet6kar egymdshoz viszonyitott helyzete és ezzel a pillanatnyi forgdspont helyzete dont6 a
térdbiztonsdg és a hajlitds megkezdése szdmara.

Az izlilet stabilizaciojat az itk6z6 (5) bedllitdsaval lehet szabdlyozni a pdciens egyéni szilkségletei
szerint. A lenditéfazis bedllitdsdhoz a tengelysurlédds és az el6remozgaté feszilltség egymdstol
fuggetlenll szabdlyozhato.

A térdizilet tizemi bedllitasnak megvdltoztatdsa el6tt a kdvetkezd Gtmutatdsokat feltétlendl
figyelembe kell venni:
4.3.1 Az dlléfazis biztositasanak beszabdlyozdsa az (itk6zd bedllitasaval (2. dbra)

Hatszégil 4 mm-es imbuszkulccsal az dllitécsavart (5) elforgatni és ezzel a térdlitkdz6 helyzetét
megvdltoztatni.

Jobbra forgatds = az izillet stabilitdsa csékken (hajlitds kénnyebben megkezdédik).
Balra forgatds = a stabilitds novekszik.
4.3.2 Az iziilet mozgékonysdagdanak bedllitasa a tengelysurlédds szabdlyozasa dltal.

(3. dbra)

A tengelycsapok karbantartdsmentes tokba (10) vannak dgyazva és egy-egy hengercsavarral (9),
gombaldtéttel (22) és biztositdbanydval (18) vannak régzitve.

A megtdmasztds lehetévé teszi a tengelysurlédds (mozgdsi ellendllas) bedllitasat és a fellépd
jaték utandllitasat.

A biztosit6 anyat (18) a hozzdadott dugdkulccsal (23) rogziteni és a hengeres csavart (9) hatszogl
5 mm-es imbuszkulccsal forgatni.

Jobbra forgatds = a surlédds erésodik.
Balra forgatds = a sarlédds csokken.

Mdar 5-10 fok kdzotti csekély forgatdsndl érzékelhet6 valtozds érhet6 el.

4.3.3 A |épésmozgds bedllitasa az eléremozgaté szabdlyozasdval (4. dbra)

Az el6remozgatoé rugd (12) feszitését az dllitéesavar (13) forgatdsdaval hatszégl, 4 mm-es
imbuszkulccsal kell bedllitani. A bedllitécsavar behatoldsa a rugéhdzba (14) nem Iépheti tdl a 8
mm-t (maximdlis eléfeszités).

Gyengébb elérelendité hatds érdekében rendelheté a 513D34=L (12a) el6relendits rugd.

5 Szervizatmutatds és javaslatok
5.1 Kenés

Az egymason cslisz6 fémfeliiletek kenéséhez 633F 16=0,250 kendanyagot kell alkalmazni. A kénuszos
tokokban (10) a tengelycsapok kenéséhez takarékosan haszndlhatdé a 633G6 kendanyag.
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5.2 A térdiitk6z6 (5) cseréje (5-7. dbra)

A térdiziiletet behajlitani. A régzitécsavart (4) hatszégli 3 mm-es imbuszkulccsal meglazitani és
a mlanyagsapkat (3) levenni.

Allitécsavart (5) hatsz6gli 4 mm-es imbuszkulccsal kicsavarni, amig a térdiitkdz6 kiesik. A
térdUitk6z6 Gjra behelyezésekor el6szor az dllitdcsavart (5) két-hdrom menettel a menetes furatba
kézzel beforgatni, ek6zben az litkdz6ben taldlhaté vezetbhornyot a vezetéékkel szembehelyezni. Az
utkdz6t balkézzel régziteni. Allitéecsavart a hatszégli imbuszkulcesal forgatni, amig a vezetShorony
a vezet6ékbe akaszkodik.

5.3 Az (itk6z6 (7) cseréje (8—10 dbra)

Az el6remozgato rugdt (12) eltavolitani. A 4.3 pontban megadott médon eljarni.

A vezetSkar (6) fels tengelyének menetes csapjdt (16) hatszogl 3 mm-es imbuszkulccsal meglazitani.
A tengelyt egy tompa tdarggyal kinyomni. A vezetékart hatracsapni és az Utkozét (7) kicserélni.

Az 6sszedllitas forditott sorrendben térténik, kdzben a fémfellleteket 633F 16 kenépasztaval kenni.
A tengely (19) Ujra behelyezésénél a biztositdfellletek megfelelé helyzetére tgyelni.

Menetes csapot (16) forgatdonyomaték kulccsal erésen elforgatni. Szoritényomaték 7 Nm.
Csavarbiztositdshoz 636K 13 Loctite-t alkalmazni.

6 Habszivacs kozmetika
A 3R20/3R36 izlilethez haszndljuk a 3R24, 35124, 3R57 habszivacs kozmetikai takardst.

Figyelem!

Ha a kozmetikai bevonat nyikorog, ne haszndljunk talkumot. A talkum ugyanis a mecha-
nikai alkatrészekbdl elszivia a zsirt. Ez jelent6s mechanikai mikddési zavarokat okoz, s6t
akadr blokkolhatja az egész izliletet is, ett6l a paciens eleshet. Amennyiben a gyégydszati
segédeszkdzt talkummal kezelik, megszlinik minden garancidlis csereigény.

Megjegyzés

A csuszdsi tulajdonsdagok optimalizdldsa és a zajok megsziintetése érdekében az 519L5
szilikonspray-t kdzvetlenil a kozmetikai habszivacs takards dorzsé6l6d6 fellleteire szorjuk rd.

7 Apolas

Q Figyelem!

Agressziv tisztitdszereket lehetdleg ne haszndljunk. Kdarosithatjdk a csapagyakat, témi-
téseket és a mlianyag alkatrészeket..

Az izlletet leszerelni tilos! Esetleges miikddési zavar esetén be kell kildeni az Ottobock
szakszervizbe.

Q Figyelem! Errdl feltétleniil tajékoztatni kell a pacienst is!

A kérnyezet és a haszndlat fliggvényében a térdizilet miikodésében zavar keletkezhet.
A paciens veszélyeztetésének elkeriilése érdekében a térdizliletet nem szabad tovabb
haszndlni, ha bdrmilyen érezheté miikodésbeli valtozds térténne. llyen vdltozds lehet
példdul a nehezebb jdrds, a tokéletlen nyujtas, a csdkkend lendité fazis vezérlés, illetve
a csokkend dlldsfazis biztonsdg, a kilonféle zajok.

Teendd

Fel kell keresni a szakmihelyt, ahol bevizsgdljak, s ha kell, kicserélik a térdiziiletet.
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Az Ofttobock ajénlja, hogy miutdn a paciens hozzdszokott a protéziséhez, Gjra adaptdljuk a
térdiziiletet a paciens igényeihez.

Evente legaldbb egyszer ellendrizziik, nem kopott-e a térdiziilet, megfelelé-e a mikodése, s ha
kell, végezziik el a szlikséges utdndllitdsokat. Kiiléndsen figyeljink a mozgdsi ellendlidsra és a
zajokra. A teljes nyujtasnak és hajldsnak meg kell lennie.

Az iziiletet szétszedni tilos! Miikddési zavar esetén az egész iziletet egyben kell elkiildeni az
Ottobock szerviznek.

8 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfelel6en valtozhat.

8.1 Felelésség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék hasznadlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett atalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztdlyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos feleléssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-02-10

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

e Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
® Poucte uzivatele ohledné sprévného a bezpe&ného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

1 Soucasti (obr. 1)

1) 4G60 (4G111) Horni dil kloubu (12a) 513D34=L Pruzina extenéniho unasece
2) 4G61 (4G112) Dolni dil kloubu (13) 4Z41 Justovaci sroub

3) 4G117 Plastovy kryt (14) 4V100 Pouzdro pruZiny

4) 501Z22=M4x12 Sroub imbus (15) 509Y1=8.0 LozZiskova kulicka, Niro

5) 4H58 Doraz extenze, komplet (16) 506G3=M6x6 Stavéci Sroub s vnitfnim

)
)
)
)
6) 4G62=N (4G114=N) Vodici paka Sestihranem
7) 4Z40 Tlumic¢ extenze 4B90=12-K Pouzdro loziska
8) 4G53 (4G113=N) Osovad pdka 502S519=M6 Pojistnd matice
9) 501T15=M6x40 Sroub imbus 4A50 Osa
)
)
)

(
(
(
(
(
(
( (17)
( (18)
( (19)
4B86 Pouzdro osy (20) 4249=20 Loziskova pfiruba
(21)
(22)
(23)

(10
(11
(12

4v99 Cep extenéniho unasede 4B91 Doraz flexe

513D34 Pruzina extencniho unasece
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1.2 Sada jednotlivych dila (obr. 1, @)

4D13 Sada jednotlivych dila pro 3R20 und 3R36

se skladd z 1 plastové Cepicky, 1 Sroubu s vdlcovou hlavou, 1 kompletniho dorazu extenze,
1 dorazu extenze, 1 Eepu extencniho unasece, 1 pruziny extenéniho unasece, 1 justovaciho Srou-
bu, 1 loZiskové kulicky, 2 pojistnych matic, 2 os, 4 loziskovych misek, 4 kulovych krouzkd.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Ottobock moduldrni kolenni kouby Habermann 3R20 (uslechtild nerez ocel) a 3R36 (titan) se
pouzivaji vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Oblast pouZiti dle stupnice aktivity Ottobock MOBIS

“m% Doporuceno pro stupné aktivity 1 a 2 (chlze v interiérech a omezenou chiizi v
"‘ED exteriérech). Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 100 kg.

2.3 Doba pouziti

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

¢ Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
¢ Informujte paciental

Protézové dilce se nesmi vystavovat prostredi, které by mohlo vyvolat korozi kovovych
A Gdsti, jako jsou napt. sladkd voda, sland voda, kyseliny a dalsi kapaliny. Pfi pouzivani

tohoto zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek pozbyva zdruka na vyrobek

platnosti a také zanikaji veskeré ndroky vici Otto Bock HealthCare.

Informujte nadlezité své pacienty.

INFORMACE

V zdsadé jsou vSechny kolenni klouby Ottobock testovdny tfemi miliony zatéZovacich cykli. To
odpovidd dobé pouzivani tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporucéujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roc¢ni kontrolu bezpecnosti.

2.4 Konstrukce a funkce

Horni dil kloubu (1) a dolni dil kloubu (2) jsou propojeny &tyfmi osami na principu uzavieného
kinematického retézce. Obé osové pdky (8) s kdnickym cepem hfidele a vodici pakou (8) vytvareji
kloubové spojeni. V dolnim dile kloubu zabudovany extenéni unase¢ (11-15) napind kolenni kloub
az k elastickému nastavitelnému dorazu (5).

Kloub provadi na zdkladé viceosého systému otdcivy a posuvny pohyb. Pfitom se méni poloha
stfedu otdceni v zdvislosti na flekénim postaveni (momentdini stfed pohybu nebo momentdlni stred
otdceni). V extencnim postaveni lezi momentalni stred otdceni nad konstrukci a za zatéZzovou linii,
¢imz se dosdhne jistoty v kolené ve stojné fazi (viz bod 4).
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3 Technické udaje

Objednaci ¢islo 3R20 3R36
Proximdlni pfipojeni Adjustaéni pyramida
Distdlni pfipojeni Adjustaéni pyramida
Uhel flexe kolene 110°

Hmotnost 690 g 445 g
Systémovd vyska 41 mm
Vzddlenost od proximdini systémové vysky k -3 mm
referencnimu bodu stavby

Vzddlenost od distdIni systémové vysky k 44 mm
referencnimu bodu stavby

Max. hmotnost uzivatele 100 kg/220 lbs
Stupen aktivity 1+2

4 Manipulace
4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lGzka a moduldrnich komponentd ovliviiuje statickou a dyna-
mickou funkci protézy. Poloha os kloubu ovliviiuje funkci kloubu. V poloze extenze lezi momentaini
stfed otaceni nad adjustacni pyramidou a za stavebni linii, &imz se dosdhne zqijisténi kolene ve
stojné fazi (obr. 11).

Viyhody kolennich kloubd 3R20 a 3R36 Ize optimdlné vyuzit, jen kdyz je stavba spravné provedend.

PFi nastavovani polohy pfipojeni pahylového lGZzka musi byt brana na zietel také poloha
pahylu. Spravné polohovani laminaéni kotvy resp. lGzkového adaptéru usnadriuji ¢dry olovnice
vedené ze stredu kycelniho kloubu, které je nutné zakreslit ve frontdini a sagitdlni roviné pfi snimani
sadrového otisku a pfi zkousce zkusebniho lizka.

Stavba se provadi ve 2 krocich:

¢ 1. Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

¢ 2. Potom se provede statickd optimalizace stavby pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Po-
sture 743L100.

4.1.1 Zakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 11)

@ Posurite stfed chodidla 30 mm pied stavebni linii.

© Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfictéte 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.

©® Upnéte kolenni kloub. U zdkladni stavby probihd stavebni linie pfedni horni osou (referenéni
bod stavby). Pfitom md byt kloub vyrovnany horizontdlné. Dbejte na dodrzeni spravné miry
vzddlenosti kolene od podlozky a zevni polohy kolene (cca. 5° je ddno vlozkami adaptéru).
Doporucené polohovani referenéniho bodu stavby: 20 mm nad kolenni Stérbinou.

Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru.

®0e

Vyznacte na pahylovém ldzku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a
jednoho stfedového bodu na distdIni strané. Spojte oba body ¢arou vedenou od okraje ldzka
az ke konci lizka.
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@ Polohuite lizko tak, aby byl proximdini stfed 1Gzka v zakrytu se stavebni linii. Nastavte flexi Iizka
na 3 - 5°. Pritom je vSak nutné respektovat individudini situaci (napr. kontraktury kycelniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozce.

@ Spojte pahylové lizko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.
lGzkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55).

4.1.2 Staticka optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100

(ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 12)

Zd&kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture.

Pro dosazeni dostateéné bezpecnosti (stability) pfi sou¢asném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

@ Pro zméfeni zatézové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku
L.A.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pfitom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantdrni flexe tak, aby zatéZova
linie (laserovd linie) probihala cca. 35 mm pred predni horni osou kloubu (viz obr. 12).

© Potom provedte dynamickou optimalizaci protézy b&hem zkousky chize.
4.2 Mozné kombinace

INFORMACE

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

4.3 Serizeni a konecnd montdz

Na rozdil od jednoosych kolennich kloubl se moduldrni kolenni klouby 3R20/3R60 v nakroceni pfi
kontaktu podpatku s podlozkou stabilizuji. PFi odvalu chodidla zacina flexe. Vzajemné postaveni
osovych a vodicich pdk a tim i poloha momentdlniho stfedu otdceni je rozhodujici pro zajisténi
kolene a zahdjeni flexe.

Nastavenim dorazu (5) je mozné justovat stabilizaci kloubu a pfizpisobit ji tak individudinim
pozadavkim pacienta. Pro nastaveni vihové faze Ize nezdvisle na sobé regulovat tieni os.
Dodrzujte bezpodminec¢né pfed zménou firemniho nastaveni kolenniho kloubu nasledujici
pokyny:

4.3.1 Justovani zajisténi stojné faze nastavenim dorazu (obr. 2)

Otdacenim justovaciho Sroubu (5) Sroubovdkem imbus zmérite polohu extenéniho dorazu.
Otdaceni vpravo = SnizZuje se stabilita kloubu

(Zahdjeni flexe je jednodussi).

Otdceni vlevo = Zvysuje se stabilita kloubu.

4.3.2 Nastaveni hybnosti kloubu pomoci justovani tfeni os (obr. 3)

Cepy osy jsou ulozeny v bezidrzbovych pouzdrech (10) a upevnény vidy pravé jednim Sroubem
s vdlcovou hlavou (9) s kulovym krouzkem a pojistnou matici (18). UloZeni umozriuje nastaveni
tfeni os (pohybovy odpor) a donastavit pripadnou vili. Zafixujte pojistnou matici (18) pfilozenym
nasuvnym klicem (23) a otdcejte Sroub imbus (9) klicem imbus 5 mm.

Otaceni vpravo = Treni se zvySuje.

Otdaceni vlevo = Treni se zmenSuje.

Pravé pfi minimdlnim otaceni od 5° do 10° se dosahuiji citelné zmény.

4.3.3 Nastaveni kyvadlového pohybu pomoci fizeni extenéniho unasece (obr. 4)

Nastavte napnuti extencniho unasece (12) otadcenim stavéciho Sroubu (13) klicem imbus 4 mm.
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Hloubka vniknuti stavéciho Sroubu v pouzdru pruziny (14) nesmi prekrocit 8 mm (maximdini predpéti).
Pro mensi Géinnost extenéniho unasece Ize objednat pruzinu extenéniho unasece (12a).

5 Servisni navod

5.1 Mazani

Pro mdzani kovovych ploch, které o sebe tfou, pouZijte antiadhezivni pastu 633F 16=0.250.
Pro mazani ¢epu hridele v kénickych pouzdrech pouzijte Setrné mazivo 633G6.

5.2 Vyména (obr. 5-7) extenéniho dorazu (5)

Ohnéte kolenni kloub. povolte upeviiovaci Sroub (4) 3mm kli€em imbus a sejméte plastovy kryt (3).
Vysroubuijte stavéci Sroub (5) klicem imbus 4mm, aZ vypadne extencni doraz.

Pri opétovném nasazeni extenéniho dorazu zasroubuijte nejprve stavéci Sroub (5) rukou 2 az 3
otdcéky do otvoru se zdvitem, priCemz by vodici drazka, kterd se nachdzi v dorazu méla se méla
nachdzet naproti vodiciho klinu. Drzte pevné doraz v levé ruce. Otdcejte stavéci Sroub klicem
imbus, az zapadne vodici drdzka do vodiciho klinu.

5.3 Vymérite (obr. 8—10) doraz propruzZeni (7)

Odmontujte tlumi¢ extenze (12). Postupuijte podle bodu 4.3.

Povolte stavéci Sroub (16) predni osy vodici pdky (6) kli¢em imbus 3 mm.

Smontovdni provedte v opaéném poradi, pficemz natrete kovové plochy antiadhezivni pastou
633F 16. Pfi opétovném nasazeni osy (19) dbejte na sprdvnou polohu zajistovaci plochy.

Utdahnéte pevné stavéci Sroub (16) momentovym klic¢em utahovacim momentem 7 Nm.
Pro zqjisténi Sroubl pouzijte Loctite 636K13.

6 Pénova kosmetika
Pouzijte pro kolenni klouby 3R20/3R36 pénovy potah 3R24, 3S124, 3R57.

Pozor!

Pro zamezeni nepfijemnych zvuki v pénové kosmetice nepouziveijte klouzek. Klouzek na
sebe vaze tuk z mechanickych ¢dasti. To pak md za ndsledek zdvazné poruchy funkce
mechaniky a mize dojit k zablokovani kolenniho kloubu a tim i k pddu pacienta. Pri
pouZiti klouzku pro tento vyrobek zanikaji veskeré reklamacni ndroky viéi firmé Ottobock.

Upozornéni:

Optimdlni fe$eni pro odstranéni tfecich vlastnosti a zminénych zvukl predstavuije siliko-
novy sprej (519L5), ktery se nastfikd pfimo na tfeci plochy v pénové kosmetice.

7 Pokyny pro udrzbu

Pozor!

K gisténi protézy se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostiedky. Mohlo by to zplsobit
poskozeni lozZisek, tésnéni a plastovych cdésti.

Kloub nerozebirejte! PFi eventudlnich poruchdch zaslete kloub do opravy k firmé Ottobock.
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A Pozor - Informujte prosim také pacienta!

Z divodu rlznych okolnich a provoznich podminek mdze dojit k negativnimu ovlivnéni
funkce kolenniho kloubu. Aby se zamezilo ohroZeni pacienta, nesmi se kolenni kloub v
pfipadé citelnych zmén funkce naddle pouzivat. Takové citelné zmény funkce mohou
napf. predstavovat ztizeny chod, nelpInd extenze, zhorSené fizeni Svihové faze popr.
snizeni jistoty stojné fdze, vytvdreni nezvyklych zvuki atd.

Opatieni:
Nechte zkontrolovat protézu v odborné dilné.

Ottobock doporucuje, aby se po uplynuti individudini doby privyknuti na protézu provedlo nové
nastaveni kolenniho kloubu podle poZadavki pacienta.

Nejméné jednou za rok provadéjte kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotiebeni a funkénosti a
v pripadé potreby provedte sefizeni. Zvlastni pozornost je pfitom nutné vénovat odporu pri pohybu
a nezvyklym zvukim. Musi byt zdjisténa Upind flexe a extenze.

8 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podiéhaji prédvu daného stdtu uZivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan 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 zadnou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto
bylo vyddano prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Romana

Data ultimei actualizari: 2017-02-10
e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadrile si deteriorarea produsului.
e Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si farda pericol a produsului.

¢ Pdastrati acest document.

1 Elemente de constructie (fig.1)
1.1 Componente individuale

(1)

2
3

)
)
)
)
)

()

4G60 (4G111) piesa articulara
superioard

4G61 (4G112) piesa articulard inferioara
4G 117 capac din plastic pentru genunchi
501Z22=M4x12 surub cilindric hexagonal
4H58 limitator de extensie

4G62=N (4G114=N) brat de ghidare
posterior (17)
4Z40 piesd pentru amortizare (18)
4G53=N (4G113=N) brat de ghidare an- (19)
terior (20)
501T15=M6x40 surub cilindric (21)
hexagonal (22)
4B86 bucsd pentru axa genunchelui (23)
4V99 pivot de extensie

1.2 Set componente individuale (fig. 1, @)
Set componente individuale 4D13 pentru 3R20 si 3R36

Constd in:1 capac din plastic pentru genunchi, 1 surub cilindric, 1 limitator de extensie, 1 piesa pen-
tru amortizare, 1 pivot pentru extensie, 1 arc pentru extensie, 1 surub de reglare, 1 bild de sustinere,
2 piulite de sigurantd, 2 bucse pentru axul posterior, 4 saibe de rulment, 4 saibe sferice.

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii
Articulatiile policentrice de genunchi Ottobock-Habermann 3R20 (din otel inoxidabil) si 3R36
(din titan) sunt destinate exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al amputatiilor membrului inferior.

2.2 Domeniul de aplicare
Domeniul de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

&
%

spatii exterioare).
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4741 surub de reglare a extensiei
4V100 carcasa arcului
509Y1=8.0 bild de otel inoxidabil
506G3=M6x6 surub fix cu cupd
hexagonala

4B90=12-K bucsa

502S193=M6 piulitd de siguranta
4A50 pivot pentru axul posterior
4749=20 saiba rulmentului

4B91 piesd pentru amortizarea frecdrii
507U16=6.4 saiba sferica
709518 cheie

Recomandatd pentru pacienti cu amputatie incadrati la gradele de mobilitate
1 si 2 (deplasare restrictionatd in spatii interioare, deplasare nerestrictionatd in

Aprobatd pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de 100 kg.
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2.3 Durata utilizarii

Q Reutilizarea la un alt pacient
Cadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea pro-
dusului

e Utilizati produsul doar la un singur pacient.
¢ Informati pacientul.

Q Atentie!

Va rugdm sd evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care produc
corodarea componentelor metalice, cum ar fi apa sdratd, apa dulce, acizii si toate celel-
alte lichide. in cazul utilizérii acestui produs medical in conditiile de mediu neadecvate
mentionate mai sus, orice pretentie de despdagubire / inlocuire a produsului fatd de Otto
Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

Va rugam informati-va pacientii cu privire la aceste aspecte.

INFORMATIE

In principiu, toate articulatile 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 sd& efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.

2.4 Constructie si functionare

Sectiunea superioara a articulatiei (1)si sectiunea inferioard a articulatiei (2) sunt imbinate cu
ajutorul a patru axe de rotatie, dupd principiul din inginerie a unui lant cinematic inchis.Cele doua
brate de ghidare anterioare (8) cu pivoti axiali in formd conica si bratul de ghidare posterior(6)
asigurd o conexiune mobild.Componentele de extensie (11-15) incluse in sectiunea inferioard a
articulatiei extind articulatia pana la intrarea in actiune a limitatorului de extensie (5).

Articulatia asigurd o miscare de rotatie si translatie datoritd actiunii sale policentrice. in timpul flexiei
centrul de rotatie isi schimbd pozitia, in functie de gradul flexiei (centru instantaneu de miscare/
rotatie). In pozitia extinsd centrul instantaneu de rotatie este situat deasupra articulatiei si in spatele
liniei de sustinere a greutdtii, oferind astfel stabilitate genunchelui in faza statica (vezi punctul 4).

3 Date tehnice

Numr articol 3R20 | 3R36
Racord proximal miez de ajustare
Racord distal miez de ajustare
Unghi de flexie a genunchiului 110°

Greutate 690 g 445 g
Indltime de constructie 41 mm

Indltime de constructie proximald pand la -3 mm

punctul de referintd al aliniamentului

Indltime de constructie distald pand la punctul 44 mm

de referintd al aliniamentului
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Numar articol 3R20 3R36

Greutate corporala maximad a utilizatorului 100 kg/220 lbs
Grad de mobilitate 1+2

4 Modul de intrebuintare
4.1 Aliniamentul

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functio-
narea staticd si dinamicd a protezei. Pozitia axelor influenteazd functionarea articulatiei. In pozitia
de extensie centrul de rotatie instantaneu se gdseste deasupra miezului de ajustare si in spatele
liniei de aliniament, pozitie prin care se realizeaza siguranta fazei ortostatice (fig. 11).

Utilizarea optimd a avantajelor articulatiilor 3R20 si 3R36 este garantatd numai in cazul unui
aliniament corect.

La pozitionarea adaptorului de cupa trebuie tinut cont de pozitia bontului. Trasarea unor linii
perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului, atat in timpul
procesului de luare a mulajului de ghips, cdt si pe perioada probei initiale a cupei, faciliteazd de-
terminarea pozitiei corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupd.

Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

¢ 1.Mai intai se efectueaza 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. Po-
sture 743L100.

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

© Se deplaseaza mijlocul talpii inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a alini-
amentului.

@ Se regleazd indltimea efectivé 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 referintd a aliniamentu-
lui trece prin axa anterioard superioard (punctul de referintd al aliniamentului). in acest
moment articulatia trebuie sa fie aliniata orizontal. Se va lua in considerare distanta corespun-
zGtoare dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiului (cca. 5° sunt date de piesa
de retentie). Pozitia recomandatd a punctului de referintd al aliniamentului: 20 mm deasupra
plicei din spatele genunchiului.

Piciorul se conexeazd la articulatia modulard de genunchi cu ajutorul adaptorului tubular anexat.

Se marcheaza lateral mijlocul cupei printr-un punct central, proximal si un punct central distal.

Se traseaza o linie prin cele doud puncte de la marginea cupei pdnd la capatul acesteia.

@ Cupa se pozitoneazd astfel incét linia de referintd a aliniamentului sd treacd prin punctul central
proximal al cupei. Flexiunea cupei se regleaza la 3 — 5°, tinGndu-se insd cont de situatia indi-
viduald (de ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozitatea
ischiatica si sol“.

©0

@ Cupa si articulatia modulard de genunchi se conecteazd cu ajutorul adaptorului corespunzétor
(de ex. adaptorul de cupa 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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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 fara
efort a fazei de elan, va rugdm procedati in felul urmator pentru realizarea aliniamentului:

@ Pentru masurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie va sta cu partea protezatd pe
placa cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R., iar cu piciorul sdndtos pe
placa de compensare a indltimii. In tot acest timp partea protezatd trebuie sd fie suficient
solicitatd (>35 % din greutatea corporald).

@ Dupd aceasta aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificdri ale flexiei plantare, astfel
incat traiectoria liniei de sarcind (linia laser) sa treaca la o distan{ad de cca. 35 mm prin fata
axei inferioare 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 executarea unei proteze pentru extremitdtile inferioare, toate componentele utilizate pentru
protezd trebuie sa indeplineasca cerintele privind greutatea corporald si gradul de activitate
al pacientului.

4.3 Reglaje si asamblare finala

Spre deosebire de articulatiile monoaxiale, articulatile modulare de genunchi 3R20/3R36 sunt stabile
de la contactul célcdiului cu solul pand la faza sprijinului unipodal. Tn timpul ruldrii labei protetice
se initiazd flexia genunchiului. Pozitia bratelor de ghidare anterioare si posterioare una fatd de cea-
lalta si locatia centrului instantaneu de rotatie determind stabilitatea genunchiului si initiazd flexia.

Prin variatia punctului de contact al limitatorului de extensie (5), stabilitatea articulatiei de genunchi
poate fi ajustatd potrivit necesitdtilor individuale ale fiecdrui pacient. Pentru a asigura ajustarea
fazei de balans, axul de frictiune si tensiunea de sprijin a extensiei pot fi reglate separat.

Tnainte de reglarea articulatiei de genunchi, cititi urmdtoarele instructiuni:
4.3.1 Ajustarea stabilitatii fazei statice prin reglarea limitatorului de extensie (fig. 2)

Pentru a varia pozitia limitatorului de extensie, rdsuciti surubul de reglare (5) folosind o cheie
hexagonald de 4 mm.

Rotirea in sensul acelor de ceasornic = stabilitatea articulard scade (flexia poate fi initiatd mai usor).
Rotirea in sens invers acelor de ceasornic = stabilitatea creste.

4.3.2 Ajustarea vitezei fazei de balans prin reglarea gradului de frecare a axului (fig. 3)

Pivotii axelor sunt pozitionati Tn bucsa axiald a genunchiului care nu necesita ingrijiri (10) si sunt
atasate fiecare printr-un surub cilindric hexagonal (9) la saiba sferica (22) si piulita de siguranta (18).
Suportul permite ajustarea axului de frecare (rezistenta la miscare) si regjustarea variatiilor de toleranta.

Fixati piulita de siguranta (18) folosind cheia aferenta (23) si rdsuciti surubul cilindric hexagonal
(9) folosind o cheie hexagonald de 5 mm.

Rotirea in sensul acelor de ceasornic = gradul de frecare creste
Rotirea in sens invers acelor de ceasornic = gradul de frecare scade
Chiar si la o rotire micd, de 5-10 grade modificarea este perceptibila.
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4.3.3 Reglarea fazei de balans prin ajustarea arcului de extensie (fig. 4)

Reglati tensiunea arcului de extensie (12) rotind surubul de reglare a extensiei (13). Folositi o
cheie hexagonald de 4 mm. Surubul de reglare din carcasa arcului (14) nu trebuie sa patrundd
mai adanc de 8 mm .

Pentru a obtine o miscare mai accentuatd a flexiei se poate comanda arcul de extensie 513D34=L
(120).

5 Indicatii si recomandari pentru service
5.1 Lubrifiere

Aplicati lubrifiantul 633F 16=0,250 pe toate suprafetele metalice glisante din ineriorul articulatiei
de genunchi modulare. Aplicati in cantitati reduse lubrifiant 633G6 in pivotii axelor din bucsele
axiale conice (10).

5.2 Inlocuirea limitatorului de extensie (5) (fig. 5-7)

Flectati articulatia genunchiului. Slabiti surubul cilindric hexagonal (4) folosind o cheie hexagonala
de 3 mm. Indepdrtati capacul de plastic pentru genunchi (3).

Rdsuciti surubul de reglare (5) pdnd cand limitatorul de extensie cade. Folositi o cheie hexago-
nald de 4 mm. Mai intdi infiletati surubul de infiletare (5) cu ména prin 2-3 rotatii. In acelasi timp
pozitionati canelura de ghidaj in limitatorul de extensie opus piesei de ghidaj a sectiunii superioare
a articulatiei. Tineti limitatorul de extensie cu mana stadngad in timp ce rasuciti surubul de reglare
folosind o cheie hexagonald, pand cand canelura se fixeazd in pana de ghida;.

5.3 inlocuirea piesei pentru amortizare (7) (fig. 8-10)
Indepdrtati arcul de extensie (12) conform instructiunilor prezentate la subpunctul 4.3.

Se va slabi surubul fix cu cupd hexagonald (16) care sustine pivotul superior al bratului de ghidare
posterior(6), folosind o cheie hexagonald de 3 mm.

Impingeti in afard pivotul axului posterior (19). Rotiti distal bratul de ghidare posterior si inlocuiti
piesa pentru amortizare(7). reasamblarea se va face in ordine inversa, iar suprafetele metalice
se vor unge cu lubrifiant 633F 16. La reintroducerea pivotului axului posterior (19), asigurati-va ca
suprafata plana din mijlocul pivotului se afld in partea opusd surubului fix (16).

Strangeti surubul fix cu cupd hexagonald (16) folosind o cheie dinamometricd. Moment de stran-
gere: 7Nm/5.2 ft.Ibf./62 Ibf.in. Pentru a fixa suruburile folositi Loctite 636K 13.

6 invelisul cosmetic
Pentru articulatile 3R20/3R36 se va utiliza invelisul cosmetic din material spumant 3R24, 35124, 3R57.

Q Atentie!

Nu folositi pudra de talc pentru a elimina zgomotele din interiorul invelisului cosmetic
din material spumant. Pudra de talc reduce lubrifierea partilor mecanice. Delubrifierea
provoacd defectiuni grave in functionarea componentelor mecanice, ceea ce poate duce
la blocarea articulatiei si astfel la caderea pacientului. Folosirea acestui produs medical
dupd aplicarea pudrei de talc atrage dupd sine anularea valabilitatii oricdrei reclamatii
sau pretentii de inlocuire a produsului fata de Otto Bock Health Care.

Informatie:

O alternativa pentru optimizarea proprietdtilor de glisare si pentru eliminarea zgomo-
telor este folosirea sprayului de silicon 519L5 pe care va rugam sa il aplicati direct pe
suprafetele de contact ale nvelisului cosmetic din material spumant.
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7 Informatii privind intretinerea

Atentie!

Evitati utilizarea unor substante de curdtat agresive. Utilizarea acestora poate avea
drept efect deteriorarea lagdrelor, a garniturilor de etansare si a componentelor din
material plastic.

Nu demontati articulatia! In cazul unor eventuale defectiuni, v rugdm trimiteti articulatia
la reparat la un atelier Ottobock.

Q Atentie! - Va rugam sa informati pacientul!

Functionarea articulatiei de genunchi poate fi afectatd de conditiile de mediu si utili-
zare. Pentru a reduce riscul periclitarii pacientului, este interzisa folosirea in continuare
a articulatiei in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitatii. Manifestdri
ale acestei reduceri perceptibile a functionalitatii pot fi, spre exemplu, mers ingreunat,
extensie incompletd, reducerea controlului fazei de elan, respectiv a sigurantei fazei
ortostatice, zgomote etc.

Masuri in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitatii:

Adresati-va unui atelier ortopedic specializat pentru controlul protezei.

Ottobock recomandd ca reglajele ulterioare ale setdrilor articulatiei de genunchi sa fie efectuate
dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza. Aceastd perioadd de timp variazd in
functie de caracteristicile individuale ale fiecdrui pacient.

Va rugdm verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitdtii, cel
putin o datd pe an si, daca este cazul, efectuati reajustarile necesare. Acordati o atentie deose-
bitd rezistentei la miscare, pozitiei lagdrelor, precum si eventualelor zgomote neobisnuite. Flexia
si extensia complete trebuie s fie permanent asigurate.

8 Informatii juridice

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

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si
instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifi-
carea nepermisd a produsului.

8.2 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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EMnvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-02-10

¢ Meletrote pooekTiKA To TIapdv £yypado TipLv amod tn XPrRon Tou TiPoidvtog.

¢ [Mpoog&te Tiq uTtodeitelg aodpaleiag, yia va amopliyete TPAVUATIONOUG Kat {NLEG OTO TIPOIOV.
¢ Evnuepwvete 1o Xprotn ya v opbn kat acdpalr) xprRon Tou Tpoidvtog.

e durd&te To APV Eyypado.

1 E€aptipata (Ewk, 1)

1.1 Meuovwuéva e&aptinara
(ywa tnv 3R36=1/3R36 oe TtapevOéoelc)

(1) 4G60 (4G111) Avw TuApa ApBpwong (13) 4241 Pubpiotikr Bida Ektatikol
(2) 4G61 (4G112) Kdtw TuAua ApBpwong Bonbrjpatog
(3) 4G117 MAaotikA Kahomtpa Movatog (14) 4V100 MepiBAnpa Eratpiov
(4) 501Z2=M4x12 Bida (15) 509Y 1=8.0 Zdaipidio, avoEeidwTog
(5) 4H58 Avaotoléag Ektaong , TAfpNng X@hvBag
(6) 4G62=N (4G114=N) OmioBia Papdoq (16) 506G3=M6x6 PubuoT Bida pe
ApBpwong E&aywviki YTodoxn
(7) 4240 AmooBeotrpag AvaoTtoAig (17) 4B90=12-K TpiBéag
(8) 4G53 (4G113=N) MNpdobia Papdoc (18) 502519=M6 lMepwoxho Aopaleiag
ApBpwong (19) 4A50 Meipog OmicBiov Afova
(9) 501T15=M6x40 Bida pe EEaywvixi (20) 4249=20 MmpoitQivn PodéMa
Ymodoxn (21) 4B91 AmnooBeotipag AvactoAéa Tpiprg
(10) 4B86 Tpipeag Afova Ndvatog (22) 507U16=6,4 PodéA\a
(11) 4V99 lMeipog Ektatikob Bonbrpatog (23) 709S18 KAe1di

(12) 513D34 EAatrplo Ektatikod BonOrpatog
(120) 513D34=L Ehatrplo Extatikod
BonbnApatog

1.2 Zuokevaoieg ueOVWUEVWY eEapTNUATWY (K. 1, @)
Zuokevaoia pepovwpévwy egaptnuatwy 4D13 yia 3R20 kat 3R36

amotelolpevn and 1 mAaotik kaAimtpa, 1 kuAvdpikd Bida, 1 MAApPnN avaoctoléa €ktaong,
1 anooBeotipa avaotoArg, 1 Teipo extaTtikol PonBrpartog, 1 ehatriplo ektatikol Ponbripatog, 1 pubpoTkr
Bida, 1 odaipidio Tpipéa, 2 mepikdxAia aodaleiag, 2 a€oveg, 4 podENEG, 4 adalplkég POOENEG,.

2 Neprypadn

2.1 Zkomog xpriong

Ot 3R20/3R36 eivar Modular ApBpwoelg évatog Habermann tng Ottobock kat eivar oAukevtpikég
(moAua&ovikég) apOpwaEeLG KaL XPNOLLOTIOLOUVTAL ATIOKAELOTIKA YL TNV TIPOOOETIKA EGAPUOYH KATW AKPWV.
2.2 lNedio epapuoyng

Medio ebappoyng pe Baon to ovotnua Pasdiong MOBIS tng Ottobock:

“ﬂh% Zuviotdtal ya toug Baduolg kivntikdétnTag 1 kat 2 (Atopa kivolpeva oe

'WQ EO'OJTSleOL')C Xd)po,uq,, atopa nsp}oplopévnq Kivnong oe eEwteplkolg XWPoug).
‘D Méyioto etutpemtd Bapog acbeviy 100 kg.
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2.3 Aidpkela xpriong

Q Emtavaxpnoyionoinon og aAAov aogOevi
Mtwon Adyw anwAelag AsttovpykotnTag Kat TPpokAnong {nHiwv oto tpoiov

¢ XpnolloTioleite To TIPoidv povo yla évav acbevr.
¢ Evnuepwote tov acBevn.

Q Mpoooxn!

Mapakalolpe va amodelbyete v €kBeon Twv eEAPTNHATWV TIPOCAPHOYNAG TWV TEXVNTWV
HeAWV og ouVORKeG TIoU TipoKaAolv dLAPpwon oTa HETAAAKA PEPN, TI.X- YAUKO Kal
aApupd vepd, o&€a kat AMa vypd. Eddoov 1o 1atpikd Tpoidv xpnotpotondei vtd
Té€Tol0V €idoug TepIParrovTikég ouvBrikeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitat ke
€vBuvn aviikaraotaong.

MapakaloUje va EVNLEPWOETE EMIONC TOUG AC0OeVEiG oag.

NAHPO®OPIEZ

Kata kavéva, 6Aeg oL apbpwoelg yovatog tng Ottobock umtoPaMovtal oe dokipég pe tpia
ekatoppipla KukAoug katamovnong. H ouykekpipévn katamdvnon aviiotolyel oe SLapKela Xpriong
ano Tpia wg TEVTE Xpovia, avaioya pe To Babpod dpactnpldtnTag Tou aKPWITNPLACKEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dleaywyn eTnolwy eAéyxwv aodaleiag.

2.4 Kataokeurj kat Asttoupyia

To Avw (1) kat Katw (2) TuAua g ApBpwong ouvdéovtal peta&ld toug pe 1€ooeplg Agoveg,
olOpdwva pe v apyn TG KAeLoTg Kivnpatikig aiuoidag. Ot dvo mipdobieg Papdol (8) eEaodpahiCouv
v apBpwtn ovvdean.

To Ektatiké Bonbnua (11-15), tomoBetnuévo oto Katw Tprnua g ApBpwong, eketeivel v
apBpwon péxpL To 6plo Tov emiParel o ehaoTikdg Avaotoléag Ektaong (5). H apBpwon
TiPpoodEPEL, AOYW TNG TIOAUKEVTPLKOTNTAG NG, TAUTOXPOVN TieploTpodr] Kal petatomion. Kata
v KAapn, To KEVIPO TIEPLOTPOPAG HeTaKLveiTal (oTiypLlatlo kEvipo Teplotpodng) avaloya pe
v ywvia kappng. Ze B€on €ktaong, To oTLYpLAio KEVTIPO TiEPLOTPodNG BpiokeTal TIAvw armo tnv
apBpwon kat Tiow aro v ypapun napaiafng Papoug kat €tot e€aodahiCel otabepdtnra katd
v onPKTIKA daon (BAéne apdypado 4).

3 Texvikda otolxeia

Ap1Ouég gidoug 3R20 | 3R36
Eyylg obvdeon PLOULOTIKOG TIVPAVAG
Amopakpuopévn olvdeon PUBLLOTIKOG TUPAVAG
lwvia kadpdng yovatog 110°

Bapog 690 g 445 g
2uvoAikd Odog 41 mm

2uvohikd OPog eyylg Akpou PEXPL TO onpeio -3 mm
avadopdg evbuypdppiong

2UvoAKS OPoG aTIOHAKPUOHEVOU AKPOU HEXPL 44 mm

1o onueio avadopdg evbuypdappiong
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Ap1Ouég gidoug 3R20 3R36

Méyloto Bdpog xprotn 100 kg/220 lbs
Babpuog kvntikéTnNTag 1+2
4 Xelplopog

4.1 EvBuypauion

H tpiodidotatn didtagn Touv agova tou TEXVNTON PHEAOUG KAl TWV SOPOOTOLXELWTWY EEAPTNHATWY
ennpedlel Tn otatikn kat duvapikn Aettovpyia tou texvnTol pédoug. H B€on twv aovwv emnpe-
ACeL n Aettoupyia NG apBpwong. Ze B€on €ktaong, To oTtypaio onpeio meploTpodrq Ppioketal
TIAvw Ao To PUBWLOTIKG TIUPRVA KAl THow ard Tn ypappn evbuypdpupiong, e€aopaliCoviag €tot
otabepdtnta Katd tn ddon otipiEng (ew. 11).

Moévo av evBuypappioete owotd 1Iq apBpwoelg yovatog 3R20 kat 3R36 Oa pmnopéoete va afl-
OTIOLAOETE OTO £TIAKPO TA TIAEOVEKTHLLATA TIOU TIPOCHEPOUV.

H 6£on Tou KoAoBwpatog Tpémnel va Aapfavetal utéoyn yia Tnv ToTtoO€Tnon tng ovvdeong
Tov oteAéxoug. Nontég ypappég oto petwrmaio kat ofeiiaio emimedo, ol omoieq oxedldotnkav
katd tnv adaipean Touv yopou Kal katd tn SOk Tou SOKILAOTIKOU OTEAEXOUG aTid TO Onpueio
TiepLoTpodrig NG Kat' oxiov ApBpwong kat €A, dlevkoAlvouy Tnv 0pBr ToToBETNOoN XUTWYV
efaptnuatwyv otipLEng n TPocappoyEwV aTeAEXOUG.

EkteAéote TNV €VOLYPAUION o€ d00 BAnaTta:

¢ 1.Apxikd, Aappavel xwpa n Bacikr evbuypdppion otn cuokeur evbuypdappiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

¢ 2.'Emeita, akolouBei n otatikn BeAtiotomoinon g evbuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Baokn eubuypdppion otn cuokeun evbuypappiong (ta emdpeva Pripata adopolv v eik. 11)

@ Metakiviote katd 30 mm TPOG Ta EUTPOG TO PECO TOU TIEALATOC O8 OXE0N He TN YPAUHA
gubuypdapplong.

@ Pubpiote 1o MpayuaTikéd Gog Tou Takouviold Tou Todlol kat TTPocBéote 5 mm. PuBpiote Tnv
eEwtepikn B€on Touv TEApAToG.

©® >tepetiote TV ApBpwoan yévatoc. Katd tn Paocikn Siapdpdwaon n ypauur subuypauuong
dlaTpéXeL ToV Avw pmpooTive a&ova (onueio avadopag evbuypappong). ' avtod to oko-
16, N apbpwon Tpémnel va PpiokeTal oe opllovtia 6€on. AdBete vmdPn oag tnv andotaon
yévatog-edagoug kat v e&wtepikr) B€on Tou yovatog (rpokabopiCovtal epimouv 5° péow
bit ouykpdtnong). Zuviotwpevn B€on Tou onueiov avapopdag evbuypdappiong: 20 mm TAvw
amnd 1o dvotypa Tou yévatog,.

O >uvdiote To MEAUA 0T BOUOCTOIKEIWTH APBPwWoN YOVATOG XPNOLLOTIOLOVTAG TO CWARVA
TIPOCAPHOYAG.

@ >nudvete TAEUPIKA TO PETO TOL OTEAEXOUG e pia Teheia otnv eyylg kat pia oty amw TAsu-
pd. Evwote Tig 800 teAeieq pe pia ypappn EekivwvTag anod 1o éva Akpo Tou OTEAEXOUG Kal
KataAfyovtag oto dAo.

@ TomoBeTAOTE TO OTEAEXOG HE TETOLO TPATIO, WOTE TO £YYUG HECO ONEIO TOU VA CUUTHTITEL pe
n ypappn evbuvypdppiong. PuBpiote tnv kapyn tou oteAéxoug otig 3 — 5°, AapPdavovtag
WOoTO0O0 UTIOYPN TIG ATOWIKEG AVAYKEQ (TT.X. 0UOTIACHN TOU KAUTITHPA TOU LOXIOU) KAl TNV «aTio-
0TaoN WOXLAKOU KUPTWHATOG-0APoUG».

@ >uvdéote To oTéNeXOG Kal TNV ApBpwon yovatog Modular pe Tov avtioToro Tipocappoyéa
(T.x. Tov pooappoyéa oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55 1] 4R51).
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4.1.2 Ztatikn BeAtiotomoinon tng svbuypappuong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emopeva Pripata adopolv v k. 12)

H Baokn evBuypdppion pmopei va BeitiotormoinBel onuavtikda pe t Porjbela touv L.A.S.A.R.

Posture. Na va emitixete ikavotointiki achdleia kal Tavtdxpova e0KoAn eloaywyn otn ¢daon

alwpnong, tTeRoTe Kata tnv evbuypdppion ta e&ng:

© a1 pétpnon e ypappAc Katamévnons, o acBevAc He akpwTNELAoHS GTO PNEO aKOU-
pmdel pe v TAeupd otnv otoia pEPeL To TEXVNTO HEAOG OTNV TIAAKA PETPNong dVvapung
tou L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o dG\o 1édL oty Adka e€looppdmnang Opoug. Na To okotd
QUTO, N AKPWTNPLACHEVN TIAELPA TIPETIEL VA O€XETAL ETIAPKEG PopTio (> 35 % Tou owuaTIKOD
Bdpoug).

© MetaBalovtag anokAsloTika Ty TieApaTiaia kapn, n svBuypduuion Ba TPéTeL TMPA va
TIPooappoleTal pe TETOLoV TPOTIO, WOTE N YPauun katanévnong (ypappr Aéwlep) va diépxetal
Tiepitov 35 mm pmpooTta amno Tov avw afova tou yovatog (BA. k. 12).

© Eneita, extehéote T Suvapikh BeAtiotomoinon katd T dokipA Basdiong.
4.2 Avvatétnteg ouvdovaouol

NAHPO®OPIEZ

Katd v kataokeun piag mpobeong yla ta KATw Akpa, 6Aa Ta XPnotloTololeva TIpoBeTIKA
e€aptpata mpETEL va TIANPOULV TIG aTalTRoELG avadopikd e To owpatiko Bapog kat To Babud
KLVNTIKOTNTAG TOU aoBevn.

4.3 PuBuioeig kat teAikni ouvappoAdynon
Ev avtiBéoel pe Tig povoa&ovikég apbpwaelg yovatog, ot Modular ApBpwaeig Mdvatog 3R20/3R36 eival
o1abepéq amd v enadr nrEpvag-damedov PEXPL KAl To PETOV TNG OTNPIKTIKAG ddong. To didotnpa
autd akoloubeital amod pia Tpoxoeldr Kivnon Tou dkpou Toddg, katd v omoia apxiCet n kaupn Tou
yovartog. H oxetikr) 8€on twv papdwv tng ;apBpwong (Mpdobieg kal omiodia) kal Katd ouvérela n 6éon
TOU OTLyHLaiov KévTpou TieploTpodng eival kaboploTikeg yia Tov Babud otabepdtnTag Tou yovaTtog ald
Kat v évapgn g kapdng.
Metakivwvtag 1o onpeio emadng Tou Avactoréa Extaong (5) eivar duvatdv va pubpiotei n otabepotnta
Tou yévatog avdhoya e TG avaykeg Tou ekaotote aoBevolq. lMa v pibuion tng ¢pdaong awwpnong,
propolv va yivouv aveEdptnteg pubpioelq otnv tpIPr) Tou dfova Kal otV avtiotaon Tou eKTATKOU
Bon6nuartog.
Mpw puBuioete TNV ApOpwon diapacarte TiG akdAoube ¢ odnyieg:
4.3.1 POOon tng Ztabepotntog Fovatog pe tov AvactoAéa Ektaong (sik. 2)
21péPte v Pubpiotiki Bida (5) yia aMayn tng 6éong tou avactoléa €ktaong. XpnoilotoleioTte
eEaywviko KAedi 4 mm
Qpoloylakn Tieplotpodn = peiwon Tng otadepdTnTag TG Apbpwong

(eukoAdTepPN évapEn kauyng).
Avti-wpoloylakn Tieplotpodn = abgnon tng otadepdntag tng Apbpwonc.

4.3.2 POOon tng Taxvtntag Awpnong pe tnv TpiBn otov Agova (k. 3)

O1 meipol Twv afévwv edpdlovtal atoug TpiPeiq AEovwv (10) kat aopahiCovatt pe Bida (9), Podéra
(22) kat MepkdxAio Aodaleiag (18). Ot TpiPeiq Aovwv (10) dev xpeldlovtal ocuviripnon. O tpdTog
g €8paong emutpemel v puBon NG TPPNAG Tou aokeital otov dfova (avtiotaon otnv kivnon) kat
€MavapUBuLoN o TIEPITITWON KETABOARG TWV AVOXWV.

TomoBeteiote 10 MNepkdyho Aodaleiag (18) xpnopomowwvtag to KAedi (23) Tou mepiExetat oty idla
ouokevaoia kat otpéYte TV Bida (9) xpnotporoldvTag kAedi eEaywvikng kebahng 5 mm.

Qpoloylakn Tieptotpodn = adEnon TPPNAG
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AvTi -wpoloylaki mepiotpodn = peiwon TPIBAG
Mikpéqg puBpioeig 5 ewg 10 polp’wv Tipoodépouvy aiodntr allayr

4.3.3 PuBuon tng Paong Auwpnong pe to Ektatiké Borifnua (ew. 4)

PuBpiote tnv avtiotaon tov EAatnpiov Ektatikod BonbAipatog (12) otpédovtag v Pubpiotiki Bida
(13). Xpnowporoleiote kAeldi eEaywvikng kepaAng 4 mm . To péyloto BAbog tng pubpotikig Bidag péoa
oto TepifAnpa touv EAatnpiouv (14) dev mpémet va Eemepvd ta 8 mm.

MNa eAaxiotn dpdon Tou ektaTikol PonbApaATog UTOPEiTe va TIapayyeileTe TO EAATAPLO EKTATIKOU
BonOrjuatog 513D34=L (12a).

5 Odnyieg kKat ZuoTAoelg yla TNV ZuvtiAenon

5.1 Aimavon

Xpnotromogitat 1o Atmavtikd 633F16=0.250 yia dAeq TIG HETAANAKEG KLvNTEG eTILPAVELG TNG
apbpwong.

Xpnoipomoleital emiong Aiyo Amavtikd 633G6 otoug doveg Tou Ppiokovtal OTOU KWVIKOUG
1pLBeiqg (10).

5.2 Avtikardotaon tou Avaotodéa Ektaonc (5) (sik. 5-7)

Kapyte tv apbpwon. =eodi€te v Bida (5) £wg dtou amoPAndei o Avactoréag Ektaong. Xpnotpotoleiote
KAl pe eEaywvikr kepairy 4 mm

Katd v aviikatdotaon tou AvaotoAéa Extaong apyka otpédte tnv Pubuotiki B'ida (5) otnv umodoxn
NG, He To XEPL Kal yla dUo 1) Tpelg POATEG. ZuyxPOVWG ToTIOBETEIOTE TO AUAGKL TOU AvaoToAéa amévavtl
amné tov Odnyo6 tou Avw TuApatog tng ApBpwong . Kpatiote tov Avaotoléa pe 1o aplotepd xEpL Kat
ouyxpovwg otpédte v Pubuiotiki Bida pe éva efaywvikod kAeldi €wg OTOu TO QUAAKL EPTIAGKEL OTOV
odnyo.

5.3 Avtikatrdoraon tou ArrooBeotripa AvaotoArc (7) (sik. 8—10)

Adarpéote 10 EAatripio Tou Extatikot Bornuatog (12) oupdwva pe tig odnyieg g madpaypddou 4.3.
Zeodifte v pubuotiki Bida (16) mouv kpatd Tov emdvw afovikd meipo tng Omiobiag Papdou (6)
Xpnotporolwvtag KAeldi eEaywvikng kepaig 3 mm,

2npwéte Tov OmioBio Afoviko Meipo (19) €Ew. MeprotpéPte v Omiobia ~PaBdo mpog 1o kATw HéEPog
kat avtikataoteiote Tov ArtooBeotripa AvaotoAic.(7).

2uvappoloye otte avtiotpoda kal xpnotpotioleiote Atmavtiko 633F 16 yia 6Aeg TiG pETAMIKEG eTIPAVELEG.
Katd v eicodo tov OmicBiov A&ovikol Meipou (19) PePaiwbeite dti To emimedo TUApA OTO HETOV TOU
mieipou Ppioketal amévavt amnd v Pubuiotikr Bida (16).

Zo1&te TV PubuoTtikn Bida (16) xpnowomowwvtag éva Hetpnth oteéPng. ZTpemtikni Pomty 7 Nm.
lNa v acdpaiion twv Bdwv xpnoitomoleiote Loctite 636K13.

6 AlakoounTIKEG adpwdELG ETIEVOVOELG

MNa 1 apBpwoeig 3R20/3R36 xpnotpoToote Tnv emnévduon adpwdoug LAikol 3R24, 35124,
3R57.

Mpoooxi!

Mn xpnotpotioteite Talk, yia va eEadavioete Toug BoplBoug oTiG JLaKOOUNTIKEG ETIEVOUOELG.
To tak adbatpei T AiTtavon amo ta pnxavika Pépn. Auto TIPOKAAEL ONHAVTIKEG AEITOUPYIKEG
BAGBeg otn pnxaviki kat propei va odnynoet oe anddpaln g dpbpwong yévatog
KAl KOTA OUVETIELD OE TITWon Tou acBevry. Eddoov 1o 1aTpikod Tpoidv xpnotpotoindel pe
Tautoxpovn xpron taik n Otto Bock HealthCare amoroleital kaBe eubivn aviikatdotaong.
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YTodelEn

MNa tn BeAtiototoinon Twv WLotATWY oAiodnong kat yla v eEadavion twv Bopifwv,
pekaote 1o ompél allikévng 519L5 kateubeiav emdvw otig emidpdaveleg TPPAG NG
OLAKOOUNTIKAG ETIEVOUONG.

7 YTodei&elg ovvtpnong

A Mpoocoxn!

Amtoduyete n Xprion ToAL dpaoTikwv kabaplotikwv. Autd evdExetal va odnyrfoouv oe
$Oopég TwV eTIPAVELWDV, TWV OTEYAVWV ONUEIWV KAl TWV TIAAOTIKWV HEPWV.

Mnv amocuvappohoyeite tnv ApBpwon. 2 Tiepimtwon evoexopevwy PAapwv amooteilte
v dpBpwon otnv Ottobock.

Q Mpoocoxi! MapakaAoOUE va EVIUEPWOETE EMIONG TOUG A0OEeVEIG oag.

H Aettouyia tng dpBpwong yovatog pmopei va vtootei PAABeg avaloya pe Tiq GuvORKeg
mieptPAarrovtog kat xpnong. MNa va pn dwakwvduvépel o acBevrg, amayopeletal n
TiepAITEPW XPAON NG ApBpwong yévatog petd and epdaveic Aettovpyikég HeTaBoAEG.
Autéq ol epdaveic Aettoupylkég PeTaPoAEg UTopei va yivouv aviiAnmitég pe T popdn TL.X.
duoyxépelag atn Padion, AT €kTaon, eAattwpévn uttofononon otn ¢don aotdbelag
| acpdalela og 6pOia otdon, eppdavion BopuPwv K.AT.

AvTtipeTwmion

AvalAnon TeXVIKAG UTINPECIAG yla TNV eTLOEWPNON Kal EVOEXOUEVWC AVTIKATACTAON
g apbpwong yovatog.

H Ottobock ouviotd, petd amd 1o Xpovikd dlaoTna Tipocappoyng Tou kibe acBevr) oto TeXVNTO
HENOG, TNV €K VEOU TIPOCAPKOY TwV pubpicewv Tng Apbpwong yovatog OTIG analtioelg Tou acbevr.
Mapakaholpe va eAéyxete Tnv ApBpwan yovatog TouAdxloTov pia dpopd etnoiwg ya  $Oopd kat
T AelToupylkOTNTA TNG Kat TIpoPeite katd mepimtwon oe peténetta pubpioeilg. Katd tov €éheyyo,
1Olaitepn mpoooxn Oa mpémel va divetal oTnv avtioTaon Kivnong Kat oTnv Tiapousia acuvAblotwy
BoplPwv. Oa mpémel va e§aodaliCovtal n dpTia kaun Kat €ktaon.

Mnv amoouvapporoyeite v dpbpwon. Ze miepintwon davig PAGPNG mapakarolpe va amnooteilete
v TAfpen apbpwon oto cépPig g Ottobock.

8 Noukég umodeitelg

‘OMol oL VOUIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dapépouv oOpdwva pe auvto.

8.1 Eubovn

O kataokevaotrg avahapfdvel evbuvn, epdoov To TIPoIdV XpnotpoToleital cOPPwvVaA pe TIG
TieplypadEq kal Tig odnyieg oto apdv €yypago. O kataokevaotrig dev eubuvetal yia CnpEg, ot
otoieg odeidovtal oe TtapdPAen Tou eyypadou, edikdtepa oe avopBOdoEN xprion f avemitpeTn
HEeTATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zvuuoppwon CE

To mpoidv Anpol TIG analtioelg TG evpwtdikig odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LATPOTEXVOAOYIKWOV
TpoidvIwy. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplotoinong odpdwva pe 1o mapdaptnpa IX g dvw
odnyiag, To TpPoidv Tavopnbnke otnv katnyopia I. H dfAwon ouppdpdwong ouvtaxdnke yia
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autév To AOYo aTié TOV KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIKN Tou €uB0VN oludwva Pe To TIapApTnuUa

VIl g dvw odnyiac.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-02-10

* Bu dokiimani atmayin.

® Bu dokiimani Uriini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
¢ Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
¢ Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

1 Parcalar (Sek. 1)
1.1 Miinferit parcalar
(1) 4G60 (4G111) Ust eklem parcasi
2) 4G61 (4G112) Alt eklem pargasi
3) 4G117 Plastik kapak
4) 501Z22=M4x12 Silindir vida
5) 4H58 Diz dayanagi, komple
6) 4G62=N (4G114=N) Sevk kolu
7) 4240 Esnek dayanak
8) 4G53 (4G113=N) Aks kolu
9) 501T15=M6x40 Silindir vida
(10) 4B86 Aks kovani
(11) 4V99 Ekstansor civatasi
(12) 513D34 Ekstansoér yayi

(
(
(
(
(
(
(
(

o

(120) 513D34=L Ekstansor yayi

)

) 4Z41 Ayar vidasi
) 4V100 Yay kiipe baglantisi

) 509Y 1=8.0 Yatak bilyasi, Niro
) 506G3=M6x6 Disli cubugu

) 4B90=12-K Kovan

) 502S19=M6 Emniyet somunu
) 4A50 Aks

20) 4Z49=20 Yatak rondelasi

21) 4B91 Egilme dayanagi

22) 507U16=6.4 Bilya rondelasi
23) 709518 Kovanl anahtar

1
(13
(14
(15
(16
(17
(18
(19
(
(
(
(

1.2 Servis parcalari-seti (resim 1, @)

3R20 ve 3R36 icin 4D13 Servis parcalari-seti

1 plastik kapak, 1 silindir vida, 1 komple diz dayanagi, 1 esnek dayanak, 1 ekstansor civatasi,
1 ekstansor yayi, 1 ayar vidasi, 1 yatak bilyasi, 2 emniyet somunu, 2 aks, 4 yatak rondelasi, 4
bilya rondelasindan olusur.

2 Tarif
2.1 Kullanim amaci

Ottobock-Habermann Modiiler-Diz Eklemi 3R20 (paslanmaz gelik) ve 3R36 (titanyum) sadece alt
ekstremite protez uygulamalarinda kullanilir.

2.2 Uygulama alani
Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gére kullanim alani:

“ﬂh% Mobilite derecesi 1 ve 2 olan hastalara tavsiye edilir (ic mekanda yiiriyenler,

'WU !(I.Slth o6lgide dis mekanda ytriyenler). Viicut agirhigi 100 kg'a kadar hastalar
‘D icin uygundur.
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2.3 Kullanim siiresi

Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
¢ Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

* Hastay! bilgilendiriniz.

Dikkat!

A Litfen protezin metal pargalarinin korozyona maruz kalmamalari igin érn.: Tath su, tuz-
lu su, asit ve diger sivilarla temasindan kagininiz. Otto Bock HealthCare bu gibi gcevre
kosullarinda bulundurulan medikal Grinlerin hasari sonucu degisim haklarini ortadan
kaldirir.

Litfen hastanizi bu konuda bilgilendirin.

BILGI
Ottobock diz eklemleri genel olarak g milyon yiikleme siiresinde kontrol edilir. Bu, ampute
edilmis kisinin aktivite derecesine goére g ile bes yil arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.

Dizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapiimasini tavsiye ediyoruz.

2.4 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Ust eklem parcasi (1) ve alt eklem pargasi (2) kapali kinematik zincir prensibine gére dért adet
aks ile baglidir. Her iki konik uglu aks kolu (8) ve sevk kolu (8) eklemsi baglantiyr olustururlar. Alt
eklem pargasina yerlestiriimis olan ekstansor (11-15) eklemi elastik ayarlanabilir dayanaga kadar
gerdirir (5).

Eklemin gok aksli olugu, dolayisiyle bir ddnme ve kayma hareketi gergeklestirir. Bu esnada biikilme
durumuna bagl olarak ddnme noktasi konumunu degistirir (hareketin anlik merkezi veya anlik dénme
noktasi). Ekstansiyonda anlik dénme noktasi konstriiksiyonun yukarisinda ve yiiklenme gizgisinin
arkasinda yer alir, dolayisiyle dizin emniyetine durus fazinda erisilir (bolim 4).

3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R20 | 3R36
Proksimal baglantil Ayar gekirdegi

Distal baglant Ayar gekirdegi

Diz bikme agisi 110°

Agirlik 690 g 445 g
Sistem yiiksekligi 41 mm

Kurulum noktasina kadar proksimal sistem -3 mm

yuksekligi

Montaj referans noktasina kadar distal sistem 44 mm

yuksekligi

Azami kullanict agirhigi 100 kg/220 Ibs
Mobilite derecesi 1+2
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4 Kullanim
4.1 Yapi

Protez saftinin i¢ boyutlu dizeni ve modiiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu
etkiler. Akslarin pozisyonu mafsalin fonksiyonunu etkiler. Diiz konumdayken o anki dénme noktasi
ayar parcasinin Ust tarafinda ve diz emniyetinin durus pozisyonuna ulasilan arka montaj gizgisinde
bulunur (resim 11).

Sadece dogru bir yapida 3R20 ve 3R36 diz mafsali avantajlar optimum kullanilabilir.

Kt tarafin konumu saft baglantisinin pozisyonlanmasi igin dikkate alinmalidir. Kalip ¢ikartirken
ve test safti provasinda kalga mafsali ddnme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital ylzeyin lehim
gizgileri, tek dokim paganin veya saft adaptoriniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.
Montaj icin 2 adimda ilerleyiniz::

1. Once kurulum aletinde ana kurulum (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu.

4.1.1 Kurulum aletinde ana kurulum (asagidaki adimlar Sek. 11'e géredir)

© Doésemedeki ayak ortasi kurulum gizgisine 30 mm désenmelidir.
@ Ayagin etkin inme yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.
@ Diz mafsall baglanmalidir. Ana kurulumda kurulum gizgisi éndeki iist akstan gecer (kurulum

noktasi). Burada mafsal yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani élgiist ve diz dis konumu
(yaklasik 5° tutma uglari ile dnceden verilmistir) dikkate alinmalidir!

Onerilen kurulum noktasi pozisyonu: Diz boslugunun 20 mm (st

O Ayak, modiiler diz mafsali ile boru adaptérii lizerinden baglanmalidir.

(5) Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile igsaretlenmelidir. Her iki
nokta saft kenarindan saft ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidir.

0@ Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum gizgisi ile Gst (iste gelecedi sekilde pozisyonlandirimalidir.
Saft fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. . kalga mafsal yapisi)
ve "Boru zemini 6lglsi” dikkate alinmalidir.

@ Saft ve moddler diz mafsali uygun adaptér (6rn. Saft adaptéri 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
lzerinden baglanmalidir.

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu
(asagidaki adimlar Sek. 12'e goredir)

L.A.S.A.R. Postures yardimiyla ana kurulum daha iyi yapilabilir. Hareket sathasinin kolay baglamasinda

ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin lGtfen kurulumda asagidaki sekilde hareket ediniz:

@ Yiikleme cizgisinin dlgiimii icin (ist kola ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture ve
diger bacak ile ylkseklik ayari plakasina gelir. Burada protez tarafi yeteri kadar yiiklenmelidir
(>% 35 vicut agirhg).

@ Kurma iglemi plantant fleksiyonun degistirimesine, yiikleme gizgisinin (lazer gizgisi) 6ndeki diz
mafsalindan yaklasik 35 mm 6nde olacak sekilde ayarlanmalidir (bkz. resim 12).

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon ydritilmelidir.

4.2 Kombinasyon olanaklar

BILGI

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampditasyon derecesine, viicut agirhdina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.
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4.3 Ayarlar ve son montaj

Tek akslh diz eklemlerine karsilik 3R20/3R36 modiiler diz eklemi ileri adimda topuk temasinda
stabildir. Ayak yuvarlanirken bikilme baslar. Aks kolu ve sevk kolunun birbirine olan durusu ve
bdylece anlik ddnme noktasinin konumu diz emniyeti ve bikilmenin baslamasi igin kesindir.

Dayanagin (5) ayari degistirilerek eklemin stabilitesi ayarlanabilir ve hastanin ihtiyaglarina gére
uyarlanabilir. Salinim fazinin ayarlanmasi igin aks friksiyonu ve ekstansiyon gerilimi birbirinden
bagimsiz ayarlanabilir.

Diz ekleminin mekanizma ayarlan degistirilirken asagidaki talimatiara mutlaka uyulmasi gerekir:

4.3.1 Dayanak ayari degistirilerek durus fazi emniyetinin ayarlanmasi (resim 2)

4 mm alyan anahtar (5) ile diz dayanaginin pozisyonunu degistirin.

Saga dogru cevrildiginde = Eklemin stabilizasyonu azalir (biikiilme daha kolay baslatilir).
Sola dogru cevrildiginde = Stabilite arttirilir.

4.3.2 Aks friksiyonu ayarlanarak eklem hareketliligi degistirilebilir (resim 3)

Aks uglar bakim gerektirmeyen kovanlara (10) yerlestiriimistir ve her bir silindir vida (9) bilya
rondelasi (22) ve emniyet somunu (18) ile tesbit edilmistir. Bu yerlestirme aks friksiyonunun (hareket
direnci) ve olugsan oynamanin ayarlanmasini miimkn kilar.

Emniyet somununu (18) verilmis olan kovanli anahtar (23) ile tesbit ediniz ve silindir vidayi (9) 5 mm
alyan anahtar ile vidalayiniz .

Saga dogru cevrildiginde = Friksiyon artar.

Sola dogru cevrildiginde= Friksiyon azalir.

5° — 10°'lik hafif gevirme ile bile hissedilir degisiklikler saglanir.
4.3.3 Ekstansoriin ayarlanmasi (resim 4)

Ekstansor yayinin (12) gerginligini ayar vidasini (13) 4 mm alyan anahtar ile vidalayarak ayarlayiniz.
Yay kiipe baglantisinda ki (14) ayar vidasinin tesir derinligi 8 mm'i gegmemelidir (azami &n gerdirme).

Daha az ekstansor etkisi igin 513D34=L (12a) ekstansor yayi siparis verilebilir.

5 Servis talimat

5.1 Yaglama

Birbirine siirtlinen metal ylizeylerini yaglamak igin 633F 16=0.250 kaydirici pasta kullaniniz.
Konik kovanlar (10) igcinde bulunan aks uglarini yaglamak igin 633G6 yaglama maddesini az
miktarda kullanin.

5.2 Diz dayanaginin (5) degistirilmesi (resim 5-7)

Diz eklemini bikin. Silindir vidayr (4) 3 mm alyan anahtar ile gevseterek plastik kapagi (3) gikartin.
Ayar vidasini (5) 4 mm alyan anahtar ile diz dayanag serbest kalincaya kadar gevsetiniz.

Diz dayanag eski haline geldiginde ilk 6nce ayar vidasini (5) vida yuvasina elinizle iki veya ti¢c kademe
vidalayin, bu arada dayanakta bulunan kilavuz kanalini kilavuz disiyle karsilastirin. Dayanagi sol
elinizle tutun. Ayar vidasini alti késeli anahtar ile kilavuz kanali kilavuz disini yakalayana kadar sikin.
5.3 Esnek dayanagin (7) degistirilmesi (resim 8-10)

Ekstansor yayini (12) ¢ikartin. 4.3'te belirtildigi gibi ve ayni yéntemle.

Sevk kolunun Ust aksindaki (6) digli gubugunu (16) 3 mm'lik alti kdseli anahtar ile gikarin.

Aksi (19) kit uglu bir nesne ile ¢ikartin. Sevk kolunu arkaya dogru agin ve esnek dayanagi (7)
degistirin.
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Metal yiizeyleri 633F 16 kaydirici pasta ile yaglayarak islemleri tersi sirasina gore takip ederek montajini
yapiniz. Aksi (19) tekrar takarken emniyet bélgesinin dogru pozisyonda olmasina dikkat ediniz.

Disli cubugunu (16) tork anahtari ile sikiniz. Skkma momentumu 7 Nm.
Vida sikistirma tertibati icin Loctite 636K13 kullanin.

6 Kozmetik siinger
3R20/3R36 eklemi icin kozmetik stinger kilif 3R24, 35124, 3R57 kullanin.

Dikkat!

A Kozmetik siingerin gikardigi sesi kesmek igin pudra kullanmayiniz. Pudra mekanik
pargalarda bulunmasi gereken yagi geker. Bu durum mekanizmada 6nemli iglevsel
arizalara yol agar ve diz ekleminin bloke olmasina bdylece hastanin dliigsmesine sebep
olur. Medikal Grlnin pudra ile kullanimi tazminat talebini ortadan kaldirir.

Onemli:
Kayganlik 6zelliginin bakiminda ve sesi gidermek igin litfen 519L5 Silikonsprey'i
dogrudan kozmetik slingerin siirtlinen bolgesine sikin.

7 Bakim onerileri

A Dikkat!

Asindiricl temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

Mafsal sokilmemelidir! Olasi arizalarda Iitfen mafsali Ottobock'a génderiniz..

Q Dikkat - Litfen hastanizi bilgilendirin!

Cevre ve diger kosullardan diz ekleminin iglevi olumsuz etkilenebilir. Hastanin tehlikeye diis-
memesi igin diz eklemi hissedilir derecedeki islevsel degisiklikler sonucu kullanimamalidir.
Bu islevsel degisiklikler kendini 6rnegin agir ylriime, tamamlanamayan ekstansiyon, azalan
salinim fazi kumandasi veya durus fazi emniyeti, ses olusumu seklinde gosterebilir.

Onlem

Protezin kontrol ettirilmesi igin yetkili bir atélye bulunmal.

Ottobock, hastanin bireysel proteze alisma siirecinde, diz ekleminin ayarlarinin yenilenerek hastanin
istekleri dogrultusunda uyarlanmasini tavsiye eder.

Litfen senede en az bir kez diz ekleminin aginma durumunu ve islevselligini kontrol edin ve gerekli
ayarlamalarin yapiimasini saglayin. Ozellikle hareket direncini ve gelen aligimadik sesleri gézlem-
leyin. Fleksiyon ve ekstansiyonun tam olarak gergeklesmesi saglanmalidir.

8 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir sorumluluk yiklenmez.
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8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yénetmeliklerine gére medikal iirlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére Grlin sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle iretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

Pycckuin

[Hara nocnepHen aktyanuaauum: 2017-02-10
* [epen MCMONb30BAHMEM U3AENVS ClIELyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AAHHBIN AOKYMEHT.

¢ Bo n3bexaHne TpaBM1pOBaHUS 1 NOBPEXAeHUs n3genus Heobxoanmo cobnoaatb yKkasaHus
no TexHuke 6e3onacHoCcTu.

* [poBeanTe MHCTPYKTaX NOMb30BaTESNs HAa NPeAMeT NPaBuIbHOro 1 6e30MacHOro UCMosb30-
BaHUA U3Aenus.

e CoxpaHsiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 Komnnekrtytowme (Puc. 1)
1.1 OtgenbHbIe geTanu
1

2
3

a) 513D34=L npyxwuHa Tonkarens
4Z41 ycTaHOBOYHbIN BUHT
4V100 yexon npyXuHbl

4G60 (4G111) BepxHsist YacTb WwapHupa  (
4G61 (4G112) HuxHaAa yacTb LwapHupa
4G117 Mnactukosas sawmra

(
(
(
(
(
(

RS BN AN )

4) 501Z2=M4x12 uMAMHAPUNHECKNI BUHT 509Y 1=8.0 noawmnHuK, HepX.cTasb
5) 4H58 ynop wapHupa, KOMNNeKT 506G3=M6x6 BUHT
6

pblyar
(7) 4240 6ydep ynopa

502S19=M6 wainba nogLwmnHmKa
4A50 ocb

20) 4Z249=20 wanba nogwmnHmKa

21) 4B91 ynop crnbanus

22) 507U16=6.4 cdepuyeckas wanba
23) 709518 TopLoBbLIf Kty

13
14
15
16
17
18
19

)
(8) 4G53 (4G113=N) oceBoM pbivar
(9) 501T15=M6x40 UNAMHOPUHECKUIA BUHT
(10)
(11)
(12)
1.2 CepBucHbiii Habop (Pvc. 1, @)

4D13 CepBucHbii Habop gna 3R20 n 3R36

cocTOWT 13: 1 NNacTMKOBOW 3alUMTHOW KPbIWKW, 1 LUMAMHAPUYECKMIA BUHT, 1 KOMMIEKT ynopa
wapHupa, 1 6ydep ynopa, 1 6ont Tonkarens, 1 npyxuHa Tonkatens, 1 yCTaHOBOYHbIA BWHT,
1 noAWMNHKUK, 2 BTy/IKa NOAWMWINHMKAE, 2 ocu, 4 wanba noglwumnnHuka, 4 coepunyeckas waiba.

4B86 oceBas BTynka
4V99 6ont Tonkartens
513D34 npyxuHa Tonkartens

120)
(13)
(14)
(15)
(16)
4G62=N (4G114=N) HanpaBnsioLLmi1 (17) 4B90=12-K BTyska nogwmnHuka
(18)
(19)
(20)
(21)
(22)
(23)

2 OnucaHue
2.1 HasHa4eHne

MopynbHbIN KoneHHbIN WapHup XabepmarHa ¢prpmbl OTTo Bokk 3R20 (Hepx.cTanb) 1 3R36 (tutaH)
NPeaHO3HAYEH TOMbKO /15 MPOTE3UPOBAHUS HUXKHUX KOHEYHOCTEN.
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2.2 O6nactb NpuUMeHeHns
Mo knaccudurkaumorHon cucteme OTTo Bokk MOBIS:

“DQ y3en npefHasHa4eH AJis NauMeHToB 1-ro n 2-ro ypoBHs akTMBHOCTM (T.e. Ans na-
'wmv LIMEHTOB, KOTOPbIE NepeaBuUraloTcs B Mo KBApTMPE U AOMY W HEMHOO MO YauLe)

Honyctumbin Bec nauyenta 100 Kr.

2.3 Cpok akcnnyaraumm

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3AENUSA OPYrMM NaLUEHTOM
MapeHue BcnepctBue ytpatbl GYHKLUN U NOBPEXAEHUS U3aenus
L4 I'Ipop,yKT paspeLlleH K NCNoJsib30BaHUIO TO/IbKO OAHUM MauneHTOM.
¢ [MponHpopmupyiTe naumeHTa.

Q BHumaHwme!

He nopeprante getanu npote3oB BO3AENCTBUIO CPEbl, MPUBOAALLEN K KOPPO3UU
METaSINIMYECKMX HYacTel, TakuxX Kak, HanpuMep, NpecHasi uiav coneHas Boga, KUC/OThbl U
npouue xupkoctu. MNMpu HecobnoaeHnn ycnosuii akcnnyataumm komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ cebsa obasaTenscrea no ero sameHe.

Moxanyicra, npouHpopmupyiite 06 atom Bawero nauueHra..

NHDPOPMALINA

Mo obLwemy npaswny Bce KoneHHble WapHupbl Ottobock npoxoaaT npoBepky Ha NPOTAXEHUN TPEX
MW/I/IMOHOB LIMK/IOB Harpy3ku. B 3aBUCHMOCTH OT ypOBHS aKTMBHOCTY NaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET
CPOKY CNyx6bl U30eNus OT TPeX A0 NATU NET.

Ml pekomMeHaoyem B obsi3aTensHOM nopsaake ocyLecTsndaTb perynﬂpru?l KOHTPOJ1b 6e3onacHocT
n3penna oavH pas B roa.

2.3 KoHcTpyKkums  QyHKLUMUN LUapHUpa

BepxHssa (1) v HWxHsAs (2) YacTb WapHWpa CoeamHeHbl YeTbIPbMS OCSMM MO MPUHLMNY  3aKPbITON
kuHematndeckon uenu. Oba ocesbix pbiyara (8) ¢ koHWYeckoln oceson Landon v ynpaBnsioLLmm
pbivarom (6) npencraenstoT cobom WapHUPHOEe CoeayHEHME. BCTPOEHHDIN B HXHIOK YacTb LLapHUpa
Tonkarens (11-15) pasrnbaet y3en fo anactuyHoro ynopa (5), UMEoLLLEro BO3MOXHOCTb FOCTUPOBKM.
MHOrooCHOCTb LUapHMpa MO3BOMSET MNOBOPOTHbIE ABWXEHUS, a TaK Xe ABUXKEHUS CMeLLeHus.
Mpy aTOM oCb BpalleHUst U3MEHSIET CBOE HaxOXAEHWe B 3aBMCUMOCTU OT YCTaHOBKW yria
crmbaHms (CUIOMUHYTHBIN LEHTP BpaLLeHus Uau Touka nosopota). B pasorHytom cocTtposiHum ocb
BPALLEHWS HAXOAWTCS BblLLE KOHCTPYKLMM Y3na C3a4M JIMHUW Harpy3Ku, YTO rapaHTUPYeT BbICOKYHO
NOAKOCOYCTONHMBOCTb B $ase ornopbl (cMm. . 4).

3 TexHn4yeckue xapakTepucTuku

ApTukyn 3R20 3R36
CoepayHeHve B NPOKCUMasIbHON 4acTu IOCTUPOBOYHbIV CEPAEYHMK
CoepnyHeHue B AMCTaNIbHOM YacTy IOCTMPOBOYHBIV CEPAEYHMK
Yron crubaHusi KONEHHOro WapHupa 110°
Macca 690 r 4451
["abapuTHas BbicoTa 41 MM

92 | Ottobock 3R20, 3R36



ApTuKyn 3R20 3R36

"abapuTtHas BbicOTa B MPOKCUMabHOM YacTu 0 -3 Mm
WCXOLHOM TOYKM CEOPKU

abapuTtHas BbicoTa B AMCTaNIbHON YacT A0 UC- 44 mm
XO[4HOW TO4Ku c6opKM

Makc. fonycTUMbIN BEC NauueHTa 100 kr
YpoBeHb aKTVBHOCTU 1+2

4 MNpumeHeHne
4.1 Cbopka

MpocTpaHcTBEHHOE pacnonoXeHue r1ib3bl NPOTE3a U MOAYJ1bHbIX KOMMOHEHTOB BAMUSIET Ha CTaTU-
Yyeckue 1 AYHaMUYECKUe XapaKTepucTUKu npoteaa. MonoxeHne oce BAUSET Ha XapakTEPUCTUKM
WwapHupa. B pasorHyToM cOCTOSIHUM MFHOBEHHbIV LIEHTP BPALLEHUSt HAXOAUTCS Bbille I0CTUPO-
BOYHOrO CepAeyHMKa 1 No3aamn ocu cBopKM, 3a CHET Yero JOCTUraeTcst CTabubHOCTb KONEHHOro
wapHupa B ¢pase onopsl (puc. 11).

OnTtumanbHoe UCnonb30BaHNe NPEUMYLLECTB KONTEHHbIX WwapHMpoB 3R20 1 3R36 BO3MOXHO TONIbKO
Mpv NPaBWIbHO NMPOU3BEAEHHON COOPKe.

Mpu onpepeneHnn NONOXEHUS KyNbTENPUEMHOM Mb3bl AOJIKHO YYUTLIBATLCS NONOXEHNE
KyNbTU. JTHMM oTBeca BO GPOHTaNIbHOM M CaruTTasibHOM MIOCKOCTSIX, KOTOPble OTMEYalTCs U3
LIeHTpa BpaLLeHus Ta306epeHHOro CycTasa Npy CHATUM MMNCOBOTO CRIENKa M NPpUMepKe NPo6HoN
MNb3bl, 061ErYaloT ONpeaeneHne NPaBuUILHOMO MONOXEHNS 3aKNaAHOMo aHKepa 1 agantepa rnb3bl.

BbinonHaite c6opkKy B 2 atana:

1. BHavane BbinonHsieTcs npeasapuTenbHas cbopka B c6opoyHon ycraHoske (Hanpumvep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. Batem nNpousBoamUTCA cTaTMyeckas onTuMmaaumns c6opku ¢ nomolubio npubopa L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 MNpepBaputenbHasa c6opka B c60po4HON ycTaHOBKE
(HWxXeykasaHHble Lwarv nsobpaxeHsl Ha puc. 11)

@ Cwectute cepenuHy cTonbl Ha 30 MM Bepes OTHOCUTENEHO OCU CBOPKM.

© YcraHosuTe addEKTUBHYIO BLICOTY Kabnyka CTombl 1 NpubasbTe K Helt 5 MM. YcTaHoBuTe Tpe-
6yeMblii Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute konenHblit WwapHup. Mpu npeasapuTensHoit c6opke 0Cb CEOPKU NPOXOAUT Yepes
BEPXHIOIO NepeaHIolo ocb (McxoAHas Touka c60pKu). [Npu 3TOM LAPHUP AOMXKEH YCTaHaB-
NMBaTbCS rOpU3OHTaNbHO. BbiBEpUTE pacCcTosiHME OT KOIEHHOTO LWapHMpa A0 NoJa U pa3BopoT
KOMEHHOro LapHupa Hapyxy (yaepxvsaiowmm 6utom 3agaetca npubn. 5°). Pekomenayemoe
NO3VLMOHUPOBaHNE NCXOAHOW TOUKM cOopkM: Ha 20 MM BbILLE KONIEHHOTO crnba.

COGLI,I/IHI/ITG cTony C¢ MOAyJibHbIM KONEHHbIM LLapHMPOM NocpeacTBoOM pr6KV|-aJ:|.anTepa.

0o

C natepasibHON CTOPOHbI 0603HaYbTE CePEayHY Mb3bl, TOMETUB MPOKCUMATbHBIN U AUCTa/b-
HbIV LeHTpbl. CoeaunHnTe 06a LieHTpa B OAHY JIMHUIO OT Kpasi 0 KOHLIA Mb3bl.

@ YcraHoBuTe runbay Takum 06pasoM, YToBbl ee NPOKCUMMAbHBIN LLEHTP COBMasl G oCbio c6op-
Ku. YctaHoBuTte crnbaHue runb3bl B avanasoHe 3° — 5°, ofHaKo y4ynTbiBanTe MHOMBUAYaNbHbIE
0COBEHHOCTU NaumeHTa (HanpymMep, KOHTPaKTypbl B Ta306eAPEHHOM CycTaBe) 1 “pa3mep oOT
cepanuHoro 6yrpa go nona”.
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@ CoeayHunTe rubay U MOLYIbHbBIA KONEHHBIN WAPHAP NOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLEro afarn-
Tepa (Hanpumep, agantepa runb3bl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Cratnyeckasi ontummsauus c6opku ¢ nomolubto npuéopa L.A.S.A.R Posture 743L100
(HVXeykasaHHble Lwarv n3o6paxeHsl Ha puc. 12)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture nossonsieT npoBecT CyLLECTBEHHYIO ONTUMU3aLMIO NpeABapUTENbHON

cbopku. [ns obecneyeHns 4OCTaTO4HOW NOAKOCOYCTOMYMBOCTMN U, BMECTE C TEM, JIETKOCTU Nepe-

xopa B pasy nepeHoca cobniopaiite npu cbopke crnemyioLLyto NoCNea0BaTeNbHOCTb!

© [1na uamepeHns ocu HarpyxeHus NaumMeHT ¢ amnytaumeil 6eapa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha
nnatpopmy amHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHOW HOron — Ha
ypaBHUTENbHYO (Mo BbicoTe) nnatdopmy. MNpu aToM NpoTtes fonxkeH BbiTb HArpyXeH B focTa-
To4HOM cTeneHu (> 35 % Beca Tena).

@ CobpaHHbilt NpoTes A0NXeH BbiTh NOAOrHAH UCKMIOUMTENEHO 3a CHET U3MEHEHMS NOOLUBEHHOrO
crnbaHmsa Takum obpasom, 4Tobbl OCb HarpyXxeHus, otobpaxaemas ny4om fasepa, npoxoauna
nepep, BepxHei oCblo KOJIEHHOro LapHupa Ha paccTosiHum npu6n. 35 mm (cm. puc. 12).

® 3arem BbINONHUTE AMHAMUYECKYIO0 ONTUMM3aLMIO Npu NPobHOW xoab6e.
4.2 Bo3mo)xHble KOMBUHauumn

NHPOPMALINA

B npoTtese Bce ncnonb3yemble KOMNOHEHTbI AO/MKHBI COOTBETCTBOBATL TPEOOBaHNAM NaupeHTa
OTHOCUTESIbHO BbICOThI amnyTauun, Beca, YPOBHS akTMBHOCTU, YCIIOBUI OKPYXEHWs 1 obnactu
NpUMeEHeHMs.

4.3 PerynupoBka 1 oKoH4aTtesibHasi cbopka

B otn41m 0T 0AHOOCHBIX KONEHHbIX LLIAPHUPOB MOAY/bHbIE KOMEHHbIe wapHupbl 3R20/3R36 cTabunbHbl
MpuW HacTynaHWu Ha nsTky. B MomeHT nepekara HaumHaetcs npouecc crubanus. MonoxeHne oceBoro
M Hanpae/SIOLLEro pbl4aroB OTHOCWUTENBHO APYr Apyra U MecTOoMnosIoXeHne ock crnbaHust B aToT
MOMEHT SIBAISIOTCA PeLLaloLLMM AJ151 NOAKOCOYCTOMYMBOCTY LIAPHMPA U CrBaHWs KoneHa.

Mpw perynuposke yrnopa (5) yctaHaenvBaeTcs cTabuibHOCTb LAPHUPA, OTBeYatoLas UHAUBUAYabHbIM
TpeboBaHusam nauveHTa. [Npu perynuposke dbasbl NnepeHoca xoa, 0CeN U YPOBEHb HATAXEHUS
TONKaTenNs PerynvpyoTcs He3aBMCUMO APYr OT apyra.

[lo nsmeHeHns 3aBOACKNX HaCTPOEK HEO6XOANMO NPUHATL BO BHUMaHWe cheaylowme
peKoMeHaauun:

4.3.1 PerynupoBka NnogKoCOyCTOM4YMBOCTU LLAPHMPa C NOMOLLbIO yCTaHOBKM ynopa (Puc. 2)
C nomoLubto 4-MM-LLECTUIPaHHOMO TOPLLOBOrO KJllo4a NOBEPHYTb YCTAaHOBOYHYIO raviky (5) drehen
1 TaknM 06paso M3MEHWUTb NMOMIOXEHWE yropa WapHupa.
Mpu BpaLeHnn BNpaBo = CTabWIbHOCTb LLIAPHMPa CHUXaeTcs
(obneryaercsa crubaHue).
Mpwu BpaLL,eHn BNeBo = CTabUIbHOCTb LLAapHMpa NOBbILLAETCS.

4.3.2 YcraHOBKa CKOPOCTM crubaHusi LapHMpa C NOMOLLbIO PErynMpoBku cMelleHuns oceli (Puc. 3)
OceBbln Landbl pacrnonaralTcs B He TPEGYIOLLMX TEXHUYECKOTO o6cnyxuBaHus BTynkax (10).
Kaxzasa uanda sakpenseHa BUHTOM C LUIMHAPUYECKON rofioBkoi (9) chepuueckon wanbow (22)
¥ NpepoxpaHuTenbHoi raikon (18). MNMonoxeHwve uand No3BonseT oTperynnpoBaTb CONPOTUBIEHNE
[BUKEHWIO, @ Tak Xe OTPerynmpoBaTtb BO3HUKAOWMIA JIOPT.

MpenoxpanuTenbHyto raviky (18) 3apukcrpoBaTh NpuiaratoLLyMcs TOPLEBLIM KITOHOM (23), a BUHT
C LUMIMHAPUYECKON roNloBKol (9) noBopaymsath 5-MM-LLECTUrPaHHbIM TOPLEBLIM KITHOHOM.

Mpw BpaLLeHnn BNpaBo = NOABWXHOCTb yBEIMYNBAETCS.
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an BpalleHun ByieBO = NOABUXHOCTb YMEHbLUAaeTCcq.
,£I,a>Ke npu MMHUManbHOM NOBOPOTE BUHTA Ha 5°-10° nponcxoaaTt 4yBCTBUTEJIbHbIE N3MEHEHUS.

4.3.3 YcTaHOBKa cuibl pasrmbaHns ¢ NOMOLLbIO perynnpoBku Tonkartens (Puc. 4)

HarsxeHue npyxuHbl Tonkatens (12) perynupyeTcs ¢ NOMOLLLbIO YCTaHOBOYHOTO BUHTA (13) 4-MM-
LIeCTUrPaHHbIM TOPLIEBbIM K/to4OM. MakcrManbHoe HaTsKeHWe NPYXWHbI He AOXHO NpeBbiluaTth 8
MM yrnybneHus raviku B kopnyc yana (14).

[na 6onee HM3KOMN HYHKLMOHANIBHOCTY TOMbKaTeNs MOXHO 3akasatb npyxuHy 513D34=L (12a).

5 PekoMeHAaLum No oKkasaHUIO CEPBUCHOrO 06Cny)XuBaHUs

5.1 Cmaska y3na

[ns cmasku TpyLmxcs MeTaIn4ecKux NOBEPXHOCTEN UCMOMb3YIOT NacTy A CMasku
633F16=0.250.

[ns cmaskm oceBbix Land B KOHUYECKMX BTynkax (10) HaHecT HeMHoro cmasku 633G6.

5.2 3ameHa koneHHoro ynopa (5) (Puc. 5-7)

Cornute koneHHbIi WwapHUp. OTBEepHUTE GUKCUPYIOLLMI BUHT (4) C TOMOLLBIO 3-MM-LLECTUrPAHHOrO
TOPLLOBOrO KJ/l04a U CHUMUTE NNacTMKOBYO 3awmTy (3).

YCTaHOBOYHbIN BUHT (5) BbIBEHTUTL C MOMOLLbIO 4-MM-LLECTUIPAHHOrO TOPLLOBOro Ko4a, 40 TOro
MOMEHTa Moka yrnop He BbinageT U3 Kopryca.

Mocne ycTaHOBKM HOBOO yrnopa yCTaHOBOYHbIV BUHT (5) noBepHyTb pykol 2-3 o6opoTa, npy 3aToMm
HaxoAsLLMICS B yrope nas3 yCTaHOBWUTb HAMpOTUB Hampaensiollero knuHa. Mpuaepxmsas ynop
JIeBOW PYKOWN 3aBEPHYTb YCTAHOBOYHbIN BUHT LLECTUIPaHHBIM TOPLOBbLIM KJIIOHOM, MOKa nas He
COCTbIKYeTCSl C HanpaBNSOLLMM KITMHOM.

5.3 3ameHa 6y¢pa ynopa (7) (Puc. 8-10)

Ypanutb npyxuHy posoguuka (12). JelicTBoBaTth kak ykasaHo B nyHkTe 4.3.

OtBUHTUTL BonT (16) BepxHelt ocu HanpasAsoLLero pbidara (6) ¢ ToMoLLblo 3-MM-LLECTUrPaHHOrO
TOPLLEBOro Kiiova.

Ocb (19) BbIZABWTL M3 KOpryca C MOMOLLBIO K-Tb TYMoro npeamerta. Hanpasnsiowmn pblyar
OTKMHYTb Ha3af, 1 3aMmeHnTb Bydep (7).

C6opka npoucxoput B 06paTHOM MOpsiAKe, NPU 3TOM MeTa/IMdyeckue MOBEPXHOCTM CMasatb
nacton pns cmasku 633F16. Mpu BcTaBneHun ocu (19) obpatute BHUMaHWE Ha MPAaBUIIbHYIO
No31LMI0 NOBEPXHOCTM dUKcaTopa.

BUHT (16) 3aBUHTUTb AUHAMOMETPUYECKUM KIIIO4OM ¢ ycunuem 7 Nm.
Ona dukcauum BuHTOB ncnonb3ynTe Jloktut, 636K13.

6 KocmeTtnyeckasi o6onoyka
Ons yanos 3R20/3R36 ncnonbaytoT kocMeTnyeckyto obonoyky 3R24, 35124, 3R57.

BHumaHue!

He VICI'IOJ'Ib3yl‘/IITe TanbK Onsg yctpaHeHua LWymMoB B KocmMeTuyeckon obosnoyke. Tanbk nor-
nowlaeT KOHCUCTEeHTHYIO CMa3Ky MeXxaHU4eCKux HaCTeI;I, HTO MOXET NPUBECTU K CYLLECT-
BEHHbIM HapyLUeHNAM B q)yHKLI,VIOHIApOBaHI/IM MexaHU3MOB, K 6J'IOKI/IpOBaHI/IIO KONEeHHOoro
wapHupa u, BCneactene 3T1oro, K nageHuo nauneHTa. I'Ipvl aKcnnyaraunn MeanunHCKoro
MU3LENNs C UCMNOJIb30BaHMEM TaslbKa U3roToBUTENIb CHMUMAET ¢ cebsa Bce obA3aTenbeTea
no ero 3amMeHe.
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YkasaHue: [1ns ycTpaHeHus LLyMOB UCMONb3yNTE CUNMKOHOBLIN cnpeit 519L5, koTo-
PbI PachbIISETCs Ha TPYLLMECS NOBEPXHOCTU KOCMETUYECKOW 0BONTOUKM. .

7 YKa3aHusl No TEXHUYECKOMY OBCNY)XUBaHUIO

A BHumaHue - Moxanyicra nnpopmupyiute Bawero nauueHra!

yCJ'IOBVIﬂ SKCI'IJ'IyaTaLI,I/II/l n 0pr>Ka|ou.|,a;| cpep,a MOFyT noBNNATb Ha d)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe
XapaKTepI/ICTVIKI/I KOJ1eHHOro LIJapHVIpa. B uendax I'Ipe,EI,OTBpaLLI,eHVIH yrposbl 3,D,0p08b|0
nauneHTa He paspemaeTcn I'IpO,EI,OH)KaTb Mncnonb3oBaHME KOJIEHHOIro mapHMpa nocne
nogasneHnd OLI.LyTVIMbIX VI3MeHeHI/1I‘/II B ero C‘)yHKLI,VIOHVIpOBaHVIVI. TaKI/Ie OLLI,yTVIMbIe n3ame-
HeHund MOFyT I'IpOFIBJ'IﬂTbCﬂ B 3any,EI,HeHVII/I Xoaa, HernoJIHoM BbII'IpﬂMﬂeHVIVI, yXy,EI,LIJeHI/IVI
yl'lpaBJ'IeHl/Iﬂ ¢a30|71 nepeHoca NN CHMXeHunuu yCTOVI‘-WIBOCTVI B d)ase OI'IOpr, nogasneHnn
I'IOCTOpOHHI/IX LIJyMOB nT.Ao..

Heob6xoaumblie mepbi:
obpaTtuTech B CNeumannanupoBaHHyo MacTepCKyto A NPoBepKM paboTsl NpoTesa.

Q BHumaHue!

N3beravite ncnonb3oBaHns arpecCuBHbIX YNCTALLMX CpeacTs. OHu MOryT NpuBEeCTU K
noBpeXxaeHnto NoawnnHUKOB, yI'IJ'IOTHeHVIVI 1 MAacTMacCOoBbIX AeTanen.

He pasbuparite wapHup! B cnyvae BO3HMKHOBEHWS HEMCNPABHOCTH Npocb6a BbicnaTh
wapHup Ha Ottobock.

Mo ncTeyeHuo BpeMeHN NpuBbIKaHWUA NauMeHTa K npotedy komnanus OTTo Bokk pekomeHayeT
06HOBWTb HACTPOWMKM KOJIEHHOTO LLAapHUPa B COOTBETCTBMU C NOTPEBGHOCTAMU NaLyeHTa.
PekomeHpyeTca He pexe OfHOro pasa B rof, NpoBepsTb GYHKLMOHUPOBAHWE W CTeNeHb M3HOCA
KOJIEHHOTO LIapHUpa 1 NpY He0BXOAMMOCTM BbINOJHSATL Er0 MOBTOPHYO Perynnposky. [Npu atom
cnenyet obpaluatb ocoboe BHUMaHWE Ha GyHKLIMOHMPOBAHWE r’MAPaBANYECKOro LMMHAPA, MecTa
COMpsXEHUs AeTanen u Ha nosiefeHne HeobblvHbIx Wymos. LLlapHup ponxeH obecneyvsatb nos-
Hoe crnbaHve v pasrubaHue.

8 MpaBosble ykasaHus

Ha Bce npaBOBbl€ YKa3aHUs pacrnpocTpaHAaAeTca npaBo Ton CTpaHbI, B KOTOpOl)lI ncnosb3yertca
n3genve, No3ToMy 3T yKas3aHns MOryT BapbmnpoBatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTH

ﬂpOVISBO,D,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM CJly4ae, ecnu nsgenne ncnonb3yetcd B COOTBETCTBUN
C onncaHnamMn n ykasaHmammn, npmseneHHbIMM B JaHHOM OOKYMEeHTe. I'Ipomaso,u,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HMKLUNN Bcnenciene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NoNoXeHnamMmm gaHHoro
AOKYMeEHTa, B 0cobeHHOCTH npuv HeHagnexawem ncnosb3osaHnn nnm HeCaHKUMOHMPOBAaHHOM
N3MEeHeHUn n3aenna.

8.2 CoorBerctBue craHgapram EC

[anHoe napenve oteevaet TpeboBaHusamM esponerickon dupekTtusbl 93/42/ESC no meamumHcKom
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEPHSMU Knaccudukaumm, npueeaeHHbIM1 B Mpunoxernn IX
ykasaHHon [upekTuBbl, 3nenuvio npuceoeH knacc |. B aton cesasun [eknapaums o cootBeTCTBUM
6bln1a cocTaBneHa NPOU3BOAUTENEM MOJ, CBOIO UCKIIIOHUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMTACHO
Mpunoxenuto VIl ykasaHHou [upekTuBbl.
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