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Aufbaulinie

Alignment reference line

Ligne d‘alignement
Linea di allineamento
Linea de montaje
Linha de montagem
Opbouwlijn
Referenslinjen
Opbygningslinie
Linia osiowania
Felépitévonal
Stavebni linie

Linia de referintd a
aliniamentului

Linija montaze
Kurulum gizgisi
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SEY,
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30 mm poalit
B i ll 2
o 45 mm
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Belastungslinie
Load line

Ligne de charge
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AL.A.S.A.R. Posture




Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-03

¢ 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 Lieferumfang (Abb.1)

1.1 4D9 Einzelteile-Pack (Abb. 1, @)

bestehend aus: 2 Anschldagen (15),4 Flachrundschrauben (17),4 Zweilochmuttern (18), 4 Schlitz-
buchsen (9), 4 Tellerfedern (7), 3 Gewindestiften (12, 12a), 2 Sicherungsringen (13), 2 Siche-
rungsmuttern (14)

1.2 Mindestmenge A

Zweilochmutter 502R1=M5x16 (18), Flachrundschraube 501T1=M5x16 (17), Gewindestift
506G3=M8x12-V (12), Gewindestift 506G3=M8x10 (12a), Sicherungsmutter 502S19=M6 (14),
Schlitzbuchse 4B82 (9), Tellerfeder 513T4=18.8x10.2 (7), Sicherungsring 507S16=10x1 (13),
Anschlag 4Z243=H (15), 507U16=6.4 Kugelscheibe (10), 501T15=M6x40 Zylinderschraube (11),
4B86 Achsbuchse (8)

1.3 Einzelteil B

Eingussanker 4G70 (1), Feststellung, komplett 4F46 (19)

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Die polyzentrischen Modular-Kniegelenke 3R32 (TITAN) und 3R23 (INOX) sind ausschlieBlich fir
die prothetische Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

‘Q‘m% Empfehlung fir Amputierte mit MobilitGtsgrad 1 (Innenbereichsgeher).

"'y.v Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

Wegen der Feststellung sind die Gelenke insbesondere fiir Patienten mit hohem Sicherheitsbe-
dirfnis einzusetzen.

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die Korrosion
an den Metallteilen ausldsen, z.B. StiBwasser, Salzwasser, Sduren und alle anderen
Flussigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare

Bitte informieren Sie den Patienten.
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Wiederverwendung an einem anderen Patienten

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

Informieren Sie den Patienten.

2.3 Konstruktion und Funktion

Gelenkoberteil (3) mit Kupplungskern und Gelenkunterteil (2) sind durch Achslaschen (4 +5) und
Achshebel (6) miteinander verbunden. Durch die Bewegungscharakteristik der Gelenke verringert
sich in der Sitzposition die Dehnung der kosmetischen Schaumstoff-Verkleidung. Der Eingussanker
(1) wird an der Stumpfbettung befestigt und stellt die justierbare Verbindung zum Kupplungskern
her; dabei verdndert der Drehpunkt (Momentandrehzentrum) seine Lage in Abhdngigkeit der
Beugestellung. In Streckstellung liegt der Drehpunkt in Hohe der Femurkondylen und wandert mit
zuhehmender Beugung nach unten und vorn.

Die Feststellung aus Kunststoff ist zwischen den Achslaschen (4+5) mit der Haltelasche (26)
befestigt und sichert das Gelenk in Streckstellung. Zur Freigabe der Kniebeugung, z.B. zum
Hinsetzen, wird das Gelenk Uber den Feststellschieber (22) entriegelt. In Streckposition rastet
die Feststellung selbsttdtig ein. Der Feststellzug sollte an der lateralen Prothesenseite verlaufen.

Die Feststellung (19) lasst sich gegen den Vorbringer der Gelenke 3R21 bzw. 3R30 gleicher
Baureihe auswechseln.

3 Technische Daten

Artikelnummer 3R23 3R32
Anschluss proximal Eingussanker
Anschluss distal Justierkern
Kniebeugewinkel 110°

Gewicht 880 g 655 g
Systemhohe 99 mm
Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 17 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 82 mm

Max. Anwendergewicht 125 kg /275 Ibs
Mobilitatsgrad 1

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 beeinfluBt die
Funktion des Gelenkes. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt oberhalb des Justierkerns
und hinter der Aufbaulinie, wodurch Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird. Nur bei einem
korrekten Aufbau kénnen die Vorteile der 3R23 und 3R32 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.
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Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

1. Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerat (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Zur prézisen
Einspannung des Kniegelenkes im L.A.S.A.R Assembly 743L200 empfehlen wir die Spezial-
Vorrichtung 743Y89=1 u. 2.

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. 6)
© 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 0 mm vor der vorderen obe-
ren Achse (Aufbaubezugspunkt). Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein. Knie-
Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beachten.
Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes

O FuB mit Modular-Kniegelenk iiber Rohradapter verbinden.

@ 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 ver-
binden.

@ 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 tber entsprechenden Eingussanker verbinden (s.a.Kap. 4.3.1.2).

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 7)

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 Amputierte mit der prothetisch versorgten Seite auf die
Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein auf die Hdhenausgleichs-
platte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 % Koérpergewicht).

@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst wer-
den, dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 35 mm vor der vorderen Knieachse verlduft
(Siehe Abb. 7).

©® AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren.

4.2 Kombinationsméglichkeiten

| INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshoéhe, das Kérpergewicht, den Aktivitatsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erflillen.

4.3 Einstellungen und Endmontage

4.3.1 Schaftherstellung

4.3.1.1 Laminierung vor der Anprobe

Perlon-Trikotschlauch 623T3 in doppelter Lange des Gipsmodells zur Hdlfte Gber das isolierte
Stumpfbett ziehen. Verbleibende Hdlfte des Trikotschlauches am distalen Ende drillen und eben-
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falls Gberziehen. Zur Aufnahme der groBen Krafte im Bereich des Modular-Kniegelenkes wird die
Armierung mit Glasflechtschlauch 616G 13 abgestuft verstarkt. Die erste Lage wird bis auf 2/3
der Schaftldnge Ubergestiilpt, dann abgebunden und wieder bis zur Halfte der Schaftlinge tber-
gestilpt. Im distalen Bereich werden 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G12 so aufgelegt, dass
der spdter aufzubringende Adapter 4G70 die Carbonfaser als ringsherum 3 cm Uberstehende
Unterlage hat. Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 lberziehen. Das Laminieren erfolgt im
Doppelgussverfahren, d. h. der erste Guss wird bis 2/3-Léange mit Orthocryl-Laminierharz 617H19
gegossen. Der proximale Schaftanteil wird im nachfolgenden Guss mit Orthocryl weich 617H17
laminiert. Nach dem Aushdrten des ersten Gusses wird vor Laminierung des proximalen Schaft-
anteils mit Orthocryl weich 617H17 erneut 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 (ibergezogen.

A Der Eingussanker dient als Beugebegrenzung, indem er auf dem Achslager des Gelen-
kunterteiles (2) anschlagt (Abb. 2). Auf diese Anschlagfunktion muss unbedingt auch
nach dem Uberlaminieren geachtet werden. Um die Anschlagfunktion zu gewéhrleisten

und Beschddigungen zu vermeiden, sollte der Gewindestift (12), der bei bestimmten
Justierpositionen zu lang erscheint, gegen einen kirzeren (12a) ausgetauscht werden.

4.3.1.2 Anbringen des EinguBankers

Den korrekt angepassten Eingussanker vor der Verklebung mit der Stumpfbettung praparieren.
Dazu die Kupplungsoéffnung mit Plastaband 636K8 ausfiillen (Abb. 3). Stumpfbettung und Gelenk
in den Aufbau-Apparat einspannen.

Achtung!

Weiche, flexible oder porése Materialien unter der Auflagefldche des Eingussankers
entfernen. AusschlieBlich Spachtelmasse aus Orthocryl-Siegelharz 617H21 und
Talkum 639A1 anmischen, und Eingussanker ankleben.

Zur Anprobe mit Klebeband 627B2 sichern. Anschlagfunktion tberprifen. Falls erforderlich, die
entsprechende Anschlagsfladche mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen Anschlag aus
Pedilin auf das AuBenlaminat kleben.

4.3.1.3 Fertigstellung des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusdtzlich mit Flachrundschrauben (17) und Zweilochmuttern
(18) mit der Stumpfbettung verschrauben und danach Uberlaminieren. Weitere Armierung wie folgt:
Uber den gesamten Schaft wird nun eine Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 gezogen und oben
ringférmig abgebunden, damit nach dem Aufbringen von 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G 12
Uber den Armen des Adapters 4G70 die zweite Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 das Carbon-
fasergewebe als Zwischenschicht hat. Jetzt wird noch einmal mit Glasgeflechtschlauch 616G13
(wie unter Punkt 4.3.1.1 beschrieben) abgestuft verstarkt. Zuletzt 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch
623T3 Uberziehen. Das Laminieren erfolgt ebenfalls wie beim ersten Guss.

Achtung!

Ein Abweichen von den Verarbeitungshinweisen und den empfohlenen Materialien fiir die
Laminierung des Eingussankers kann zum Lockern und zum Bruch des Adapters flihren.

A Achtung!

Die Gewindestifte (12-506G3=M8x12-V, 12a-506G3=M8x10) nach der Montage mit
einem Drehmomentschlissel (710D1) mit dem erforderlichen Montageanzugsmoment
festziehen. Anprobe: Die Gewindestifte mit 10 Nm anziehen. Fertigstellung: Die Ge-
windestifte 506G3 mit Loctite 636K 13 sichern und auf 10 Nm vorziehen, anschlieBend
mit 15 Nm festziehen.
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4.4 Einstellung der Lagerung

Die in Buchsen gelagerten Achszapfen der Achshebel sind mit dem Gelenkoberteil und -unterteil
gelenkig verbunden. Die Art der Lagerung und Verschraubung erlaubt es, die Friktion zu erhéhen
oder zu vermindern und verschleiBbedingtes Spiel nachzujustieren. Dazu Sicherungsmutter (14)
mit beigelegtem Steckschllssel 709518 (16) fixieren, und Zylinderschraube (11) mit 5-mm-Stift-
schllssel anziehen (Abb. 4). Die spielfreie Einstellung muss in jedem Fall nach einer Einlaufzeit
von 2 bis 4 Wochen erfolgen. Bei jeder Wartungsarbeit sollen die Einstellung kontrolliert und die
Anschlage 4243=H ausgetauscht werden.

Zur Schmierung der Achsbuchsen (8) und Schlitzbuchsen (9) Ottobock Spezial-Schmiermittel
633G6 verwenden.

4.5 Justierung der Feststellung (Abb. 5)

Das Modular-Kniegelenk 3R23 bzw. 3R32 ist werkseitig kontrolliert und einbaufertig eingestellt.
Die Feststellung des Gelenkes rastet bei der Streckung selbsttatig leicht und hérbar ein. Sie 168t
sich an der Senkschraube mit Innensechskant (24) iber den Messingkeil (23) nachstellen.

Schraube nach rechts drehen = schwerer zu entriegeln, weniger Spiel, rastet schwerer ein.
Schraube nach links drehen = leichter zu entriegeln, mehr Spiel, rastet leichter ein.

Nach der Justierung ist sicherzustellen, dass die Feststellung einrastet und das Gelenk zuver-
Iassig verriegelt ist. Justierschraube (24) mit Loctite 636K13 sichern. Bei jeder Wartungsarbeit
sollen die Feststellung kontrolliert und die Anschlédge 4Z43=H (15) ausgetauscht werden.
Sollte die Feststellung anschlieBend nicht sicher einrasten, miissen die Anschidge nachge-
arbeitet werden. An den Kunststoffteilen der Feststellung keine Verdnderung vornehmen.

5 Kosmetik
Fir die Gelenke 3R23/3R32 den Schaumstoff-Uberzug 6R6 (3R6, 35106) verwenden.

A 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 spriihen.

6 Wartungshinweise

Achtung!

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

Gelenk nicht demontieren!

Bei eventuellen Stdérungen bitte das Gelenk an Ottobock senden.
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c Achtung - Bitte informieren Sie den Patienten!

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

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 kon-
trollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitat
und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die vollstandige
Beugung und Streckung muss gewdhrleistet sein.

7 Rechtliche Hinweise

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

7.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB 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.

7.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2017-05-03

¢ 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 Scope of delivery (Fig.1)

1.1 4D9 Single Component Pack (Fig. 1 @)

Consisting of: 2 stops (15), 4 truss head screws (17), 4 two-hole nuts (18), 4 slotted bushings
(9), 4 Belleville spring washers (7), 3 set screws (12, 12a), 2 lock rings (13), 2 lock nuts (14)
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1.2 Minimum order quantity A

502R1=M5x16 Two-hole Nut (18), 501T1=M5x16 Truss Head Screw (17), 506G3=M8x12-V Set
Screw (12), 506G3=M8x10 Set Screw (12a), 502519=M6 Lock Nut (14), 4B82 Slotted Bushing
(9), 513T4=18.8x10.2 Belleville Spring Washer (7), 507S16=10x1 Lock Ring (13), 4Z243=H Stop
(15), 507U16=6.4 Spherical Washer (10), 501T15=M6x40 Socket Head Cap Screw (11), 4B86
Axle Bushing (8)

1.3 Single component R

4G70 Lamination Anchor (1), 4F46 Lock, complete (19)

2 Description
2.1 Indications for use

The polycentric Modular Knee Joints 3R32 (TITAN) and 3R23 (INOX) are to be used exclusively
for the prosthetic fitting of the lower extremities.

2.2 Field of application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

‘Qm% Recommended for amputees with Mobility Grade 1 (indoor walkers).

"‘yp Approved for a patient weight of up to 125 kg.

Given the lock, the joints are suitable in particular for patients who require a high degree of safety.

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

Please inform the patient.

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.

2.3 Construction and function

The upper joint section (3) with lamination anchor and lower joint section (2) are connected to
one another by axle brackets (4+5) and linkage bars (6). Due to the way in which the joints move,
the stretch of the cosmetic foam cover decreases in the sitting position. The lamination anchor
(1) is attached to the residual limb bedding and constitutes the adjustable connection piece to
the coupling core. The centre of rotation (instantaneous centre of rotation) therewith changes its
position in relation to the flexion. In an extended position, the centre of rotation lies at the height of
the femoral condyles and moves downward and forward with increasing flexion.

The lock made of plastic is attached between the axle brackets (4+5) with the anchor bracket (26)
and secures the joint in extended position. To initiate knee flexion, e.g. for sitting down, the joint is
released with the lock control handle (22). In extended position, the lock engages automatically.
The lock cable should run along the lateral prosthesis side.

The lock (19) can be replaced with the extension assist of the Joint 3R21 or 3R30 of the same
production series.
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3 Technical data

Article number

Proximal connection

Distal connection

Knee flexion angle

Weight

System height

System height from alignment reference point
System height until alignment reference point
Max. patient weight

Mobility level

3R23 3R32
Lamination anchor
Adjustment pyramid
110°
880g 655 g
99 mm
17 mm
82 mm
125 kg/275 Ibs
1

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 posi-

tion 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.

The advantages of the 3R23 and 3R32 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 connec-

tor. Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint's centre of rotation and

marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket) will facilitate correct position-

ing of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

1. First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
For precise clamping of the knee joint in the 743L200 L.A.S.A.R Assembly we recommend
using the special devices 743Y89=1 and 2.

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. 6)

@ 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 align-
ment reference line should run 0 mm in front of the upper anterior axis (alignment refer-
ence point). At that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee
ground distance and outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of
approx. 5°). Recommended positioning of the alignment reference point: 20 mm above the
medial tibial plateau.

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

0o

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

@ Connect the socket and modular knee joint using a corresponding lamination anchor (see
Section 4.3.1.2).
4.1.2 Static alignment optimization using L.A.S.A.R. Posture 743L100
(the following steps refer to Fig. 7)

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 front knee axis (see Fig. 7).

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

4.2 Combination possibilities

| INFORMATION

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

4.3 Adjustments and final assembly
4.3.1 Socket fabrication
4.3.1.1 Lamination prior to trial fitting

Take a piece of 623T3 Perlon Stockinette twice the length of the plaster model and pull half of it
over the isolated socket. Twist the other half of the stockinette at the distal end and pull it over the
socket as well. To strengthen the modular knee joint, the socket must be incrementally reinforced
with a 616G 13 Fiberglass Stockinette. To do so, pull a first layer of fiberglass stockinette two-
thirds over the socket length. Tie off and pull remaining stockinette halfway back over the socket.
Place 2 layers of 616G12 Carbon Fiber Cloth on the distal area such that the to-be-mounted
4G70 Adapter will have a carbon fiber basis with a 3 cm rim. Pull over two layers of 623T3 Perlon
Stockinette. The socket will be laminated twice with two different resins. For the first casting, the
socket is laminated up to two-thirds of its length with 617H19 Orthocryl Lamination Resin. Once the
casting has hardened, apply 2 more layers of 623T3 Perlon Stockinette. For the second casting,
the proximal part of the socket is laminated with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.

The lamination anchor serves to restrict flexion by stopping at the axle bushing of the

A lower joint section (2) (Fig. 2). This stop function must also be taken into consideration
after the final lamination. To ensure a proper flexion stop and to prevent damage, the set
screw (12), which may be too long for certain adjustment positions, should be replaced
by a shorter one (12a).

4.3.1.2 Applying the lamination anchor
The correctly fitted lamination anchor must be prepared before it is glued to the socket. To do so,
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fill the coupling opening with 636K8 Plastaband (Fig. 3). Clamp the socket and knee joint into
the alignment apparatus.

Attention!

Remove any soft, flexible or porous materials from underneath the supporting surface of
the lamination anchor. Mix the putty exclusively from 617H21 Orthocryl Sealing Resin
and 639A1 Talcum Powder. Glue on the lamination anchor.

Secure with 627B2 Adhesive Tape for trial fitting. Test the stop function. If necessary, form the
required contact surface with putty. If need be, glue a stop made of Pedilin onto the outer laminate.

4.3.1.3 Finalizing the socket

Once the trial fitting has been completed, fasten the lamination anchor to the socket with truss
head screws (17) and two-hole nuts (18). Then laminate. Then proceed with reinforcement as
follows: Pull one layer of 623T3 Perlon Stockinette over the entire socket and tie circularly on
the top. Apply two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth over the arms of the 4G70 Adapter.
Then pull the remaining half of the 623T3 Perlon Stockinette back over the socket. The carbon
fiber layers are thus sandwiched between the stockinette layers. Again reinforce the socket in
increments with 616G 13 Fiberglass Stockinette (see Section 4.3.1.1) Apply two layers of 623T3
Perlon Stockinette. Proceed with lamination as with the first casting.

Attention!

Deviating from the processing instructions or the recommended materials for the lami-
nation of the lamination anchor can result in a loosening or breaking of the adapter.

Q Attention!

Upon completion of assembly, tighten the set screws (12-506G3=M8x12-V, 12a-
506G3=M8x10) with a torque wrench (710D 1) to the required assembly torque. Trial
fitting: Tighten the set screws to 10 Nm. Completion: Secure the 506G3 Set Screws
with 636K 13 Loctite, pre-tighten to 10 Nm and then tighten to 15 Nm.

4.4 Adjustment of the bearing

The axis pins of the linkage bars, encased in bushings, are connected to the upper and lower joint
section. The type of bearing and screw connection allows to increase or decrease the friction
and to remove play resulting from ordinary wear and tear. For this, attach lock nut (14) using
enclosed 709S18 Socket Wrench (16). Then tighten socket head cap screw (11) with 5-mm Allen
wrench (Fig. 4). It is of utmost importance that an adjustment to remove play take place after a
breaking-in period of 2 to 4 weeks. At every maintenance check, the adjustment must be verified
and the 4Z43=H Stops replaced.

To lubricate the axle bushings (8) and slotted bushings (9) use 633G6 Ottobock Special Lubricant.

4.5 Adjusting the lock (Fig. 5)

The Modular Knee Joint 3R23 or 3R32 is delivered checked and adjusted for assembly. The lock
easily and audibly engages automatically when the joint is in extension. It can be readjusted by
turning the countersunk screw with hexagon socket (24) above the brass wedge (23). Turning
the screw to the right = impedes release, reduces play, engages less easily. Turning the screw
to the left = facilitates release, increases play, engages more easily.

Following any adjustment, ensure that the lock engages and that the joint is reliably locked.
Secure the adjustment screw (24) with 636K13 Loctite. At every maintenance check, the lock
should be verified and the 4Z43=H Stops (15) replaced. If the locks fail to engage securely,
the stops must be reworked. Do not alter the plastic parts of the lock.
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5 Cosmetic foam cover
Use Foam Cover 6R6 (3R6, 3S106) for Joint 3R23 and 3R32.

Attention!

Do not use talcum powder to eliminate noise in the cosmetic foam cover. Talcum draws
out grease from the mechanical components. This causes considerable mechanical
malfunctions and can result in blockage of the knee joint, in turn leading to the fall of
the patient. Therefore, using talcum with this medical device will render any warranty
claims against the manufacturer null and void.

Note

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

6 Maintenance instructions

Q 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.

c Attention - Please inform your patients!

The knee joint function can be altered by environmental conditions and type of use. To
avoid risk to the patient, the knee joint should not be used after noticeable functional
changes have taken place. Noticeable functional changes may include, among others,
poor response, incomplete extension, diminished swing phase control or stance phase
stability and abnormal noises.

Action to be taken:
Have the prosthesis examined at a specialist workshop.

Ottobock recommends readjusting the knee joint settings once the patient has gotten used to the
prosthesis. The duration of this breaking-in period may differ from patient to patient. Check the
knee joint for wear and proper function at least once a year and make adjustments if necessary.
When doing so, pay special attention to the resistance to movement and to the development of
unusual noise. A complete flexion and extension must be ensured.

7 Legal information

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

7.1 Liability

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

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria 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.

Francais

Date de la derniére mise a jour: 2017-05-03

¢ 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.
e Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

e Conservez ce document.

1 Eléments fournis (ill. 1)

1.1 Kit de piéces de rechange (ill. 1 @)

comprend : 2 butées (15), 4 boulons a téte bombée (17), 4 écrous a deux trous (18), 4 douilles
fendues (9), 4 ressorts a disque (7), 3 tiges filetées (12, 12a), 2 disques de sireté (13), 2 contre-
écrous (14)

1.2 Quantité minimum A

Ecrou a deux trous 502R1=M5x16 (18), boulon a téte bombée 501T1=M5x16 (17), tige filetée
506G3=M8x12-V (12), tige filetée 506G3=M8x10 (12a), contre-écrou 502S19=M6 (14), douille
fendue 4B82 (9), ressort a disque 513T4=18.8x10.2 (7), disque de sireté 507S16=10x1 (13),
butée 4Z243=H (15), 507U16=6.4 rondelle a portée sphérique (10), 501T15=M6x40 vis a téte
cylindrique (11), 4B86 douille fendue (8)

1.3 Piéces de rechange B

Ancre a couler 4G70 (1), mécanisme de verrouillage complet 4F46 (19)

2 Description
2.1 Champ d’application

Les articulations de genou modulaires polycentriques 3R32 (TITANE) et 3R23 (INOX) sont ex-
clusivement destinées a |'appareillage prothétique des extrémités inférieures.

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

‘Q‘-‘BDQ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur).
"'y.v Admis pour un patient dont le poids n'excéde pas 125 kg.

En raison de leur systéme de verrouillage, ces articulations sont particulierement recommandées
pour les patients ayant un besoin accru de sécurité.
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A Eviter de placer les composants de la prothése dans des milieux pouvant provoquer
des corrosions des parties métalliques, par ex. I'eau douce, I'eau salée, les acides et
tous les autres liquides. Une utilisation du dispositif médical dans les conditions men-
tionnées décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable

toute demande en dommages et intéréts.

Veuillez en informer le patient !

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

2.3 Construction et fonction

La partie supérieure de I'articulation (3) avec noyau d'accouplement et la partie inférieure (2) sont
reliées par des languettes axiales (4+5) et un levier axial (6). Les caractéristiques de mouvement de
I'articulation réduisent I'allongement du revétement esthétique en mousse synthétique en position
assise. L'ancre a couler (1) se fixe sur I'emboiture du moignon et forme le raccordement ajustable
au noyau d'accouplement ; la position du centre de rotation (centre instantané de rotation) se
modifie en fonction de la flexion. En extension, le centre de rotation se trouve a la hauteur des
condyles du fémur et se déplace vers le bas et I'avant avec l'intensification de la flexion.

Le systéme de verrouillage en plastique est fixé entre les languettes axiales (4+5) avec la languette
de blocage (26) et permet de stabiliser I'articulation en position d’extension. Pour débloquer la
flexion du genou, par ex. pour s'asseoir, déverrouiller I'articulation en utilisant le verrou de blocage
(22). Le systéme de verrouillage s'enclenche automatiquement en position d'extension. Le cable
de traction doit étre placé sur la face latérale de la prothése.

Il est possible de remplacer le systeme de verrouillage (19) par le rappel d’extension des articu-
lations 3R21 et 3R30 de la méme gamme.

3 Données techniques

Référence 3R23 3R32
Raccord proximal Ancre a couler
Raccord distal Pyramide de réglage
Angle de flexion du genou 110°

Poids 880¢g 6559
Hauteur du systéeme 99mm
Hauteur du systéme proximale jusqu'au point 82mm

de référence de I'alignement

Hauteur du systéme distale jusqu’au point 17mm

de référence de I'alignement

Poids max. de I'utilisateur 125 kg
Niveau de mobilité 1
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4 Usage
4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése. La position des axes agit sur le
fonctionnement de I'articulation. En position d’extension, le centre de rotation momentané est placé
au-dessus de la pyramide de réglage et derriére la ligne d’alignement, ce qui permet d’'assurer
la sdreté du genou en phase d'appui. Seul un alignement correct permet de profiter pleinement
des avantages des articulations de genou 3R23 et 3R32.

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 & 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.). Nous vous recommandons le dispositif spécial 743Y89=1 et 2 pour placer
précisément I'articulation de genou dans le L.A.S.A.R. Assembly 743L200.

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. 6)
@ Décaler le milieu du pied de 30 mm par rapport & la ligne d'alignement.
@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

@ Tendre I'articulation de genou. Pour I'alignement de base, placer la ligne d’alignement 0 mm
devant I’axe supérieur avant (point de référence de I’alignement). Pour ce faire, I'articula-
tion 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.

0

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

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

@ Raccorder I'emboiture et I'articulation de genou modulaire en utilisant I'ancre a couler corres-
pondant (suivre les instructions du point 4.3.1.2).
4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se réferent a I'ill.7)

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
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mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le c6té appareillé doit étre chargé de maniére 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 du genou avant (voir ill. 7).

© 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
patient relatives au niveau d'amputation, au poids du corps, au degré d'activité, aux conditions
d’environnement et au champ d'application.

4.3 Réglages et montage final
4.3.1 Fabrication de I’emboiture

4.3.1.1 Stratification avant I'essayage

Enfiler une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3, correspondant a deux fois la longueur du
positif platré, jusqu’a mi-longueur de I'emboiture du moignon isolée. Tordre |'extrémité distale de la
moitié restante du tricot et recouvrir. Pour amortir les forces importantes dans la zone de I'articu-
lation de genou modulaire, il convient de renforcer progressivement |I'armature a I'aide d'un tissu
en fibres de verre 616G13. Enfiler la premiére couche aux 2/3 de la longueur de I'emboiture, la
nouer puis I'enfiler jusqu’a mi-longueur de I'emboiture. A I'extrémité distale, mettre deux couches
de tissu en fibres de carbone 616G 12 de maniére a avoir un surplus de fibres de carbone d'en-
viron 3 cm qui servira plus tard & placer I'adaptateur 4G70. Recouvrir de deux couches de tricot
tubulaire en perlon 623T3. La stratification s'effectue selon le procédé de la double lamination,
c'est-a-dire qu'il faut laminer la premiére coulée jusqu’aux 2/3 de sa longueur en utilisant la résine
Orthocryl pour stratifiés 617H19. Le segment proximal de I'emboiture sera stratifié au cours de la
coulée suivant a I'aide de I'Orthocryl souple 617H17. Aprés durcissement de la premiére coulée,
recouvrir de nouveau avec deux couches de tricot tubulaire en perlon 623T3 avant la stratification
du segment proximal avec de I'Orthocryl souple 617H17.

L'ancre a couler a pour fonction de limiter la flexion en venant buter (ill. 2) sur le palier
A axial de la partie inférieure de I'articulation (2). Il faut toujours tenir compte de cette
fonction de butée, méme apres la stratification. Pour garantir I'efficacité de cette fonction
et éviter tout dommage, il est recommandé de remplacer la tige filetée (12) contre un mo-
déle plus court (12a) si celle-ci se révéle trop longue pour certaines positions d'ajustage.

4.3.1.2 Pose de I'ancre a couler

Préparer I'ancre a couler appropriée avant de la coller sur I'emboiture du moignon. Pour cela,
combler I'orifice de fixation avec du ruban adhésif 636K8 (ill. 3). Placer I'emboiture du moignon
et I'articulation dans I'appareil d'assemblage.

e Attention!
Retirer les matériaux mous, souples ou poreux se trouvant sous la surface d'appui de
I"ancre a couler. N’utiliser qu’un mastic contenant de la résine Orthocryl 617H21 et
du talc 639A1 puis coller I’'ancre a couler.

Pour I'essayage, utiliser de la bande adhésive 627B2. Contrdler la fonction de butée. Si néces-
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saire, confectionner une surface pour la butée a I'aide du mastic. Coller éventuellement une butée
en Pedilin sur la face externe de I'aggloméré stratifié.

4.3.1.3 Finition de 'emboiture

Aprés |'essayage, visser I'ancre & couler sur I'emboiture avec les boulons & téte bombée (17) et
les écrous a deux trous (18) puis procéder a la stratification. Pour un renforcement supplémentaire,
procéder comme suit : Recouvrir I'ensemble de I'emboiture d'une couche de tricot tubulaire en
perlon 623T3 et la ligaturer en formant un anneau au niveau de la partie supérieure. Cela permet
au tissu en fibres de carbone de servir de couche intermédiaire a la seconde couche de tricot
623T3, apres I'application de deux couches de tissu de fibres de carbone 616G 12 sur les branches
de I'adaptateur 4G70. Renforcer encore une fois progressivement a I'aide du tissu en fibres de
verre 616G 13 (suivre les instructions du point 4.3.1.1). Pour finir, recouvrir de deux couches de
tricot tubulaire en perlon 623T3. La stratification s'effectue comme lors de la premiére coulée.

Attention!

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

A Attention!

Serrer a fond les tiges filetées (12-5606G3=M8x12-V, 120-506G3=M8x10) aprées le mon-
tage a I'aide d'une clé dynamométrique (710D 1) en appliquant le couple de serrage
nécessaire. Essayage : serrer les tiges filetées avec un couple de 10 Nm. Finition : fixer
les tiges filetées 506G3 avec du Loctite 636K 13 et les serrer d'abord avec un couple
de 10 Nm, puis avec un couple de 15 Nm.

4.4 Réglage des logements des paliers

Les tourillons du levier axial logés dans des coussinets forment un raccordement articulé entre
la partie inférieure et la partie supérieure de I'articulation. Le type de logement et le vissage per-
mettent d'augmenter ou de réduire la friction et de procéder & un ajustage ultérieur du jeu da
a I'usure. Pour ce faire, fixer le contre-écrou (14) a I'aide de la clé a douille 709S18 jointe (16)
et serrer la vis a téte cylindrique (11) avec une clé male coudée de 5 mm (ill. 4). Le réglage du
jeu doit avoir lieu dans les 2 & 4 semaines suivant la mise en service de I'articulation. A chaque
entretien, il convient de contrdler le réglage et de remplacer les butées 4Z243=H.

Utiliser la graisse spéciale Ottobock 633G6 pour lubrifier les douilles axiales (8) et les douilles
fendues (9).

4.5 Ajustage du systéeme de verrouillage (ill. 5)

Les articulations de genou modulaires 3R23 et 3R32 font I'objet de contréles en usine et sont livrées
prétes au montage. Le systeme de verrouillage de |'articulation s'enclenche automatiquement a
I'extension en émettant un bruit. Il peut étre réajusté en réglant la vis a téte conique avec vis a six
pans creux (24) sur la piéce en laiton (23). En tournant la vis vers la droite = déverrouillage plus
difficile, moins de jeu, blocage moins facile. En tournant la vis vers la gauche = déverrouillage
plus facile, plus de jeu, blocage plus facile.

S’assurer que le systéme de verrouillage est bien enclenché et que I’articulation est solide-
ment verrouillée aprés avoir procédé aux réglages. Pour plus de sécurité, enduire la vis de
réglage (24) de Loctite 636K13. A chaque entretien, il convient de contréler le systéme de
verrouillage et de remplacer les butées 4243=H (15). Intervenir au niveau des butées si le
mécanisme ne s’enclenche pas correctement. Ne pas procéder a des modifications sur les
parties en plastique du systéeme de verrouillage.
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5 Revétement esthétique en mousse
Utiliser le revétement en mousse 6R6 (3R6, 3S106) pour les articulations 3R23/3R32.

c Attention !

Ne pas utiliser de talc pour éliminer les bruits provenant du revétement en mousse.
Celui-ci asseche les pieces mécaniques et entraine ainsi d'importants dysfonctionne-
ments du systéme mécanique pouvant bloquer I'articulation de genou et faire chuter le
patient. Ottobock décline toute responsabilité en cas d'utilisation d'un dispositif médical
traité au talc.

Remarque

Vaporiser le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du re-
vétement pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.

6 Consignes d’entretien

Attention !

A Evitez d'utiliser des produits de nettoyage corrosifs. lis risqueraient d'endommager les
coussinets, les joints et les éléments en plastique.
Ne pas démonter I’articulation! En cas de dysfonctionnement, veuillez envoyer
I'articulation a Ottobock.

Q Attention : veuillez informer le patient

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent altérer considérablement le
fonctionnement de I'articulation de genou. Afin d'éviter tout danger pour le patient, il
est vivement conseillé d'interrompre 'usage de I'articulation aprés avoir constaté une
perte sensible de ses fonctions. Cette perte sensible peut se manifester par ex. par une
difficulté pour marcher, une extension incompléte, une diminution de la commande de
la phase pendulaire ou de la sécurité de la phase d'appui, I'émission de bruits, etc.

Mesures a prendre
Ramener la prothése dans un atelier spécialisé pour la faire controler.

Ottobock recommande de procéder a un nouveau réglage de I'articulation de genou en fonction
des besoins du patient aprés une période d'adaptation propre a chacun. Vérifier au moins une
fois par an que I'articulation de genou ne présente pas de trace d'usure et qu’elle fonctionne cor-
rectement. Procéder éventuellement a de nouveaux ajustages. Une attention particuliere doit étre
portée a la résistance au mouvement et a I'émission de bruits inhabituels. La flexion et I'extension
de I'articulation doivent étre complétes.

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux 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 VII de la directive.

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-05-03

® | eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
® |struire |'utente sullutilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.

1 Componenti forniti (fig. 1)

1.1 4D9 Imballo dei singoli componenti (fig. 1 @)

2 arresti (15), 4 viti a testa piatta (17), 4 dadi a due fori (18), 4 boccole a estensione (9), 4 molle
a disco (7), 3 perni filettati (12, 12a), 2 anelli di sicurezza (13), 2 dadi di sicurezza (14)

1.2 Quantita minima A

Dado a due fori 502R1=M5x16 (18), vite a testa piatta 501T1=M5x16 (17), perno filettato
506G3=M8x12-V (12), perno filettato 506 G3=M8x10 (12a), dado di sicurezza 502S19=M6
(14), boccola a estensione 4B82 (9), molla a disco 513T4=18.8x10.2 (7), anello di sicu-
rezza 507S16=10x1 (18), arresto 4Z243=H (15), 507U16=6.4 rondella a sede sferica (10),
501T15=M6x40 vite cilindrica (11), 4B86 boccola dell'asse (8)

1.3 Singoli componenti B

Dispositivo di ancoraggio 4G70 (1), bloccaggio, completo 4F46 (19)

2 Descrizione

2.1 Utilizzo previsto

I ginocchi modulari policentrici 3R32 (TITANIO) e 3R23 (INOX) ¢ indicato esclusivamente per
la protesizzazione degli arti inferiori.

2.2 Campo d’impiego

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

‘QD E' consigliato per amputati con grado di mobilita 1 (pazienti con livello di mobilita
(Y molto limitato).

%5/
‘. Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

Il bloccaggio rende questi ginocchi particolarmente indicati per pazienti con esigenze di sicurezza
elevate.
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Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti
A metalliche come, ad esempio, acqua dolce, acqua salata, acidi e a qualsiasi altro liquido.

In caso di utilizzo dell’articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono

tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

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

Informare il paziente.

2.3 Costruzione e funzione

La parte superiore dell’articolazione (3) con il nucleo di registrazione e la parte inferiore
dell'articolazione (2) sono collegate mediante i coprigiunti (4+5) e la leva assiale (6). Grazie alle
caratteristiche di mobilitd dell’articolazione in posizione seduta, viene ridotta la tensione del rive-
stimento cosmetico in materiale espanso. Il dispositivo di ancoraggio (1) € fissato all'invasatura
e costituisce il collegamento regolabile con il nucleo di registrazione dell’articolazione. In questo
modo la rotazione si sposta in dipendenza della flessione. In estensione, il centro di rotazione
si trova all'altezza dei condili femorali e si sposta in avanti e verso il basso proporzionalmente
all’aumento della flessione.

Il bloccaggio in materiale plastico si trova tra i coprigiunti dell'asse (4+5), ¢ fissato tramite il co-
prigiunto di fissaggio (26) e blocca il ginocchio in estensione. Per flettere il ginocchio, ad es. per
sedersi, il ginocchio si sblocca con il passante (22). In estensione, il bloccaggio scatta automa-
ticamente. Il tirante dovrebbe essere collocato lateralmente alla protesi.

Il bloccaggio (19) puod essere sostituito con il deambulante dei ginocchi 3R21 o 3R30.

3 Dati tecnici

Codice articolo 3R23 3R32
Attacco prossimale Dispositivo di ancoraggio
Attacco distale Nucleo di registrazione
Angolo di flessione del ginocchio 110°
Peso 880 g 655 g
Altezza della protesi 99 mm
Altezza prossimale della protesi fino al punto di 17 mm
riferimento per |'allineamento
Altezza distale della protesi fino al punto di 82 mm
riferimento per |'allineamento
Peso massimo del paziente 125 kg
Grado di mobilita 1

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.
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La posizione degli assi influenza la funzione dell'articolazione.. In posizione di estensione, il centro
di rotazione momentaneo si trova al di sopra del nucleo di registrazione e dietro la linea di alline-
amento garantendo cosi la sicurezza del ginocchio nella fase di appoggio. | vantaggi offerti dalle
articolazioni di ginocchio 3R23 e 3R32 possono essere sfruttati al meglio solo in presenza di un
allineamento corretto.

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'adllineamento, 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). Per un fissaggio corretto dell'articolazione di ginocchio nel L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 si consiglia il dispositivo speciale 743Y89=1 e 2.

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. 6)

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

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

@ Serrare I'articolazione del ginocchio. Nell’allineamento di base, la linea di allineamento di

0 mm passa davanti all’asse superiore anteriore (punto di riferimento per I'allineamen-

to). L'articolazione dovrebbe, pertanto, essere in posizione orizzontale. Osservare la distan-

za ginocchio-suolo e la posizione esterna del ginocchio (sono previsti circa 5° dall’inserto di

arresto). Posizionamento consigliato 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.

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’estremitd prossimale dell'invasatura.

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

®0

@ Collegare I'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite il relativo dispositivo di
ancoraggio (vedi anche cap. 4.3.2.1).

4.1.2 Ottimizzazione statica con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passaggi si riferiscono alla fig. 7)

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
pedana di compensazione dell'altezza. Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto
a sufficiente carico (> 35 % del peso corporeo).
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@® Lallineamento 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 anteriore (ved. fig. 7).

© 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
4.3.1 Redlizzazione dell'invasatura
4.3.1.1 Laminazione prima della prova

Tirare la maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3, per una lunghezza doppia rispetto a quella del mo-
dello in gesso, fino alla meta sopra I'invasatura. Arrotolare la meta restante della maglia tubolare
Tricot a livello dell'estremita distale e rivestire allo stesso modo. In caso di sollecitazioni elevate
nell’area del ginocchio modulare, rinforzare I'armatura in modo graduale con una maglia tubo-
lare in fibra di vetro 616G 13. Rivestire il primo strato fino a 2/3 della lunghezza dell'invasatura,
quindi legarlo e tirarlo nuovamente fino a meta della lunghezza dell'invasatura. A livello distale
posizionare 2 strati di fibra di carbonio 616G 12 in modo tale che uno strato di fibra di carbonio
di 3 cm sporga intorno all'attacco posteriore utilizzato 4G70. Rivestire con due strati di maglia
tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene con un procedimento di doppia colata: la
prima su 2/3 della lunghezza con resina per laminazione Orthocryl 617H19. La parte prossimale
dell'invasatura viene successivamente laminata con Orthocryl molle 617H17. Dopo I'indurimento
della prima colata, prima della laminazione passare la parte prossimale dell'invasatura con 2
strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e con Orthocryl molle 617H17.

Il dispositivo di ancoraggio funge da arresto nella flessione bloccandosi sull'alloggiamento

A dell'asse della parte inferiore dell’articolazione (2) (fig. 2). E importante che questa
funzione sia mantenuta anche dopo la laminazione. Al fine di garantire la funzione di
arresto ed evitare danneggiamenti, se il perno filettato (12) nelle posizioni di registrazi-
one risulta troppo lungo, deve essere sostituito con uno piu corto (12a).

4.8.1.2 Fissaggio del dispositivo di ancoraggio

Preparare il dispositivo di ancoraggio adeguato prima del fissaggio all'invasatura. Riempire quin-
di I'apertura del giunto con nastro adesivo 636K8 (fig. 3). Fissare I'invasatura e I'articolazione
nell’apparecchio di allineamento.

Attenzione!

Rimuovere i materiali morbidi, flessibili o porosi eventualmente presenti sotto la base
di appoggio del dispositivo di ancoraggio. Mescolare esclusivamente della colla
Orthocryl-Siegelharz 617H21 e talco 639A1, e incollare il dispositivo di ancoraggio.

Per la prova fissare con nastro adesivo 627B2. Controllare che la funzione di arresto sia corretta.
Se necessario, correggere I'allineamento della superficie di arresto con della colla. Eventualmente
incollare un arresto in Pedilin sulla laminazione esterna.
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4.3.1.3 Finitura dell'invasatura

Al termine della prova fissare ulteriormente il dispositivo di ancoraggio all'invasatura con viti a
testa piatta (17) e dadi a due fori (18), quindi laminare. Rinforzare I'armatura come segue: rive-
stire I'intera invasatura con uno strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e legarlo alla parte
prossimale. Inserire 2 strati di fibra di carbonio 616G 12 sopra le alette dell’attacco 4G70. Infilare
quindi il secondo strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. Rinforzare ancora una volta con
maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto al punto 4.3.1.1) in modo graduato.
Infine, rivestire con 2 strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene come
per la prima colata.

Q Attenzione!
La mancata osservanza delle avvertenze e dei materiali raccomandati per la laminazione
del dispositivo di ancoraggio puod causare allentamenti e rotture dell'attacco.

Q Attenzione!

Dopo il montaggio serrare i perni filettati (12-506G3=M8x12-V, 120-506G3=M8x10)
alla coppia di serraggio richiesta utilizzando una chiave dinamometrica (710D 1). Prova:
serrare i perni filettati a 10 Nm. Finitura: applicare del Loctite 636K 13 sui perni filettati
506G3 e serrarli prima a 10 Nm, poi a 15 Nm.

4.4 Registrazione dell’alloggiamento dell’asse

| perni dell’asse alloggiati nelle boccole della parte inferiore e superiore dell'articolazione fungo-
no da perni di rotazione. Questo tipo di alloggiamento permette sia I'aumento che la riduzione
dell'attrito, nonché la registrazione in caso di gioco dovuto a usura. Per la registrazione fissare il
dado di sicurezza (14) con la chiave esagonale 709518 in dotazione (16) e serrare la vite cilind-
rica (11) con una chiave esagonale di 5 mm (fig. 4). La registrazione definitiva senza gioco puo
comunque essere effettuata dopo un uso della protesi di 2 — 4 settimane. E’ opportuno controllare
sempre la registrazione in occasione degli interventi di manutenzione e sostituire gli arresti 4Z243=H.

Per la lubrificazione delle boccole degli assi (8) e delle boccole ad estensione (9), utilizzare
I'apposito lubrificante Ottobock 633G6.

4.5 Registrazione del bloccaggio (fig. 5)

| ginocchi modulari 3R23 e 3R32 sono gia controllati e registrati dalla casa produttrice. Il bloccaggio
si verifica in estensione automaticamente ed & udibile. E' possibile effettuare ulteriori registrazioni
agendo sulla vite a testa svasata con esagono interno (24) con I'ausilio del cuneo di ottone (23).
Girando la vite verso destra = piu difficile da sbloccare, meno gioco, piu difficile da ingranare.
Girando la vite verso sinistra = piu facile da sbloccare, piu gioco, piu facile da ingranare.

A registrazione avvenuta occorre accertarsi che il bloccaggio sia bene ingranato e il ginocchio
sia bloccato in modo sicuro. Fissare la vite di registrazione (24) con Loctite 636K13. Control-
lare sempre il bloccaggio in occasione degli interventi di manutenzione e sostituire gli arresti
4Z43=H (15). Se dlla fine il bloccaggio non si incastra correttamente, occorre modificare gli
arresti. Non apportare modifiche alle parti in plastica del bloccaggio.

5 Rivestimento cosmetico in espanso
Per i ginocchi 3R23/3R32 utilizzare il rivestimento in espanso 6R6 (3R6, 3S106).

26 | Ottobock



c Attenzione!

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

Indicazioni

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

6 Indicazioni per la manutenzione

Q 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.

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

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

Misure da adottare

Per il controllo della protesi, rivolgersi a un’officina ortopedica specializzata.

Secondo i tempi di adattamento individuali dei pazienti alla protesi, Ottobock consiglia di rinnovare
la registrazione del ginocchio adattandolo alle loro esigenze. Controllare lo stato di usura e la funzio-
nalita dell’articolazione almeno una volta all'anno e, se necessario, ripetere le registrazioni. Prestare
particolare attenzione alla presenza di resistenza al movimento e all’insorgenza di cigolii anomali.
Deve essere garantita la possibilita di eseguire movimenti di flessione e di estensione completi.

7 Note legali

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

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra,
il prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.
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Espafiiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-05-03

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

¢ Conserve este documento.

1 Material incluido en el suministro (fig. 1)

1.1 Paquete de piezas sueltas 4D9 (fig. 1@ )

consta de 2 topes (15),4 tornillos de cabeza redonda (17),4 tuercas de dos agujeros (18), 4
cajas de grasa axiales (9), 4 resortes de disco (7), 3 tornillos prisioneros (12, 12a), 2 anillas de
seguridad (13), 2 tuercas de seguridad (14)

1.2 Cantidad minima A

Tuerca de dos agujeros 502R1=M5x16 (18), tornillo prisionero 506G3=M8x12-V (12), tornillo
prisionero 506G3=M8x10 (12a), tuerca de seguridad 502S19=M6 (14), caja de grasa de ranura
4B82 (9), resorte de disco 513T4=18.8x10.2 (7), anilla de seguridad 507S16=10x1 (13), tope
4Z43=H (15), 507U16=6.4 arandela esférica (10), 501T15=M6x40 tornillo cilindrico (11), 4B86
caja de grasa axial (8)

1.3 Pieza suelta l

Anclaje de entrada 4G70 (1), bloqueo, completo 4F46 (19)

2 Descripcion
2.1 Uso previsto

La articulacién de rodilla modular policéntrica 3R32 (TITAN) y 3R23 (INOX) se deben usar exclu-
sivamente en la provision protética de la extremidad inferior.

2.2 Ambito de aplicacién
Ambito de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

Recomendacién para amputados con grado de movilidad 1 (andantes en espo-

‘Qﬂha cios interiores)
"‘yp Permitido hasta 125 Kg de peso del paciente.

Gracias al bloqueo las articulaciones se han de aplicar sobre todo en pacientes que precisen
un alto grado de seguridad.

Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que provoquen la corrosién de

A las piezas metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada, dcidos y cualesquiera
otros liquidos. Si se usare el producto médico bajo estas circunstancias se extinguirian
todos los derechos de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

Por favor, informe de ello a sus pacientes.
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Reutilizacion en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto
Utilice el producto en un uUnico paciente.

Informe al paciente.

2.3 Construccion y funcionamiento

La parte superior de la articulacién (3) con el nicleo de acoplamiento y la parte inferior de la
articulacion (2) estan unidas entre si mediante lengletas axiales (4+5) y palancas axiales (6).
Gracias al movimiento caracteristico de la rodilla, en la posicion de asiento se reduce la defor-
macién del recubrimiento del material cosmético esponjoso. El anclaje de entrada (1) se fija al
asiento del mufidn y constituye la conexién ajustable al ndcleo de acoplamiento, con lo que el
punto de giro (centro de rotacion) modifica su ubicacion en funcion de la posicién doblada. En la
posicion estirada, el centro de rotaciéon queda a la altura de los céndilos femorales y se desplaza
hacia delante y hacia abajo segin va dobléndose.

El bloqueo sintético va fijado a la lengieta de sujecion (26) entre las lengletas axiales (4+5) y
asegura la articulacién cuando estd en posicion estirada. Para permitir la flexién de la pierna,
por ejemplo para sentarse, la articulacién se desbloquea usando el pasador de bloqueo (22). En
la posicién estirada el bloqueo se encaja solo. El tirador de bloqueo deberia pasar por la cara
lateral de la protesis.

El bloqueo (19) se puede intercambiar con el avance de las articulaciones 3R21 6 3R30 de la
misma serie.

3 Datos técnicos

Numero de articulo 3R23 3R32
Conexién proximal Anclaje de laminar
Conexion distal Ndcleo de ajuste
Angulo de flexion de la rodilla 110°
Peso 880g 655¢g
Altura del sistema 99 mm
Altura proximal del sistema hasta el punto de referencia de montaje 17 mm
Altura distal del sistema hasta el punto de referencia de montaje 82 mm
Peso maximo del usuario 125 kg
Grado de movilidad 1

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
articulacion. En la posicién extendida, el punto de giro momentdneo se encuentra por encima del
nucleo de ajuste y por detrds de la linea de alineacién, con lo que se consigue una seguridad
para la rodilla en la fase de apoyo. Las ventajas de las articulaciones de rodilla 3R23 y 3R32
s6lo pueden utilizarse de manera 6ptima 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
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prueba del encaje, partiendo del punto de giro de la articulacién de la cadera, hacen mds facil
el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Para el montaje siga los dos pasos siguientes:

1. Primero, alineacién bdsica en el aparato de montaje (p. j. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Para tensar con precision la articulacion de rodilla en el L.A.S.A.R Assembly 743L200 reco-
mendamos el dispositivo especial 743Y89=1y 2.

2. Después, optimizacion estdatica 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. 6)

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

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

® Tense la articulacion de rodilla. En la alineacién bésica, la linea de alineacién pasa 0 mm
por delante del eje superior delantero (punto de referencia de montaje). 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 retencion).
Posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del
hueco popliteo.

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

o

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 anclaje de entrada correspon-

diente (véase el capitulo 4.3.1.2).

4.1.2 Optimizacién estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 7)

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

@ Para redlizar la medicion de la linea de carga, el paciente con amputacion femoral ha de
pisar con el lado protésico la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la otra 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 delantero de la rodilla (véase fig. 8).

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

4.2 Posibilidades de combinacion

| INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la proétesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacion, el peso, el grado de actividad, las condiciones ambien-
tales y el campo de aplicacion.
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4.3 Ajustes y montaje final
4.3.1 Elaboracioén de la varilla
4.3.1.1 Laminacién antes del ensayo

Poner hasta la mitad por encima del asiento del mufién la manga de malla de perlén 623T3 de
longitud doble a la del modelo de escayola. Retorcer la mitad restante de la manga de malla en el
extremo distal, y ponerla también. Para absorber las grandes fuerzas en la zona de la articulacion
modular se refuerza gradualmente la armadura con una manga de vidrio trenzado 616G13. La
primera capa se remanga hasta cubrir 2/3 de la longitud de la varilla, a continuacion se ata y se
vuelve a remangar hasta la mitad de la longitud de la varilla. En la zona distal se tienden 2 capas
de tejido de fibra de carbono 616G 12 de tal modo que el adaptador 4G70 que se ha de aplicar
mds tarde tenga la fibra de carbono a modo de substrato sobresaliendo 3 cm de contorno. Poner
dos capas de manga de malla de perlon 623T3. La laminacién se realiza en un procedimiento de
fundicion doble, es decir, que la primera fundicion se cuelan hasta 2/3 de longitud de la resina
para laminados Orthocryl 617H19. La porcién proximal de la varilla se lamina en la siguiente
fundicion con Orthocryl suave 617H17. Después de haberse endurecido la primera fundicién se
ponen de nuevo 2 capas de manga de malla de perlén 623T3 antes de laminar la porcion proxi-
mal de la varilla con Orthocryl suave 617H17.

El anclaje de entrada sirve para limitar la flexion al hacer tope sobre el cojinete axial
A del la parte inferior de la rodilla (2) (fig. 2). Hay que observar sin falta esta funcién de
tope, también después de sobrelaminar. Para garantizar el funcionamiento del tope y
evitar deterioros hay que recambiar los tornillos prisioneros (12) que en determinadas
posiciones de ajuste queden muy largos por otros que sean mds cortos (12a).

4.3.1.2 Colocacion del anclaje de entrada

Preparar el anclaje de entrada correctamente adaptado antes de pegar el asiento del mufién.
Rellenar para ello la abertura del acoplamiento con Plastaband 636K8 (fig. 3). Tensar el asiento
del muiédn y la articulacion en el aparato de montaje.

e jAtencion!
Retirar los materiales blandos, flexibles o porosos de debajo de la superficie de apoyo
del anclaje de entrada. Mezcle exclusivamente emplaste de resina de sellar Orthocryl
617H21 y talco 639A1, y adhiera el anclaje de entrada.

Asegurar con cinta adhesiva 627B2 para el ensayo. Comprobar el correcto funcionamiento de
tope. Si hiciera falta, confeccionar la superficie de tope correspondiente aplicando masilla de
emplaste. Dado el caso, pegar un tope de Pedilin sobre el laminado exterior.

4.3.1.3 Acabado de la varilla

Después del ensayo, enroscar adicionalmente el anclaje de entrada con el asiento del mufidn
usando tornillos de cabeza redonda (17) y tuercas de dos agujeros (18), y a continuacion so-
brelaminar. El resto de la armadura, del siguiente modo: por encima de la varilla entera se pone
ahora una capa de manga de malla de perlén 623T3, y arriba se ata en forma de anillo para que
después de poner 2 capas de tejido de fibra de carbono 616G 12 por encima de los brazos del
adaptador 4G70, la segunda capa de manga de malla de perldn tenga el tejido de fibra de car-
bono a modo de estrato intermedio. Ahora se refuerza gradualmente una vez mds con una manga
de vidrio trenzado 616G 13 (segun se describe en el punto 4.3.1.1). Poner finalmente 2 capas
de manga de malla de perlén 623T3. La laminacién se realiza igual que en la primera fundicion.
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e jAtencioén!
Si no se cumplen plenamente las indicaciones sobre el procesamiento o se emplea
algin material distinto a los recomendados para la laminacién del anclaje de entrada
se podria provocar que el adaptador quedara flojo o se rompiera.

A jAtencion!

Después del montaje, apriete los tornillos prisioneros (12-506G3=M8x12-V, 12a-
506G3=M8x10) con ayuda de una llave dinamométrica (710D 1) con el par de apriete
de montaje necesario. Para la prueba: apriete los tornillos prisioneros con un par de
apriete de 10 Nm. Para el acabado: asegure los tornillos prisioneros 506G3 con Loc-
tite 636K 13, ajustelos previamente con un par de apriete de 10 Nm y, posteriormente,
apriételos con uno de 15 Nm.

4.4 Ajuste del apoyo

Los mufiones de eje de la palanca axial apoyados en casquillos estan unidos de modo articulado
con la parte superior e inferior de la articulacion. El modo en que se apoya y se atornilla permite
aumentar o reducir la friccién y reajustar la holgura en funcién del desgaste. Fije para ello la tuerca
de seguridad (14) con la llave de enchufe 709S18 (16) adjunta y apriete el tornillo cilindrico (11)
con una llave de pipa de 5 mm (fig. 4). El ajuste sin holgura tiene que realizarse en todo caso
después de un periodo de rodaje de entre 2 y 4 semanas. En cada trabajo de mantenimiento hay
que revisar el ajuste y recambiar los topes 4Z243=H.

Para lubricar las cajas de grasa axiales (8) y de ranura (9) use el lubricante especial de Otto-
bock 633G6.

4.5 Ajuste del bloqueo (fig. 5)

La articulacion modular de rodilla 3R23 6 3R32 viene inspeccionada de fabrica y ajustada para
poder ser instalada ya. El bloqueo de la articulacién se encaja solo al estirarse la rodilla, fécil-
mente y de forma audible. Se puede reajustar con el tornillo avellanado de hexdgono interior (24)
usando la chaveta de latén (23). El tornillo se gira a la derecha = mas dificil de desbloquear,
menos holgura, se encaja con mas dificultad. El tornillo se gira a la izquierda = mas fdcil de
desbloquear, mds holgura, se encaja con mas facilidad.

Después de haber efectuado el ajuste hay que asegurarse de que el bloqueo esté encajado
y que la articulaciéon esté bloqueada de forma fiable. Asegurar el tornillo de ajuste (24) con
Loctite 636K13. En cada trabajo de mantenimiento hay que revisar el bloqueo y recambiar
los topes 4Z43=H (15). Si a continuacién el bloqueo no encajara con seguridad entonces
habria que corregir los topes. No realizar modificaciones en las piezas de pldstico del bloqueo.

5 Cosmeética con espuma
Para las articulaciones 3R23/3R32 usar el revestimiento de material esponjado 6R6 (3R6, 3S106).

A jAtencion!

No use talco para eliminar los ruidos de la cosmética con espuma. El talco extrae la
grasa de los componentes mecdnicos. Esto produce averias serias en el funcionamien-
to mecdnico y puede que llegue a bloquear la articulacion de la rodilla, provocando la
caida del paciente. Si este producto médico se usa habiendo aplicado talco, se pierden
todos los derechos a indemnizacion.

Advertencia

Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar los ruidos rocie el aerosol
de silicona 519L5 directamente sobre la superficie de friccién de la espuma cosmética.
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6 Indicaciones de mantenimiento

e jAtencioén!
Evite el uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los rodamientos,
las juntas y las piezas de pléstico.

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

c Atencion: por favor, informe de ello a sus pacientes

Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacién podria verse afectado el
funcionamiento de la articulacién de la rodilla. Para evitar que el paciente se lesione,
la articulacién no puede seguir usdndose cuando se detecten cambios apreciables en
su funcionamiento. Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden hacerse
perceptibles por ejemplo en un funcionamiento dificultoso, en un estiramiento incompleto,
disminucion del control de las fases de rotacion y la seguridad de las fases erguidas,
evolucioén de los ruidos, etc.

Medida
Busca de un taller especializado para la revisiéon de la protesis.

Ottobock recomienda que después del periodo personal de habituacion del paciente a la protesis
se readapten los ajustes de la articulacion de rodilla a las necesidades del paciente. Por favor
revise la articulacién de rodilla al menos una vez al afio para comprobar su estado de desgaste
y su funcionamiento correcto, y en caso necesario haga los reajustes oportunos. Ponga especial
atencién a la resistencia cinética y a la generacién de ruidos anémalos. Hay que garantizar que
la articulacién se doble y se estire por completo.

7 Aviso legal

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

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sani-
tarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion seguin el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaraciéon 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 dltima atualizagéo: 2017-05-03

* 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 Conteudo (Imagem 1)

1.1 4D9 Conjunto de componentes (Imagem 1 @)

composto por 2 batentes (15), 4 parafusos de cabega boleada (17), 4 porcas de furos frontais
(18), 4 casquilhos ranhurados (9), 4 anilhas de mola (7), 3 parafuso sem cabega (12, 12a), 2
anéis de seguranca (13), 2 porcas de seguranca (14)

1.2 Quantidade minima A

porca de seguranga 502R1=M5x16 (18), parafuso de cabega boleada 501T1=M5x16 (17), para-
fuso sem cabega 506G3=M8x12-V (12), parafuso sem cabega 506G3=M8x10 (12a), porca de
seguranga 502S19=M6 (14), casquilho ranhurado 4B82 (9), anilha de mola 513T4=18.8x10.2
(7), anel de seguranga 507S16=10x1 (13), limitador 4Z243=H (15), 507U16=6.4 anilha cilindrica
(10), 501T15=M6x40 parafuso (11), casquilho do eixo (8)

1.3 Componente B

Peca de laminagem 4G70 (1), auxiliar de ajuste, completo 4F46 (19)

2 Descric@o

2.1 Utilizacéo

As articulagdes do joelho modulares policéntricas.3R32 (TITANIO) e 3R23 (INOX) destinam-se
exclusivamente & adaptagdo protésica das amputagdes dos membros inferiores.

2.2 Area de aplicagdo
Area de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock :

‘QD@ Recomendagdo para amputados com grau de mobilidade 1 (locomogdo em es-
() pacos interiores ).

"‘E.Q Autorizado até 125 kg Peso do paciente.

Devido ao travdo, as articulagdes devem ser utilizadas especialmente com pacientes que tém
grande necessidade de seguranga.

Evite expor as pegas de adaptagdo da prétese a ambientes que podem provocar cor-

A rosdo nas pegas metdlicas, por exemplo, dgua doce, dgua do mar, dcidos e quaisquer
outros liquidos. Na utilizagdo do produto medicinal nestas condigdes ambientais, ces-
sam todos os direitos de indemnizagdo pela da Otto Bock HealthCare

Por favor, informe o seu paciente.
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Reutilizagdo em outro paciente

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

Informe o paciente.

2.3 Construcgédo e funcdo

A parte superior da articulagdo (3) com ndcleo de engate e a parte inferior da articulagdo (2)
estdo unidas através de barras de ligagdo posterior (4+5) e barra de ligagdo anterior (6). Devido
a caracteristica de movimentagdo das articulagdes diminui, na posi¢do sentada, o alongamento
do revestimento de pldstico expandido estético. A pega de laminagem (1) é afixada na superficie
de encaixe e cria a ligagdo ajustdavel ao nicleo de engate; neste caso o ponto de rotagdo (centro
instantaneo de rotagdo) muda a sua posigdo dependendo da posigdo de flexdo. Na posigdo de
extensdo o ponto de rotagdo encontra-se a altura dos condilos do fémur e desloca-se para cima
e para a frente com a flexdo crescente.

O travdo de pldstico encontra-se afixado entre as barras de ligagdo posteriores (4+5) com a patilha
de suporte (26) e estabiliza a articulagdo na posigdo de extensdo. Para a libertagdo da flexdo do
joelho, por exemplo, ao sentar, a articulagdo € libertada através do fixador (22). Na posigdo de
extensdo o travdo engata automaticamente. A fixagdo deve ocorrer no lado lateral da prétese.

E possivel substituir o travdo (19) pelo impulsor das articulagdes 3R21 ou 3R30 da mesma série.

3 Dados técnicos

Artigo n.° 3R23 3R32
Ligagdo proximal Peca de laminagem
Ligagdo distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexdo do joelho 110°

Peso 880g 655¢g
Altura do sistema 99 mm
Altura do sistema proximal até ao ponto de referéncia da construgdo 17

Altura do sistema distal até ao ponto de referéncia da construgdo 82

Peso max. do paciente 125 kg

Grau de mobilidade 1

4 Manuseamento
4.1 Alinhamento

A coordenagdo tridimensional do encaixe protésico e dos componentes modulares influencia o
funcionamento estdtico e dindmico da prétese. A posigdo dos eixos influencia o funcionamento da
articulagdo. Na posicdo de extensdo o ponto de rotagdo momenténeo situa-se acima do nucleo
de ajuste e atrds da linha de alinhamento o que proporciona seguranca do joelho na fase em pé.
As vantagens da articulagdo de joelho 3R23 e 3R32 podem apenas ser desfrutadas plenamente
em caso de montagem correcta.

A posicdo do coto deve ser considerada ao posicionar a ligagdo 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 fécil posicionar
facilmente a dncora de vazamento ou do adaptador do encaixe.
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Para montar, efectue dois passos:

1. Primeiro a estrutura bdsica no aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Para o aperto preciso da articulagdo do joelho no L.A.S.A.R Assembly 743L200 recomenda-
mos o dispositivo especial 743Y89=1 e 2.

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. 6)
@ Colocar o centro do pé 30 mm a frente na linha da estrutura
@ Ajustar a altura efectiva do taléo do pé e adicionar 5 mm. Regular a posicdo exterior do pé.

@ Apertar a articulagdo do joelho. Na estrutura base, a linha da estrutura situa-se a 0 mm a
frente do eixo superior (ponto de referéncia da estrutura). A articulagdo deve estar alinha-
da horizontalmente. Deve-se ter em atengdo a distancia entre o joelho e o chdo e a posigdo
exterior do joelho (aprox. 5° sdo 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.

0o

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 a borda do encaixe até a extre-
midade 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 tuber/chdo".

@ Unir o encaixe e a articulagdo modular do joelho com o respectivo peca de laminagem (con-
sulte também o capitulo 4.3.1.2).

4.1.2 Optimizacédo estdtica da estrutura com a postura L.A.S.A.R. 743L100
(os passos seguintes referem-se a Fig. 6)

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

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

@ A estrutura deve agora ser adaptada unicamente alterando a flexdo plantar de modo a que
a linha de carga (linha laser) passe aprox. 35 mm a frente do eixo do joelho dianteiro (ver
Fig. 7).

© Em seguida, efectuar a optimizagdo dindmica durante o teste ao andar.

4.2 Possibilidades de combinagédo

| 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.v
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4.3 Ajustes e montagem final
4.3.1 Elaboracdo dio encaixe
4.3.1.1 Laminagéo antes da prova

Colocar a metade do tubo de Perlon 623T3 com o dobro do comprimento do molde de gesso
sobre metade do encaixe isolado. Girar a outra metade do tubo de Perlon na extremidade dis-
tal, colocando-o também sobre o molde. Para suportar maiores forgas na drea da articulagdo
do joelho modular, a armagdo com o tubo de vidro é reforgcada de forma gradual. A primeira
camada ¢é introduzida até 2/3 do comprimento longitudinal, de seguida, amarrd-la e enfid-la no-
vamente até metade do comprimento longitudinal. Na regido distal sGo colocadas 2 camadas
de tecido de carbono 616G 12 de modo que este sirva de base ao adaptador 4G70, a colocar
mais tarde, sobressaindo 3 cm a toda a volta. Colocar duas camadas de tubo de Perlon 623T83.
A laminagdo efectua-se como no processo de laminagdo dupla, isto é, a primeira fundigcdo com
resina Orthocryl 617H19 até 2/3 do comprimento. A parte proximal do encaixe € laminada com
Orthocryl mole 617H17. Depois do endurecimento da primeira fundi¢gdo e vantes de laminar a
parte proximal do encaixe com Orthocryl mole 617H17, devem ser colocadas duas novas cama-
das de tubo Perlon 623T3.

parte inferior da articulagdo (2) (Imagem 2). A esta fungdo de limitagdo tem ser dada
especial atengdo depois da laminagdo. Para garantir a fungdo de limitagéo e para evitar
danos, o parafuso sem cabecga (12), que em determinadas posigdes de ajuste parece
demasiado comprido, deve ser substituido por um mais curto (12a).

c A pecga de laminagem serve como limitagdo da flexdo encostando no apoio do eixo da

4.3.1.2 Colocagdo da pega de laminagem

Preparar a pega correctamente adaptada antes de cold-la ao encaixe. Para isso encher a aber-
tura do acoplamento com Plastaband 636K8 (Imagem 3). Ficar o encaixe e a articulagdo no
equipamento de alinhamento.

Atencdo!

Retirar os materiais moles, flexiveis ou porosos sob a superficie de aplicagdo da pega
de laminagem. Preparar unicamente massa de aparelhar de resina Orthocryl 617H21
e talco 639A1 e colar a peca de laminagem.

Para a prova fixar com fita-cola 627B2. Verificar fungdo de limitagdo. Caso seja necessdrio,
moldar a superficie de limitagdo respectiva com a massa de aparelhar. Eventualmente colar um
limitador de Pedilin no laminado exterior.

4.3.1.3 Conclusdo do encaixe

Depois da prova aparafusar a pega de laminagem adicionalmente com parafusos de cabeca
boleada (17) e porcas com furos frontais (18) ao encaixe e, de seguida, laminar. Continuar a
armagdo do seguinte modo: Ao longo de todo o encaixe é colocada uma camada de tubo Perlon
623T3 e amarrado em forma de anel, para que depois da aplicagdo de 2 camadas de tecido
de carbono 616G 12, sobre os bragos do adaptador 4G70, a segunda camada de tubo Perlon
623T3, tenha como camada intermédia de tecido de carbono. Agora é novamente reforgado
gradualmente com tubo de vidro 616G 13 (como descrito no ponto 4.3.1.1). Por Gltimo revestir
com 2 camadas de tubo de Perlon 623T3. A laminagdo efectua-se tal como na primeira fundigdo.

Atencdo!

A ndo observancia dos avisos de elaboragdo e dos materiais recomendados para a
laminagdo da pega de laminagem pode conduzir ao desprendimento ou quebra do
adaptador.
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A Atencdo!

Apo6s a montagem, apertar os parafusos sem cabeca (12-506G3=M8x12-V, 12a-
506G3=M8x10) com uma chave dinamométrica (710D 1) aplicando o bindrio de aperto
de montagem necessdrio. Prova: Apertar os parafusos sem cabega com 10 Nm. Con-
clusdo: Fixar os parafusos sem cabega 506G3 com Loctite 636K 13 e apertar primeiro
até 10 Nm e de seguida, com 15 Nm.

4.4 Ajuste do apoio

Os eixos das barras de ligagdo anteriores apoiados em casquilhos estdo ligados de forma arti-
culada com a parte superior e inferior da articulagdo. O tipo de apoio e unido roscada permite
aumentar ou reduzir a fricgdo e de ajustar a variagdo de tolerGncia dependente do desgaste.
Fixar a porca de seguranga (14) com a chave sextavada incluida 709S18 (16) e o parafuso
cilindrico (11) com chave de encaixe de 5 mm (Imagem 4). O ajuste sem folga tem que ocorrer
necessariamente apos um periodo de adaptagdo de 2 a 4 semanas. Em cada manutengdo tém
que ser controlados os ajustes e os limitadores 4Z43=H devem ser substituidos.

Para a lubrificagdo das barras de ligagdo posterior (8) e casquilhos ranhurados (9) utilize lubri-
ficante especial Ottobock 633G6.

4.5 Ajuste do travdo (Imagem 5)

A articulagdo de joelho modular 3R23 ou 3R32 foi verificado e ajustado pronto para montagem
de origem. O travdo da articulagdo engata na extensdo automaticamente de forma fdcil e audi-
vel. E possivel ajustd-lo no parafuso de cabega escariada com sextavado interior (24) com uma
cunha de latdo (23).

Rodar o parafuso para a direita = dificil de desbloquear, menos jogo, engata com dificuldade.
Rodar o parafuso para a esquerda = fécil de desbloquear, mais jogo, engata com facilidade.

Depois do ajuste deve ser verificado se o travGo engatou e se a articulagdo se encontra
correctamente bloqueada. Fixar o parafuso de ajuste (24) com Loctite 636K13. Em cada
manutencdo tém que ser controlados os travoes e os limitadores 4Z243=H (15) devem ser
substituidos. Se o tavdo depois ndo engatar correctamente, tém que ser revistos os limita-
dores. Ndo efectuar quaisquer alteragées nas pegas de plastico do travéo.

5 Revestimento cosmético
Para as articulagdes 3R23/3R32 utilizar o revestimento de pldastico expandido 6R6 (3R6, 3S106).

Atencdo!

Ndo utilize nenhum talco para a eliminagdo de ruidos no revestimento cosmético. O talco
retira a massa lubrificante dos componentes mecanicos. Isto pode provocar conside-
réveis falhas funcionais na parte mecdnica e pode conduzir ao bloqueio da articulagdo
do joelho e consequentemente a queda do paciente. Na utilizagdo do produto medicinal
em combinagdo com talco invalidam quaisquer direitos de indemnizagdo.

Aviso

Para a optimizagdo das propriedades deslizantes e para a eliminagdo de ruidos pul-
verizar directamente spray de silicone 519L5 sobre as superficies de fricgdo no reves-
timento cosmético.
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6 Recomendacdes de manutengdo

e Atencdo!
Evite a utilizagdo de produtos de limpeza agressivos. Estes podem levar a danos de
mancais, vedagoes e pegas de material pldstico.

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

Q Atencdo - Por favor, informe o seu paciente!

De acordo com as condigdes ambientais e de utilizagdo pode ser prejudicada o funcio-
namento da articulagdo do joelho. Para evitar situagdes de perigo para o paciente, a
articulagdo do joelho ndo pode continuar a utilizada apés alteragées de funcionamento
sensiveis. As alteragoes de funcionamento sensiveis podem manifestar-se, por exemplo,
através de funcionamento dificil, extensdo incompleta, controlo da fase de impulso ou
na fase de seguranga em pé decrescente, desenvolvimento de ruidos, etc.

Medida

Procurar uma oficina especializada para a verificagdo da prétese.

Ottobock recomenda, apdés um tempo de habituagdo individual do paciente a prétese, voltar a
adaptar os ajustes da articulagdo do joelho ds necessidades do paciente. Verifique a articulagdo
do joelho no minimo anualmente quanto a desgaste e funcionalidade e, se necessdrio, efectue
alguns ajustes. Deve ser dada especial atengdo a resisténcia @ movimentagdo e ao aparecimento
de ruidos estranhos. A flexdo e extensdo total tém que estar garantidas.

7 Notas legais

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

7.1 Responsabilidade

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

7.2 Conformidade CE

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

Datum van de laatste update: 2017-05-03
¢ |ees 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 Inhoud van de levering (afb. 1)

1.1 Onderdelenpakket 4D9 (afb. 1 @)

Bestaande uit 2 aanslagnokken (15), 4 platkopschroeven (17), 4 tweegatsmoeren (18), 4 klem-
bussen (9), 4 schotelveren (7), 3 schroefdraadpennen (12, 12a), 2 borgringen (13), 2 borgmoe-
ren (14)

1.2 Minimumaantal A

Tweegatsmoer 502R1=M5x16 (18), platkopschroef 501T1=M5x16 (17), schroefdraadpen
506G3=M8x12-V (12), schroefdraadpen 506G3=M8x10 (12a), borgmoer 502S19=M6 (14),
klembus 4B82 (9), schotelveer 513T4=18.8x10.2 (7), borgring 507S16=10x1 (13), aanslagnok
4743=H (15), kogelschijf 507U16=6.4 (10), cilinderkopbout 501T15=M6x40 (11), asbus 4B86 (8)
1.3 Onderdelen B

Ingietanker 4G70 (1), vastzetmechanisme, compleet 4F46 (19)

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De polycentrische modulaire kniescharnieren 3R32 (TITANIUM) en 3R23 (INOX) mogen uitslui-
tend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

‘QD@ Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 (personen die zich uitslui-
() tend binnenshuis kunnen verplaatsen).

%/
‘. Goedgekeurd voor patiénten met een gewicht van max. 125 kg.

Omdat de scharnieren vastgezet kunnen worden, zijn deze met name geschikt voor patiénten die
een grote behoefte hebben aan veiligheid.

Zorg ervoor dat prothesepasdelen niet worden blootgesteld aan invlioeden die corrosie
van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water, zuren en alle andere
vloeistoffen. Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities
komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.
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Hergebruik voor een andere patiént

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

2.3 Constructie en werking

Het bovenstuk van het scharnier (3) met koppelingskern is door middel van asstrips (4+5) en een
ashefboom (6) verbonden met het onderstuk (2). Door de bewegingskarakteristiek van de scharnie-
ren wordt de cosmetische schuimstofovertrek in zithouding minder sterk uitgerekt. Het ingietanker
(1) wordt bevestigd aan het stompbed en vormt de justeerbare verbinding met de koppelingskern;
daarbij verandert het draaipunt (momentaanhaalcentrum) afhankelijk van de buigstand van positie.
In gestrekte houding ligt het draaipunt ter hoogte van de femurcondyli. Naarmate het been verder
wordt gebogen, wordt dit omlaag en naar voren verplaatst.

Het vastzetmechanisme van kunststof is met bevestigingsstrip (26) bevestigd tussen de aslassen
(4+5) en blokkeert het scharnier in gestrekte stand. Met vaststelschuif (22) kan het scharnier worden
ontgrendeld, zodat de knie gebogen kan worden, bijv. om te gaan zitten. In gestrekte stand wordt
het vastzetmechanisme automatisch vergrendeld. Het vastzetmechanisme dient aangebracht te
worden aan de laterale prothesezijde.

Het vastzetmechanisme (19) kan worden vervangen door de voorbrenger van de scharnieren
3R21 en 3R30 uit dezelfde serie.

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R23 3R32
Aansluiting proximaal ingietanker
Aansluiting distaal piramideadapter
Buigingshoek van de knie 110°
Gewicht 880 g 655 g
Systeemhoogte 99 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 17 mm
Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 82 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg
Mobiliteitsgraad 1

4 Gebruik

4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten bein-
vloeden de statische en dynamische functie van de prothese.

De positie van de assen beinvloedt de werking van het scharnier. In gestrekte stand ligt het mo-
mentane draaipunt boven de piramideadapter en achter de opbouwlijn, waardoor de knie in de
standfase de vereiste stabiliteit heeft. Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van
de kniescharnieren 3R23 en 3R32 optimaal worden benut.

Houd bij het positioneren van de kokeraansluiting rekening met de stand van de stomp.
Loodlijnen in het frontale en sagittale vlak die bij het nemen van de gipsafdruk en het passen van
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de proefkoker worden afgetekend vanaf het draaipunt van het heupgewricht, vergemakkelijken
een juiste positionering van het ingietanker resp. de kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:
1.basisopbouw in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Voor het nauw-

keurig vastklemmen van het kniescharnier in de L.A.S.A.R. Assembly 743L200 adviseren wij
het speciale apparaat 743Y89=1 of 2 te gebruiken.

2. optimalisatie van de statische opbouw met behulp van de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 6)

@ 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 0 mm voor de voorste
bovenste as (opbouwreferentiepunt). Daarbij moet het scharnier 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 de buisadapter met het modulaire kniescharnier.

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

@ Positioneer de koker zo dat het proximale middelpunt van de koker samenvalt met de 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.

(o X~

@ Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met behulp van een daarvoor geschikt ingie-
tanker (zie ook hoofdstuk 4.3.1.2).

4.1.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 7)

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

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

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belastings-
lijn (laserlijn) ca. 35 mm voor de voorste knieas komt te lopen (zie afb. 7).

© Optimaliseer daarna tijldens het proeflopen de dynamische opbouw.

4.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van
amputatiehoogte, lichaamsgewicht, mate van activiteit, omgevingscondities en toepassingsgebied.
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4.3 Instellingen en eindmontage
4.3.1 Koker vervaardigen
4.3.1.1 Lamineren voor het passen

Trek een stuk perlon-buistricot 623T3 dat twee keer zo lang is als het gipsmodel, voor de helft
over het geisoleerde stompbed. Draai de andere helft van het buistricot aan het distale einde
een paar keer rond en trek dit eveneens over het stompbed. Om de grote krachten waaraan
het modulaire kniescharnier wordt blootgesteld, te kunnen opvangen, wordt de kokerbekleding
trapsgewijs versterkt met buisvormig gevlochten glasvezel 616G 13. De eerste laag wordt tot op
2/3 van de kokerlengte over de koker gestulpt, vervolgens afgebonden en weer tot de helft van
de kokerlengte over de koker gestulpt. Distaal worden er twee lagen carbonvezelweefsel 616G 12
aangebracht en wel zo, dat de carbonvezel voor de later te bevestigen adapter 4G70 een rondom
3 cm uitstekende onderlaag vormt. Breng vervolgens twee lagen perlon-buistricot 623T3 aan. Het
gieten gebeurt in twee keer, d.w.z. eerst wordt er tot op 2/3 lengte een gietlaag van Orthocryl-
lamineerhars 617H19 aangebracht. Daarna wordt het proximale kokergedeelte gelamineerd met
Orthocryl zacht 617H17. Na het uitharden van de eerste gietlaag worden er voorafgaand aan
het lamineren van het proximale kokergedeelte met Orthocryl zacht 617H17 opnieuw twee lagen
perlon-buistricot 623T3 aangebracht.

Doordat het ingietanker niet verder kan bewegen dan het aslager van het onderstuk
van het scharnier (2), fungeert dit als buigbegrenzing (afb. 2). Zorg er beslist voor dat
deze aanslagfunctie ook na het lamineren gehandhaafd blijft. Om de aanslagfunctie te
waarborgen en beschadigingen te voorkomen, kan het nodig zijn de schroefdraadpen
(12), die in bepaalde justeerposities te lang is, te vervangen door een kortere (12a).

4.8.1.2 Ingietanker aanbrengen

Voordat het correct aangepaste ingietanker wordt vastgelijmd aan het stompbed, moet dit wor-
den geprepareerd. Vul hiervoor de koppelingsopening met plastaband 636K8 (afb. 3). Span het
stompbed en het scharnier op in het opbouwapparaat.

Let op!

Verwijder zachte, flexibele of poreuze materialen die onder het steunvlak van het ingie-
tanker liggen. Maak een spachtelmassa door vermenging van Orthocryl-zegelhars
617H21 en talkpoeder 639A1 en lijm het ingietanker vast.

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

4.3.1.3 Koker afwerken

Schroef het ingietanker na het passen met platkopschroeven (17) en tweegatsmoeren (18) vast
aan het stompbed en ga vervolgens door met lamineren. Ga hierbij als volgt te werk: Trek een
laag perlon-buistricot 623T3 over de gehele koker en bind deze laag aan de bovenkant ringvormig
af, zodat de tweede laag perlon-buistricot 623T3 na het aanbrengen van twee lagen carbonve-
zelweefsel 616G 12 over de armen van de adapter 4G70 dit carbonvezelweefsel als tussenlaag
heeft. Nu wordt de koker nog een keer trapsgewijs versterkt met buisvormig gevlochten glasvezel
616G 13 (zoals beschreven onder punt 4.3.1.1). Breng tenslotte nogmaals twee lagen perlon-
buistricot 623T3 aan. Het gieten gebeurt op dezelfde manier als de eerste keer.

Let op!

Wanneer er wordt afgeweken van de verwerkingsinstructies en de aanbevolen mate-
rialen voor het lamineren van het ingietanker, kan de adapter losraken en zelfs breken.
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Let op!

A Draai de schroefdraadpennen (12-506G3=M8x12-V, 12a-5606GG3=M8x10) na de mon-
tage met een momentsleutel (710D 1) aan met het vereiste montageaanhaalmoment.
Passen: draai de schroefdraadpennen aan met 10 Nm. Definitieve montage: borg de
schroefdraadpennen 506G3 met Loctite 636K 13 en draai ze eerst aan met 10 Nm en
daarna met 15 Nm.

4.4 Lagering instellen

De in bussen gelagerde astappen van de ashefbomen zijn scharnierend verbonden met het bo-
venstuk en het onderstuk van het scharnier. De aard van de lagering en schroefverbinding maakt
het mogelijk de frictie te vergroten of te verminderen en door slijtage veroorzaakte speling op te
heffen. Fixeer hiervoor borgmoer (14) met de meegeleverde dopsleutel 709518 (16) en trek ci-
linderkopbout (11) met een 5-mm-stiftsleutel aan (afb. 4). Het spelingvrij afstellen moet in ieder
geval gebeuren na een inlooptijd van 2 tot 4 weken. Bij alle onderhoudswerkzaamheden moet
de afstelling worden gecontroleerd en moeten de aanslagnokken 4243=H worden vervangen.

Gebruik voor het smeren van de asbussen (8) en de klembussen (9) Ottobock speciaal smeer-
middel 633G6.

4.5 Vastzetmechanisme justeren (afb. 5)

Het modulaire kniescharnier 3R23 resp. 3R32 is in de fabriek gecontroleerd en zo ingesteld dat
het direct gemonteerd kan worden. Het vastzetmechanisme van het scharnier wordt bij strek-
king automatisch vergrendeld. Dit gaat gemakkelijk en is hoorbaar. Door het verdraaien van de
platverzonken inbusbout (24) met behulp van de messingspie (23) kan het mechanisme worden
nagesteld. Bout naar rechts draaien = moeilijker te ontgrendelen, minder speling, moeilijker te
vergrendelen. Bout naar links draaien = gemakkelijker te ontgrendelen, meer speling, gemak-
kelijker te vergrendelen.

Na het justeren dient gecontroleerd te worden of het vastzetmechanisme functioneert en
het scharnier goed wordt vergrendeld. Borg de stelbout (24) met Loctite 636K13. Bij alle on-
derhoudswerkzaamheden moet het vastzetmechanisme worden gecontroleerd en moeten
de aanslagnokken 4Z43=H (15) worden vervangen. Wanneer het vastzetmechanisme niet
goed functioneert, moeten de aanslagnokken worden nagesteld. De kunststof onderdelen
van het vastzetmechanisme mogen niet worden gemodificeerd.

5 Cosmetische schuimstofovertrek
Gebruik voor de scharnieren 3R23/3R32 de schuimstofovertrek 6R6 (3R6, 3S106).

Q Let op!
Om te voorkomen dat de cosmetische schuimstofovertrek geluid maakt, mag er geen
talkpoeder worden gebruikt. Talkpoeder onttrekt vet aan de mechanische onderdelen.
Dit veroorzaakt ernstige storingen in de werking van het mechanisme en kan tot gevolg
hebben dat het kniescharnier blokkeert en de patiént ten val komt. Bij gebruik van talk-
poeder in combinatie met dit medische hulpmiddel komt iedere aanspraak op schade-
vergoeding te vervallen.

Aanwijzing
Om de dlijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de schuimstofovertrek

te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de cosmetische schuimstofovertrek inspuiten
met siliconenspray 519L5.
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6 Onderhoudsinstructies

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

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen compleet
op naar Ottobock.

Ottobock adviseert de instellingen van het kniescharnier nadat de patiént de prothese een tijdje
heeft gedragen en eraan gewend is, opnieuw aan te passen aan de individuele eisen van de pa-
tiént. Controleer het kniescharnier minimaal eens per jaar op slijtage en functionaliteit en stel het
scharnier of bepaalde onderdelen daarvan zo nodig na. Besteed daarbij vooral aandacht aan
de bewegingsweerstand en aan ongewone geluidsontwikkeling. Het kniescharnier moet volledig
kunnen buigen en strekken.

Q Belangrijk - informeer uw patiént hierover!

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

Maatregel
Ga naar een orthopedische werkplaats om de prothese te laten controleren.

7 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.

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

Datum fér senaste uppdatering: 2017-05-03

¢ L &s igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.

® Beakta sdkerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.

1 Leveransomfattning (Bild 1)

1.1 4D9 Férpackning med enskilda delar (Bild 1 @)

Bestdende av 2 anslag (15), 4 flata runda skruvar (17), 4 tv@halsmutter (18), 4 slitshylsa (9), 4
tallriksfjgder (7), 3 gangade stift (12, 12a), 2 sdkringsring (13), 2 sdkringsmutter (14)

1.2 Minimiméngd A

tv@hdlsmutter 502R1=M5x16 (18), flata runda skruvar 501T1=M5x16 (17), gdngade stift
506G3=M8x12-V (12), gangade stift 506G3=M8x10 (12a), sakringsmutter 502S519=M6 (14),
slitshylsor 4B82 (9), tallriksfjader 513T4=18.8x10.2 (7), sakringsring 507S16=10x1 (13), anslag
4743=H (15), 507U16=6.4 kulbricka (10), 501T15=M6x40 cylinderskruv (11), 4B86 axelhylsa (8)
1.3 Enstaka del R

Ingjutningsankare 4G70 (1), I&sning, komplett 4F46 (19)

2 Beskrivning
2.1 Anvédndningssyfte

Den polycentriska Modular-Knéleden 3R32 (TITAN) och 3R23 (INOX) ska uteslutande anvan-
das som proteshjdlp for de undre extremiteterna.

2.2 Insatsomrdde
Anvdandningsomréde enligt Ottobock Mobilitetssystem MOBIS:

‘Qm% Rekommenderas fér amputerade med Mobilitetsgrad 1 (inomhusgdng).

"W.Q Tillaten till max 125 kg patientvikt.

P& grund av Idsningen ar lederna sarskilt [ampliga att anvénda for patienter med hogt sdkerhetsbehov.

Undvik att uts@tta protespassdelarna i omgivningar som leder till korrosion p& metall-
delarna, t.ex. sotvatten, saltvatten, syror och alla andra vatskor. Om denna medicinska
produkt anvénds under ovanndmnda omgivningsvillkor, forfaller alla garantiansprék pa
Otto Bock HealthCare.

\.v. informera ocksda patienten.

c Ateranvandning pé en annan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador p& produkten
Anvand produkten till endast en brukare.
Informera brukaren.
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2.3 Konstruktion och funktion

Ledéverdelen (3) med kopplingskdrna och ledunderdelen (2) ar férbundna med varandra med
axelhdllare (4+5) och axelarmar. Genom rérelsekaraktdristiken for leden, minskas t6jningen av den
kosmetiska skumplastbekladnaden i sittstdllning. Ingjutningsankaret (1) fasts i stumpinbaddningen
och utgor den justerbara férbindelsen med kopplingskdrnan; harvid férdndras vridningspunktens
ldge (momentanvridningscentrum) beroende av bojningsstdlliningen. | utstrdckt stéllining ligger
vridningspunkten i héjd med femurkondylen och forflyttas med 6kande bojning nerat och framat.

Lésningen av plast dr fastsatt mellan axelhdllarna (4+5) med hallaren (26) och sdakrar leden i
strackt lage. For att frigbra kn@bojning, dd man exempelvis satter sig, Idses leden upp genom
lasregeln (22). | strackléiget hakar Iasningen sjélvstandigt fast. Lasningen ska ske pa den laterala
protessidan.

Lasningen (19) kan bytas ut mot frambringaren till lederna 3R21 resp. 3R30 i samma serie.

3 Tekniska data
Artikelnummer 3R23 3R32

Proximal anslutning

Ingjutningsankare

Distal anslutning Pyramid
Kndflexionsvinkel 110°

Vikt 880 g 655 g
Systemhdjd 99 mm
Proximal systemhdjd till referenspunkten 17 mm

Distal systemhdjd till referenspunkten 82 mm

max patientvikt 125 kg

Mobilitetsniva

1

4 Handhavande

4.1 Uppbyggnad

Den tredimensionella placeringen av proteshylsan och modul-komponenterna pdverkar prote-
sens dynamiska och statiska funktion. Axlarnas position pdverkar ledens funktion. | strdckt Iage
befinner sig den momentana vridpunkten &ver pyramiden och bakom referenslinjen, varigenom
man uppndr en kndsdkerhet i stodfasen. Endast vid korrekt inriktning kan kndlederna 3R23 samt
3R32 utnyttjas till fullo.

Vid positioneringen av hylsanslutningen mdste hénsyn tas till stumpens stdélining, referenslinjen
i frontal- och sagitalplanet, vilka markeras vid gipsavgjutningen och vid utprovningen av test-
hylsan, och som underléttar en korrekt positionering av ingjutningsankare resp. hylsadapter.

Inriktningen utfors i tva steg enligt féljande;

1. Borja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Fér att
exakt kunna spénna fast kndleden i L.A.S.A.R Assembly 743L200, rekommenderar vi special-
apparatur 743Y89=1 och 2.

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

4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg refererar till bild 6)
@ Fotmitt placeras ca. 30 mm framfér referenslinjen.
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Effektiv klackhéjd stdlls in plus 5 mm. Stdll in fotvinkeln.

o0

Stall in knaleden med monterad réradapter. | grundinriktningen forléper referenslinjen 0 mm
framfor den frémre 6vre axeln (referenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontalt. Ta
hansyn till kna-golv-matt och kndé-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av refe-
renspunkten: 20 mm 6ver kndspalten.

Foten foérbinds med kndleden via réradaptern.

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

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

©0

@ Hylsa och modul-knéled férbinds via motsvarande ingjutningsankare (se éven kapitel 4.3.1.2).

4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(foljande steg refererar till bild 7)

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

jande vis for att uppnad en tillrdcklig sdkerhet och samtidig 1Gtt inledning i svingfasen.

@ Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stdller sig den éverbensamputerade med
den forsorjda sidan pd kraftmétningsplattan och med det andra benet p& héjd-utjamnings-
plattan f6r matningen av belastningslinjen. Har mate protessidan belastas tillrackligt (> 35 %
av kroppsvikten).

@ Inriktningen anpassas uteslutande genom éndring av plantarflexionen, sé att belastningslinjen
(lasarlinjen) forléper ca 35 mm framfér den framre knéaxeln (se bild 7).

© Darefter genomfors 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.

4.3 Justeringar och slutgiltig montering
4.3.1 Skaftframtagning

4.83.1.1 Laminering innan provningen

Dra Perlon-Trikotslang 623T3 i dubbel ldngd mot gipsmodellen, till hélften éver den isolerade
stumpbdadden. Den éverblivna hdlften av trik@slangen tvinnas vid den distala énden och dras ver
igen. For att ta upp de stora krafterna i omrddet vid modular-kndleden, forstdrks armeringen stegvis
med glasfiberflgtad slang 616G 13. Det forsta lagret trads éver hylslangden till 2/3, binds fast och
trads ater 6ver hylslangden till hdlften. | det distala omradet laggs tva lager kolfibervav 616G 12
sd, att adaptern 4G70, som sdtts pd senare, har 3 cm av kolfibern runt om som éverstéende
underlag. Dra 6ver tvéa lager Perlon-Trikotslang 623T3. Lamineringen gors i dubbelgjutforfaran-
de, dvs. den férsta gjutningen gors till 2/3 av Idngden med Orthocryl-laminerharts 617H19. Den
proximala hylsandelen lamineras i efterféljande gjutning med Orthocryl mjuk 617H17. Efter det
att den forsta gjutningen hdrdats, ska pd nytt tvé lager Perlon-Trikoslang 623T3 dras 6ver fore
lamineringen av den proximala delen med Orthocryl mjuk 617H17.
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Ingjutningsankaret tjdnar som bojningsbegrénsning, eftersom det sl@r emot (Bild 2)

A ledunderdelens (2) axellager. Man mdste beakta denna anslagsfunktion éven efter
Overlamineringen. For att garantera denna anslagsfunktion och for att undvika skador,
méste de gangade stiften (12) bytas mot kortare (12a) om de verkar for ldnga i vissa
justeringspositioner.

4.3.1.2 Fastsdttning av ingjutningsankaret

Preparera det korrekt anpassade ingjutningsankaret innan fastklistringen med stumpbdadden.
Fyll ut kopplingséppningen med Plastaband 636K8 (Bild 3). Spann in stumpbddden och leden i
uppbyggnadsapparaten.

Q Observera!
Avlagsna flexibla eller porésa material under ingjutningsankarets anléggningsyta. Blan-
da sen ihop spackelmassa av Orthocryl-Siegelharz 617H21 och Talkum 639A1 och
klistra fast ingjutningsankaret.

Sdkra for provning med klisterband 627B2. Kontrollera anslagsfunktionen. Vid behov, byggs
anslagsytan upp med spackelmassa. Eventuellt kan man klistra pd ett anslag av Pedilin pa yt-
terlaminatet.

4.3.1.3 Fdrdigstdllning av skaftet.

Efter utprovningen, skruvas ingjutningsankaret med de flata runda skruvarna (17) och tv@hdlsmut-
trarna (18) samman med stumpbddden och éverlamineras darefter. Ytterligare armering enligt
foliande: Over hela skaftet dras nu ett lager Perlon-Trikotslang 623T3 och binds samman i en
ring, sd att efter p&léggningen av de tva lagren kolfibervév 616G 12 éver armarna till adapter
4G70, det andra lagret Perlon-Trikotslang 623T3 har kolfibervéven som ett mellanskikt. Nu for-
stdrks det ytterligare en géng stegvist med glasfiberfldtad slang 616G 13 (som beskrevs under
punkt 4.3.1.1). Dra till sist 6ver tva lager Perlon-Trikotslang 623T3. Lamineringen sker likaledes
som vid forsta gjutningen.

Observera!

Ett avvikande frdn bearbetningsanvisningarna och de rekommenderade materialen for
laminering av ingjutningsankaret, kan leda till att adaptern lossnar eller brister.

Q Observera!

Dra Gt det gdngade stiftet (12-506G3=M8x12-V, 12a-506G3=M8x10) med foreskrivet
atdragningsmoment efter monteringen. Anvénd en momentnyckel (710D 1). Provning: Dra
at det gangade stiftet med 10 Nm. Fardigstdlining: Sakra det géngade stiftet 506G3
med Loctite 636K13 och férdra med 10 Nm. Efterdra sedan med 15 Nm.

4.4 Instéllning av lagringen

Axelarmarnas axeltappar som dr lagrade i hylsorna ér férbundna med ledéverdelen och —underdelen.
Typen av lagring och férskruvning tillater att man 6kar eller minskar friktionen och efterjusterar spe-
let som uppstdr genom forslitningen. Fixera sdkringsmuttern (14) med den medlevererade 6ppna
nyckeln 709S18 (16) och dra &t cylinderskruven (11) med 5 mm-stiftnyckeln (Bild 4). Under alla
forhallanden mdste efter en inslitningstid pa 2 till 4 veckor, en instdlining géras sa att det inte finns
ndgot spel. Vid varje servicetillfdlle ska instdliningen kontrolleras och anslagen 4243=H bytas.

Anvand Ottobock special-smorjmedel 633G6 vid smorjning av axelhylsorna (8) och slitshylsorna (9).
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4.5 Justering av Idsningen (Bild 5)

Modular-kndleden 3R23 resp. 3R32 dr pd fabriken kontrollerad och instdlld, klar fér inbyggnad.
Lasningen av leden hakar sjdlvstdndigt in vid strackningen, 1ait och horbart. Den kan efterjuste-
ras med den forsdnkta insexskruven(24) genom mdassingskilen (23). Skruven vrids till héger =
trégare att Idsa upp, mindre spel, hakar trégare in. Skruven vrids till vanster = |attare att 1&sa
upp, storre spel, hakar Igttare in.

Efter justeringen dr det viktigt att kontrollera att Idsningen hakar in och att leden dr tillforlitligt
last. Sdkra justeringsskruven (24) med Loctite 636K13. Vid varje servicetillfdlle ska Idsningen
kontrolleras och anslagen 4Z43=H (15) bytas. Skulle ldsningen inte sdkert haka in, mdste
anslagen efterbearbetas. Gor inga férandringar pd plastdelarna i ldsningen.

5 Skumkosmetik
Anvand skumplastskyddet 6R6 (3R6, 3S106) for led 3R23/3R32.

Q Observera!

Anvand inte talk for att ta bort missljud fran i skumkosmetiken. Talk drar ur de mekaniska
komponenterna i fettet. Detta férorsakar kraftiga funktionsstérningar i mekaniken och
kan blockera knaleden och ddrmed fé brukaren att falla. Om talk anvands i denna medi-
cinprodukt, férlorar brukaren varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

TIPS

For optimering av glidegenskaperna och borttagning av missljud, bér man anvdnda
silikonspray 519L5 direkt pé glidytorna i skumkosmetiken.

6 Serviceanvisningar

e Varning!
Undvik anvdndning av aggressiva rengéringsmedel. Dessa kan orsaka skador i lager,
tétningar och plastdelar.

Det dr inte tillatet att demontera leden! Vid eventuella stérningar ska leden omgéende
skickas till Ottobock fér kontroll och ev. reparation.

Q Observera — V.v. informera ocksd patienten!

Beroende p& omgivnings- och anvéndningssituationerna kan knéledens funktion for-
s@mras. For att undvika fara foér patienten, far kndleden inte anvdndas efter markbara
funktionsféréndringar. Dessa mdrkbara funktionsféréndringar kan t.ex. vara tréghet,
ofullstdndig strackning, eftersl@pande svangfasstyrning resp. sdkerhet vid stdende,
6kande missljud etc.

Atgarder
Uppsok fackverkstad fér kontroll av protesen.

Ottobock rekommenderar, efter en individuell tillvénjningstid fér patienten med protesen, att kna-
ledens instdliningar pd nytt anpassas till patientkraven. Var vanlig att, Gtminstone arligen, kon-
trollera forslitning och funktion p& kndleden och vid behov gor efterjusteringar. Man bér sarskilt
vara uppmarksam pa rérelsemotstand och ovanliga missljud. Man mdste kunna béja och stracka
leden fullstandigt.

50 | Ottobock



7 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan déar-
for variera.

7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta doku-
ment. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
7.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven 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 darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-05-03

® Lees dette dokument opmeerksomt igennem for produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

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

¢ Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsomfang (fig. 1)

1.1 4D9 komponentpakke (fig. 1. @)

bestdr af 2 anslag (15),4 fladrundbolte (17),4 metrikker med to huller (18), 4 slidsbesninger (9),
4 tallerkenfjedre (7), 3 gevindstifter (12, 12a), 2 sikringsringe (13), 2 sikringsmetrikker (14)

1.2 Minimum maengde A

Meatrik med to huller 502R1=M5x16 (18), fladrundbolt 501T1=M5x16 (17), gevindstift 506G3=M8x12-V
(12), gevindstift 506GG3=M8x10 (12a), sikringsmetrik 502S19=M86 (14), slidsbesning 4B82 (9),
tallerkenfjeder 513T4=18.8x10.2 (7), sikringsring 507S16=10x1 (13), anslag 4Z43=H (15),
507U16=6.4 kugleplade (10), 501T15=M6x40 cylinderskrue (11), 4B86 akselbasning (8)

1.3 Enkeltdele B

Stebeanker 4G70 (1), Idsemekanisme, komplet 4F46 4X16 (19)

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Det polycentriske modul-knzeled 3R30 (TITAN) og 3R21 (INOX) md kun anvendes til behandling
af de nederste ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

‘Qm% Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 1 (inderomradegeenger)

"‘@"Q Godkendt til 125 kg patientvaegt.
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Pa grund af Idsemekanismen, skal leddene iseer anvendes hos patienter med en steerk forneden-
hed for sikkerhed.

Undgd at udsaette protesedele for omgivelser, der kan udlgse korrosion pad metaldelene,
fx ferskvand, saltvand, syre og andre veaesker. Ved indsats af medicinproduktet under sd-
danne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer Deres patienter.

A Genanvendelse pd en anden patient
Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
Anvend kun produktet pd én patient.
Informer patienten.

3 Tekniske data
Artikelnummer 3R23 3R32
Proksimal tilslutning Stebeanker
Distal tilslutning Justerkerne
Bajningsvinkel 110°
Veegt 880¢g 655 g
Systemhgjde 99 mm
Proksimal systemhegjde til opbygningens referencepunkt 17 mm
Distal systemhgjde til opbygningens referencepunkt 82 mm
Maks. patientveegt 125 kg
Mobilitetsgrad 1

4 Brug

4.1 Opbygning

Den tredimensionale anordning af proteseskaftet og modul-komponenterne pévirker protesens

statiske og dynamiske funktion. Akslernes position har indflydelse pa leddets funktion. | streekstil-

ling er det momentane drejningspunkt oven over justerkernen og bag opbygningslinien, hvorved

knaeets sikkerhed opnds i stafasen. Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene ved kneeled-

dene 3R23 og 3R32 udnyttes optimalt.

Til positioneringen af skafttilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne

i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmeerket ved gipsfiernelsen og ved testskaft-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). Til preecis
indspeaending af kneeleddet i L.A.S.A.R. Assembly 743L200 anbefaler vi specialanordningen
743Y89=1 og 2.

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. 6)
© Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
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@ Indstil fodens effektive haelhgjde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

©® Spaznd knzeleddet ind. | grundopbygningen forleber opbygningslinien 0 mm foran den
overste forreste akse (opbygningens referencepunkt). Herved skal leddet vaere i vandret
stilling. Veer opmaerksom pd& mdlet mellem knaeet og gulvet og kneeets yderstilling (ca. 5° er
forudindstillet af holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm
over knaespalten.
Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

(4]
@ Marker skaftets midte lateralt med et centreret proksimalt og centreret distalt punkt. Forbind
begge punkter til en linie fra skaftets rand til skaftets ende.

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

@ Forbind skaftet og modul-kneeleddet via det tilsvarende stebeanker (se ogsd kap. 4.3.1.2).
4.1.2 Optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trin henholder sig til ill. 7)

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 fremgangsmdéden felgende ved
opbygningen:

@ For at méle belastningslinien treeder den amputerede med protesesiden pé kraftmélepladen
pé L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal prote-
sesiden belastes tilstraekkeligt (> 35 % kropsveegt).

@ Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem aendring af plantarfleksionen,
at belastningslinien (laserlinien) forleber ca. 35 mm foran den forreste kneeakse (se ill. 7).

© Gennemfar 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
4.3.1 Fremstilling af skaftet
4.3.1.1 Laminering for afprevning

Treek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over det isolerede stumpleje.
Sno trikotslangens resterende halvdel pé den distale ende og treek den ligeledes over. Til optagelse
af store kreefter i modul-knzeleddets omrade forsteerkes armeringen trinvist med glasfiberslangen
616G 13. Kreeng det farste lag over pd nzer 2/3 af skaftleengden, afbind det og kreeng det igen
over til halvdelen aof skaftleengden. Leeg i det distale omréde 2 lag kulfiberveev 616G 12 sdledes
pd, at adapteren 4G70, der anbringes senere, har kulfiberen som 3 cm overskydende underlag
hele vejen rundt. Treek to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen sker i dobbelt stebe-
metode, dvs. den ferste stebning stebes til 2/3-lengde med orthocryl-lamineringsharpiks 617H19.
Den proksimale skaftdel stebes ved den naeste stebning med Orthocryl bled 617H17. Traek igen 2
lag perlon-trikotslange 623T3 over efter haerdning af den ferste stabning fer lamineringen af den
proksimale skaftdel med Orthocryl bled 617H17.
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Stebeankret er beregnet til begraensning af bgjningen ved at den steder mod ledun-

A derdelens akselleje (2) (fig. 2). Denne anslagsfunktion skal der ubetinget tages hensyn
til efter overlamineringen. For at sikre anslagsfunktionen og undgé beskadigelser, skal
gevindstiften (12), som virker for lang i bestemte justeringspositioner, udskiftes med en
kortere (12a).

4.3.1.2 Placering af stobeanker

Klarger det korrekt tilpassede stebeanker, feor det kleebes pa stumplejet. Udfyld hertil koblingsab-
ningen med Plasta-band 636K8 (fig. 3). Spaend stumplejet og leddet ind i opbygningsapparatet.

NB!

A Fjern blede, fleksible eller porese materialer under stebeankerets stetteflade. Bland ude-
lukkende spartelmasse af Orthocryl-forseglingsharpiks 617H21 og talkum 639A1,
og kleeb stebeankeret pa.

Sikr leddet til afprevning med kleebebdnd 627B2. Kontroller anslagsfunktionen. Opbyg den
pdgeeldende anslagsflade med spartelmasse om nedvendigt. Kleeb eventuelt et anslag af Pedilin
pd det udvendige laminat.

4.8.1.3 Fezerdiggerelse af skaftet

Skru stebeankeret supplerende fast pd stumplejet med fladrundbolte (17) og metrikker med to
huller (18) efter afpravningen og overlaminer det herefter. Den yderligere armering foretages pé
felgende made: Treek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele skaftet og afbind det ringfor-
met for at det sekundeere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfiberveevet som mellemlag efter
anbringelse af to lag kulfiberveev 616G 12 over armene pd adapteren 4G70. Forsteerk endnu
engang trinvist med glasfiberslange 616G 13 (som beskrevet under 4.3.1.1). Treek il sidst to lag
perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen foretages ligeledes som ved den ferste stebning.

NB!
A En afvigelse af forarbejdningsanvisningerne og det anbefalede materiale til lamineringen
af stebeankeret, kan fere til en lesning og til brud af adapteren.

NB!

Gevindstifterne (12-506G3=M8x12-V, 12a0-5606G3=M8x10) strammes med det nadvendige
tilspaendingsmoment for montering med en momentnegle (710D 1). Afprevning: Stram
gevindstifterne med 10 Nm. Feerdiggerelse: Sikr gevindstifterne 506G3 med Loctite
636K 13 og stram dem i ferste omgang med 10 Nm, derefter med 15 Nm.

4.4 Indstilling af lejringen

Akseltapperne, der er lejret i basninger, er beveegeligt forbundet med leddets overdel og underdel.
Lejringens og forskruningens type ger det muligt at forage eller reducere friktionen og at justere
slitagebetinget spil. Stram hertil sikringsmatrikken (14) med den vedlagte topnegle 709518 (16),
og drej cylinderskruen (11) med en 5 mm unbrakonegle (fig. 4). Indstillingen uden spil skal i hvert
fald ske efter en prevetid pa 2 til 4 uger. Ved hvert vedligeholdelsesarbejde skal indstillingen kon-
trolleres og anslagene 4Z43=H udskiftes.

Anvend Ottobock special-smeremiddel 633G til smering af akselbasningerne (8) og slidsbes-
ningerne (9).
4.5 Justering af IdGsemekanismen (fig. 5)

Modul-kneeleddet 3R423, henholdsvis 3R32 er indstillet montagefeerdig og kontrolleret fra fabrik-
ken. Leddets fastseettelse gar automatisk herbar i hak hvis leddet streekkes. Den kan justeres pa
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sekskantskruen (24) ved hjeelp af messingkilen (23). Skrue skruen til hejre = sveerere at dbne,
ringere spillerum, gar sveerere i hak. Skrue skruen til venstre = nemmere at dbne, mere spillerum,
gdr nemmere i hak

Kontroller efter justering af stopskruen, at Idsemekanismen gdr i indgreb og at leddet er
fastlast forsvarligt. Justeringsskruen (24) skal sikres med Loctite 636K13. Ved hvert vedlige-
holdelsesarbejde skal lasemekanismen kontrolleres og anslagene 4Z43=H (15) udskiftes.
Hvis ldsemekanismen derefter ikke gar sikkert i hak igen, skal anslagene justeres. Ladseme-
kanismens plastdele ma ikke forandres.

5 Skumkosmetik
Anvend til leddene 3R23/3R32 skumovertreekket 6R6 (3R6, 3S106).

NB!

A Anvend ikke talkum til afhjeelpning aof stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fedtet
fra de mekaniske komponenter. Dette for@rsager betydelige funktionsforstyrrelser i me-
kanikken og kan fere til blokering af knzeleddet 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 sprojtes der silikonespray
519L5 direkte pd skumkosmetikkens friktionsflader.

6 Vedligeholdelse

NB!

Undgd anvendelse aof skarpe rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse of lejer,
pakninger og plastdele.

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

c NB - Informer venligst Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan kneeleddets funktion pdvirkes. For at
undgd fare for patienten, ma kneeleddet ikke fortsat benyttes efter maerkbare funkti-
onsforandringer. Disse meerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemzaerket som
tunggang, ufuldsteendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed,
stejudvikling, etc.

Foranstaltning
Opseog et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

Ottobock anbefaler, efter patientens individuelle tilveenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af kneeleddets indstillinger efter patientens krav. Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktiona-
litet mindst én gang om dret og foretag om nedvendigt justeringer. Veer herved isser opmaeerksom
pa beveegelsesmodstand og usaedvanlig stejudvikling. En fuldsteendig bejning og streekning skal
veere garanteret.

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

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

7.2 CE-overensstemmelse

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

Polski

Data ostatniej aktualizaciji: 2017-05-03

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

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

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

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zakres dostawy (llustracja 1)

1.1 Zestaw naprawczy 4D9 (ilustracja 1 @)

Sktada sig z 2 ogranicznikéw (15), 4 srub z okrggtych z tbem ptaskim (17), 4 nakretek dwuotwo-
rowych (18), 4 tulei szczelinowych (9), 4 sprezyn talerzykowych (7), 3 trzpieni gwintowanych (12,
12a), 2 pierscieni zabezpieczajgcych (13), 2 nakretek zabezpieczajgcych (14).

1.2 Minimalna ilos¢ zamdéwieniowa A

Nakretka dwuotworowa 502R1=M5x16 (18), sruba okrggta z tbem ptaskim 501T1=M5x16 (17),
trzpien gwintowany 506G3=M8x12-V (12), trzpien gwintowany 506GG3-M8x10 (12a), nakretka zabez-
pieczajgca 502519=M6 (14), tuleja szczelinowa 4B82 (9), sprezyna talerzowa 513T4=18,8x10,2
(7), pierscien zabezpieczajgcy 507S16 (13), ogranicznik 4243=H (15), 507U16=6,4 podktadka
kulista (10), 501T15=M6x40 $ruba walcowa (11), 4B86 tuleja osiowa (8)

1.3 Podzespofy B

Kotwa zalewana 4G70 (1), usztywnienie kompletne 4F46 (19)

2 Opis
2.1 Cel stosowania

Policentryczny modutowy przegub kolanowy 3R32 (TYTAN) i 3R23 (STAL NIERDZEWNA) prze-
znaczone sg wylgcznie do protetycznego zaopatrzenia koficzyn dolnych.

2.2 Zakres stosowania
Zakres stosowania wedfug systemu mobilno$ci MOBIS firmy Ottobock.
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‘QD@ Zalecenie po amputaciji dla pacjenta o stopniu sprawnosci ruchowej 1 (do chod-
% zenia w pomieszczeniach zamknigtych)

".@ Dopuszczona do 125 kg ciezaru pacjenta.

Ze wzgledu na usztywnienie przegub ten stosowaé powinni pacjenci o wysokich wymogach za-

chowania bezpieczenstwa.

Prosimy unika¢ kontaktu mechanicznych czesci protezy z otoczeniem moggcym wywotaé

A korozje elementéow metalowych , na przyktad woda stodka, woda stona, kwasy i inne
ciecze. W przypadku zastosowania wyrobu techniki medycznej w takich warunkach
roszczenia odszkodowawcze wobec Otto Bock HealthCare wygasajq.

Prosimy poinformowacé o tym swoich pacjentéw.

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta

A Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
Prosimy poinformowaé pacjenta.

2.3 Dziatanie

Gorna czesé protezy (3) wraz z rdzeniem tgczgeym i dolng czescig przegubu (2) sq potgczone
ze sobg osiami (4+5) oraz dzwigniqg osi (6). Ze wzgledu na charakterystyke ruchowg przegubu
zmniejsza sie odksztatcenie naktadki kosmetycznej w pozycji siedzgcej. Kotwa zalewana (1) moco-
wana jest do podtoza kikuta nogi i tworzy regulowane potgczenie z rdzeniem tgczgeym; przy tym
zmienia sig¢ potozenie punktu obrotu (chwilowy Srodek obrotu) w zaleznosci od pozycji wygiecia.
W pozycji wyprostowanej punkt obrotu lezy na wysokosci ktykci ko$ci udowe; i kieruje sie w doét
i przéd wraz ze zwigkszeniem wygiecia. Usztywnienie plastikowe umocowane jest miedzy osiami
(4+5) za pomocg szyny utwierdzajgcej (26) i zabezpiecza przegub w pozycji wyprostowanej. Ce-
lem uwolnienia przegubu podczas na przyktad siadania przegub zostanie odblokowany poprzez
suwak ustajgey (22). W pozycji wyprostowanej dokonuje on samoczynnej blokady. Usztywnienie
powinno przebiega¢ na bocznej czesci protezy.

Usztywnienie (19) mozna wymienia¢ na mechanizm wymachu przegubu 3R21 lub 3R30 tego
samego typoszeregu.

3 Dane techniczne

Numer artykutu 3R23 3R32
Potgczenie w obrebie blizszym Kotew laminacyjna
Potgczenie w obrebie dalszym Rdzen regulacyjny
Kat zgiecia kolana 110°

Masa 880g 655¢g
Wysokos$¢ systemowa 99 mm
Blizsza wysoko$¢ systemowa powyzej punktu odniesienia konstrukgji 17 mm
Dalsza wysoko$¢ systemowa powyzej punktu odniesienia konstrukciji 82 mm
Maks. ciezar ciata uzytkownika 125 kg
Stopien mobilnosci 1
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4 Uzytkowanie
4.1 Struktura

Tréjwymiarowe usytuowanie trzonu protezy i modutowych podzespotéw ma wptyw na statyczng
i dynamicznqg funkcje protezy. Pozycja osi wptywa na funkcje przegubu. Chwilowy moment ob-
rotowy w pozyciji wyprostu lezy powyzej rdzenia nastawnego i za linig osiowania, wptywajgc na
bezpieczenstwo przegubu w fazie podparcia. Zalety przegub6éw kolanowych 3R23 i 3R32 mogq
by¢ optymalnie wykorzystane tylko w przypadku prawidfowego montazu.

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

Montaz powinien przebiega¢ w dwéch etapach:
1.Najpierw konstrukcja zasadnicza w urzqdzeniu konstrukcyjnym (np. L.A.S.A.R. Assembly

743L200). W celu precyzyjnego zamocowania przegubu kolanowego w przyrzgdzie L.A.S.A.R
Assembly 743L200 zalecamy specjalny przyrzqd typu 743Y89=1i 2.

2. Nastepnie optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Konstrukcja zasadnicza w urzgdzeniu konstrukcyjnym (ponizsze kroki odnoszq sie do rys. 6)
@ Przesunqgé do przodu $rodek stopy w odniesieniu do linii konstrukcyjnej 30 mm.

© Wyregulowa¢ efektywnq wysoko$é obcasa stopy i dodaé 5 mm. Wyregulowaé ustawienie
zewnetrze stopy.

©® Zamocowaé przegub kolanowy. Podczas osiowania podstawowego linia osiowania przebie-
ga 0 mm przed przednig goérng osig (punkt odniesienia konstrukcji). Przy czym przegub
powinien by¢ ustawiony poziomo. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar kolano-podtoze i pozycje
zewnetrzng kolana (ok. 5° wyznacza uchwyt mocujqey). Zalecane ustawienie punktu odniesie-
nia konstrukgcji: 20 mm powyzej szczeliny kolanowe;.

Potgczy¢ stope z modularnym przegubem kolanowym za pomocg adaptera rurowego.

Od strony bocznej zaznaczy¢ srodek trzonu punktem centralnym blizszym i punktem centralnym
dalszym. Potgczy¢ linig obydwa punkty od krawedzi trzonu do korca trzonu.

@ Tak ustawié trzon, aby blizszy punkt $rodkowy trzonu zgodzit sig z linig konstrukcyjng. Wy-
regulowac zgigcie trzonu na 3 — 50, majgc jednakze na uwadze indywidualng sytuacje (np.
przykurcz stawu biodrowego) i wymiar ,guz — podtoze”.

®0

@ Potgczyé lej z modularnym przegubem kolanowym za pomocg odpowiedniej kotwy laminacyjnej
(patrz rozdziat4.3.1.2).

4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ponizsze kroki odnoszq sig do Rys. 7)

Konstrukcje podstawowg mozna w znacznym stopniu zoptymalizowaé za pomocq przyrzqdu
L.A.S.A.R. Posture. W celu uzyskania dostatecznego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim
rozpoczynaniu fazy wymachu nalezy podczas konstruowania postepowaé jak ponizej:

@ W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputacji uda staje strong zaopatrzong w proteze
na plycie pomiarowe;j sity przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, a zdrowq kornczynqg na ptytce regu-
lujgcej wysokosé. W tym czasie strona z protezg musi by¢ odpowiednio obcigzona (> 35%
ciezaru ciata).

@ Teraz nalezy tak dopasowaé osiowanie poprzez zmiane zgiecia podeszwowego stopy, aby
linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 35 mm przed przedniq osig przegubu (patrz
ilustr. 7).
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© Nastepnie w trakcie préby chodu wykonaé dynamiczng optymalizacje.

4.2 Mozliwosci kombinacji

| INFORMACJA

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

4.3 Ustawienia i montaz koricowy
4.3.1 Wykonanie trzpienia

4.3.1.1 Laminowanie przed przymiarkg

Naciggng¢ rekaw trykotowy perlonowy 623T3 modelu gipsowego ztozony na dwa razy do pofo-
wy izolowanego podtoza dla kikuta. W pozostatej potowie weza trykotowego wykona¢ otwér na
laminowanym koncu i réwniez naciggngé. Celem umozliwienia przenoszenia duzych sit strefie
przegubu modutowego nalezy uzbroié rekawem z widkna szklanego 616G 13. Pierwsza warstwa
ma zosta¢ podwinigta na 2/3 dtugosci trzpienia, nastepnie zwigzana i dalej podwinigta do po-
towy dtugosci trzpienia. W strefie laminowania nalezy potozy¢ dwie warstwy widkna weglowego
616G12 tak, aby zaktadany pézniej adapter 4G70 mogt zostac objety wkoto przez to wiékno
weglowe na 3 cm. Naciggng¢ dwie warstwy rekawa trykotowego perlonowego 623T3. Lamino-
wanie wykonaé w dwéch etapach, to znaczy pierwsze zalanie wykonaé do 2/3 diugosci zywicg
Orhocryl-Laminerharz 6117H19. Nastepna cze$é trzpienia bedzie zalana zywicg migkkg Orthocryl
weich 617H17. Po stwardnieniu pierwszego odlewu nalezy ponownie dokona¢ laminowania na-
stepnej czesci trzpienia zywicg migkkg Orthocryl weich 617H17 przektadajgc podwojnie wezem
trykotowym perlonowym 623T3.

Kotwa zalewana stuzy jako ogranicznik wygiecia, w ktérym tozysko osi dolnej czesci

A przegubu (2) doznaje oporu (llustracja2). W szczegdlnosci nalezy zwréci¢ uwage na tg
funkcje ograniczania réwniez po laminowaniu. Celem zapewnienia zadziatania funkgiji
ogranicznika i unikniecia uszkodzer trzpiern gwintowany (12) , ktéry w okreslonych po-
zycjach regulacyjnych jest za dtugi nalezy wymienié na krétszy (12a)

4.3.1.2 Zafozenie kotwy zalewanej

Prawidtowo dopasowanqg kotwe zalewanq przed jej wklejeniem nalezy przygotowaé wraz z
podfozem kikuta. W tym celu wypeti¢ nalezy otwor ztgezki Plastabandem 636K8 (llustracja3).
Dopasowa¢ podfoze kikuta do aparatu.

Uwagal!

A Miekkie, gietkie lub porowate materiaty pod powierzchniq podtoza kotwy zalewanej
nalezy usungc¢. Stosowac do tego wyltgcznie mieszanke masy szpachlowej Orthocryl-
Siegelharz 617H21 i talku 639A1 i wklei¢ za jej pomocq kotwe.

W celach przymiarki zabezpieczy¢ tasmg klejgcg 627B2. Sprawdzi¢ dziatanie funkcji ogranicznika.
Jesli to konieczne, nalezy odpowiednie powierzchnie styku ogranicznika uzupetnié masq szpa-
chlowq. Ewentualnie mozna wkleié¢ ogranicznik z materiatu Pendelin do laminatu zewnetrznego.
4.3.1.3 Wykonanie trzpienia

Po przymiarce kotwy zalewanej nalezy dodatkowo przykreci¢ jqg Srubami o tbie okrggtym ptaskim (17)
i nakretkami dwuotworowymi (18) oraz dokonac¢ laminowania. Nastepne uzbrajanie nastepujgco:

Przez cay trzpie pooy jedn warstw wa trykotowego perlonowego 623T3 i zwiza go u gory pier-
cieniowo tak, aby po zaoeniu dwéch warstw tkaniny z wékna wglowego 616G 12 nad ramieniem
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adaptera 4G70 powstaa druga warstwa wa trykotowego perlonowego 623T3 przeoona tkanin z
wodkna wglowego. Teraz przeoy j jeszcze raz wem z wokna szklanego 616G 13 (zgodnie z opisem
w punkcie 4.3.1.1) celem wzmocnienia.Laminowanie wykona tak samo jak przy pierwszym odlewie.

Uwaga!

Nie przestrzeganie wskazéwek wykonania i zastosowanie nieodpowiednich materiatéw
do laminacji kotwy laminacyjnej moze prowadzi¢ do poluzowania i ztamania adaptera.

Uwagal!

A Kotki gwintowane (12-506G3=M8x12-V, 12a-506G3=M8x10) po montazu mocno dokrecié
za pomocq klucza dynamometrycznego (710D 1) odpowiednim momentem dokrecenia.
Przymiarka: Kotki gwintowane dokreci¢ momentem 10 Nm. Wykornczenie:Kotki gwinto-
wane 506G3 zabezpieczy¢ za pomocq Loctite 636K 13 i wstepnie dokreci¢é momentem
10 Nm, nastgpnie mocno dokrecié momentem 15 Nm.

4.4 Regulacja tozyskowania

tozyskowane w tulei czopu osi dzwigni osi sg potgczone przegubowo z gérng i dolng czescig
przegubu. Rodzaj tozyskowania i potgczen gwintowych pozwala zwigkszyé lub zmniejszy¢ tarcie
oraz wyregulowaé luz majgcy zwigzek ze zuzyciem. W tym celu nalezy przykrecié¢ $rube zabez-
pieczajgcqg (14) za pomocg dostarczonego klucza nasadowego 709S18 (16) i dokreci¢ Srube z
tbem cylindryczng (11) kluczem imbusowym 5 mm (llustracja4). Ustawienie kasujgce luz musi byé
w kazdym przypadku przeprowadzane co 2-4 tygodnie. Przy kazdej czynnos$ci serwisowej nalezy
skontrolowaé ustawienia i wymieni¢ ograniczniki 4Z243=H.

Do smarowania tulei osi (8) i tulei szczelinowych (9) nalezy stosowa¢ specjalny firmowy srodek
smarujgcy Ottobock 633G6.

4.5 Regulacja i usztywnienie (ilustracja 5)

Modutowy przegub stawu kolanowego 3R23 lub 3R32 zostat skontrolowany fabrycznie i wyre-
gulowany na gotowo do wbudowania. Usztywnienie przegubu dziata lekko i samoczynnie po wy-
prostowaniu przegubu i stychaé to poprzez lekkie klikniecie. Pozwala sie ono doregulowaé $rubg
wpuszczang za pomocq klucza imbusowego (24) poprzez klin mosiezny (23). Przekrecenie $ruby
w prawo= oporne dziatanie, mniejszy luz, ciezej wskakuje na miejsce. Przekrecenie $sruby w
lewo= |Zzejsze dziatanie, wigkszy luz, wskakuje fatwiej.

Po wyregulowaniu nalezy zapewnié, aby blokada dziatatla prawidiowo i aby przegub byt w
sposob pewny zablokowany. S'rube regulacyjng (24) zabezpieczy¢ preparatem Loctit 636K13.
Przy kazdych serwisowaniach nalezy skontrolowaé usztywnienie i wymieni¢ ograniczniki
4Z43=H (15). Jesli usztywnienie nie wskakuje w sposéb pewny to nalezy poprawié¢ ogranicz-
niki. Nie dokonywaé zadnych przerébek elementéw plastikowych w usztywnieniu.

5 Piankowe pokrycie kosmetyczne
Dla przegubéw 3R23/3R32 stosowaé piankowe pokrycie kosmetyczne 6R6 (3R6, 3S106).
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Uwaga

A Nie stosowac talku do niwelowania odgtoséw naktadek piankowych kosmetycznych.
Talk wysysa z czesci mechanicznych smar, powoduje to powazne zaktécenia dziatania
czesci mechanicznych i moze to prowadzi¢ do zablokowania sie przegubu i przewrécenie
sig pacjenta. W przypadku stosowania talku w wyrobach techniki medycznej roszczenia
odszkodowawcze wygasajq.
Informacja
Celem optymalizacji wiasciwosci $lizgowych i wyeliminowania odgtoséw nalezy
stosowa¢ silikon w sprayu 519L5 do spryskiwania powierzchni wspdfpracujgcych
naktadki kosmetycznej.

6 Instrukcje serwisowania

c Uwaga!
Nie wolno uzywaé zrgcych $rodkéw czyszczgeych, ktére mogg spowodowaé uszkod-
zenie fozysk, uszczelek i czesci z tworzywa sztucznego.Nie demontowaé przegubu! W
przypadku ewentualnych zaktécen prosimy przestaé przegub do firmy Ottobock.

Q Uwaga- prosimy poinformowaé swoich pacjentéw

W zaleznosci od warunkéw zewnetrznych i warunkéw uzytkowania funkcjonalno$é
przegubu kolanowego moze ulec pogorszeniu. Celem uniknigcia zagrozenia dla zdrowia
pacjenta przegub z widocznymi $ladami zuzycia nalezy wycofa¢ z uzytkowania. Takie
widoczne zuzycie mogg objawia¢ sie opornym dziataniem, niepetnym wyprostowaniem,
zaktéceniami przy przemieszczaniu $rodka cigzkosci i bezpieczenstwa fazy stania, pow-
stawaniem niepozgdanych dzwiekow itp.

Dziatania

Oddac¢ proteze do warsztatu specjalistycznego celem sprawdzenia.

Firma Ottobock zaleca regularne dopasowywanie protezy przegubu kolanowego w zaleznosci od
indywidualnej aktywnosci ruchowej pacjenta. Prosimy o kontrolowanie protezy co najmniej raz w
roku pod wzgledem stanu zuzycia i funkcjonalnosci i wykonywanie odpowiednich regulaciji. Szcze-
goIng cechq widoczng gotym okiem jest spadek oporu ruchu i wydobywania sie niepozgdanych
dzwigkow. Nalezy zapewnié¢ petng mozliwo$¢ zgigcia i wyprostowania.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sie réznic.

7.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ 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.

7.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriow klasyfikaciji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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Magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2017-05-03

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

* A sériilések és a termék kdrosoddsanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tandcsokat.
¢ A felhaszndl6t tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznadlatdra.

e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 A szdllitmany tartalma (1. dbra)

1.1 4D9 Alkatrész-csomag (1. dbra, @)

csomag 2 Utkdz6bdl (15), 4 laposfejl kerekecsavarbdl (17), 4 kétlyuku csavaranydbdl (18), 4 ré-
selt hiivelybdl (9), 4 tanyérrigobdl (7), 3 menetes csapbdl (12, 12a), 2 biztositéd gydriibdl (13), 2
ellenanydbdl (14)! dll.

1.2 Minimum mennyiség A

Kétlyukd csavaranya 502R1=M5x16 (18), laposfejli kerekcsavar 501T1=M5x16 (17), menetes
csap 506G3=M8x12-V (12), menetes csap 506G3=M8x10 (12a), ellenanya 502S19=M6 (14),
réselt hively 4B82 (9), tanyérrigd 513T4=18.8x10.2 (7), , biztosité gyliri 507S16=10x1 (13),
Utk6z6 4243=H (15), 507U16=6.4 gdmb-tarcsa (10), 501T15=M6x40 hengercsavar (11), 4B86
tengelydgy (8)

1.3 Alkatrész
Tokvilla 4G70 (1), rogzitészerkezet, komplett 4F46 (19)

2 Leiras
2.1 Rendeltetés

A 3R32 (TITANIUM) és 3R23 (INOX) policentrikus moduldris térdizilletek kizGrélag az alsé
végtag protetikai ellatdsat szolgdljak.

2.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terllet az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

‘Q‘-ﬂ% Ajanlott az 1 mobilitdsfokozati amputdltak részére (beltéri haszndlat).
"‘yg Megengedett pdciens-testsuly egészen 125 kg-ig.

A rogzitészerkezetnek kdszdnhetben, az izlletek kivaltképp nagy biztonsagi-igényl pdciensek
esetében alkalmazhatok.

a fém-alkatrészek korrézidjat okozhatjdak, pl. édesviz, sésviz, savak vagy barmily més
folyadék. Amennyiben a gydgydszati segédeszkdzt kiteszik ilyen hatdsoknak haszndlat
kozben, barmilyen garancidlis kévetelmény az Otto Bock HealthCare GmbH-val szem-
ben megsziinik.

Kérjuk, errdl tajékoztassak pdcienseiket.

Q Kérjik, lehetdleg ne tegyék ki a protézis alkotéelemeit olyan kérnyezeteknek, amelyek
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e Ismételt haszndlatba adds egy mdsik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
A terméket kizarolag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztik.

Tdjékoztassa pacienst.

2.3 Felépités és funkcio

Az izllet csatlakozo maggal rendelkez6 fels6része (3) és ennek az also része (2) tengely-hevederek
(4+5) és tengely-karok (6) dltal csatlakoznak egymadshoz. Az izilletek mozgdsi karakterisztikdja
dltal, Gléhelyzetben csdkken a kozmetikai habszivacs bevonat nyuldsa. A tokvilla (1) a csonkagyba
lesz rogzitve és 6 tolti be az dllithaté kapcsolatot a csatlakozé maghoz; a forgdspont (pillanatnyi
forgdaspont) helyzete a hajlitasi ponttdl fliggben vdltozik. Nyujtott helyzetben a forgdspont a femur
condylus magassdgdba esik, majd fokozddd hajlitds esetén lefelé és elére koltozik.

A miianyag rogzitészerkezet a tartd-hevederek (4+5) segitségével van a tengely-hevederek kdzzé
befogva, és 6 biztositja az iziletet a nyijtdsi (flexid) helyzetben. A térdhajlitas eléréséhez, pl. le-
tléskor, az iziilet a rogzitészerkezet toldkdja (22) segitségével lesz kireteszelve. Extenzié (nyujtds)
helyzetben a régzitészerkezet 5nmiikddéen bekattan. A régzitési menet a laterdlis protézis oldalon
kellene torténjen.

A rogzitészerkezetet (19) az ugyanahhoz a gydrtdsi sorozathoz tartozé 3R21 ill. 3R30 iziiletek
elérelendit6jére lehet cserélni.

3 Miiszaki adatok

cikkszdm 3R23 3R32
proxindlis csatlakozd tokvilla
disztdlis csatlkaozé szabdlyoz6 mag
térdhajlasszog 110°
suly 880 g 655 g
rendszermagasdg 99 mm
proximdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkozatdsi pontig 17 mm
disztdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkozatdsi pontig 82 mm
max. testsuly 125 kg/275 Ibs
mobilitasfok 1

4 Kezelés

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris alkatrészek hdromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis sta-
tikajat és dinamikdjat. A tengelyek helyzete befolydsolja az iziilet miikddését. Nyujtott jelyzetben a
pillanatnyi forgdspont a szabdlyozé mag folétt és a felépité vonal mégott van, ez adja meg a térd
biztonsagat dllasfazisban. Korrekt felépités esetén lehet kihaszndlni optimdlisan a 3R23 és 3R32
térdizlletek nyujtotta el6nyodket.

A tokcsatlakozé poziciondalasakor figyelembe kell venni a csonk helyzetét. A gipszminta kés-
zitésekor és a prébatok prébadja sordn a csipdiziilet forgaspontjabél szagitalisan és frontdlisan
felvett fligg6legesek felrajzolasa megkdnnyiti a tokvilla ill. a tokadapter helyes pozicionalasat.

A felépités soran az alabbi két Iépés szerint kell eljarni:
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1.az els6 az alapfelépités a felépitd készilékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200). A térdiziilet
preciz befogdsdhoz a L.A.S.A.R Assembly 743L200 felépit késziilékbe ajanljuk a 743Y89=1
és 2. jelli specidlis eszkozt,

2.majd a statikai felépités optimalizaldsa kévetkezik a L.A.S.A.R. Posture-rel (743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépit6 készilékben (a kdvetkezd Iépések a 6. dbrdra utalnak)

(1 2 labkozepet a felépité vonalhoz képest helyezziik el6bbre 30 mm-rel.

@ Allitsuk be a protézislab efektiv sarokmagassdagat és ehhez adjunk hozza 5 mm-t.

© Fogjuk be a térdiziiletet. Alapfelépitésben a felépité vonal 0 mm-rel az elsé tengely (felépitési
vonatkoztatasi pont) el6tt fut. A térdizlletnek vizszintesen kell lennie kdzben. Vegylik figye-
lembe a térd-talaj-tavolsagot és a térd kiils6 helyzetét (kb. 5°-kot eleve megad a tartdblityok).
A felépitési vonatkoztatdsi pont ajdnlott poziciondldsa: 20 mm-rel a térdhajlat f6l6tt legyen.

A ldbat a moduldris térdizilettel cs6adapter segitségével kell 6sszekotni.

0

Laterdlisan a tok kdzepét egy kdzpontos proximdlis és egy kdzpontos disztdlis ponttal jeldljik
meg. A két pont kdzétt, egészen a tok pereméig hizzunk egyenes vonalat.

@ A tokot tgy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kézéppontja a felépité vonalra essék. A
tokflexidt dllitsuk be 3 - 5°-ra, kdzben azonban vegyiik figyelembe az egyedi adottsagokat (pl.
csipGizlleti kontrakturdkat) és a ,tuber-talaj-méretet" is.

@ A tokot a moduldris térdizilettel megfelels tokvilla segitségével kell dsszekétni (Id. 4.3.1.2.
fejezet).

4.1.2 A felépités statikai optimalizaldsa L.A.S.A.R. Posture (743L100) segitségével
(a kovetklezé Iépések a 7. dbrdra utalnak).

Az alapfelépités L.A.S.A.R. Posture segitségével nagy mértékben optimalizalhat6é. Annak ér-
dekében, hogy a biztonsdg kielégit6 legyen, ugyanakkor a lengésfazist is kdnnyen meg lehessen
inditani, felépités kdzben az aldbbi lépések szerint jarjunk el:

@ A terhelési vonal bemérése céljabol a péciens a protézisével fellép a L.A.S.A.R. Posture
erémérd lapjdra, mdsik labdval pedig a magassdgkiegyenlitd lemezre. Kézben protézisét meg
kell terhelnie (legaldbb testsulydnak > 35 %aval).

@ A felépités sordn kizarolag a plantarflexié valtoztatasaval kell végezni az adaptdldstigy,
hogy hogy a terhelésvonal (Iézervonal) kb. 35 mm-rel az elsé térdtengely el6tt fusson végig
(Id. 7. dbra).

© Utdna a jaraspréba sordn optimalizdljuk a dinamikai tulajdonsagokat.

4.2 Kombindcios lehetéségek

| TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az 6sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdciéo magassdagara,
testsulya, aktivitdsi foka, a kornyezeti korilmények és az alkalmazdsi terilet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

4.3 Bedllitds és végszerelés
4.3.1 A tok elédllitasa

4.83.1.1 Lamindlds a felprébdlds el6itt

A gipszmodell kétszeres hosszisdgdnak megfelel6 méretli perlon cs6trikot (623T3) fele hosszu-
sagban huzzdk rd az izoldlt csonkagyra. A csétrikd masik felét a disztdlis részen csavarjdk meg,
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és ezt is hizzdk fel. A moduldris térdizilet kornyékén fellépé nagy eréhatdsok felvétele céljgbol
ezt a fellletet fokozatosan erésitsék meg tivegszdlas csétriké (616G 13) haszndlatdval. Az elsé
réteget a tok hosszdnak 2/3-dig hajtsdk vissza, majd kdssék korll, végil a tok hosszisdgdanak
feléig hajtsdk vissza. A disztdlis oldalon 2 réteg karbonszdlas szévettel (616G 12) végezzék az
er@sitést Ugy, hogy a késébb ide keriilé adapternek (4G70) a karbonszdlas szdvet 3 cm-rel tillégva
alatétil szolgdlhasson. Hazzanak fel még két réteg perlon csétrikot (623T3). A lamindlds kettés
ontési eljarassal késziil, azaz az elsé dntést Orthocryl lamindlé-gyantdval (617H19) végezzék
a csonk hosszdnak 2/3-dig. A tok proximdlis felét ezutan lagy Orthocryl-lal (617H7) lamindljék.

Az els6 6ntés megkeményedése utdn, de még a tok proximdlis felének lagy Orthocryl gyantaval
végzendd lamindldsa el6tt hizzanak fel 2 réteg perlon csétrikét (623T3).

A tokvilla egyben hajlitdshatdrol6 ttk6z6ként is szolgdl, amennyiben az izilet alsé rés-
A zének (2) tengelydgydnak (itkdzik (2. dbra). Ezt az (itk6z6 funkcidt a rdlamindlds utdn is
feltétlenil figyelembe kell venni. Az (itkdz6 funkcid biztositdsanak, valamint a térdizilet
esetleges sériilése elkertilésének érdekében, azt a menetes csapot (12), amely bizonyos
bedllitdsok esetén tul hosszinak tlnik, egy révidebb menetes csappal (12a) kell kicseréini.

4.3.1.3 A tokvilla elhelyezése
A helyesen illesztett tokvilldt a csonkdggyal valé 6sszeragasztds elétt prepardini kell. Ehhez a
csatlakozds nyilasat téltsék fel Plastabanddal (636K8) — (3. dbra). Régzitsék a csonkdgyat és az
izlletet a felépit6 készilékbe.

Q Figyelem!
A tokvilla felfekvé fellilete aldl tavolitsanak el minden puha, rugalmas vagy porlé anya-
got. Simitémasszat kizarélag Orthocryl pecsétel6-gyantabél (617H21) és talkumbél
(639A1) szabad késziteni, majd ezzel ragasszdk be a tokvillat.

Préba el6tt biztositsdk ragasztészalaggal (627B2). Ellendrizzék, mikodik-e az (itkdz6 funkcié. Ha
szilkséges, az Utkdzofellletet simitomasszaval toltsék fel. A kiils6 laminatumra esetleg egy Pedilin
lUtk6z6t ragasszanak fel.

4.3.1.3 A tok elkészitése

Felprobdlas utan a tokvillat kerekfejl laposcsavarokkal (17) és kétlyukd csavaranydkkal (18)
csavarozzdk hozzd a csonkdgyhoz, majd lamindljék ra.

Az erGsitések tovabbi menete:

Az egész tokra hizzanak fel egy réteg perlon csétrikdt (623T3) és felll gydrl alakban kossék el
azért, hogy miutdn a 2 réteg karbonszdlas szévetet (616G 12) rafektették az adapter (4G70) kar-
maira, a mdsodik réteg perlon csétrikd (623T3) kdzbllsé réteget képezzen. Most Ujabb tvegszdlas
szovetréteg kovetkezik (Id. 4.1.2) fokozatos erésitésként. Végll hdizzanak rad még 2 réteg perlon
cs6trikot (623T3). A lamindlds ugyanugy torténik, mint az elsé alkalommal.

Figyelem!
Barmilyen eltérés a feldolgozdsi utasitasoktol, vagy a tokvilla lamindlasdhoz felhasz-
ndland6 anyagoktdl, az adapter meglazuldsdt, sét torését vonhatja maga utan.
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A Figyelem!

A menetescsapokat (12-506G3=M8x12-V, 12a-506G3=M8x10) beszerelés utdn nyomaték-
kulcesal (710D 1) a megfelel6 nyomatékkal meg kell hizni. Probdhoz: A menetescsapokat
10 Nm nyomatékkal kell meghtzni. Végszereléskor: A menetescsapokat 506G3 Loctite-
tal 636K13 biztositsuk és 10 Nm nyomatékkal hizzuk meg dtmenetileg, végll pedig
15 Nm nyomatékkal véglegesen.

4.4 A csapdgyazds szabdlyozdsa

A tengelykarok hiivelyekbe agyazott tengelycsapjai az iziilet felsé és alsé részével vannak csuklé-
san 6sszekapcsolva. A csapdgyazds és 6sszecsavards médja lehet6vé teszi a surlédds fokozdsat
vagy csOkkentését, valamint a kopds dltal okozott jaték utészabdlyozdsdt. Ehhez, az ellenanyat
(14) a mellékelt tliz6kulcs 709S18 (16) segitségével rogzitsék, és a hengercsavart (11) az 5-mm
csapkulccsal szoritsdk meg (4. dbra). A jatékmentes szabdlyozds minden esetre egy 2 — 4 hetes
bejarédas utdan kell, hogy bekévetkezzen. Minden karbantartési munkdlat alatt a bedllitdsokat
ellendrizni kell és a 4243=H utkoz6ket ki kell cserélni. A tengelydgyak (8) és a réselt hivelyek (9)
kenéséhez haszndljdk az Ottobock féle 633G6 kendanyagot.

4.5 A régzitészerkezet bedllitdsa (5. dbra)

A 3R23 ill. 3R32 moduldris térdiziilet gyarilag ellendrizve és beépitésre kész van bedllitva. Az izilet
rogzitészerkezete nydjtaskor 6nmiikddéen kdnnyedén bekattan; a kattands hallhatd. A szerkezeten
a réz ék (23) segitségével, a bels6 hatlapu sillyesztett csavarral (24) lehet utandllitGsokat végez-
ni. Ha a csavart jobbra forditjak = nehezebb kireteszelni, kevesebb a jaték, nehezebben kattan
be. Ha a csavart balra forditjak = kdnnyebb kireteszelni, tébb a jaték, kénnyebben kattan be.

A beszabdlyozas utan gy6zédjenek meg réla, hogy a régzitészerkezet bekattan és az izilet
biztonsdgosan be van reteszelve. A szabdlyozécsavart (24) Loctite 636K13-al rogzitsék.
Minden egyes karbantartdsi munkdlatkor a régzitészerkezetet ellenérizni és az litk6zéket
4Z43=H (15) ki kell cserélni. Ha mindezek utan a régzitészerkezet nem kattanna be teljesen,
az Utk6zoket meg kell igazitani. A régzitészerkezet miianyag részein nem szabad médosi-
tasokat végezni.

5 Habszivacs kozmetika
A 3R23/3R32 iziiletekhez a (3R6, 3S106) habszivacs burkolatot haszndljak

Q Figyelem!

A habszivacs kozmetikus bevonatban keletkezé zajok elhdritasara ne haszndljanak
talkumot. A talkum elvonja a kendzsirt a mechanikai alkatrészekbdl. Ez miikodészava-
rokat okozhat, s6t akdr el is rekesztheti a térdizlletet, ami a pdciens elesését okozhatja.
Amennyiben e gydgydszati segédeszkdz haszndlata kdzben talkumot haszndinak, minden
garancidlis kovetelmény érvényét vesztil
Megjegyzés
A csUszds optimalizaldsdhoz és a zajok megsziintetéséhez haszndljanak szilikon-spray-t
(519L5), ami kodzvetlenll a habszivacs kozmetika doérzsol6dé fellletére fujandé.
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6 Apolasi tudnivalok

e Figyelem!
Ne haszndljunk agressziv tisztitoszereket. Ezek ugyanis rongdlhatjak a csapagyakat,
tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

Az izliletet szétszrelni tilos! Ha meghibdsodik, kérjlik bekildeni az Ottobocknak.

A Figyelem!

A habszivacs kozmetikus bevonatban keletkez8 zajok elhdritasdra ne haszndljanak
talkumot. A talkum elvonja a kendzsirt a mechanikai alkatrészekbél. Ez miikédészava-
rokat okozhat, s6t akdr el is rekesztheti a térdizlletet, ami a pdciens elesését okozhatja.
Amennyiben e gydgydszati segédeszkdz haszndlata kdzben talkumot haszndinak, minden
garancidlis kovetelmény érvényét vesztil

Megjegyzés

Fel kell keresni a szakmdhelyt, és meg kell vizsgdltatni a protézist.

Az Ottobock ajdnlja, hogy, egy individudlis hozzdszokdsi id6 utdn, miutdn a pdciens hozzdszokott
a protézis haszndlatdhoz, a térdizilet bedllitasait Ujra adaptdljdk a pdciens igényeihez.

Kérjik, évente legaldbb egyszer ellendrizzék, hogy nem kopott-e el a szerkezet, nem kell-e utdn-
dllitast végezni, kifogdstalanul mikédik-e a térdizllet. Kildndsen a mozgdsi ellendlldsokra és az
esetleges zajokra figyeljenek. A teljes hajlitéds és nydjtas mindenkor biztositva kell, hogy legyen.

7 Jogi tudnivaldk
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen vdltozhat.

7.1 Felel6sség

A gyart6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a karokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategoridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrté kizarolagos feleléssége
alapjén kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelel&en.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-05-03

¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

* Dbejte na dodrzovdani bezpeénostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni produktu.
¢ Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

1 Rozsah dodavky (obr. 1)

1.1 Sada jednotlivych dili 4D9 (obr. 1 @)

Sestavajici ze: 2 dorazl (15),4 vratovych $roubd (17),4 matic se dvéma otvory (18), 4 pouzder
se zafezem (9), 4 miskovych pruzin (7), 3 stavécich $roubt (12, 12a), 2 pojistnych krouzkd (13),
2 pojistnych matic (14).

1.2 MinimdlIni mnoZstvi A

Matice se dvéma otvory 502R1=M5x16 (18), vratovy Sroub 501T1=M5x16 (17), stavéci Sroub
506G3=M8x12-V (12), stavéci Sroub 506G3=M8x10 (12a), pojistnd matice 502S19=M6 (14), pouz-
dro se zarezem 4B82 (9), miskovad pruzina 513T4=18.8x10.2 (7), pojistny krouzek 507S16=10x1
(18), doraz 4Z243=H (15), 507U16=6.4 kulovd podlozka (10), 501T15=M6x40 Sroub s vdlcovou
hlavou (11), 4B86 osové pouzdro (8)

1.3 Jednotlivy dil B

Laminacni kotva 4G70 (1), uzavér, kompletni 4F46 (19)

2 Popis

2.1 Uéel pousziti

Polycentrické moduldrni kolenni klouby 3R32 (TITAN) a 3R23 (nerez) se pouzivaji vyhradné k
protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouZziti
Oblast pouziti podle systému aktivity Ottobock MOBIS :

‘Q‘-ﬂ% Doporuceni pro amputované se stupném aktivity 1 (chlze v interiérech).

"'y.v Schvdleno pro télesnou hmotnost do 125 kg.

Z dlvodu uzdvéru se tyto klouby pouzivaji zejména pro pacienty majici vysokou potfebu bezpecnosti.

Zamezte tomu, aby byly protézové dilce vystavovany vlivim prostiedi zpUsobuiicich korozi

A kovovych &dsti jako napft. sladkd voda, sland voda, kyseliny a vSechny ostatni kapaliny.
P¥i pouZiti tohoto vyrobku za téchto podminek zaniknou veskeré ndroky na ndhradu vadi
Otto Bock HealthCare. Informujte o tom také vase pacienty.

Informujte o tom vase pacienty.

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

Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
Informujte paciental
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2.3 Konstrukce a funkce

Horni ést kloubu (3) se spojovacim jadrem a dolni ¢ést kloubu (2) jsou vzdjemné spojeny pomoci
osovych tfment (4 + 5) a osové pdky (6). Diky charakteristice pohybu kloubl se v poloze sedu
snizuje protazeni kosmetického potahu. Laminaéni kotva (1) je pfipevnéna k pahylovému lizku a
vytvdri nastavitelné spojeni se spojovacim jddrem kloubu; pfitom méni (momentdini) stfed otdceni
svou polohu v zavislosti na flekéni poloze. V extencni poloze lezZi stfed otaceni v trovni kondyll
femuru a pfi zvétSovani flexe putuje doll a dopredu.

Plastovy uzdvér kloubu je upevnény mezi osovymi tfrmeny (4+5) pomoci pfidrzovaciho tfrmenu (26)
a zajistuje kloub v extencni poloze. Pro uvolnéni flexe kolene napf. pfi seddni se kloub uvolni po-
moci perlonového tahu (22). V extencni poloze dojde k samocinné aretaci uzavéru. Tah uzdvéru
by mél probihat na laterdlni strané protézy.

Uzavér (19) Ize vyménit za extenéni unasec¢ kloubd 3R21 resp. 3R30 téze fady kloubd.

3 Technické udaje

Objednaci cislo 3R23 3R32
Pripojeni proximdiné Laminaéni kotva
Pripojeni distalné Adjustacni pyramida
Uhel flexe kolenniho kloubu 110°
Hmotnost 880¢g 655 g
Systémové vyska 99 mm
Proximdlini systémova vyska od referenéniho bodu stavby 17 mm
Distdlni systémovd vyska k referencnimu bodu stavby 82 mm

Max. hmotnost uzivatele 125 kg
Stupen aktivity 1

4 Montaz kloubu
4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lGzka a moduldrnich komponentd ovliviiuje statickou a dynamick-
ou funkci protézy.V poloze extenze lezi momentdini stfed nad adjustacni pyramidou a za stavebni
linii, ¢imZ se dosdhne stability kolene ve stojné fdzi. Vyhody kolennich kloubd 3R23 a 3R32 Ize
optimdlné vyuzit, jen kdyz je stavba sprdvné provedend.

Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pfi nastavovani polohy lazka pro pfipojeni kloubu.
Spravné polohovani laminaéni kotvy resp. IGzkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice vedené
ze stredu kycelniho kloubu, které se zakresli ve frontdini a sagitdlni roviné pfi snimdni sadrového
otisku a pfi zkousce zkusebniho lizka.

P¥i stavbé postupujte ve 2 krocich:

1.Nejprve provedte zdkladni stavbu ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Za ucelem presného upnuti kolenniho kloubu v L.A.S.A.R Assembly 743L200 doporucujeme
pouzit specidini pfipravek 743Y89=1 a 2.

2.Potom provedte pomoci pristroje L.A.S.A.R. Posture 743L100 statickou optimalizaci stavby.
4.1.1 Zakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuji k obr. 6)

@ Posunite stred chodidla 30 mm pred stavebni linii.

© Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pfi¢téte 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.
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© Upnéte kolenni kloub. U zdkladni stavby probiha stavebni linie 0 mm pred pfedni horni osou
(referencni bod stavby). Pritom ma byt kloub vyrovndn v horizontdlni roviné. 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.

Vyznacte na pahylovém lizku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a

jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Oba body spojte ¢arou vedenou od okraje ldzka
ke konci lGZka.

(o X~

@ Polohuite lizko tak, aby byl proximdini stfed IGzka v zakrytu se stavebni linii. Nastavte flexi Iizka
na 3 - 5°. Pfitom je vSak nutné respektovat individudlni situaci (napf. kontrakturu ky&elniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozce.

@ Spojte pahylové IGzko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci pfisluéné laminaéni kotvy (viz
téz kap. 4.3.1.2).

4.1.2 Staticka optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ndsledujici kroky se vztahuji k obr. 7)

Zd4kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Po-
sture. Pro dosazeni dostateéné 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. Pritom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Setizeni stavby by se mé&lo nyni provadét vyhradné zménou plantarni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova linie) probihala cca. 35 mm pred predni osou kloubu (viz obr. 7).

© Potom provedte dynamickou optimalizaci b&hem zkousky chize.

4.2 MozZné 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 Sefizeni kloubu a kone¢nd montaz
4.3.1 \lyroba pahylového lGzka
4.3.1.1 Laminovani pred zkouskou

Natdhnéte perlonovy trikotovy ndvlek 623T3 dvoijité délky sadrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvaijici polovinu trikotového ndvleku na distalnim konci a rovnéz pretdhnéte.
K zachyceni velkych sil v oblasti moduldrniho kolenniho kloubu je laminace odstupfiované zesilena
ndvlekem ze skelného vidkna 616G 13. Prvni vrstva se pretdhne do dvou tretin délky lizka, pak se
podvdze na distdlnim konci modelu a natdhne se zpét do poloviny délky 1Gzka. V distdini oblasti se
prilozi dvé vrstvy karbonové tkaniny 616G 12 tak, aby vytvorily podlozku pro adaptér 4G70, ktery
se pozdéji upevni k ltzku, podlozku presahujici adaptér po obvodé o 3 cm. Pretdhnéte dvé vrstvy
perlonového trikotového ndvleku 623T3. Laminace probihd metodou dvojitého liti, coz znamend,
Ze se dveé tretiny délky lGzka zalaminuji Orthocrylovou laminaéni pryskyfici 617H19. Proximalni
¢ast lGzka se pak zalaminuje mékkym Orthocrylem 617H17 pfi dalsi laminaci. Po vytvrzeni prvni
laminacni vrstvy se pred laminaci proximadlni ¢asti mékkym Orthocrylem 617H17 pretdhnou pres
lGZko opét dvé vrstvy perlonového trikotového ndvleku 623T3.
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Laminacni kotva slouzi joko omezeni flexe pomoci dorazu na dolni ¢ast kloubu (2) (obr. 2).

A Tato funkce dorazu musi byt bezpodmineéné zachovdna i po prelaminovani. Pro zajisténi
funkce dorazu a zamezeni poskozeni by se mél zdvitovy kolik (12) vyménit za néjaky
kratsi (12a), pokud by v urcité adjustacni poloze pfili$ vycnival ven.

4.3.1.2 Montdz laminacni kotvy

Pripravte spravné pfizplsobenou laminaéni kotvu pfed jejim nalepenim na pahylové IGzko. K
tomu vypliite pfipojovaci otvor plastovou paskou 636K8 (obr. 3). Lizko pahylu a kloub upnéte do
pristroje pro stavbu.

Pozor!

Odstrante mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou laminacni kotvy.
Pro pfilepeni laminaéni kotvy pouzivejte vyhradné tmel namichany z Orthocrylové
pecetni pryskyrice 617H21 a talku 639A1.

Za Gc¢elem zkousky zajistéte lepici paskou 627B2. Prezkousejte funkci dorazu. V pfipadé potreby,
namazte prislusné plochy dorazu tmelem. Pfipadné nalepte na vnéjsi laminat doraz z Pedilinu.

4.3.1.3 Dokonéeni lizka

Po zkousce dodateéné sesroubujte laminaéni kotvu s pahylovym ldzkem pomoci vratovych Sroubl
(17) a matic se dvéma otvory (18) a pak ji zalaminuijte. Pfi dalSim armovani postupuijte ndsledovné:
Nyni natdhnéte na celé lizko jednu vrstvu perlonového trikotového navleku 623T3 a nahofe jej po
obvodé podvazte, aby po prilozeni 2 vrstev karbonové tkaniny 616G 12 pres ramena kotvy adap-
téru 4G70 méla druhd vrstva perlonového trikotového ndvleku 623T3 karbonovou tkaninu jako
mezivrstvu. Nyni se 1Gzko je$té jednou odstupriované zpevni pomoci ndvleku ze skelného vidkna
616G 13 (dle popisu v bodé 4.3.1.1). Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového trikotového ndvleku
623T3. Laminace probihd stejné jako pfi prvnim liti.

e Pozor!
Nedodrzeni zpracovatelskych pokynt a doporu¢enych materidld pro laminaci laminaéni
kotvy midze vést k uvolnéni a zlomeni adaptéru.

Pozor!

A Po provedeni montdze utdhnéte stavéci Srouby (12-506G3=M8x12-V, 12a-506G3=M8x10)
momentovym kliGem (710D 1) poZzadovanym utahovacim momentem. Zkouska: Utdhné-
te stavéci Srouby utahovacim momentem 10 Nm. Dokonéeni: Zgjistéte stavéci Srouby
506G3 pomoci Loctitu 636K13 a predbézné je utdhnéte na 10 Nm, potom je utdhnéte
utahovacim momentem 15 Nm.

4.4 Serizeni uloZeni

Osové Cepy pacek ulozenych v pouzdrech jsou spojené s horni a dolni ¢dsti kloubu pomoci kloubo-
vého ulozeni. ZpUsob uloZeni a Sroubového spojeni umozriuje zvysit nebo zmensit tfeni a dosefidit
vili zplsobenou opotfebenim. Za tim G¢elem upevnéte pojistnou matici (14) pomoci pfilozeného
ndastréného klice 709518 (16) a utdhnéte Sroub imbus (11) pomoci klice imbus 5 mm (obr. 4). Po
pouzivani po dobu 2 az 4 tydnl se musi v kazdém pfipadé provést jesté jednou bezvilové sefizeni.
Pri kazdé udrzbé kloubu se ma toto nastaveni zkontrolovat a dorazy 4243=H vyménit.

K mazdni osovych pouzder (8) a pouzder se zafezem (9) pouzivejte specidini mazivo Ottobock
633G6.
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4.5 Serizeni uzdvéru (obr. 5)

Moduldrni kolenni kloub 3R23 resp. 3R32 se doddva od vyrobce jiz ve zkontrolovaném a sefize-
ném stavu pripraveném k montdzi. Uzavér kloubu se lehce a slySitelné zaaretuje pfi extenzi. Lze
jej doseridit pomoci Sroubu imbus se zdpustnou hlavou (24) a mosazny klin (23).

Otdéenim Sroubu doleva = snazsi uvolnéni, vétsi vile, snazéi aretace.

Po sefizeni zkontrolujte, zda dochazi k aretaci uzavéru a spolehlivé aretaci kloubu. Zajistéte
adjustaéni Sroub (24) pomoci Loctite 636K13. Pfi kazdé udrzbé kloubu se ma uzavér zkont-
rolovat a dorazy 4Z43=H (15) vyménit. Pokud by aretace uzdvéru jiz bezpeé¢né nefungovala,
tak se musi dorazy opravit. Na plastovych ¢astech uzavéru neprovadéjte Zzadné zmény.

5 Kosmetika
Pro klouby 3R23/3R32 poutzijte pénovy potah 6R6 (3R6, 3S5106).

Pozor!

A K odstrarfiovani hluku v pénové kosmetice nepouzivat Zzddny mastek. Mastek odebird
tuk z mechanickych konstrukénich soucdsti. Tento zplsobuje zna¢né funkéni poruchy
mechaniky a mlze vést k zablokovani kolenniho kloubu a tim k padu pacienta. Pfi po-
uzivani medicinského vyrobku s aplikaci mastku zanikaji veskeré ndroky na ndhradu.
Upozornéni

K optimalizaci kluznych vlastnosti a k odstranéni Sumu, nastfikejte, prosim, silikonovy
sprej 519L5 pfimo na tfeci plochy v pénové kosmetice. .

6 Pokyny k udrzbé

Pozor!
A K ¢isténi se nesmi pouzivat agresivni Cistici prostiedky. To by mohlo zpisobit poskozeni
lozZisek, tésnéni a plastovych casti.
Kloub nerozebirejte!
Pri pfipadnych poruchdch zaslete kloub do opravy k firmé Ottobock.

Q Pozor! Informujte také své pacienty

Na funkci kolenniho kloubu mohou mit eventudiné vliv okolni podminky a zplsob pou-
Zivani. Pokud dojde u kloubu k znatelnym zméndm funkce, tak se nesmi kolenni kloub
ddle pouzivat, aby se zamezilo ohroZeni pacienta. Tyto znatelné zmény funkce se mohou
projevit napf. ztizenym chodem, nedplnou extenzi, zhorSenym fizenim Svihové faze resp.
stabilitou ve stojné fdzi, hlukem atd.

Opatieni

V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavl vyhledeijte ortopedického protetika za
Ucelem kontroly protézy.

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavki pacienta. Provddéjte alespon jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z
hlediska opotrebeni a funkce a provedte pfipadné dodatecné sefizeni. Pfitom je zejména nutné
vénovat zvlastni pozornost odporu pohybu, villi v lozisku a nezvyklym zvukim. Musi byt zajisténa
UpInd flexe a extenze kloubu.

72 | Ottobock



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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

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

7.2 CE shoda

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

Romana

Data ultimei actualizari: 2017-05-03

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamadrile si deteriorarea produsului.
¢ Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

¢ Pastrati acest document.

1 Continutul livrarii (fig.1)

1.1 4D9 Set componente individuale (fig. 1 @)

Setul constd in: 2 limitatoare de extensie (15), 4 suruburi cu cap rotund aplatizat (17), 4 piulite
cu doud orificii (18), 4 bucse cu fanta (9), 4 rondele de arc (7), 3 stifturi filetate (12, 12a), 2 inele
de protectie (13), 2 contrapiulite (14).

1.2 Cantitatea minimd A

Piulita cu doua orificii 502R1=M5x16 (18), surub cu cap rotund aplatizat 501T1=M5bx16 (17), stift
filetat 506G3=M8x12-V (12), stift filetat 506G3=M8x10 (12a)

contrapiulitd 502519=M86 (14), bucsa cu fanta 4B82 (9), 4B86 bucsa pe ax (8), rondeld de arc
513T4=18.8x10.2 (7), inel de protectie 507S16=10x1 (13), limitator de extensie 4Z43=H (15),
507U16=6.4 saiba sferica (10), 501T15=M6x40 surub cu cap cilindric (11), 4B86 bucsd de ax

(8).

1.3 Componente individuale B
Ancora de laminare 4G70 (1), dispozitiv de imobilizare, complet 4F46 (19)

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Articulatia de genunchi modulard policentrica 3R32 (TITANIU) si 3R23 (INOX) sunt destinate
exclusiv tratamentului protetic al extremitdtii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:
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‘Qﬂ% Recomandata pentru gradul de mobilitate 1 (deplasare in spatii interioare).
"'y.v Aprobatd pentru pacienti cu o greutate maximd de pand la 125 kg.

Datoritd dispozitivului de imobilizare existent, articulatiile vor fi aplicate mai ales la pacientii nece-
sitéind un grad ridicat de stabilitate.

Va rugam evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care produc
A corodarea componentelor metalice, cum ar fi apa sdratd, apa dulce, acizii si toate

celelalte lichide. In cazul utilizérii acestui produs medical in astfel de conditii de mediu

neadecvate, orice pretentie de despagubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock

HealthCare isi pierde valabilitatea.

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

Q Reutilizarea la un alt pacient
Cdadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului

Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Informati pacientul.

2.3 Constructia si functionarea

Partea superioard a articulatiei (3) cu miez de conexiune si partea inferioard a articulatiei (2) sunt
legate prin cleme de ax (4+5) si parghii de ax (6). Prin caracteristica de miscare a articulatiilor,
in pozitia asezat se reduce extensia invelisului cosmetic din material spumant. Ancora de lamina-
re (1) se va fixa pe cupd alcatuind astfel elementul de legaturd reglabil la miezul de conexiune;
centrul de rotatie (centrul de rotatie instantaneu) variazd in functie de gradul de flexie. Tn pozitia
de extensie centrul de rotatie se afld la nivelul condililor femurali, si, odata cu cresterea flexiei,
acesta se deplaseazd in jos si inainte.

Dispozitivul de imobilizare din material plastic este fixat intre clemele de ax (4+5) cu ajutorul cle-
mei de sustinere (26) asigurand articulatia aflata in pozitie de extensie. Pentru a permite flexia
genunchiului, de ex. la asezare, articulatia este deblocata cu ajutorul culisorului dispozitivului de
imobilizare (22). in pozitia de flexie dispozitivul de imobilizare se inclicheteazd de la sine. Cursul
dispozitivului de imobilizare ar trebui sd urmeze cursul lateral al protezei..

Dispozitivul de imobilizare (19) poate fi inlocuit cu un dispozitiv de asistare a flexiei articulatiei
3R21 respectiv 3R30 unul din aceeasi serie de constructie.

3 Date tehnice

Numar articol 3R23 3R32
Racord proximal Ancord de laminare
Racord distal Miez de ajustare
Unghi de flexie a genunchiului 110°
Greutate 8809 655 g
Indltime de constructie 99 mm
Indltime de constructie proximald pand la punctul de referintd al 17 mm

aliniamentului
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Numar articol 3R23 3R32

Indltime de constructie distald pand la punctul de referintd al 82 mm
aliniamentului

Greutate maximd a utilizatorului 125 kg/275 Ibs
Grad de mobilitate 1
4 Manuire

4.1 Aliniamentul

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functi-
onarea staticd si dinamicd a protezei.

Pozitia axelor influenteazd functionarea articulatiei. in pozitia de extensie centrul de rotatie instanta-
neu se gaseste deasupra miezului de ajustare si in spatele liniei de aliniament, pozitie prin care se
realizeazd stabilitatea genunchiului in faza ortostaticd. Utilizarea optima a avantajelor articulatiilor
3R23 si 3R32 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, cét si pe perioada probei initiale a cupei, faci-
liteaza determinarea pozitiei corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupa.
Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

1.Mai intdi se efectueaza aliniamentul structurii de bazd in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Pentru fixarea precisd a articulatiei de genunchi in dispozitivul
L.A.S.A.R Assembly 743L200 va recomanddm dispozitivul special 743Y89=1 si 2.

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

4.1.1 Aliniamentul structurii de baza (static) in dispozitivul de aliniament
(urmdtoarele etape se refera la fig. 6)

@ Se deplaseazda mijlocul tdlpii 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 referinta a aliniamentului
trece la 0 mm prin fata axei anterioare superioare (punctul de referintd al aliniamentului).
In acest moment articulatia trebuie sé fie aliniatd orizontal. Se va lua in considerare distanta
corespunzatoare dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiului (cca. 5° sunt date
de piesa de retentie). Pozitia recomandatd a punctului de referintd al aliniamentului: 20 mm
deasupra plicei din spatele genunchiului.

O Piciorul se conexeazd la articulatia modulard de genunchi cu ajutorul adaptorului tubular ane-

xat.

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

Se traseaza linia prin cele doud puncte de la marginea cupei pana la capatul acesteia.

®

@ Cupa se pozitoneazd astfel incat linia de referintd a aliniamentului sd treacd prin punctul central
proximal. Flexiunea cupei se regleazd la 3 — 5°, tindndu-se insd cont de situatia individuala
(de ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozitatea ischi-
atica si sol“.
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@ Cupa si articulatia modulard de genunchi se conecteazd prin intermediul ancorei de laminare
corespunzdtoare (vezi si Cap. 4.3.1.2).

4.1.2 Optimizarea aliniamentului static cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 743L100
(urmatoarele etape se refera la fig. 7)

Aliniamentul static poate fi considerabil optimizat cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R.

Posture. Pentru a se obtine o sigurantd corespunzatoare, insotitd concomitent de o initiere fara

efort a fazei de elan, va rugdm sa@ procedati in felul urmdtor:

@ Pentru masurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie de coapsd 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 modificarea flexiei plantare, astfel
ncat traiectoria liniei de sarcind (linia laser) sd treaca la o distantd de cca. 35 mm prin fata
axei anterioare a genunchiului. (vezi fig. 7).

© n cele ce urmeazd se efectueazd optimizarea dinamicd in timpul exersdrii mersului.

4.2 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

La o proteza toate componentele trebuie sa respecte cerintele pacientului in privinta indltimii
amputatiei, greutatea corporald, gradul de activitate, conditile de mediu si domeniul de utilizare.

4.3 Reglaje si montaj final
4.3.1 Confectionarea cupei

4.8.1.1 Laminarea inainte de probd

Taiati o bucata de tricot de Perlon 623T3 cu lungime dubld fatd de cea a pozitivului din ghips si
trageti jumatate din ea peste cupa izolatd. Rasuciti cealaltd jumatate la capatul distal si trageti-o
peste cupd. Pentru a absorbi fortele puternice din zona articulatiei modulare de genunchi, arma-
tura trebuie consolidatd gradat cu tricot din fibrd de sticla 616G 13. Pentru aceasta, trageti primul
strat peste 2/3 din lungimea cupei, legati-l distal si apoi mai trageti inca un strat pdnd la jumatatea
lungimii cupei. In zona distald se vor aplica doud straturi de material de fibrd de carbon 616G 12
asigurand astfel o baza din fibrd de carbon cu o margine proiectatd la 3 cm in jurul adaptorului
4G70 ce urmeaza a fi montat ulterior. Acoperiti cu doud straturi de tricot de Perlon 623T3.

Laminarea cupei se realizeazd in doud faze. in prima fazé cupa este laminatd in proportie de 2/3
din lungimea ei cu Rasinad de Laminare Orthocryl 617H19. In a doua fazd, partea proximald a
cupei este laminatd cu Rasina Flexibild Orthocryl 617H17.

Dupd ce primul strat s-a intdrit, acoperiti cu incd 2 straturi de tricot de Perlon 623T3 inainte de a
lamina partea proximald a cupei cu Rasind Flexibila Orthocryl 617H17.

Prin contactul cu lagarul de ax al pdrtii inferioare a articulatiei (2) ancora de laminare

A actioneazd ca limitator de flexie (fig. 2). Aceastd functie de limitator trebuie neapdrat
luata in considerare si dupd supralaminare. Pentru a se garanta functia de limitare a
flexiei si a se evita eventualele deteriorari, stiftul filetat (12), care in anumite pozitii de
reglare pare prea lung, trebuie inlocuit cu unul mai scurt (12a).
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4.3.1.2 Montarea ancorei de laminare

Ancora de laminare pozitionatd corect trebuie pregdtitd inainte de a se atasa la cupd. Pentru
aceasta, umpleti orificiul de atasare cu Plastaband 636K8 (fig. 3). Fixati cupa si articulatia de
genunchi in dispozitivul de aliniament.

Q Atentie!

Indepdrtati orice material moale, flexibil sau poros de sub suprafata de sprijin a ancorei
de laminare. Preparati materialul adeziv exclusiv prin amestecarea de rasina de
sigilat Orthocryl 617H21 cu pudra de talc 639A1, iar cu materialul obtinut fixati
ancora de laminare.

Pentru probad, fixati legdtura cu bandd adeziva 627B2. Testati limitarea flexiei. Daca este nevoie,
prin addugare de pastd, modelati suprafata de contact. Este de asemenea posibild lipirea unui
tampon de amortizare din Pedilin pe laminajul exterior.

4.8.1.3 Finalizarea cupei

Dupa proba initiald, atasati ancora de laminare la cupa cu suruburi cu cap rotund aplatizat (17)
si piulite cu doud orificii (18) apoi supralaminati.

Pentru continuarea armdrii procedati dupd cum urmeaza:

Peste intreaga suprafatd a cupei se va trage un strat de tricot de Perlon 623T3 care se va lega
circular in partea de sus pentru ca dupd aplicarea a doud straturi de material din fibrd de carbon
616G 12 peste bratele adaptorului 4G70, aceasta tesaturd din fibra de carbon sa serveasca drept
strat intermediar pentru cel de-al doilea strat de tricot de Perlon 623T3.

Acum cupa se va consolida din nou treptat cu material din fibrd de sticld 616G 13 (dupd cum a
fost descris la punctul 4.3.1.1).

In final, inveliti in 2 straturi de tricot de Perlon 623T3. Continuati cu laminarea la fel cum a fost
executatd in prima fazad.

Atentie!

Orice deviere de la indicatiile de prelucrare si de la materialele recomandate pentru
laminarea ancorei de laminare, poate duce la sldbirea si ruperea adaptorului.

Q Atentie!
Dupd& montare strangeti stifturile filetate (12-506G3=M8x12-V, 12a0-506G3=M8x10) cu
o cheie dinamometrica (710D 1) la momentul de strangere corespunzator pentru monta;.
Pentru proba: Strangeti stifturile filetate la 10 Nm. Pentru finalizare: Aplicati pe stifturile
filetate 506G3 un strat de Loctite 636K 13 si strangeti la un moment initial de strangere
de 10 Nm, apoi la un moment final de strdngere de 15 Nm.

4.4 Reglarea amplasarii

Fusurile parghiilor de ax, montate in bucse, sunt conectate in mod articulat cu partea superioara
si cea inferioard a articulatiei.. Felul amplasdarii si al insurubdrii permite marirea sau reducerea
gradului de frictiune si reglarea ulterioard a jocului cauzat prin uzurd. Pentru aceasta fixati contra-
piulita (14) cu ajutorul cheii tubulare 709S18 (16) incluse in set, si strangeti surubul cu cap cilindric
(11) cu cheia de 5-mm (fig. 4). Reglajul fard joc trebuie in orice caz efectuat dupd o perioadd de
acomodare de 2 pand la 4 sdptdmani. La fiecare lucrare de intretinere se vor verifica reglajele si
se vor inlocui limitatoarele de extensie 4Z243=H. Pentru lubrifierea bucselor de ax (8) si a bucselor
cu fanta (9) folositi Lubrifiantul special Ottobock 633G6.
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4.5 Reglarea dispozitivului de imobilizare (fig. 5)

Articulatia modulard 3R23 respectiv 3R32 este controlata la fabricatie si este asamblatd gata
de montare. Dispozitivul de imobilizare se inclicheteazd de la sine usor si cu efect sonor. Acesta
poate fi ajustat de la surubul cu cap hexagonal inecat (24) cu ajutorul unei pene din alama (23).

Rasucirea surubului inspre dreapta = mai greu de deblocat, joc mai mic, inclichetare mai greoaie.
Rdsucirea surubului inspre stdnga = mai usor de deblocat, joc mai mare, inclichetare mai usoara.

Dupa ajustare se va verifica inclichetarea dispozitivului de imobilizare si blocajul sigur al
articulatiei. Surubul de reglaj (24) se va asigura cu ajutorul Loctite 636K13. La fiecare lucra-
re de intretinere se va controla dispozitivul de imobilizare si se vor inlocui limitatoarele de
extensie 4Z43=H (15). Dacd in urma acestei operatii dispozitivul de imobilizare nu se va mai
inclicheta automat, limitatoarele trebuie prelucrate. Nu se vor modifica in nici un fel piesele
din plastic ale dispozitivului de imobilizare.

5 Invelisul cosmetic din material spumant
Pentru articulatile 3R23/3R32 se va utiliza inveligsul cosmetic din material spumant 6R6 (3R6, 3S106).

c Atentie!
Nu folositi pudra de talc pentru a elimina zgomotele din interiorul invelisului cosmetic
din material spumant.

Pudra de talc reduce lubrifierea partilor mecanice, ceea ce poate duce la blocarea
articulatiei si astfel la cdderea pacientului. Folosirea acestui dispozitiv dupd aplicarea
pudrei de talc vor face nule si fard valoare toate reclamatiile sau pretentiile dumneavoastrd
de inlocuire a produsului.

Nota

Pentru optimizarea proprietdtilor de glisare si pentru eliminarea zgomotelor, va rugdm
aplicati Spray de Silicon 519L5 direct pe suprafetele de contact ale inveligului cosmetic
din material spumant.

6 Instructiuni privind intretinerea

e 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 unei eventuale defectiuni, va rugdm trimiteti articulatia la Ottobock .

Q Atentie - Va rugam informati pacientii!

Functionarea articulatiei poate fi afectatd de conditiile de mediu si utilizare. Pentru a
reduce riscul periclitdrii pacientului, este interzisd folosirea in continuare a articulatiei in
cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitatii. Manifestdri ale acestei redu-
ceri perceptibile a functionalitatii pot fi: mers ingreunat, extensie incompletd, reducerea
controlului fazei de elan, respectiv a sigurantei fazei stationare, zgomote etc.

Masuri

Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul protezei.
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Ottobock recomandd reajustarea setdrilor articulatiei de genunchi odata ce pacientul s-a obisnuit
cu proteza. Aceastd perioadd de timp variaza in functie de caracteristicile individuale ale fiecdrui
pacient. Va rugam verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitdtii,
cel putin o datd pe an si faceti ajustdrile necesare. Acordati o atentie deosebitd rezistentei la flexie si
extensie, precum si la eventuale zgomote neobisnuite. Trebuie asigurate flexia si extensia complete.

7 Informatii juridice

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

7.1 Raspunderea juridica

Producatorul 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.

7.2 Conformitate CE

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

Hrvatski

Datum poslijednjeg aZuriranja: 2017-05-03

¢ Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

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

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

1 Sadrzaqj isporuke (slika1)

1.1 4D9 Komplet pojedinaénih dijelova (slika 1 @)

Sadrzi: 2 graniénika (15), 4 vijka zaobljene glave (17), 4 matice s dvjema rupama (18), 4 ¢ahure
s prorezom (9), 4 tanjuraste opruge (7), 3 zatika s navojem (12, 12a), 2 sigurnosna prstena (13),
2 sigurnosne matice (14).

1.2 Minimalna koliéina A

Matica s dvjema rupama 502R1=M5x16 (18), vijak zaobljene glave 501T1=M5x16 (17), za-
tik s navojem 506G3=M8x12-V (12), zatik s navojem 506G3=M8x10 (12a), sigurnosna matica
502S19=M86 (14), ¢ahura s prorezom 4B82 (9), tanjurasta opruga 513T4=18.8x10.2 (7), sigur-
nosni prsten 507S16=10x1 (13), granicnik 4Z243=H (15), 507U16=6.4 plocica sa zaobljenom
dosjednom povrsinom (10), 501T15=M6x40 vijak s valjkastom glavom (11), 4B86 osovinska
¢ahura (8)

1.3 Pojedinaéni dio R
Uljevno sidro 4G70 (1), blokada, kompletna 4F46 (19)
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2 Opis

2.1 Svrha uporabe

Policentricna modularna koljena 3R32 (TITAN) i 3R23 (INOX) namijenjena su iskljuéivo za pro-
teticku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Podrucje primjene prema sustavu mobilnosti MOBIS poduzeéa Ottobock:

‘QD@ Preporuca se kod amputacije sa stupnjem mobilnosti 1 (kretanje u zatvorenom
A prostoru).

"‘Ep Dopustena teZina pacijenta do 125 kg.

Ova se koljena zbog blokade primjenjuju posebno kod pacijenata kojima je potreban visok stu-
pan;j sigurnosti.

Protetske dijelove nemojte izlagati uvjetima koji uzrokuju koroziju metalnih dijelova
A npr. slatkoj i slanoj vodi, kiselinama te svim ostalim teku¢inama. Ako se medicinski

proizvod primjenjuje u navedenim uvjetima, Otto Bock HealthCare ne odobrava pravo

na reklamaciju.

Informirajte svoje pacijente.

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Pad uslijed gubitka funkcije i oste¢enja proizvoda

Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
Informirajte pacijenta.

2.3 Konstrukcija i funkcija

Gorniji dio zgloba (3) sa spojnom jezgrom i doniji dio zgloba (2) medusobno su povezani osovinskim
spojnicama (4+5) i osovinskom polugom (6). Zahvaljujuéi funkciji kretanja koljena u sjede¢em se
polozaju smanjuje rastezljivost kozmeticke spuzvaste navlake. Uljevno sidro (1) priévr§éuje se na rub
leZista za batrljak i uspostavlja namjestivi spoj sa spojnom jezgrom. Pritom tocka vrtnje (trenutacno
srediste vrtnje) mijenja svoj polozaj ovisno o polozaju savijanja. U ispruzenom poloZzaju tocka vrtnje
nalazi se u visini kondila femura, a kako se savijanje poveéava, pomice se prema dolje i naprijed.
Plasti¢na je blokada pridrznom spojnicom (26) uévrséena izmedu osovinskih spojnica (4+5) i osi-
gurava koljeno u ispruzenom polozaju. Koljeno se zapornim kliznikom (22) oslobada kako bi se
moglo saviti, primjerice prilikom sjedanja. U ispruzenom poloZaju blokada se samostalno uglavi.
Blokada bi trebala prolaziti uz lateralnu strane proteze.

Blokada (19) se moze zamijeniti zateznim nosacem koljena 3R21odnosno modelom 3R30 iz iste
serije elemenata.

3 Tehnic¢ki podatci

Broj artikla 3R23 3R32
Proksimalni priklju¢ak Uljevno sidro
Distalni prikljuc¢ak Jezgra za namjestanje
Kut savijanja koljena 110°

Tezina 8809 655 g
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Broj artikla 3R23 3R32

Visina sustava 99 mm
Proksimalna visina sustava do orijentacijske tocke 17 mm
poravnanja

Distalna visina sustava do orijentacijske tocke poravnanja 82 mm
Max. teZina pacijenta 125 kg/275 Ib
Stupanj mobilnosti 1

4 Rukovanje

4.1 Poravnanje

Trodimenzionalan raspored dr§ka proteze i modularnih komponenti utjece na stati¢ku i dinamicku

funkciju proteze. PoloZaj osovina utje€e na funkciju zgloba. U ispruzenom polozaju trenutacna

tocka vrtnje nalazi se iznad jezgre za namjestanje i iza linije poravnanja, éime se postize sigurnost

koljena u fazi oslonca. Sve prednosti zglobova koljena 3R23 i 3R32 mogu se optimalno iskoristiti

samo kada su ispravno namjesteni.

Pri pozicioniranju priklju¢ka drska u obzir valja uzeti polozaj batrljka. Okomice u frontalnoj

i sagitalnoj ravnini, koje su pri skidanju gipsa i probi testnog drska spustene iz tocke vrtnje

zgloba kuka, olaksavaju pravilno pozicioniranje ulijevnog sidra odnosno prilagodnika za batrljak.

Poravnanje obavite u sljede¢a dva koraka:

3. Najprije obavite osnovno poravnanje u uredaju za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly
743L200). Za precizno natezanje zgloba koljena u uredaju L.A.S.A.R Assembly 743L200
preporuéamo specijalnu napravu 743Y89=1i 2.

Nakon toga obavite stati¢ku optimizaciju poravnanja uredajem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

> »

.1.1 Osnovno poravnanje u uredaju za poravnanje (sljedeci koraci odnose se na sl. 6)))
Sredinu stopala pomaknite unaprijed prema liniji poravnanja za 30 mm.
Namjestite efektivnu visinu pete i dodajte 5 mm. Namjestite vanjski polozaj stopala.

000

Nategnite zglob koljena. U osnovnom poravnanju linija poravnanja prolazi O mm ispred prednje
gornje osovine (orijentacijska tocka poravnanja). Pritom zglob mora biti vodoravno usmijeren..
Obratite paznju na razmak od koljena do tla te na vanjski polozaj koljena (pribl. 5°, zadano
zaustavnim bitovima). Preporucéeni polozaj orijentacijske tocke poravnanja: 20 mm iznad patele.

Stopalo cijevnim prilagodnikom spojite s modularnim zglobom koljena.

®0e

Sredinu drska lateralno oznadite sredi$njom proksimalnom i sredi$njom distalnom tockom.
Obje tocke spojite u liniju od ruba drska do kraja drska.

@ Drzak polozite tako da se proksimalna sredignja to¢ka dréka poklapa s linjom poravnanja.
Fleksiju drska namjestite na 3 — 5° , no obratite paznju na individualnu situaciju (npr. kontrak-
ture zgloba kuka) i razmak izmedu tubera i tla.

@ Drzak i modularni zglob koljena povezite odgovarajucim uljevnim sidrom (vidi poglavije. 4.3.1.2).
4.1.2 Stati¢ka optimizacija poravnanja uredajem L.A.S.A.R. Posture 743L100
(sljedeci koraci odnose se na sl. 7)

Osnovno poravnanje moze se znatno optimirati pomoéu uredaja L.A.S.A.R. Postures. Kako biste
postigli dovoljan stupanj sigurnosti uz istodobno laksi poéetak faze zamaha, prilikom poravnanja
postupite na sljedeéi nacin:
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© Kako bi se izmjerila linija optereéenja, osoba s amputacijom proteticki zbrinutom stranom
stane na plocu za mjerenje sile uredaja L.A.S.A.R. Posture, a drugom nogom na plo¢u za
iziednacenje visine. Pritom valja dovoljno opteretiti stranu zbrinutu protezom (> 35% tjelesne
tezine).

@ Poravnanie bi sada iskljugivo promjenom plantarne fleksije trebalo prilagoditi tako da linija
optereéenja (linija lasera) prolazi pribl. 35 mm ispred prednje osi koljena (vidi sl. 7).

©® Nakon toga valja provesti dinamicku optimizaciju tijekom probnog hodanja.

4.2 Mogucnosti kombiniranja

| INFORMACIIA

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

4.3 Postavke i zavrsna montaza
4.3.1 lzrada drska
4.3.1.1 Laminacija prije probe

Perlonsko triko-crijevo 623T3 u dvostrukoj duljini gipsanog modela do polovice povucite preko
izoliranog leZista za batrljak. Preostalu polovicu triko-crijeva zasugite na distalnom kraju te takoder
navucite. Kako bi se mogle prihvatiti velike sile u podru¢ju modularnog zgloba koljena, armatura se
postupno pojac¢ava staklenom opletenom cijevi 616G 13. Prvi sloj navlaci se do 2/3 duljine drska,
ucvrcuje se te ponovno navlaéi do polovice drska. U distalnom podrucju polazu se 2 sloja tkanine
od ugljiénih viakana 616G 12 tako da prilagodnik 4G70, koji ¢e se kasnije postaviti, ima podlogu od
uglji¢nih viakana debljine 3 cm koja viri uokolo. Navucite dva sloja perlonskog triko-crijeva 623T3.
Laminiranje se vrsi postupkom dvostrukog lijevanja, tj. prvi lijev obavlja se do 2/3 duljine smolom
za laminiranje Ortocryl 617H19. Proksimalni dio dr§ka laminira se sljedecim lijevom mekane smo-
le Ortocryl 617H17. Nakon $to se prvi lijev stvrdne, prije laminiranja proksimalnog dijela drska
mekanom smolom Ortocryl 617H17, ponovno se navuku 2 sloja perlonskog triko-crijeva 623T3.

Uljevno sidro sluzi za ograni¢enje savitljivosti tako da udara o lezaj osovine donjeg
dijela zgloba (2) (slika 2). | nakon laminiranja preko toga valja obvezno obratiti paznju
na tu funkciju ograni¢enja. Kako bi funkcija ograni¢enja bila zajamcéena te kako bi se
izbjegla ostecenja, zatik s navojem (12), koji u odredenim polozajima izgleda predug,
valja zamijeniti kradim (12a).

4.8.1.2 Postavijanje uljevnog sidra

Pravilno prilagodeno uljevno sidro prije lijepljenja obloZite leZiStem za batrljak. Za to otvor spojke
ispunite vrpcom Plastaband 636K8 (slika 3). Leziste za batrljak i zglob nategnite u uredaju za
poravnanje.

e Paznja!
Uklonite mekane, elasti¢ne ili porozne materijale ispod povrSine za nalijeganje
uljevnog sidra. Pripremite isklju¢ivo smjesu smole Orthocryl 617H21 i talka 639A1
te zalijepite uljevno sidro.

Prilikom probe osiguraijte ljepljivom vrpcom 627B2. Provjerite funkciju graniénika. Ako je potrebno,
odgovarajuéu grani¢nu povrsinu poravnajte masom za poravnavanje. Prema potrebi na vanjski
dio laminata zalijepite jedan graniénik od materijala Pedilin.
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4.3.1.3 Dovrsetak drska

Uljevno sidro nakon probe dodatno vijcima zaobljene glave (17) i maticama s dvjema rupama (18)
spojite s leziStem drska te zatim laminirgjte.

Ostalo armiranje kako slijedi:

preko cijelog dr§ka navucite jedan sloj perlonskog triko-crijeva 623T3 i u gornjem dijelu povezite
u obliku prstena kako bi nakon nanosenja 2 slojeva tkanine od ugljiénih viakana 616G 12 preko
krakova prilagodnika 4G70 drugi sloj perlonskog triko-creijva 623T3 imao medusloj od ugljicnih
vlakana. Zatim jos$ jednom postupno pojacajte staklenom opletenom cijevi 616G 13 (kao Sto je
opisano pod tockom 4.3.1.1). Na kraju navucite 2 sloja perlonskog triko-crijeva 623T3. Lamini-
ranje se obavlja jednako kao i pri prvom lijevu.

Q Paznja!
Ako se ne pridrZzavate uputa o izradi i ne rabite preporu¢ene materijale za lamini-
ranje uljevnog sidra, prilagodnik se moze opustiti i puknuti.

Paznja!

A Zatike s navojem (12-5606G3=M8x12-V, 120-506G3=M8x10) momentnim kljucem (710D1)
nakon montaZe pritegnite potrebnim momentom za montazu. Proba: zatike s navojem
pritegnite s 10 Nm. DovrSavanije: zatike s navojem 506G3 osigurajte sredstvom Loctite
636K 13 i pritegnite na 10 Nm te zatim do kraja pritegnite s 15 Nm.

4.4 Namjestanje lezista

Osovinski rukavci poluge osovine ulezisteni u ahuri gipkim su spojem povezani s gornjim i donjim
dijelom zgloba. Vrsta leZista i vijani spoj dopustaju povecéanje ili smanjenje trenja, a time i prila-
godbu hoda uvjetovanog habanjem. Sigurnosne matice (14) ucvrstite nasadnim kljuéem 709518
(16), a vijak s valikastom glavom (11) pritegnite rasljastim klju¢em od 5 mm (slika 4). Namjestanje
bez zracnosti valja svakako obaviti nakon uhodavanja u trajanju 2 do 4 tjedna. Prilikom svakog
odrzavanja valja provjeriti postavke i zamijeniti grani¢nike 4Z243=H. Za podmazivanje osovinskih
¢ahura (8) i éahura s prorezom (9) rabite specijalno mazivo Ottobock 633G6.

4.5 Namjestanje blokade (slika 5)

Modularno koljeno 3R23 odnosno 3R32 tvornicki se kontrolira i namjesta tako da bude spremno
za ugradnju. Blokada zgloba tijekom pruzanja samostalno se lagano i ¢ujno uglavi. Moze se na-
mjestiti imbus-vijkom (24) iznad mjedenog klina (23).

Okrenite vijak udesno = teze se deblokira, manji je hod, teZe se uglavijuje.

Okrenite vijak ulijevo = lakSe se deblokira, veéi je hod, lakSe se uglavljuje.

Nakon namjestanja valja osigurati da je blokada uglavljena i da je zglob pouzdano blokiran.
Vijak za namjestanje (24) osigurajte sredstvom Loctite 636K13. Prilikom svakog odrzavanja
valja provjeriti blokadu i zamijeniti grani¢nike 4243=H (15). Ako se blokada nakon toga ne
uglavljuje sigurno, valja doraditi grani¢nike. Na plasti¢nim dijelovima blokade nemojte vrsiti
izmjene.

5 Kozmetika
Za koljena 3R23/3R32 rabite spuzvastu navlaku 6R6 (3R6, 3S106).
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e Paznja!

Za odstranjivanje Sumova u spuzvastoj kozmetickoj navlaci nemojte rabiti talk. Talk uklanja
masnocu iz mehanickih sastavnih elemenata Sto izaziva znatne smetnje u funkcioniranju
mehanizma i moze uzrokovati blokadu koljena, a time i pad pacijenta. U slu¢aju primjene
talku tijekom uporabe medicinskog proizvoda gubi se pravo na reklamaciju.

Napomena

Za optimizaciju kliznih karakteristika i uklanjanja Suma izravno na mjesto trenja u spuzvastoj
kozmetickoj navlaci nanesite silikonski sprej 519L5.

6 Napomene u svezi odrzavanja

A Paznja!
Izbjegavajte primjenu agresivnih sredstava za ¢iS¢enje koja mogu uzrokovati ostecenja
lezajeva, brtvi i plasti¢nih elemenata.
Nemojte demontirati zglob!
U slucaju eventualnih smetnji zglob posaljite poduzeéu Ottobock.
Kod eventualnih smetnji molimo posaljite zglob Ottobockul!

c Paznja - Informirajte svojeg pacijenta!

Uvjeti iz okoline i uvjeti primjene mogu poremetiti funkcionalnost koljena. Kako bi se izbje-
gla opasnost po pacijenta, koljeno se ne smije nastaviti rabiti kada se pojave osjetne
promjene funkcionalnosti. Te se promjene mogu ocitovati kao primjerice oteZzano hoda-
nje, nemoguénost potpunog pruzanja, nesigurno upravljanje fazom zamaha odnosno
oslonca, stvaranje Sumova

Mjera

Obratite se specijaliziranoj radionici radi provjere proteze.

Ottobock preporuca da se nakon individualnog navikavanja pacijenta na protezu zglob koljena
ponovno prilagodi pacijentovima zahtjevima. Barem jednom godidnje provjeravajte istroSenost i
funkcionalnost proteze i namjestite je prema potrebi. Pritom posebnu paZnju obratite na otpor pri
kretanju i na pojavu neobi¢nih Sumova. Valja osigurati potpunu savitljivost i pruzanje.

7 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drZave u kojoj se koriste i mogu se zbog
toga razlikovati.

7.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodaé ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta,
a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

7.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred I. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
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Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2017-05-03

® Bu dokimani {rlini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
¢ Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
¢ Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokiimani atmayin.

1 Teslimat kapsami (Sekil 1)

1.1 4D9 Miinferit parca ambalaji (Sekil 1 @)

2 dayama pargasi (15), 4 yassi yuvarlak civata (17), 4 iki delikli somun (18), 4 kizak burcu (9), 4
disk yay (7), 3 digli pim (12, 12a), 2 segman (13), 2 emniyet somunundan (14) olusur

1.2 Minimum miktar A

iki delikli somun 502R1=M5x16 (18), Yassi yuvarlak civata 501T1=M5x16 (17), Disli pim
506G3=M8x12-V (12), Disli pim 506G3=M8x10 (12a), Segman 502S19=M6 (14), Kizak burcu
4B82 (9), Disk yay 513T4=18.8x10.2 (7), Segman 507S16=10x1 (13), Dayama parcasi 4243=H
(15), 507U16=6.4 Konik pul (10), 501T15=M6x40 Silindirik civata (11), 4B86 Aks burcu (8)

1.3 Miinferit parca B

Dokim ankraj 4G70 (1), sabitleme tnitesi, komple 4F46 (19)

2 Tanimlama
2,1 Kullanim amaci

Cok merkezli modiiler diz eklemleri 3R32 (TITAN) ve 3R23 (INOX), sadece alt ekstremitlerin
protez destegi igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS‘e gére kullanim alani:

‘QDQ Mobilite derecesi 1 olan kesilmig balimler igin énerilir (ic mekanda yriyenler).

"‘%.Q 125 kg’a kadar hasta agirligi igin izin verilmigtir.

Sabitleme Unitesi nedeniyle, eklemler 6zellikle yiiksek giivenlik talebi olan hastalar igin kullaniimalidir.

Protez uygulama pargalarini metal pargalarda korozyona neden olacak ortamlarda kul-

A lanmaktan kaginin, Orn; tath su, tuzlu su ve asitler ve diger tim sivilar. Tibbi Griinlin bu
gevre kosullarinda kullanilmasi durumunda, Otto Bock HealthCare firmasina kargi tim
degistirme yUkimlulikleri gegerliligini kaybeder

Latfen hastanizi bilgilendirin.

Q Diger hastalarda tekrar kullanimi
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme

Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
Hastay bilgilendiriniz.
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2.3 Konstriiksiyon ve islevi

Kavrama gekirdegi ile birlikte eklemin (3) st pargasi ve eklemin alt pargasi (2), aks kulaklari (4+5)
ve aks kolu (6) ile birbirine baglanmigtir. Eklemlerin hareket 6zelligi sayesinde, oturma pozisyonunda
kozmetik kopik kaplamanin esnemesi azalir. Dokiim ankraj (1), kér yataga sabitlenir ve kavrama
cekirdegine dogru ayarlanabilir bir baglanti olusturur; bu sirada, dénme noktasi (moment dénme
merkezi) bikme konumuna bagl olarak kendi konumunu degistirir. Uzatma konumunda, dénme
noktasi femurkondilen yiiksekligindedir ve bliikme arttikga asagi ve 6ne dogru hareket eder. Pla-
stik sabitleme Unitesi, tutucu kulakla (26) aks kulaklarinin (4+5) arasinda sabitlenmistir ve uzatma
konumunda eklemi kilitler. Orn; oturmak igin dizin biikiilmesini saglamak amaciyla, eklemin kilidi
sabitleme slirgist (22) tizerinden agilir. Uzatma pozisyonunda, sabitleme Unitesi otomatik olarak
kilitlenir. Sabitleme teli, protezin yan tarafindan gegmelidir.

Sabitleme (nitesi (19), ayni serideki 3R21 ya da 3R30 eklemlerin uzatma yaylari ile degistirilebilir.
2.4 Montaj
2.5 Montaj énerisi ve Montaj

Protez safti ve moddler bilesenlerin i¢ boyutlu diizeni, protezin statik ve dinamik islevini yonlendirir.
Kesigin konumu, saft baglantisi icin géz éniine alinmalidir. Kalga eklemi dénme noktasinin algiya
alinmasi ve test safti denemesinde isaretlenen 6n ve sagittal diizZlemdeki dikmeler, dékim ankraj
ya da saft adaptériinin dogru sekilde konumlanmasini kolaylastirir. Protez ayak ve diz eklemi,
6nerilen degerlere gére montaj gizgisine yerlestirilir. Montaj gizgisi, Ust ve alt akstan geger (Bkz.
Grdfik). Ottobock montaj cihazi L.A.S.A.R. Assembly 743L200'ln (ya da montaj aparati 643A100)
kullaniimasini éneriyoruz. Diz ekleminin L.S.A.R. Assembly 743L200'e hassas bir sekilde sabi-
tlenmesi igin, 6zel dlizenek 743Y89=1 ve 2'yi 6neriyoruz. L.A.S.A.R Posture 743L100, protezin
hastaya takiima iglemini optimum duruma getirmesi ile kendini ispatlamistir.

3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R23 3R32
Proksimal baglanti Dokim gapasi
Distal baglanti Ayar gekirdegi
Diz biikme agisi 110°
Agirhk 880 g 655 g
Sistem yuksekligi 99 mm
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi 17 mm
Kurulum noktasina kadar distal sistem yiiksekligi 82 mm
Azami kullanici agirhig 125 kg/275 Ibs
Mobilite derecesi 1

4 Kullanim

4.1 Yapi

Protez saftinin ti¢ boyutlu diizeni ve modiiler bilesenler protezin statik ve dinamik fonksiyonunu et-
kiler. Akslarin pozisyonu eklemin fonksiyonunu etkiler. Uzatilmig konumda anlik dénme merkezi ayar
gekirdeginin Ust kisminda ve kurulum gizgisinin arka tarafinda bulunur, bu sayede ayakta durma
konumunda diz giivenligi saglanir. Sadece dogru ayarda 3R23 ve 3R32 diz ekleminin avantajlari
optimum olarak kullanilabilir.
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Gudagin konumu saft baglantisinin pozisyonlanmasi igin dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken

ve test safti provasinda kalga mafsali ddnme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital ylzeyin lehim

cizgileri, tek dokiim pacanin veya saft adaptoriiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montqj icin 2 adimda ilerleyiniz:

1.Once kurulum aletindeki ana kurulum (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200). L.A.S.A.R Assembly
743L200'de diz ekleminin hassas ayarlanmasi igin 6zel tertibat 743Y89=1 ve 2 kullanimini 6ne-
riyoruz.

2.Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik yapi optimizasyonu.

4.1.1 Kurulum aletinde ana kurulum (asagidaki adimlar $Sek. 6'a goredir)
@ Dosemedeki ayak ortasi kurulum gizgisinin 30 mm éniine konumlandiriimalidir.

©® Ayagin etkin topuk yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis rotasyonu ayarlan-
maildir.

© Diz eklemi baglanmalidir. Ana kurulumda kurulum gizgisi 6n Gst aksin O mm dniinden geger
(kurulum referans noktasi). Burada eklem yatay olarak ayarlanmalidir. Diz tabani élglist ve
diz dis konumu (yaklasik 5° tutma uglari ile dnceden verilmistir) dikkate alinmalidir. Onerilen
kurulum noktasi pozisyonu: Diz boglugunun 20 mm Usti

O Ayak, modiiler diz eklemi ile boru adaptérii (izerinden baglanmalidir.

@ Saft ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile isaretlenmelidir. Her iki
nokta saft kenarindan saft ucuna kadar uzanan bir gizgiye baglanmalidir.

@ Saft, saftin proksimal orta noktasinin kurulum cizgisi ile Gst (iste gelecegi sekilde pozisyonlan-
dirlmalidir. Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel durumlar (6rn. kalga fleksor
kontraktir() ve Tuber-yer ol¢lisi* dikkate alinmalidr.

@ Soket ve modiiler diz eklemi uygun dékiim ¢anagi lizerinden baglanmalidir (bkz. Bél. 4.3.1.2).
4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik kurulum optimizasyonu
(asagidaki adimlar Sek. 7'a goéredir)

Ana kurulum L.A.S.A.R. Postures yardimi ile belirgin oranda optimize edilebilir. Salinim fazinin
kolay baslamasi ve ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin IGtfen kurulumda asagidaki sekilde
hareket ediniz:

@ Yikleme gizgisinin 8lgiimi igin kisi, ampute edilmis protez tarafi ile L.A.S.A.R. Posture*nin
kuvvet 6lciim plakasina ve diger bacag ile ylikseklik dengeleme plakasinda basar.Burada
protezli tarafa yeteri kadar yiklenmelidir (>% 35 viicut agirhigr).

@ Kurma iglemi plantant fleksiyonun degistirilmesine, yiikleme gizgisinin (lazer gizgisi) 6ndeki diz
aksinin yaklasik 35 mm 6niinden gegecek sekilde ayarlanmalidir (bkz. Sek. 7).

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon gergeklestirilir.

4.2 Kombinasyon olanaklar

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampiitasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.
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4.3 Ayarlar ve son montaj
4.3.1 Saft dretimi
4.3.1.1 Denemeden énceki kaplama

Alci modelinin iki kati uzunluktaki Perlon-Trikot hortumu 623T3, izole edilmis kesik yataginin lizerin-
den yariya kadar gekin. Trikot hortumun kalan yarisini, distal ugta déndiriin ve ayni sekilde lzerine
gecirin. Modiiler diz eklemi bélgesindeki biyik kuvvetlerin séniimlemesi igin, saglamlastirma boli-
mii cam &rgiili hortumla 616G 13 kademeli olarak takviye edilir. ilk kat, saft uzunlugunun 2/3'tne
kadar gecirilir, daha sonra baglanir ve saft uzunlugunun yarisina kadar tekrar gegirilir. Distal
bolgede, 2 kat karbon elyaf 6rgii 616G 12, daha sonra yerlestirilecek olan adaptér 4G70 karbon
elyaflari halka seklinde gevreleyen ve 3 cm disari tasan bir althga sahip olacak sekilde yerlestirilir.
2 kat perlon Trikot hortum 623T3'l Uzerine gegirin. Kaplama, ¢ift dokim ydntemiyle gergeklesir;
bu, ilk dékimiin 2/3 uzunluga kadar Orthocryl kaplama reginesi 617H19 ile dokilmesi anlamina
gelir. Orta saft bélimi, daha sonra yapilacak dékme isleminde Orthocryl yumusak 617H17 ile
kaplanir. ik dokiimiin sertlesmesinden sonra, Ust saft bolimiinin Orthocryl yumusak 617H17 ile
kaplanmasindan 6nce tekrar 2 kat perlon Trikot hortum gegirilir.

Dokum ankraj, eklemin alt parcasina (2) ait aks yatagina dayanarak bitkme tahdidi gorevi
A gorir (Sekil 2). Ust kaplama isleminden sonra da bu sinirflama fonksiyonuna mutlaka
dikkat edilmelidir. Sinirlama fonksiyonunu saglamak ve hasarlari 6nlemek igin, belirli ayar
pozisyonlarinda gok uzun gériilen disli pim (12) kisa bir digli pimle (12a) degistirilmelidir.

4.8.1.2 D6ékiim ankrajin yerlestiriimesi

Dogru sekilde adapte edilmis dékiim ankraiji, yapistirmadan 6nce kesik yatagi ile hazirlayin. Bu
amagla, kavrama deligini plastik bant 636K8 ile doldurun (Sekil 3). Kesik yatagi ve eklemi montaj
aparatina sabitleyin.

Dikkat!

A Yumusak, esnek ya da gézenekli malzemeleri dékiim ankrajinin dayanma ylzeyinin
altindan temizleyin. Sadece, Orthocryl miihir reginesi ve Talkum 639A1’den olusan
kaplama macunu karistinin ve dékiim ankraji yapistirin.

Deneme igin, yapiskan bant 627B2 ile emniyete alin. Dayanma fonksiyonunu kontrol edin. Gere-
kirse, ilgili dayanma ylzeyini kaplama macunu kullanarak birlikte takin. Gerekirse, dis laminata
Pedilin'den Uretilmis bir dayama pargasi yapistirin.

4.3.1.3 Saftin tamamlanmasi

Deneme igleminden sonra, dokim ankraiji ek olarak yassi yuvarlak civatalar (17) ve iki delikli somun-
larla (18) kesik yatagina vidalayin ve daha sonra {zerini kaplayin. Diger saglamlastirma ¢alismalari
asagidaki sekilde gergeklesir: Simdi, tim saft Gzerinden bir kat perlon Trikot hortum 623T3 cekilir
ve 2 kat karbon elyaf 6érgtiniin 616G 12 adaptdriin 4G70 kollari Gizerinden yerlestiriimesinden sonra
ikinci kat perlon Trikot hortumda 623T3 karbon elyaf 6rgimim ara kat olmasi i¢in halka seklinde
Ustten baglanir. Daha sonra, cam 6rglli hortum 616G 13 tekrar (madde 4.3.1.1'de tarif edildigi
gibi) kademeli olarak glglendirilir. Son olarak, 2 kat perlon Trikot hortum 623T3'l Gzerine gegirin.
Kaplama iglemi, ilk dokim iglemindeki gibi gercgeklesir.

c Dikkat!
isleme uyarilari ve dékiim ankrajin kaplanmasi icin énerilen malzemelerden sapmalar,
adaptoriin gevsemesi ve kirlmasina neden olabilir.
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Dikkat!

A Disli gubuklar (12-506G3=M8x12-V, 120-506G3=M8x10), montaj isleminden sonra bir
tork anahtari ile (710D 1) gerekli olan montaj sikma momentiyle sikilmalidir. Prova: Disli
gubuklar 10 Nm ile sikilmalidir. Tamamlama: 506G3 disli gubuklar, Loctite 636K 13 ile
emniyete alinmali ve 6nceden 10 Nm ile sikilmali, ardindan 15 Nm ile iyice sikilmaldir.

4.4 Yatagin ayarlanmasi

Aks kolunun burglara yataklanmis aks muylulari, eklemin (st ve alt pargasina mafsalli bir sekilde
baglanmistir. Yataklama ve civata baglantisinin sekli, islevin artirlmasi ya da azaltimasi ve aginma
sonucu olusan boslugun ayarlanmasina olanak saglar. Bu amagla, emniyet somununu (14) ekteki
lokma anahtar 709S18 (16) ile sabitleyin ve silindirik civatayi (11) 5 mm pim anahtari ile sikin (Sekil 4).
Bosluksuz ayar, her durumda 2 ila 4 haftalik bir galisma siresinden sonra gerceklesmelidir. Her
bakim ¢alismasinda, ayar kontrol edilmeli ve dayama pargalari 4243=H degistiriimelidir.

Aks burglari (8) ve kizak burglarinin (9) yaglanmasi igin Ottobock 6zel yaglama maddesi 633G6 kullanin.

4.5 Sabitleme dnitesinin ayarlanmasi (Sekil 5)

Modiiler diz eklemi 3R23 ya da 3R32, fabrikada kontrol edilmis ve montaja hazir sekilde ayarlanmistr.
Eklemin sabitleme (initesi, uzatma sirasinda kolay ve duyulur bir sekilde kendiliginden kilitlenir. Sa-
bitleme Unitesi, i¢ alti kdse anahtar (24) kullanilarak piring kama (23) izerinden havsali civatada
ayarlanabilir. Civatayl saga dondirme = Kilidin daha zor agiimasi, daha az bosluk, daha zor kili-
tlenir. Civatayi sola dondiirme = Kilidin daha kolay acilmasi, daha gok bosluk, daha kolay kilitlenir.

Ayarlama isleminden sonra, kilitleme par¢asinin yerine oturmus ve eklemin glivenilir sekilde
kilittenmis oldugundan emin olunmalidir. Ayar civatasini (24) Loctite 636K13 ile emniyete
alin. Her bakim ¢alismasinda, sabitleme (initesi kontrol edilmeli ve dayama parcalan 4243=H
(15) degistiriimelidir. Daha sonra sabitleme tnitesinin giivenli sekilde yerine oturmamasi du-
rumunda, dayama parcalan diizeltiimelidir. Sabitleme unitesinin plastik parcalarinda hicbir
degisiklik yapmayin.

5 Kopik kozmetik
3R323/3R32 eklemleri igin 6R6 (3R6, 3S5106) kopik kilifi kullanin.

Dikkat!

A Koplik kozmetikteki sesleri 6nlemek igin Talkum kullanmayin. Talkum, mekanik yapi
parcalarindaki gresi alir. Bu durum, mekanik tnitede ciddi fonksiyon arizalarina neden
olur ve diz ekleminin bloke olmasi ve bununla birlikte hastanin diismesine neden olabilir.
Tibbi Grtinin Talkumla birlikte kullanilmasi durumunda tiim degistirme yUkiamldlikleri
gegerliligini kaybeder.

Not

Kayma 6zelliklerinin iyilestirilmesi ve seslerin énlenmesi igin, silikon sprey 519L5'i direkt
olarak kopiik kozmetikteki stirtinme ytlizeylerine plskurtin.

6 Bakim uyarilari

Dikkat!
A Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin
ve plastik kisimlarin hasarlanmasina yol agabilir.

Mafsal sékilmemelidir! Olasi arizalarda litfen mafsali Ottobock'a gdnderiniz.

Ottobock | 89



Dikkat! - Litfen hastanizi bilgilendirin

Cevre ve kullanim kosullarina bagl olarak diz ekleminin iglevi kisitlanabilir. Hastanin zarar
gOrmesini 6nlemek igin, diz eklemi, hissedilir iglev degisikliklerinden sonra kullaniimaya
devam edilmemelidir. Bu hissedilir iglev degisiklikleri, Orn; zor hareket etme, eksik uz-
atma, azalan hareket fazi kumandasi ya da durma fazi kumandasi, ses olusumu, vb ile
fark edilebilir.

Onlem

Protezin kontrol edilmesi igin bir teknik servis arayin.

Ottobock, hastanin proteze alisma siiresine bagl olarak diz eklemindeki ayarlarin hasta taleple-
rine gore tekrar adapte edilmesini 6nermektedir. Diz eklemine en az yilda bir kez aginma ve iglev
kontroll yapin ve gerekirse eklemi tekrar ayarlayin. Hareket direnci ve aligiimamis seslere ozellikle
dikkat edilmelidir. Tam bir bikiilme ve uzatma saglanmis olmaldir.

7 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilik
gosterebilir.

7.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

7.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Griin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore Uriin sinif | olarak siniflandiriimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-05-03

¢ Meletr|oTe TIPOOEKTIKA TO TIapdV €yypado TIpLv arod Tn XPHRon Tou TIPOIOVTOG.

¢ [1pooétte Tiq UTIOdEiEEIG aodaleiag, yia va amodlyete TpavpaTiopolq kat {NULEG OTo TIPOIdV.
¢ Evnuepwvete 10 XpAotn yla v opbr kat acdpalr xprion Tou TIPoidvTog.

e duAaEte 10 TIAPOV Eyypado.

1 Nepilexdéuevo ovokevaoiag (sik. 1)
1.1 Makéto usuovwugvwy eEaptnudtwy 4D9 (sik.1, @)

armotelolpevo amod 2 avactoleig (15), 4 kacovoPideg (17), 4 podéleg dvo omwv (18), 4 xiTdOvia
pe oxtopn (9), 4 ehatnplwtég podéleg (7), 3 akédaleg Bideq (12, 12a), 2 dakTulioug acoddielag
(13), 2 mepkoxAla aodpdrelag (14).

1.2 EAGxiotn moootnta A

Podéha dUo omiv 502R1=M5x16 (18), kacovoPida 501T1=M5x16 (17), aképaln Bida 506G3=M8x12-
V (12), akédbain Bida 506G3=M8x10 (12a), mepikdxAo aopdAeiag 502S19=M6 (14), xttcdvIo pe
oxlopn 4B82 (9), ehatnpuwtr| podéla 513T4=18.8x10.2 (7), daktvAiog acoddaleiag 507S16=10x1
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(13), avaotoAéag 4Z243=H (15), adaipoeldng podéra 507U16=6.4 (10), kuAvdpikn Bida
501T15=M6x40 (11), xrtcdvio aEova 4B86 (8)

1.3 Meuovwuévo eEaptnua i

Eyxuteudpevo dykiotpo 4G70 (1), mAnpeg e€dptnua ouykpdtnong 4F46 (19)

2 Meprypadn

2.1 ZKkomog xpriong

O1 moAukevTpikeg dopooTolxelwTES apBpwaoelg Tou yovatou 3R32 (TITAN) kat 3R23 (INOX) mipérel
va XPNOLLOTIOOUVTAL ATIOKAEIOTIKA Yla TNV TiPoBeTik TiepiBaApn Twv KATW AKPwV.

2.2 lMedio xpriong

Medio xpnong obpdwva pe o odoTnna Kwwntikétntag MOBIS tng Ottobock:

QD@ >0oTtaon ya akpwtnplacuévous He Babuéd kKivntikétntag 1 (atopa kivolpeva oe
€0WTEPLKOUG XWPOUG).

". Méyloto emtpemto Papog acbevr 125 kg.

Aoyw Tou e€apTpartog ouykpatnong ot apBpwoelg evdeikvuvtal 1diwg yia acbeveiq pe vPniég
avaykeg aoddhelac.

ouvOnkeg, ol otoieg TIpokaholv diaPpwon ota petarikd eEaptipatd g, OTWG TI.X.
YAUKO Kal aApupd vepd, o&€a kal alha vypd. Edv 1o 1atpikd mpoidv xpnotporoinBei
umd tétoleg TepLParrovTikég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomnoleital kabe
€uBlvn avtikatdoTaongc.

MapakaloOpeevNUEPWOTE TOV A0OEVH 0ag.

e Enavaypnoiporoinon oe dAov acBevr|
Mtwon Adyw amwlelag AEIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANGNG CnLwv oTo Tipoidv

Q Mapakalovpe amodlyete TNV €kBeon Twv eEaptnudtwv cuvappoyng g pdbeong oe

Xpnotpototeite 1o TIPOIdV Hovo yla évav actevi.

Evnuepwote Tov acBevn.

2.3 Kataokeun kat Asitoupyia

To dvw tuApa g dpbpwong (3) pe tov Tuprva c0levéng Kat To KATW TUARA NG apbpwong
(2) ovvdéovtal pe afovikolg ouvdetrpeg (4+5) kat évav afovikd poxAod (6). Ta xapaktneloTika
Kivnong twv apBpwoewv peiwvouy tn dlacToAr Tng SLakoopnTIKAG adpwdoug enevouong, otav
o aoBevnig kABetal. To eyxuteudpevo aykiotpo (1) otepedveTal otnv KAivn Tou KOAOBWHATOG Kat
TpaypaTtotiolel TN pubidpevn olvdeon pe Tov Tuprva o0levEng, evwd To onpeio Teplotpodrg (to
oTypiaio kévipo meplotpodnq) petatotifetal avaloya pe t 8€on kapdng. > B€on éktaong
TO onueio TeploTpodng PpiokeTtal oto UPog Twv KOVOUAWY Tou pnptaiov ootou kat petatomiletal
TIPOG TA KATW KAl TIPOG TA UTIPOOTd, evw avEavetal n kapydn.

To e€dptnua ouykpdatnong sival otepewpévo petalh Twv afovikwv ouvdetnpwy (4+5) pe tov
ouvOETAPA CUYKPATNONG (26) kal aodalilel Tnv dpbpwon otn B€on éktaong. Na tnv amepniokn g
kappng tou yovdaTtou, TL.X. yia va kabioel o aobevrg, n dpbpwon anacdaliCetal péow evog olPTN
ouykpdtnong (22). 2tn B€on éktaong 1o e€aptnua ouykpatnong aobaliCet avtopata. To kadwdio
€NENng Tou e€apTpatog ouykpdtnong Ba Tpémel va diEpxeTal amo TV TIAEUPIKA TIAELPA NG TIP6OeoNG.
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To e€dptnua cuykpdtnong (19) propei va aviikataoctabei pe To Borbnua éktaong tTwv apbpwoewv
3R21 kat 3R30 1nq idlag KATAOKELAOTIKAG OELPAG.

3 Texvika otolxeia

AplOudg eidoug 3R23 3R32
Eyyig olvdeon Eyxuteudpevo aykiotpo
Amopakpuopévn oivoeon PuBpiotikdg muprjvag
lwvia kapypng yévatog 110°
Bdpog 880 g 655 g
2UuvoAikd Oog 99 mm
2uvoAikd OYog eyylg akpou arod To onpeio avagpopdg 17 mm
gvbuypdappiong
2UvoAikd OYPOG ATIOPAKPUGUEVOU AKPOUL HEXPL TO ONueio 82 mm
avadopdg evbuypdppong
Méyloto Bapog xpnotn 125 kg/275 Ibs
Babuog kwvntikdtnTag 1

4 Xeplopog

4.1 EvBuypauion

H tpodidotatn didta&n touv aova tou texvnToL péMoug kat twv eEaptnudtwv Modular emnpe-
aCel n otaTikn Kat duvaplkn Aettovpyia tou texvntol péloug. H B€on twv advwv emnpedlel
n Aettovpyia tng dpbpwong. Ze B€on €kTaong, To oTlyplaio onpeio meploTpodnq Ppioketal
TIAvw Ao To PUBHLOTIKG TIUPRVA KAl THow aTd T ypappr evbuypdupiong, e€aopaliCoviag €tot
otabepdtnta Katd tn ¢don otipEng. Mdvo av evbuypappioste ocwotd TIG apbpwoelg yovaTog
3R23 kat 3R32 Ba pmopéoete va agloToloETe OTO £TIAKPO TA TIAEOVEKTAKATA TIOU TIPOCPEPOUV.
H 6€0on Touv kohoBwpatog Tpétel va AapBavetat utdodn yia tnv Tomtod£tnon tng olvdeong
Tou oteAéxoug. Nontég ypappég oto petwraio kal oPehiaio etimedo, oL omoieq oxedlAaTnKaY
Katd v adaipeon Touv yOou Kal katd tn SoKLu Tou OOKILAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO TO ONUEI0
Tieplotpodng NG Kat' toxiov dpbpwong kal e€Ag, dieukoAlvouv tnv opOr) ToTIOBETNON XUTWOV
e€aptnuatwy oTPLENG | TIPOCAPHOYEWV OTEAEXOUG.

EkteAéote TNV €LOBLYPAUION o€ d0O0 BARpaTta:

1. Apxikd, AapBavel xwpa n facikn evbuypdppion otn cvokeur evbuypdppong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200). lNa v akptpr) cvodtyén tng dpbpwong touv yovartou oto L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 ouviotoUpe v edikr| diatagn 743Y89=1 kau 2.

2.’Emetta, akolouBei n otatikr BeAtiotonoinon g eubuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.
4.1.1 Baoikny evBuypAuuLOnN OTN CUCKELN EVBULYPALMIONG
(Ta emdpeva PrApata adopoulv TNV €iK. 6)
o Metakivriote Tiepitov 30 mm TIPOG Ta EUTIPOG TO PHECO TOU TIEAUATOG OE OXECN HE T YPOMHN
evBuypdppiong.

(2] PuBpiote to mpaypatikd 0og Tou Takouviol Tou Todlol kat TipoaBéate 5 mm. PuBpiote v
eEwtepikn B€on Tou TIEALATOC.
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(3] 21epewote TNV ApBpwarn yovatog. 21n Baacikni evbuypdppion n ypapun evbuypauppong diEp-
XeTalt 0 mm umpootd amné Tov Avw UTpooTvo atova (onueio avadopdg evbuypapponc).
' autd To okoto, n Apbpwon TpéTeL va Ppioketal o optlovtia BEon. AdBete uoyn oag v
anéotaon yovatog-edddoug kat tnv eEwtepikn B€on Tou yovatog (TpokabopiCovtal Tiepimou
5° péow bit ouykpdtnong). Zuviot®pevn B€on Tou onueiov avadopdg evbuypdppiong: 20 mm
TIAvw aTod 1o AVOLyHa Tou YOvatog.

O >uvdiote To MEAQ 0T BOPOOTOIXEIWTH APBPwWON YOVATOG XPNOLLOTIOIOVTAG TO CWARVA
TIPOCAPHOYAG.

O >nueihote AeUPIKE TO PECO TOL GTEAEXOUC, ETILONHAIVOVTAG Eva £YYG HECO ONuEio Kat éva
ATIOLAKPUOUEVO pEoo onueio. Evwote ta d0o onpeia pe pia ypappr Eekwvaviag and to éva
GKPO TOU OTEAEXOUG KAl KATAAyovTag oTo AAAo.

O TomobetioTe T0 GTEAEXOG, HE TETOLO TPOTIO, WOTE TO EYYUG HECO ONUEID TOU VA CUMTITTTEL PE TN
Ypappn evbuypdppiong. PuBpiote v kappn tou otedéxoug otig 3 - 5°, AapPavoviag wotdoo
LTIOYN TIG ATOHIKEG AVAYKEG (TI.X. OUOTIACELG TNG KAT' Loxiov apBpwong) kat Tn «dlaoTaon
owhrva-edadoug».

0 suvdsote 10 OTEAEXOG KAl TN OOHOOTOLXELWTH ApOpwon yovaTog XPNOLUOTIOLWVTAG TO AVTi-
OTOLYO £YXUTEUOHEVO AYKIOTPO (BA. evotnta 4.3.1.2).

4.1.2 Ztatikni BeAtiotomoinon tng evbuvypappong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emopeva Pripata adopolv Ty ik. 7)

H Baokn evBuypdppon pmopei va BeAtiotomoinBei onuavtikda pe t PorBela touv L.A.S.A.R.

Posture. Na va emitixete ikavotointiki acpdlela kal Tavtdxpova eVKoAn elocaywyn otn ¢daon

alwpnong, TNPAOTE Katd tnv eubuypappion Ta eEAg:

© a1 péTpnon TG YPAuHAG KATATIOVNONG, 0 ACBEVAG HE AKPWTNPLACHS OTO NP AKOUUTIAEL
He TNV TIAeUpA oTnv otoia GpEpeL To TEXVNTO HEAOG OTNnV TIAAKA PETPNONG dOVAUNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao 1631 otnv TIAdka e€looppotinong toug. MNa o okoTd AuTo,
N akpWINPLAopEVN TIAEUPA TipETeL va eTifaplvetal apketd (> 35 % Tou owpaTtikol fAapoug).

@ MetaBarlovrac anokAeloTika Ty TieApaTiaia kapyn, n evBuypdppion Ba TpETeL TWpPa va
Tipocappoletal pe TETolov TPOTIo, WOTE N YPpapun ¢optiong (ypappn Aélep) va diépxetal
Tiepimov 35 mm PTMPOoTA amd Tov UTpooTivé afova Tou yovatog (BA. k. 7).

© ‘Erertq, exteNéote ™ duvapikr BeAtiotomoinon katd tn dokipr Badiong.

4.2 Avvatétnteg ouvouvaouol

| NAHPO®OPIEE

2e pa mpdBeon 6Aa Ta TipobeTikd eEapTrata TIPEMEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELG TOU aoBevN
avadopikd pe o UPog Tov AKPWTINPELACHOV, To CWHATIKO BApog, To eTtiTtedo dpaoTnPLOTNTAG,
TIG epBarovTIkEG ouvBrkeg Kat To Tiedio epappoyng.

4.3 PuBuiosig kat TeAikny ouvaproAoynon

4.3.1 Kataokeun oteAéxou

4.3.1.1 Aiaotpwpudrwon mptv aré 1 dokiun

Mepaote pia kAAtoa 623T3 and TAeKTO TIEPAGV e OITIAAGCLO PKOG aTto auTd Tou YOPLVOU HOVTEAOU
KQTA TO AULOU TIAVW OTNV ATIOHOVWHEVN KAV Tou koAdoPwpatog. Nupiote To evamopévov NLoY
NG TAEKTAG KAATOAG OTO ATw AKPO Kat TiepdoTe To emiong amnd navw. [a v amoppdodnon
HeYAAwV duvApewyv OTnV TiEPLOXN] TNG OOHOOTOLXELWTAG APOpwOnNG Tou YOVAToU, 0 OTIALOHOG
evioyVetal Babudwtd pe kaitoa 616G 13 amd mAektd valdvnua. H mpwtn otp®on mepviétal
amnd mavw €wg Ta 2/3 Tou PAKOUG TOL OTEAEXOUG, OTN CuvEXeLa OEveTal Kal TiEpVIETAL TIAAL ATIO
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TIAVW €WGC TO MAILOL TOU KAKOUG TOU OTEAEXOUG. TNV ATw TIEPLOXT ToTI0OeTOUVTAL BU0 OTPWOELG
vddaopatog avBpakovipatog 616G 12 pe té€Tolov TPOTIO, WOTE va amoteloly éva uTtdfadpo yia
Tov Tipooappoyéa 4G70, o omoiog TipdKeLTal va Tipooaptndel apydtepa, kat va TipoeEéxouy amnd
autov katd 3 cm og OAn Tou TNV TepipeTpo. MNepdote and nmavw d0o oTpwoelg kdAtoag 623T3
aro TAekTO TiepAov. H daotpwpdtwon die€dyetal pe tn diadikaocia SIMAAG €yxuong, dnAadn 1
pwTn €yxuon die€ayetal éwg ta 2/3 Tou prkoug pe pntivn diaotpwudtwong Orthocryl 617H19.
To eyylg TUARA TOU OTEAEXOUG OLACTPWHATWVETAL OTNV €TOHEVN €yxuon pe paiaké Orthocryl
617H17. Metd amo tn okAfjpuvon Tng TP®TNG €yXUOoNG TIEPVIOVUVTAL €K VEOU ATIO TIAVW OVO
oTpWOoelg kAAtoag 623T3 amod TAekTO TIEPASY TIpLY atd T SlACTPWHATWON TOU €YYUG TUAHLATOG
Tou ateAéxoug pe parakd Orthocryl 617H17.

To eyxuteudpevo AYKIOTPO XPNOLUEVEL WG TIEPLOPLOHOG KAPPNG, XTUTIWVTAG OTO £0paAvo

A Tou afova Tou KATW THAPATOC TNG ApBpwong (2) (eik. 2). AutA n Aettoupyia avaoTtoAng
Tipémel va AndOei orwadnmote uTidYPn KATA TNV eTOTPWUATWON. [Na ™ dtaodpdhon g
Aettoupyiag avaotoAng kat yia tnv aroduyn {npwv, n akédain Bida (12) Ba mpémnel
va aviikataotabei pe pia kovtotepn (12a), étav 1o pAkog tng daivetal oAy peydio
oe oplopéveg B€oelg puBULIONG.

4.8.1.2 [Npoodptnon Touv eyYUTEUOUEVOU AYKIOTPOU

Etopdote 10 0WOTA TIPOCAPHOOHEVO EYXUTEVOHEVO AYKIOTPO TIPLV ATIO T CUYKOAANOT| TOU pE
TNV KAivn) Tou KodoPwpartog. Mepiote yia avtd to avorypa oulevéng pe Plastaband 636K8 (eik. 3).
2voo¢i&te TNV KAivn Tou KOAoPBwpHATOG Kal TNV ApBpwon oTn CuoKeLr EVBVYPAUULONG.

e Mpocoxn!
Adalpéote pahakd, EOKaUTITA 1 TIOPwdN VAKA KATW aro tnv emipdvela torobetnong
TOU EYXUTELOPEVOUAYKLOTPOU. Avapei&Te ATOKAELOTIKA OTOKO aTIO OTEYAVOTIOLNTIKN
pntivn Orthocryl 617H21 kal TaAkn 639A1 kat TIPOOKOAAOTE TO EYXUTEUOUEVOAYKIOTPO.

Aodaliote 1o pe koANTKA Tawvia 627B2 yia tn dokiun. EAEyEte Tn Aettoupyia avaotoAg. Ztnv
TIEPITITWON TIOV ATIALTEITAL, ETIOTPWOTE TNV AVTIOTOLXN ETIPAVELA AVATTOANG Le 0TOKO. KoAMote
evdexopévwg evav avaocTtoAéa ard Pedilin otnv e€wtepikr oTpwpdtwon.

4.3.1.3 OlokAripwan Tou oTeAEyoug

Metd amo 1 dokr BOWOTE TO EYXUTEUOHEVO AYKIOTPO eTUTIPpO0BeTa pe kaoovoPideg (17) kat
podEheg U0 OTIWV OTNV KAV TOU KOAOBWHATOG KAl ETIOTPWHATWOTE TO OTN ouvexela. [Nepaltépw
omALopOG wg &G MNdavw amd to TMARPeG oTéAEXOG TIEPVIETAL TWPA Hia oTpwon kdATtoag 623T3
amd TAeKTO TIePAGV, 1 otoia déveTal OTo Avw HEPOG TNG O OXNA OAKTUAIOU, ETOL WOTE HETA aTO
TNV ToTtoBETNON 2 oTpwoewv ubdopatog avBpakovipatog 616G 12 avw amo toug Bpaxioveg Tou
mipocappoyéa 4G70 1o udaopa avBpakovripatog va amnotelel evildpeoo oTpwpa yia tn deltepn
oTpwon kaAtoag 623T3 amnod mhektd TiepAdv. Tote dieEdyetal AAAn pia BabudwTtn evioxvon pe
kaAtoa 616G 13 (6Twg otnv evétnta 4.3.1.1)amnd mAekto vaiovnua (dnwg meptypadetal oty
mnapdaypado B). Nepdote televtaieg d0o oTpwoelg kaAtoag 623T3 armd TAekTd TiEPAGV aTd TTIAVW.
H duaotpwpdtwon dieEdyetal eniong omwg KATA TNV TIPWTN £€yXUOon.

Q Mpoooxn!
Mia amokAion amnd T1ig untodeifelg emeEepyaoiag KAl T CUVIOTWHEVA LVALKA yla T
SLAOTPWHATWON TOU EYXUTEVOHEVOU AYKIOTPOU UTIOPEL va TIPOKAAETEL XOAApwan Kalt
Bpavon Tou Tpooappoyéa.
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A Mpoocoxrn!

Metd amné 1 ouvappoloynon, odifte 1iq akédbaleg Rideg (12-506G3=M8x12-V,
120-506G3=M8x10) pe éva duvapdkAeido (710D 1) pe tnv amartolpevn pot cbobiyéng
ouvappoAdynong. Aokipn: Zoi&te g akédaleg Bideq pe porr) 10 Nm. OlokAnpwon:
Aodaliote 11 akédaleg Bideg 506G3 pe Loctite 636K 13, odi&te Tiq TIpOKATAPKTIKA
pe 10 Nm kat, otn ouvéyxela, pe 15 Nm.

4.4 Po6uion tng édpaong

OL otpodeiq Twv aovikwv poxAwv, ol otoiol Tov 8pAlouv og XLTWVLA, ival ouvOedEEVOL
apBpwTA pe To Avw Kal To KATw TPApRA NG apbpwong. To eidog tng €dpaong kat TG POwWTAG
olOvdeong emutpémel TNV avfopeiwaon g TPPNG KAl TNV €K TWV LOTEPWV PLBLLON Tou dLAKEVOL
Tiov odeidetal otn $Oopd. Kabndwote yia avtd tov daktVAo acddalelag (14) pe to mapexOpevo
owANvwTo KAeLDL 709S18 (16) kat odifte TNV kuAdpIKA Pida (11) pe éva kAedi Allen 5 mm. H
puBLoN XWpIg Stakevo TipETeL va dlieEdyetal oe kABe TiepiTTwon PeTd ard éva Xpoviko dLAoTnpa
oTpwaoipatog dldpkelag 2 €wg 4 epdopddwyv. Kata tn die€aywyn omolwvonToTe Epyact®mv
ouvtpnong Ba TpéTeL va eAéyyxetal n pUBLoN kat va aviikabiotavtal oL avactoleiq 4Z243=H.
Ma n AMimavon twv xitwviov Twv agévwy (8) kat Twv XiTwviwv pe oxopn (9) xpnotoTolnoTte 1o
€101k Amavtiké 633G6 g Ottobock.

4.5 P06uion tou eEaptrinatog ouykpdTnong (eik. 5)

O1 dopooToiyelwTeg apBpwoelg Tou yovaTou 3R23 kat 3R32 eAéyyovtal kat pubpiCovtal EToleg
yla ouvappoAdynaon oTo EPYO0TACLO KATAokeung. To e§dptnua ouykpdtnong tng apbpwong
aodaliCel avtopata, evkoAa Kat pe &vav XapakInploTKo NXo Katd tnv éktaon. Mmopsei va
puOLLOTEL eK TWV LOTEPWY pe TN Bida Pubillopevng kedbalng pe eEaywviki ecoxn (24) avw amo
v opeLxaAkivn odrva (23). Mepotpodn tng Pidag mpog ta de§la= duokoAdtepn amacdahion,
HikpdTEPOG TCOYO0C, duokoAdTepn aodpdalion Mepiotpodn g Pidag Tipog Ta aploTePA= eukoAdTEPN
anaodalon, peyaldtepog tCOYoGg, EVKOAGTEPN aodAAlon

Metd ané tn pUOon MpéTel va dilaodalloTei 6TL To e§apTnua cuykpatnong acdaliCel
Kat 6TL N eUTAoKA TNG Gpbpwong dieEayetal afiomota. Aodpaliote tn Bida pvOoNng (24)
pe Loctite 636K13. Kata tn die§aywyn oTolwv3NATIOTE EPpYAci®V ouvTRAPnong Oa Tpémel va
eAéyxetal To e€dpTnUa ocuykpdtnong Kat va avtikadiotavtal ol avaotoAeic 4Z43=H (15).
Eav to e§aptnua ocvykpatnong dev acdalifel aodaAwe oTn CUVEXELA, TOTE TIPETIEL va
petemeEepyaoctolv oL avaoTtoAeic. Mnv dle§AyeTe TPOTIOTIOINOELG OTA TIAAOTIKA TUALATA
TOUL €EaPTANATOG CUYKPATNONG.

5 Awakoountiki adpwdng emévduon
Ma tig apBbpwoeig 3R23/3R32 ypnoiomnotiote v appwdn enévduon 6R6 (3R6, 3S106).

A MNpocoxn!

Mn xpnotpomoleite Tahkn, yla va e§oudetepwoete Toug BopliBoug otn SLAKOOUNTLKA
emévouorn, kabwg o Talkng amoppodd To Aitog amd ta pnxavikd eEaptipata. Autod
TIPOKaAel onuavTIKEG OUOAELTOUPYIEG OTN WNXAVIKA KAl UTIOPEL va 0ONYAOEL OE EUTIAOKN
NG apBpwaong Tou yovaTou kat ermakdAouvba og Tirwon Tou acBevr. Edv 1o 1atpikd poidv
XpnotoriotnBei pe Tékn, n Otto Bock HealthCare amoroteitar kabe ubivn aviikatdotaong.

YTiédegn

MNa 1t Pertiotomoinon twv Wiotitwy oAiobnong kat ya tnv eEouvdetépwon BopuPwv
Tiapakalolpe Pekdote dpeoa Tiq emidpAaveleg TPPAG OTn OLAKOCUNTIKI ETEVOUON HE TO
otmpél olAikévng 519L5.
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6 YTmodeielg ovvtipnong

e Mpoooxn!
AmtodUyete N Xprion TIoAD 8paoTiKwV KabBaplotikwv. Autd evoéxeTal va odnynoouv oe
BAdPeqg Twv emidpavel®y, TwV OTEYAVMV ONUEIWV KAL TWV TIAAOTIKWV HEPWV.
Mnv amtocuvappoloyeite Tnv ApBpwon. Ze mepimtwon evoexopevwy PAaBwv amooteilte
v dpBpwon otnv Ottobock.

e Mpoocoxn! — MNapakaloOue evnuepwoTe Tov acbevi oag.

H Aettoupyia g apBpwong tou yovatou pmopei va emnpeaoctel Suopevwg amod Tiq
ekdotote ouvOnkegmepBArlovtog kat xprong. MNa v amnoduyn tng dtakivdiveuong
Tou acBevr) anayopeleTal N TIEPALTEPW XPON TNG APOPWONG Tou YOVATOU HETA ATIO
epdaveic alayég tng Aettoupyiag tng. AutEg oL epdaveiq Aettoupylkeég LeTABOAEG
propei va yivouv avTiAnTiTég .. wg duoxépela PAdLoNg, EANTING EKTAOT, LELWVOHUEVOG
€heyxog NG $dong alwpnong, Heltwvopevn evotdlela katd tn ¢daon opbootaciag,
avamrtuén BopuPwv, KTA.
Métpo
AvalAtnon evog eEeldikeupévou ouvepyeiou yla Tov EAeyxo g Tipodbeang.

H Ottobock ouviotd petd amd éva e§atopikeupévo xpovikd didotnpa e€otkeiwong Tov acbevn pe
TNV TIPABEO TNV €K VEOU TIPOCAPHOYH TWV PUBHIcEWY TNG APOPWONG TOU YOVATOU OTIC ATIALTHOELG
Tou aoBevn). MNapakaolpe eEAéyxete TNV ApOpwaon Tou yovaTou TouAdxtoTov pia popd avd €tog wg
TPoG $OOPEG KAl WG TIPOG TN AELTOUPYIKOTNTA TNG KAl TIPOPREITE KATA TIEPITITWON 08 PEATIWTIKEG
pubuioelg. Kata tov éAeyxo 1dlaitepn ipoooyn Ba mpétel va divetal otnv avtiotaon Kivnong Kat
otnv avamtugn acuviblotwv BopiBwv. Oa mipérel va diacdaliCovtal n mARPNg kapdn kat EKtaon.

7 Nopukég vmnodeielg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dladpépouv oOpdwva pe auvto.

EuBivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evbuvn, ebpdoov To TIPoIdV XpnotpoToleital cOPPwva pe TIG
TiepLypadEq kal Tig odnyieg oto apdv €yypago. O kataokevaotrig dev eubuvetal yia CnpEg, ot
otoieg odpeilovtal o tapaBAedn tov eyypdadou, edikdtepa o avopBEdoEn xpron r avemitpemntn
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

Zvuuudppwon CE

To Tpoidv TIANpoi Tig amnattioelg G eupwaikig odnyiag 93/42/EOK mepi Twv LatpoteXvolOyL-
KWV Tipoidvtwy. Baoel twv kpttnpiwv katnyoplotoinong cupdwva pe 1o mapdptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv Tavopnbnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ouvtaxbnke yia
autov 1o Adyo arod TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIK) Tou euBivn olpdwva pe To apdptnua
VIl tng avw odnyiag.
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Pycckuin

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2017-05-03

¢ [Nepen ncnonb3oBaHWEM U3LENUS CEAYeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT.

¢ Bo nsbexaHve TpaBMMPOBaHUS U NOBPEXAEHNA U3AeNna Heobxoammo cobnofatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

¢ [TpoBeanTe MHCTPYKTaX Monb30BaTens Ha NpeaMeT NPaBuibHOro U 6e30MNacHOro NCMOMb30BaHNS
nsgenus.

¢ CoxpaHsiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 O6bem nocraBku (puc.1)

1.1 4D9 komnnekr geraneii (pyc. 1 @)

B Hero BxogsT: 2 ynopa (15), 4 BuHTa ¢ nonynotariHom ronoskow (17),4 raviku ¢ ABymMs OTBEPCTUSIMM
(18), 4 paspesHbie BTYNKM (9), 4 TapenbyaTblie NpyXuHsbl (7), 3 pesbbosble wnunbky (12, 12a), 2
cTonopHbIx Konbua (13), 2 koHTprariku (14)

1.2 MuHumanbHoe Kolm4ecTBo npy 3akase A

avika c aBymsi otBepcTusMm 502R1=M5x16 (18), BUHT ¢ nonynotaviHon ronoskon 501T1=M5x16
(17), pe3abboBas wnunbka 506G3=M8x12-V (12), peavbosas wnunska 506G3=M8x10 (12a), koH-
Tpranka 502S19=M6 (14), paspesHas BTynka 4B82 (9), Tapenbuaras npyxuHa 513T4=18.8x10.2
(7), ctonopHoe konbuo 507S16=10x1 (13), ynop 4Z43=H (15), 507U16=6.4 cdepunyeckas an-
6a (10), 501T15=M6x40 BUHT C umnuHapuyeckoi ronoskou (11), 4B86 ocesas BTynka (8)

1.3 O1gensHeie gerany Al
3aknagHow sikopb 4G70 (1), dukcatop B cbope 4F46 (19)

2 OnucaHue

2.1 HaszHa4yenne
MonnueHTpuyeckme MopaysbHble KosieHHble LapHupbl 3R32 (tutaH) u 3R23 (Hepxasetowas
CTaslb) NpefHa3HayYeHbl TOJIbKO 411 UCMOJSIb30BaHUS B MPOTE3NPOBAHUM HUXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npumeHeHus!
O6nactb npuMeHeHns no KnaccupukaumoHHomn cucreme MOBIS komnaHun Ottobock:

‘QD PEKOMEH0BaHbI 4715 NALMEHTOB 1-r0 YPOBHS aKTUBHOCTM (151 NALMEHTOB C BO3-
Wm MOXHOCTbIO MEPEeBIKEHIS! TOSIbKO B MOMELLEHIN).

.‘.\—/ [JonyLueHbl K MPUMEHEHMIO A5 NaLMEHTOB BecoM 10 125 Kr.

B cBsI3M C NpuUMeHeHeM $UKCATOpa [aHHbIE KOMEHHbIE LWAPHUPLI MPeaHasHaueHbl B NepByio

o4epeb ANs NALMNEHTOR, HYXAAIOLLMXCS B NOBbILLIEHHOM 6E30MacHOCTH.

Crapaiitecb He nopgepratb feTanu NpoTe30B BO3LENCTBUIO CPEL, KOTOPble MOTYT Bbl-

A 3BaTb KOPPO3WIO META/NIMYECKMX YacTel, Kak Hampumep, NpecHas W CoseHas BOAa,
KUCNOTBI U Mpoune XuakocTu. [Npun akcnnyataumm MEAULMHCKOTO M3AENNS B yKa3aHHbIX
ycnosusx ¢pupma Otto Bock HealthCare cHumaeT ¢ cebsa obs3atenscTsa no ero aameHe.
Moxanywncra, npouHdpopmupyinte 06 atom Balwuero naumeHra.
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MoBTOPHOE MCNONb30BaHWE N3AENNS APYTM NaLUEHTOM

A MapeHve Bcnencteue ytpatbl GyHKUMI U NOBPEXAEHUS U3OeNns
MpopyKT paspeLleH K UCMONb30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLMeHTOM.
MpouHdopmupyiiTe naumeHTa.

2.3 QyHkumns

BepxHss yacTb wapHupa (3) ¢ nMpamMuaansHeiM aaanTepoM M HUXKHAS YacTb LwapHupa (2) coeau-
HEHbI APYr C APYroM Yepe3 oceBble Haknaaku (4+5) n ocesol poiyar (6). Bnarogaps kuHematu-
4YeCKOWN XapaKTEePUCTMKE LLIAPHUPOB B MOJIOXEHUM ,cuas” CHUXaeTcs npoaosbHas aedopmauus
KOCMETMYECKOro NOKpbITUS U3 BCMIEHEHHOro MaTepuana. 3aknagHou skops (1) 3akpennsercs Ha
rMnb3e 1 CO3aeT PeryiupyeMoe noacoeHEHNE K TMpaMmuaaibHOMy afanTtepy; npyu 3TOM LeHTp
BpalleHus (MFHOBEHHbIV LEHTP BPALLEHNS) U3MEHSIET CBOE MOJIOXKEHUE B 3aBUCHUMOCTU OT yrna
crnbaHvs. B pasorHyTom COCTOSIHUM LIEHTP BPaLLEHWS HAXOAMUTCS Ha BbICOTE GepeHHOrO MbILLENKa
¥ NepemeLLaeTcs BHU3 1 BNepes, Npy yBenuyeHun crubaHus.

M3rotoBneHHbIN U3 Nnactuka GpukcaTop 3akpennseTcs Mexay oceBbiMv Haknaakamm (4+5) npu no-
MOLLIM MPWXUMHOW Haknaaku (26) n obecneumsaet dprKcaLMIo LWAPHMPA B Pa30rHyTOM COCTOSIHUM.
[ebrnokmpoBaHne Ha KOMIEHHOM LuapHupe GyHKLUUM crmbaHns KoneHa, Hanpumep, Npu ycaxusa-
HUW, NPON3BOAUTCS NepemMellieHneM 3aaBunxkn (22). B pasorHytom coctosiHum 3aluenkunsaHune
dvKcaTopa NpoucxoamT aBToMaTn4eckun. Tsary dukcaropa cnefyet pacnonaratb Ha laTepasbHON
CTOpOHe npoTesa.

BosmoxHa 3ameHa ¢ukcartopa (19) Ha Tonkatens ans wapHupos 3R21 n 3R30 aHanornyHoro
TMNopsAaa.

3 TexHU4yecKue xapakTepucTuKu

ApTukyn 3R23 3R32
CoepnvHeHVe B NPOKCUMATbHON YacTu 3aknagHoi skopb
CoepnyHeHue B AMCTaNbHOM YacTy IOCTMPOBOYHAA NMpamMuaa
Yron crubaHus KoONEHHOro WwapHupa 110°

Bec 880r 655 r
Pab6oyas Bbicota 99 mm
Pa6oyas BbicoTa B NPOKCMMA/IbHON YacTi 40 UCXOLHON TOYKM 17 Mm
cbopku

Pa6ouas BbicoTa B AMCTaNbHON YaCcTu A0 UCXOAHON TOUKU 82 Mm
cbopku

Makc. ponycTMmbIn BeCc naupeHTa 125 kr
YpoBeHb aKTUBHOCTU 1

4 MNMprmeHeHune

4.1 Céopka

npOCTpaHCTBeHHOe pacnonoxeHne runib3bl NpoTe3da U MoayJibHbIX KOMMNOHEHTOB B/INAET Ha
cTatnd4eckune n JuHaMmn4ecKmne Xxapaktepmnctmkmn nporesa. PacnonoxeHve oce Bnnset Ha d)yHKLI,I/IIO
LapHupa. B Pa30rHyTom COCTOoAHNA MIHOBEHHbIN LEeHTp BpalleHNAa HaxoauTca noBepx roCTnpo-
BO4YHOro cepae4vHnka n no3agn ocu C60pK|/1 3a CHeT Yero AocTturaeTcda HaaeXXHoCTb 3aKpensieHna
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KOJIEHHOTO LuapHMpa B $pase onopbl. OnTMManbHOE UCMONbL30BaHWE BCEX NPEUMYLLECTB, obecre-
YMBaeMbIX MOAY/IbHbIMU KoneHHbIMK WwapHupamn 3R23 n 3R32 BO3MOXHO TOSILKO MpU yCloBKK
WX NpaBuIIbHON COOPKMY.

MNpu onpeaeneHnn NonoXxeHnsi KylbTENPUEMHOMN rib3bl AOJDKHO YYUTbIBATLCS NONOXEHNE
KynbTU. JInHUM oTBeca B GpPOHTANIbHON U CaruTTasibHOW MIIOCKOCTU, KOTOpble 0603HavatoTCs
MPY CHATUM MMMNCOBOrO Crenka v nprmMepke NPo6HON rMNb3bl U BbIBOAATCS U3 LIEHTPa BpaLLeHUs
TazobeapeHHOro cycrtaea, obnerdatoT npasuibHOE NO3ULIMOHMPOBAHME 3aKIaAHOro aHkepa u
afanTepa rub3bl.

BbinonHgaite c60opKy B 2 aTana:

1. BHauane BbinonHsieTcs npenpaputenbHas c6opka B CO0POYHOIN yCTaHOBKe (Hanpumep,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200). [1na HaaeXHOro 3aKpenieHns KOJeHHOro LwapHupa B c60o-
pouHoi yctaHoBke L.A.S.A.R Assembly 743L200 Mbl pekoMeHZyeM BOCNOIb30BATLCS CNELU-
anbHbIM ycTponcTBoM 743Y89=1 1 2.

2. 3atem npousBoauMTCs cTatMyeckas ontummsaums cbopku ¢ nomotpto npubopa L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 NpepBaputenbsHasa c6opka B c60OpO4HON yCTaHOBKE
(HWXeykasaHHble Lwarv n3obpaxeHsl Ha puc. 6)

@ Cwmectute cepeauHy cTonbl BIEPeA no OTHOLLEHMIO K ock c6opkM Ha 30 MM.

@ YcraHosuTe addekTUBHYIO BLICOTY Kabiyka CTonbl U NpubasbTe K Hell 5 MM. YcTaHoBUTe
Tpebyemblil pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute koneHHbIn wapHup. Mpu npeasapuTensHoil c6opke ock C60PKM MPOXOAUT Ha
paccTtosiHin 0 MM nepep, nepeaHei BepxHeln ocblo (cxopHas Tovka c6opkm). [Mpu atom
LIapHUP JOMKEH yCTaHABNMBATLCS FOPM30HTaNbHO. BbiBepuTte paccTosiHue oT KoneHa [0 nona
1 pasBOpPOT KoSleHa HapyxXy (yaepxusaiolimM 6uTtom 3agaetca npubn. 5°). PekomeHayemoe
NO3ULMOHNPOBAHME UCXOLHOW TOUKM cOOPKM: Ha 20 MM BbilLie KONEHHOro cruba.

COGLI,IAHI/ITG cTony € MOAyJibHbIM KONNEHHbIM LLAPHUPOM NoCcpeacTBOM pr6KV|-aJ:|.anTepa.

®0e

C narepanbHol CTOPOHbI 0603HaYLTE CEPEAVHY MIb3bl, TOMETUB NPOKCUMAJIbHBINA M AVUCTaSIbHbIN
LleHTpbl. YcTaHoBuTe 06a LieHTpa Mo JIMHUM OT Kpasi A0 KOHLLA Mfb3bl.

@ YcraHoBuTE rUfb3y TakuM 06pazoM, YTOBbI ee NPOKCUMATbHbIN LIEHTP COBMAs G 0Chio CBOPKU.
YcTaHoBuTe crnbaHue rnb3bl B amanasoHe 3° — 5°, ogHaKo y4uTbiBanTe MHAVBUAYaTbHbIE
0cob6eHHOCTU NaumeHTa (HanpuMep, KOHTPaKTypbl B Ta3o6eApeHHOM cycTaBse) 1 "pa3mep oT
cepanviHoro 6yrpa go nona".

@ CoeanHuTb rnMbsy M MOAY/bHBINA KOMEHHBIN LaPHUP MPY NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLETO 3aKnaj-
Horo sikops (cMoTpu Takxe pasaen 4.3.1.2).

4.1.2 Cratnyeckas ontuMmmsaums c6opku ¢ nomolubio npubopa L.A.S.A.R Posture 743L100
(HWXKeykasaHHble Lary n3obpaxeHbl Ha puc. 6)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture B 3Ha41TenbHOM Mepe No3BoseT NPOBECTU ONTUMU3ALIMIO COBPaHHOTO

npotesa. [ins obecneyernsi AOCTaTO4YHOW CTaBUNIBLHOCTM U, BMECTE C TeM, NIErkoCTu Nnepexona B

dasy nepeHoca cobntogante npu cbopke creayioLLyo NOCIe40BaTENbHOCTb:

© [1ns namepeHus ocu HarpyxeHus nauMeHT ¢ amnyTauvein 6eapa CTaHOBUTCSA MPOTE30M Ha
nnatpopmy amHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHOW HOron — Ha
ypaBHuTENbHyto (Mo BbicoTe) nnardopmy. MNpu SToM NpoTe3 AOMKEH BbITb HArPYXXEH B AOCTATOHHON
ctenenu (>35 % Beca Tena).
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@ 3atem VCKIOYUTENBHO 3a CHET UBMEHEHNs! MOAOLIBEHHOMO CrnbaHns KOHCTRYKLMIO creayeT
afanTupoBatb Taknum 06pasoM, H4ToBbl OCb HarpyxeHus (Ocb flasepa) HaxoAUNach Ha paccTos-
HUM NpUbnManTenbHo 35 MM Nepen, nepeHel OCbo KOMIEHHOTO LWapHMpa (CMOTPU PUCYHOK 7).

© 3artem BbINONHMTE AVHAMMHYECKYIO ONTUMU3ALLMIO NPY NPO6HOIT Xoab6e.

4.2 Bo3moxHble KoMBUHauum

| NAHOOPMALMS |

B nporese BCce NCNoJib3yeMble KOMMNOHEeHTbl A0JIXKHbl COOTBETCTBOBAaTb Tpe6OBaHVIFIM naumeHta
OTHOCUTEJIbHO BbICOTbI amnyTauuun, Beca, YPOBHA aKTUBHOCTH, yCJ'IOBVIVI OKpYyXeHunsa n obnactu
NpUMeHeHua.

4.3 PerynupoBka 1 oKOH4YaTenbHasi cbopka
4.3.1 N3rotoBneHne runb3bl
4.3.1.1 JlamuHupoBaHue 1o npumepku

Ha v3onnpoBaHHbIN FMNCOBLIN NO3UTHB OAEHbTE NEPSIOHOBLIN TPMKOTaXHbIN pykas 623T3 B ase
[/IMHBI TUMNCOBOW MOAENN ClefytowmmM 06pa3oM: CHavasia OfAeHbTE NepBbIi CII0W, 3aTeM 3akpenuTe
pykaBs B AUCTaSIbHOW 4aCTW U HaTSHUTE Creaylowmi ciol. [ns BocnpusTis BbICOKON Harpysku B
0651aCTV KOSIEHHOTO LUapHMPAa Mb3y apMUPYIOT CTEKSTOBOJIOKOHHBIM NieTeHbIM pykasoM 616G 13,
mMatepuan Haknagpsisaetcs cnosamu. MNepsoii cno Haknaapieaetcs Ao 2/3 AnvHbI NO3UTUBA, Aanee
NepeBsXMTE ero 1 ofeHbTe BTOPOW CION [0 NONOBUHbBI AJIMHBI No3uTmea. B avcTtanbHom obnactu
ABa cnosi kapboHoBoro matepuana 616G 12 yknagbiBatotcs Takum o6pasom, 4Tobbl Ans aganTtepa
4G70, koTopebli ByneT ycTaHaBAMBaTLCS Ha runb3e, Oblna Noasioxka kapboHa no 3 cM BOKPYr ero
nnowaan. [anee ogeHbTe Ha NO3UTUB ABa COSi NEPTIOHOBOIO TPUKOTaXHOro pykasa 623T3. Jla-
MWUHMPOBaHWe COCTOMUT U3 ABYX CTaAMIN 3aUIMBKW; NepPBbIN aTan: nopumus cMosbl 617H19 Ha ocHose
Orthocryl pacnpenensietcs no 2/3 anuHbl runb3bl. MNpokcrManbHas YacTb rMb3bl TaMUHUPYeTCS
Ha cnepytolem atane mMarkum cpeacteoM Orthocryl 617H17. MNocne 3acTbiBaHUs NepBo nopumm
CMOJibl, HO Nepes, TaMUHYPOBaHEM MPOKCHUMabHOW YacTu rinb3bl Markum cpeacteom Orthocryl
617H17 pononHuTensHO opgHbTe 2 CNosi NepPOHOBOroO TPMKOTaXHOMO pykasa 623T3.

3aknagHou Kopb BbINOMHAET GYHKLMIO OrpaHnymTens crubaHus, ynmpasce B Onopy ocu

A HWXHel YacTu WwapHupa (2) (puc. 2). HeobxoaMmMo NOMHUTE 06 9TON OrpaHUHUTENIbHOM
byHKUMM SKOpS NPy NaMUHUpPoBaHuK. HYTobbl obecneynTs orpaHNunTeNbHYo GYHKLMIO
¥ NpefoTBpaTUTL MOBPEXAEHWS, ClefyeT 3aMeHUTb pe3bboByto WnnbKy (12), koTopas
B OMpeeneHHbIX NOIOXEHUSIX NPU I0CTUPOBKE MOXET 0Kal3aTbCsl C/MLLKOM AJIMHHON, Ha
yKopoueHHyto (12a).

4.3.1.2 PasmelueHve 3aknagHoro sikopsi

MoporHaHHbIV Mo, NaumeHTa 3akiagHoW SKOpPb Nepes, CKIenBaHneM C rb30W NOAroTaBInBatoT.
[ns atoro 3actenute NnpueMHoe 0TBepPCTME NacTuyHon nexton 636K8 (puc. 3). Mnbay v wapHup
3akpenuTe B c6OpOYHOM annapare.

BHumanne!

A Ypanute markve, ynpyrue uiav nopuctsle Matepuaibl M3-nof, OnopHOW NOBEPXHOCTU 3a-
KnagHoro sikopsi. 3ameluaiTe WNatnésky us cmonbl 617H21 Ha ocHose Orthocryl u
Tanbka 639A1 u npuknenTte 3aknagHon sIKOpb.

[ns npumepku 3adukcupyiTe siKopb knesiLen feHtoin 627B2. MNMposepbTe ero orpaHn4nTENbHYI0
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dyHKupio. [Npn HEOBXOAMMOCTY C MOMOLLBIO LLMATAEBKM MOXHO CHOpMUpOoBaTh TPEByemyio yropHYyto
NOBEPXHOCTb, a TaKXe HaK/IenTb Ha laMMHaT npegoxpaHsiowmin 6ydep us Pedilin.

4.3.1.3 3asepLuaroiyas 0b6paborka rub3bl

Mocne npuMepkmn 3aKNaaHoON SKOPb AOMOMHUTENBHO MPUBUHYMBAIOT K FMSIb3€ C NMOMOLLIbIO BUHTOB
c nonynotanHon ronoskon (17) n raek c asyms oteepctusamu (18), a 3atem namuHunpytot. Jonon-
HUTENbHOE apMUPOBaHWE NPOU3BOAMUTCS CeaytowmM obpa3om: Ha BCio AnHY runb3abl oaesaeTcs
OJVH CJIOV NEPIOHOBOIO TPMKOTAaXHOrO pykasa 623T3 1 3aBs3biBaeTCA CBEPXY C TeM, 4TOGbI NO-
crne yknanku ayx cnoes kap6oHoBoro matepuana 616G 12 nosepx nan skops 4G70 BTopoi cnoi
NepPrIOHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa 623T3 nmen npocnoliky us kapboHoBoro matepuana. [otom
NS YCUNEHNS CNOSIMU HaKNa[blBAETCSH CTEKJIOBONOKOHHbIV NNeTeHbI pykas 616G 13 (kak onu-
caHo B nyHkTe 4.3.1.1). B koHLe ofeBatoTcs 2 cnosi NeproHOBOro TPMKOTaXHOro pykasa 623T3.
JlamuHvpoBaHWe NPoV3BOAMTCS Kak Ha NepBON CTaaun 3a/MBKK.

BHumaHwme!
OTkNoHeHNe oT ykasaHui no 06paboTke U peKOMEHAyeMbIX MaTeEPUaNoB A NaMUHU-
POBaHNA 3aKNafHOIo AKOPS MOXET NMPUBECTM K pacLLaTbiBaHWIO 1 NMOMIOMKE aganTepa.

A BHumanne!

Mocne moHTaxa pe3bboBble wWnubku (12-506G3=M8x12-V, 12a-506G3=M8x10) cne-
[yeT 3aTsHyTb G NMOMOLLbIO AMHAMOMeTpu4eckoro kitoya (710D 1), cobniopas Tpebyemyto
BEJIMYMHY MOMEHTA 3aTsXXKKU Npu MoHTaxe. Mpumepka: 3atsHyTb pe3bboBble LNUAbKN G
ycunvem 10 Hm. 3aBepLuatowias obpaboTka: Ha peabboBble Wnunbkn 506G3 HaHecTH
knen Loctite 636K 13 1 npepsaputenbHo 3ataHyTh Mx ¢ younmem 10 Hm, 3atem ocylue-
CTBUTb 3aTsxKy ¢ ycunvem 15 Hm.

4.4 PerynupoBka onopbl

PacnonoxeHHble Bo BTy/kax Landbl OCEBbIX Pbl4AroB LUAPHUPHO CBA3aHbl C BEPXHEW W HUXHEN
4acTIMU KOJIEHHOTO LwapHupa. Bug, onopbl 1 pe3bboBoe coeayHeHne NO3BONSIOT yBENMYMBATb
UNW yMeHbLLIaTb TPEHWE 1 BbIBnpaTh NodT, Bbl3biBaEMbI M3HOCOM. [1s 3TOro 3aduKcUpymTe KoH-
Tpraviky (14) npunaraembiM TOpLOBbIM KtoyoM 709S18 (16) 1 3aTaHWTE LUMAMHAPUHECKUIA BUHT
(11) npu nomowm wrndToBOro Ktoya ¢ pasmepom 3esa 5 MM (puc. 4). Mocne 2 — 4 Hepenb
npupaboTkn HeobxoaMMO B NoOOM cnyyae BbINOIHUTL PErYIMPOBKY AN1s BbibupaHus nodta. Mpu
KaXkBoM TexoB6CyXXMBaHUM CrefyeT NPOBEPsTb PETYSIMPOBKY U 3aMeHsTb orpaHnuuteny 4Z43=H.
[ns cmasbiBaHUs OceBbIX BTY/OK (8) 1 paspesaHbix BTYSIOK (9) cnedyeT Mcnonb3oBath crieumarb-
Hyto cMa3ky 633G6 np-sa Ottobock.

4.5 KOcrupoBka ¢ukcaropa (pvic. 5)

MopynbHbIn KoneHHbIN wapHup 3R23 / 3R32 npoluen 3aBOACKON KOHTPOSIb U NOCTaBNsSieTCs B
rOTOBOM K MOHTaXy OTperynMpoBaHHOM cocTosiHun. [pu pasrnbanHunm wapHupa ¢ukcaTop nerko
W CMbILLHO 3allenknBaeTcs; 3allesikMBaHne nponcxoamT aBTomatnydecku. Perynvposka ¢ukcaro-
pa OCYLLECTBNSIETCSA NOBOPOTOM BMHTA C NOTaHON rOSIOBKOW C LLUECTUIPaHHbIM yrny6neHvnem (24)
nocpeacTBoM NlatyHHoro knuHa (23). MosopoT BMHTA BNpaBo = feboknpoBaHne 3aTpyaHseTcs,
MeHbLUe NodT, TyXe 3allenkmBaHve. [loBopoT BuUHTa BNeBoO = aebnokvupoBaHue obneryaetcs,
6onbLue NodT, ferye 3alLenkmBaHve.

Mo 3aBepLUEHMM IOCTUPOBKM HEOGXOANMO NPOBEPUTb, 3aLLENIKHYT N dUKcaTop U HaaeXHo
nn 3abnoknposaH wapHup. HaHecute knei Loctite 636K13 Ha yctaHOBOYHbBIN BUHT (24). Mpun
KaA0M Texo6Ccny)XuBaHum cneayet npoBepsiTb pukcaTop U 3aMeHsTb orpaHnydntenu 4243=H
(15). Ecnu nocne atoro ¢pukcartop He 3aluenkuBaeTcs NoJIHOCTbIO, Heobxoaumo popaboTtatb
orpaHuyutenu. [lebopmuposarb niacTtukosble aetanu pukcaropa He JONYyCKaeTcs.
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5 KocmeTtnyeckass obonouka

Ona wapHupos 3R30/3R21 cnenyet ucnonb30BaTh NOKPbLITUE U3 BCNIEHEHHOrO MaTtepuana 6R6
(3R6, 351086).

A BHumaHwme!

He vcnonb3yinte Tanbk Ans ycTpaHeHWs LWyMOB B KOCMEeTUYeckon obonouke. Tanbk
MOrioLWAaeT KOHCUCTEHTHYIO CMa3Ky M3 MeTal/In4yeckunx AeTanen, YTo MOXeT NpUBecTu
K CyLLECTBEHHbIM HapyLIEHNAM B GpYHKLMOHUPOBAHUM MEXaHWU3MOB, K B610KMPOBaHMio
KOJIEHHOrO LWapHUpa W, BCIeACTBUE 3TOro, K nageHuio naumerTa. MNpu akcnnyatauum
MEeANLMHCKOro U3aenus ¢ UCMNofib30BaHWEM Tasibka U3roTOBUTENIb CHMUMaeT ¢ cebs
o6sA3aTenbeTBa No ero 3aMeHe.

YkazaHue

[ns nosbiweHWs aHTUPPUKLMOHHON CMOCOBHOCTM M YCTPaHEHUS LLYMOB WUCMOSb3YHTe
CUIMKOHOBLIN cnpen 519L5, KoTopbIi pacnbiiseTcs NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU
B KOCMETMYecKon 0b0osouKke.

6 YKasaHusg no TeXHU4Yeckomy obcnyxmBaHuio

c BHumaHue!
M36eraiite NCNonb30BaHNA arpeCccuBHbIX YNCTALLMX cpeacTB. OHKM MOryT NpUBECTM K
NOBPEXAEHUIO MOALLMMHUKOB, MPOKNAA0K U MIACTUKOBLIX AETaNEN.

He pas6upaiite wapHup! B cnyvae BO3HUKHOBEHWS HencnpaBHOCTU Npockba BbiCkinaTh
LUapHUP LLENIMKOM B NpeacTaBuTenbCTBoO Komnanum OT11o Bokk.

BHumaHue - noxanyncra, npouHpopmupyite Bawero nauuneHra!

A YcnoBus akcnnyataumm 1 oKpyxaroLlas cpega MoryT BausTb Ha GyHKLUMOHaNbHbIe Ka-
YyecTBa KOJIEHHOro LapHupa. B uensx npepotBpalleHust yrposbl 3A0POBbI0 MaumeHTa
He paspeLuaeTcsl UCMoJb30BaTb KONEHHbIN LIAPHUP NMOCIE OLLYTUMbIX U3BMEHEHWI B €ro
dyHKUMoHNpoBaHuM. OLLYTUMBIMU CUMTAIOTCSH UBMEHEHUSI KaK TO: 3aTpPyAHEHWe XoAa,
HEernosnHoe BbINPSIMIEHUE, yXyALLeHWe ynpaBneHns ¢pason nepeHoca unm cTtabunbHOCTU
B ¢ase onopebl, NOsIBIIEHWE LLYMOB U T.A.

Heobxoaumblie mepbl
O6patutech B CreLyanMavpoBaHHyto MacTepPCKyio A1s1 NPoBepKU paboTkl NpoTesa.

Komnanus Ottobock pekoMeHayeT no npoLuecTBnn UHAMBUAYabHOTO BPEMEHMW NPUBbLIKAHWS Na-
LMEHTa K NpoTedy 06HOBUTb HACTPOWKM KONIEHHOIO LUapHUpa B COOTBETCTBUM C NOTPEGHOCTAMU
nauueHTa. PekomeHayeTcs MUHUMYM pas B rofi, NPOBEPSTb KOMEHHbIN LWAapHUP Ha U3HOLLEHHOCTb
N GYHKLMOHANBHOCTb M NMPU HEOBXOAMMOCTU NPOBOAUTL AOMONHUTENBHYIO HacTponky. Cneayet
06paTtnTb 0cob60e BHUMaHME Ha GYHKLMIO CONPOTUBIEHUS ABUXEHWIO U HA MOSBIEHWNE HEOObIYHBIX
LyMoB. Y3en gomkeH obecneyvsatb nonHoe crubaHue u pasrnbaHue.

7 MpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble yKasaHVs pacrnpoCTPaHseTcsi NPaBo TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3YeTCs 13-
Jenve, NoSTOMY 3TW yKasaH1si MOryT BapbUpOBaTh.

7.1 OTBeTcTBEeHHOCTb

ﬂpOVI3BO,EI,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun nagenve VICI'IOJ'Ib3yeTCF| B COOTBEeT-
CTBUMN C onNUcaHnaMn mn yKa3aHVIF|MI/I, I'IpVIBe,EI,eHHbIMVI B AAaHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomssop.menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLIJVII7I BCneagcteue npeHe6pe>Keva MONOXEeHNAMN OaH-
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HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOoCTH npn HeHagnexalwlem 1ncnosib3oBaHnn i HeCaHKUMOHUPOBaAH-
HOM U3MEHEeHnn naagenng.

7.2 CoorBercrtBue craHpaptam EC

[aHHoe napenve otsevaet TpebosaHusamM esponerickon dupektvssl 93/42/ESC no meaumumHCKoM
npoaykumun. B cootBeTcTBUN C KpUTEPUSIMU KNaccuukaumm, npmseseHHbiMu B Mpunoxenun IX
ykasaHHon [dupekTusbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B atoii ceasu Jdeknapauus o cooTBETCTBUU
6blfia cocTaBIEHa NPOU3BOAUTENEM MOL, CBOKO UCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHow [JMpeKkTuBbl.

BARE

IR EH A= 2017-05-03

AR ETFEAICABIEIEEELSETAIZIN,

- FRROZLMICHET A EEFEICRDANE BELEVEIRMEET2EENNHYET,
- BEEIL ARROREEIRAEZCEFANAEZEHRIAL T2,

- AEEREIGAICTREL T &N

1#HEAE (K1)

1.1 4D9 fEARIE&/N VY (K 1@)

A= (15)x2, FREALO7)x4, 2D F v (18)x4, AUy MEZE R (9)x4. MLIFHA (T)x4, AL HE
HEY (12, 12a)x3. BEU T (13)x2, BREF v (14)x2,

12 RINDTE A

2 DIVFwh 502R1=M5x16 (18), S F4AL501T1=M5x16 (17), 2aUEHE> 506G3=M8x12-V (12)
RUEBHE 506G3=M8x10 (12a), &L F vk 502519=M6 (14). R EhZE 4B82 (9), M1al
513T4=18.8x10.2 (7). €% 507S16=10x1 (13), R/ N— 4743=H (15), 507U 16=6.4 Ek#lx (10)
.501T15=M6x40 AEAL (11). 4B86 EH=Z T (8)

1.3 ERIER S
EAODOEHE 4G70 (1), #HBL. TR THHI-TLVS 4F46 (19)

2 FREA

21 {EHBEM

ZABES 21—/ RBIEI3R32 (TITAN) HEU 3R23 (INOX) (3, FEEDATHEE 2GS0
[CHAENET

2.2 {E SRR
Ottobock BJEh AT/ MOBIS [ZfiE>7={E & H:

‘Qﬂ% BEE 1 (WHIUTBHE) &4 OUIMEECHUTHBLET .
"W.Q BEDTBMAEL 125 kg ETERVET,

WD OICBEIL FICEERREDLERE/DIEBEDLOIHMAENET.
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720N, F = WHEK EK, BF B LU ZFDM TR TORIEKICESSSANTZEY, 50
7-EBEBIE T CEERRMEFEAT HE, Otto Bock HealthCarett 33 5T N TOEEE
SEREIENEDVET,

ZDRAICELTIE RS EEFITEML TS,

fhDEBEEICHEMRT S LCL DM
BEEDE T PHREDRAICIY, KBEEDVLETIEZNDHYET.
REBITADEBECOHZERAIEZ,
LEREDIEZEFEICTHAIES),

2.3 t&HE

BIEEROPZEFEORE L3R (3) LBAETT AR (2) (3. BhiEEHR (4+5) CEhl/N— (6) Z={FERL TH
HICHALET. BEOBEISHEICKY, BEERBORSL 3V ICBWTR LA T+—ATSRFY
0 FRVDMIEEDSHAUET, FAOOHE (1) (IEIMOEBICEFL. AR IREETER
BOPRKZEEELET. ZOR. Bics RENDZEEDO L) DEFOMEICISC TEDIRESE
ZZET, MIELAMECSNTIE EiREEAREOSICHY. BIFIIEL TETICBELET.
TS5 RAF o BHBNE M5 AT LEEFEER (26) (CLWEELEER (4+5) MICEE SN, MET AAIETH
A RELET, FIZILHINT 2EEHE BROREME BRIZT 572012, BEiL. #BR>1K (22)
[ZR>THEMANET., MEMEBICSWT, HEESR VBB THAHENET. @HBID5EL/N—L,
BIEDOATHEZEDORIZTASTHKESITAOTHET,

ENHEEE (19) (3. B U—XDBIER 3rR21 720\ 3R30 DERYHLICH L TERHENET

3 BIAIEER
REES 3R23 3R32
IREATIER SER—1arT7 U h—
EATER ESIyR
REtAE 110°
E-—s 880 g 655 g
DRTA DHE 99 mm
FREh S _HIFETORERE 17 mm
BREh S TR E TORERE 82 mm
A E IR 125 kg
EEUT1TL—R 1

4 BIRWNAE

41 754 AN

VTR EBRN—VYRIDUBRER (TIA AN BEDT AFTIVIBIURY T 1015 HRE
(CHBEBIIILET,

B F OMARS. BADMIBIC LV ESNE Y. MRICEVT BEOBRBHLRESIYR- 7574
—D L BIORERES A DERAIAEL TEY, LD > TIMEICENTROREHERELF
T (H4), 3RBOBLUVRI2BEMFOF AL ELWREICL HREF A DZEICRUSEEBINET,
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VTyNT T H—aiEGT 56 RELTEHGMEZ FAT2VENHYET. T TRV YD

F zvOBICHIBEEBLORRBEICT SAAVNERATEESIR—a T h—PVTyh TS

TH— DAUBEELDDRBICRODZIENTEET,

EROFARICIL. 2DDRTY T EIToTLEE N

1.ERHFICLASART 71— 743120075 EDFEE Y — )N EERL NS FT7SA A NERELT
<FEEW, LASART £ 7VU743L200(1C6(F 2 F OB E /R EE D/, R IEEE TH
5743Y89=1%7=(3 20EREHRLET,

2.FDEDARAITA4YITS5A A NDETEIZIZLASAR. RAFv— 743L100&FAL TSN,

4110 TSAA VNI =IVICEKBNFTSA A
LUTDORTFYTIZR6ESIBL TZELY)

O BEDEBETSAAVNSAUAIBEIZBESEDHRMNSH0MMES TT.
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O Fo1—T75TIEFERL. TYNEED IS FECEL TEE,

@ KIE TV Y DR RABOEMBLVERAIZENE DIF T ZE, mADENEFKN VTV~
DFHSV Ty SDRMKRIGETIRES | EET,

0O VIYrDIRRIFRIGERIBT DT SAANSALEITYNIEBALET . EEEDIRT (B
BRI D¥aHE L) T EZEBICAN M EISL TLRURZVWBHAEZRZEL TSN, £
7= BEEHOSHEE CORIICEEL TZE,

@ 5T BT7Y TH—U5:AR111, 4R41, 4R55, 4AR51UT YN T & T H—)VEERAL. VT vhEES 2
S—BMFEERL TS,

412 RIT 49D - TS5A A MDORBELIZIL, 743L100 LASAR. RAFr—EFERL TSN,

LUTOFIEICDOWTIZIR7TEZSRBL TS

B REMEHEFRL. RA—X(TEERIBICHBITTEDRLD, LTDIEETOTESN:

O FEREPEEICT SO, ERMELASAR RAFv—IC BEISIHE/SRILDOLIZLT
UBET,EZEAE. TRICERONDDIRETHIVENHYET KED>35%),

O X 7YNDERERET DT TT A A NEFEIE TSN, BRI —YS/2)E.
FREHATE D935 mmBTHICL TSR 78 1B),
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