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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-02-20
» 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 Verwendungszweck
1.1 Medizinischer Zweck

Das 3R41 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.
Das 3R41 kann flr ein- oder beidseitig amputierte Patienten eingesetzt werden.

1.2 Anwendung

QD Einsatzgebiet nach dem Ottobock MobilitGtssystem MOBIS.
‘ Q Das 3R41 ist ausschlieBlich fiir Anwendungen innerhalb des Mobilitdtsgrades 1

"@'.U (Innenbereichsgeher) bestimmt.

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

1.3 Einsatzbedingungen

Das 3R41 wurde fur Alltagsaktivitdten entwickelt und darf nicht fiir auBergewohnliche Tatigkeiten
wie zum Beispiel Extremsportarten (Freiklettern, Paragleiten, etc.) eingesetzt werden.

Die erforderlichen Umweltbedingungen sind den Technischen Daten zu entnehmen.

1.4 Nutzungsdauer

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.
» Informieren Sie den Patienten.

Diese Prothesenkomponente ist vom Hersteller einer Struktur- und Festigkeitspriifung unterzo-
gen worden, aus der sich fir Patienten des Mobilitdtsgrads 1 eine Nutzungsdauer von maximal
5 Jahren ergibt.

1.5 Qualifikation des Orthopddie-Technikers

Die Versorgung eines Patienten mit dem 3R41 darf nur von Orthopdadie-Technikern vorgenommen
werden.
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2 Sicherheitshinweise

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung
Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schdden am Produkt durch Nicht-
beachtung der Sicherheitshinweise

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

¢ Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie
den Patienten.” gekennzeichnet sind.

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an einem anderen
Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt

¢ Sorgen Sie dafiir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Gberschritten wird (siehe
Kapitel ,Nutzungsdauer”).

¢ \Vlerwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.
¢ Informieren Sie den Patienten.

Sturz durch Bruch tragender Teile

¢ Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemdB der MOBIS-Klassifizierung ein (siehe
Kapitel ,Einsatzgebiet").

¢ Informieren Sie den Patienten.

Q Uberbeanspruchung des Produkts

Mechanische Beschadigung des Produkts
‘ : s Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust

¢ Arbeiten Sie sorgfdltig mit dem Produkt.

¢ Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfdhigkeit.

e Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter
(siehe ,Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch" in
diesem Kapitel).

e Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch,
Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

¢ Informieren Sie den Patienten.

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch

Funktionsverénderungen kénnen sich z. B. durch ein veré&ndertes Gangbild, eine verdnderte Posi-
tionierung der Prothesenkomponenten zueinander, sowie durch Gerduschentwicklung bemerkbar
machen.

3 Patientenhinweise
¢ Das Kniegelenk sollte keinem intensiven Rauch oder Staub, keinen mechanischen Vibrationen
oder StoBen und keiner groBen Hitze ausgesetzt werden.

e Sorgfdltige Behandlung der Prothese und ihrer Komponenten erhdht nicht nur deren Lebens-
erwartung, sondern dient vor allem der personlichen Sicherheit des Patienten! Sollten auf die
Prothese extreme Belastungen aufgebracht worden sein (z. B. durch Sturz, 0.4.), so muss diese
umgehend von einem Orthopddie-Techniker auf Schaden Uberprift werden.

¢ Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenks beein-
trachtigt werden. Um eine Gef@hrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach
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splrbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden. Diese spirbaren Funktionsver-
dnderungen kdnnen sich z.B. als verdndertes Ver- und Entriegelverhalten, Schwergdngigkeit,
unvollstandige Streckung, Lagerspiel und Gerduschentwicklung bemerkbar machen.

Falls Sie eine Beschadigung oder eine spiirbare Funktionsverdnderung bemerken, suchen Sie
bitte eine Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese auf.

* Das Instandsetzen des Kniegelenks darf nur durch die autorisierte Ottobock Servicestelle vor-
genommen werden.

¢ Reinigen Sie das Produkt regelmdBig mit einem leicht mit Seifenlésung befeuchteten Tuch. Die
Reinigung mit Chemikalien oder Lésungsmitteln ist nicht zuldssig; es besteht die Gefahr einer
Materialschédigung und des Funktionsverlustes.

¢ Das Kniegelenk darf nicht geschmiert und gefettet werden, es besteht die Gefahr einer Material-
schddigung und des Funktionsverlustes.

¢ Benutzen Sie beim Treppengehen immer den Handlauf.

* Entsperren Sie das Kniegelenk nicht wdhrend des Gehens oder unter Beugemoment-
belastung.

¢ Das Kniegelenk erst belasten, nachdem es vollig gestreckt wurde und gesperrt ist. Beim Sperren
auf die akustische Riickmeldung der Sperrklinke achten.

¢ Ein Hangenbleiben des Zugseils kann zum Entsperren des Gelenks fiihren und wahrend des
Stehens und Gehens zum Sturz fihren. Kontrollieren Sie daher die erneute Verriegelung durch
Aufbringen eines leichten Beugemoments.

¢ Bei der Handhabung des Kniegelenks ohne Schaumkosmetik achten Sie darauf, dass Sie sich
nicht einklemmen.

¢ Beim Strecken und Sperren des Kniegelenks darauf achten, dass die Schaumkosmetik nicht
eingeklemmt wird. Dies kénnte ein korrektes Verriegeln des Gelenks verhindern.

4 Wartungshinweise

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

Bei einer Routinekontrolle (mindestens einmal jahrlich) wird empfohlen, das 3R41 durch den
Orthopadie-Techniker auf augenscheinliche VerschleiBerscheinungen und Beschdadigungen zu
Uberprifen. Die Innensechskantschraube SW4 der Rohrschelle vorsorglich erneut mit 10 Nm
anziehen. Der O-Ring und die Elastomer-Elemente kénnen dabei, wenn nétig, getauscht werden
(siehe Kapitel 10). Achten Sie beim Einbau auf die korrekte Einbaulage.

Besonderes Augenmerk ist dabei auf den Bewegungs-, Ent- und Verriegelungswiderstand, La-
gerspiel und auf ungewohnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die vollstdndige Beugung und
Streckung muss gewdhrleistet sein.

5 Lieferumfang und Ersatzteile

Lieferumfang Ersatzteile (Abb. 1)
1 Stk. Modular-Sperrknieglenk 3R41 | 2 Stk. Elastomer-Elemente (Pos. 2) Bestell-Nr. 42105
1 Stk. Gebrauchsanweisung 647G340=1 | 1 Stk. O-Ring (Pos. 3) Bestell-Nr. 42104
1 Stk. Feststellschieber 4F18=N 1 Stk. Feststellschieber,
komplett (0. Abb.) Bestell-Nr. 4F18=N
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6 Beschreibung und Funktion

Das 3R41 ist ein monozentrisches Kniegelenk mit Feststellung. Durch den Einsatz von faserver-
stdrktem Polyamid konnte das Gelenk leicht und wartungsfreundlich gehalten werden.

6.1 Gelenksperre

Die im Gelenkoberteil eingebaute Feststellmechanik sichert das Gelenk automatisch in der Streck-
stellung, dabei rastet die Sperrklinke hérbar und fihlbar ein.

6.2 Beugefreigabe/Entriegelung

Die Beugefreigabe erfolgt liber das Zugseil, das an der Seilschlaufe befestigt ist. Bei einer Hub-
lange von 15 mm und einer Kraft bis zu 35 N, wird die Feststellung entriegelt. Eine Freigabe der
Beugung kann auch durch Driicken der Sperrklinke (Pfeil, Abb. 2, Pos. 1) durchgefiihrt werden.
Mit zunehmender Beugemomentbelastung ist das Kniegelenk aus Sicherheitsgriinden schwerer
zu entriegeln.

Der Patient hat die Moglichkeit, das Gelenk vor oder nach dem Hinsetzen zu entriegeln. Zum
Entriegeln des 3R41 entlastet der Patient die Prothese weitgehend oder er libt wahrend des
Entriegelns eine Zehenspitzenbelastung (Streckmoment) aus. Im entriegelt gehaltenen Zustand
(gedriickte Sperrklinke oder gezogene ,Feststellung) leitet der Patient die Beugebewegung ein.
6.3 Verriegelung

Nach dem Aufstehen verriegelt der Patient automatisch das Gelenk durch ein Streckmoment bei
vollstandiger Streckung bzw. im Streckanschlag.

6.4 Kunststoffklappe

Eine beweglich angebrachte Kunststoffklappe (Abb. 2, Pos. 3) verdeckt den vorderen Gelenks-
spalt im gesamten Beugebereich und schiitzt dadurch die Schaumstoffkosmetik und die Finger
vor dem Einklemmen.

6.5 Verbindung

Die Verbindung nach proximal (zum Schaft) erfolgt Gber den Justierkern, nach distal Gber die
Klemmverbindung des Gelenkunterteils, in die das 30 mm Rohr des Rohradapters gesteckt wird.

7 Aufbauempfehlung und Montage

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturzverletzungen durch Schaden an Prothesenkomponenten

¢ Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

Die Zylinderschraube (siehe Abb. 1 Pos.1) fixiert den Justierkern.
Losen Sie die Zylinderschraube nicht.

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beeinflusst
die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Gelenkachse beeinflusst
die Funktion des Gelenkes. In Streckstellung liegt die Gelenkachse hinter der Aufbaulinie (Abb. 9),
wodurch ausreichende Stabilitat und niederer Kraftaufwand beim Entriegeln gewdhrleistet ist.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses beriicksichtigt
werden (Abb. 8). Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei
der Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das
richtige Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.
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Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:
1) Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Dann Statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

7.1 Grundaufbau im Aufbaugerdt (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 8)
© FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.
@ Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

©® Kniegelenk einspannen. Fiir den Grundaufbau die Gelenkachse (Aufbaubezugspunkt)
15 mm zur Aufbaulinie riickverlagern. Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein.
Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beachten.
Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes auf Hohe des Kniespaltes.

FuB mit Modular-Kniegelenk Gber Rohradapter verbinden. Siehe auch Kapitel 7.5.

o

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

@ Schaft so positionieren, dass der proximale Mittelpunkt des Schaftes mit der Aufbaulinie
zusammenfdllt. Die Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, jedoch individuelle Situation (z. B. Hiift-
beugekontraktur) und das , Tuber-Boden-MaB* beachten.

@ Schaft und Modular-Kniegelenk iiber entsprechenden Adapter (z. B. Schaftadapter 4R41,
4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1=*) verbinden. Siehe auch Kapitel 7.6.

7.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 9)

Der Grundaufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine
ausreichende Sicherheit bei Belastung und Entriegelung zu erzielen, gehen Sie beim Aufbau bitte
folgendermaBen vor:

@ Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch ver-
sorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein auf
die Hohenausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden. Zur
Sicherheit des Anwenders ggf. Barren oder Unterarmgehhilfen verwenden.

@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 45 mm vor der Gelenkachse (Aufbaubezugspunkt)
verlauft.

7.3 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

In einer Prothese miissen alle Prothesenkomponenten die Anforderungen des Patienten in Bezug
auf die Amputationshéhe, das Korpergewicht, den Aktivitdtsgrad, die Umgebungsbedingungen
und das Einsatzgebiet erfillen.

7.4 Montage Rohradapter — Kniegelenk

1) Rohrldnge bestimmen und Rohr abschneiden. Zum Kiirzen des Rohres einen Rohrabschneider
(z. B. Ottobock Rohrabschneider 719R2) verwenden. Rohr nicht in den Schraubstock spannen
um eine Deformation und Beschddigung der Oberflache des Rohres zu vermeiden! Die Schnitt-
flache muss eben sein und mit der Langsachse des Rohres einen rechten Winkel bilden.
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2) Rohr innen und auBen mit einem Rohrinnen- und auBenfraser sorgfdltig entgraten (z. B. Otto-
bock Rohrinnen- und auBenfréser 718R1).

3) Rohr auBen auf Beschddigungen priifen. Die Oberfldche muss glatt und gratfrei sein. Wird ein
beschdadigtes Rohr in das Kniegelenk eingesteckt, kann dies zu einem Festigkeitsverlust des
Kniegelenks flhren.

4) Kunststoffklappe leicht anheben und Rohr bis auf Anschlag einschieben.

5) Innensechskantschraube SW 4 der Rohrschelle (Abb. 2, Pos. 2) mit 10 Nm anziehen. Dreh-
momentschllssel 710D4 verwenden.

7.5 Montage Kniegelenk — Schaft

Die Auflagefldchen des Justierkerns und der Justierkernaufnahme miissen unbeschadigt, sauber
und glatt sein. Uber die vier Justierschrauben sind statische Korrekturen wéhrend des Aufbaus,
der Anprobe und auch nach der Fertigstellung der Prothese jederzeit durchfihrbar.

Darauf achten, dass die Gewindestifte der verwendeten Adapter die richtige Lange haben. Zu
kurze Gewindestifte konnen die Stabilitat der Prothese gefahrden und zu lange Gewindestifte zu
Schaumstoffbeschadigungen flhren.

Hinweis!

Gewindestifte mit Loctite 636K 13 bestreichen, eindrehen und leicht anziehen. Danach
Adapter justieren und Gewindestifte mit vorgeschriebenen Anzugsmoment anziehen.
Die Anzugsmomente entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung der verwendeten
Adapter. Drehmomentschliissel 710D4 verwenden.

Zur Funktionslberpriifung das Kniegelenk entriegeln und bis zum Anschlag beugen. Der Schaft
muss an der Rohrschellenabdeckung anschlagen (Abb. 3).

c Achtung!
Das Kniegelenk-Oberteil darf nicht am Kniegelenk-Unterteil anschlagen. Andernfalls
konnte das Kniegelenk tiberbeansprucht werden.

8 Fertigstellen der Prothese

3R41 mit Seilschlaufe und Zugseil werden miteinander verbunden geliefert. Das Zugseil so ab-
ldngen, dass es leicht gespannt ist, jedoch das Kniegelenk nicht zu entriegeln beginnt. Das
Zugseil soll erst nach einem Seilhub von ca. 10 mm entriegelt werden. Das Zugseil sollte an der
lateralen Prothesenseite verlaufen.

Hinweis!

Wourde die Seilschlaufe versehentlich aufgetrennt, sollte das Seil nicht durch das Knie-
gelenk durchgezogen werden. Ein Einfddeln des Seils darf nur durch den Ottobock
Service nach Zerlegen des Kniegelenks durchgefithrt werden.

9 Schaumkosmetik
Fiir das 3R41 den Schaumstoff-Uberzug 35107 verwenden.
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10 O-Ring wechseln (Abb. 7)

1) Schraube (Pos. 1) entfernen
2) Rohrschellenabdeckung (Pos. 2) leicht abwinkeln, und O-Ring 42104 (Pos. 5) entfernen.

Hinweis!

Darauf achten, dass Bolzen mit Bohrung (Pos. 3) und Bolzen mit Innengewinde
(Pos. 4) nicht herausfallen!

Sollten die Bolzen herausfallen:
® Rohrschellenabdeckung komplett entfernen

¢ Bolzen links und rechts des Gewindes positionieren. Ausrichtung der Bohrung von Bolzen Pos. 3
beachten.

* Rohrschellenabdeckung dariber stiilpen
3) Neuen O- Ring in die dafiir vorgesehene Einkerbung anbringen
4) Rohrschellenabdeckung senken und Schraube fixieren

11 Technische Daten

Anschluss Proximal Justierkern

Anschluss Distal Rohrklemmung @ 30 mm
Kniebeugewinkel 150 °

Gewicht 385¢g

Systemhohe 24 mm

Proximale Systemhoéhe ab Aufbaubezugspunkt 12 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 12 mm

Material Faserverstdrktes Polyamid
Zuléssiger Temperaturbereich -10°C/ +40 °C

Max. Anwendergewicht 125 kg / 275 Ibs
Mobilitatsgrad 1

12 Rechtliche Hinweise

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

12.1 Haftung

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

12.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfilllt 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 Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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English

INFORMATION

Last update: 2017-02-20

» 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 Indications for use
1.1 Medical purpose

The 3R41 is to be used exclusively for the exoprosthetic fitting of amputations of the lower limb.
The 3R41 can be used for unilateral or bilateral amputees.

1.2 Application

QD Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System.
‘ Q The 3R41 is intended exclusively for applications within mobility grade 1

"@'.Q (indoor walkers).

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

1.3 Application conditions

The 3R41 has been developed for everyday use and must not be used for unusual activities such
as extreme sports (free climbing, paragliding, etc.).

For the required environmental conditions, please refer to the Technical Data section.

1.4 Service life

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.

This prosthetic component has been subjected by the manufacturer to structural and strength
testing, resulting in a service life of maximally 5 years for patients with mobility grade 1.

1.5 Prosthetist qualifications
The fitting of patients with the 3R41 may only be carried out by a prosthetist.

2 Sadafety instructions

Using the product without following the instructions for use
Deteriorating health condition and damage to the product because of failure to follow
the safety information

¢ Observe the safety information in these instructions for use.
¢ Make the patient aware of all safety instructions marked with ,Inform the patient".
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Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

¢ Ensure that the approved service life is not exceeded (see section ,Service Life").
* Only use the product for a single patient.

¢ Inform the patient.

Excessive strain on the product
Fall due to breakage of load-bearing components

e Use the prosthesis components according to the MOBIS classification (see section
+Area of Application®).

¢ Inform the patient.

e Exceeding the service life and reuse on another patient

A Mechanical damage to the product
Injuries due to changes in or loss of functionality
¢ Use caution when working with the product.
¢ Check a damaged product for proper functionality and readiness for use.
¢ In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product (see
»9igns of changes in or loss of functionality during use" in this section).
¢ Take suitable measures if required (e. g. repair, replacement, inspection by the
manufacturer's customer service etc.).
¢ Inform the patient.

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered gait pattern, a
change in the positioning of the prosthesis components relative to each other and by the devel-
opment of noises.

3 Patient information

¢ The knee joint should not be subjected to intense smoke, dust, mechanical vibrations, shocks
or high temperatures.

¢ Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's personal safety! Should the prosthesis be subjected to unusual
stresses (such as a fall), immediately contact your prosthetist and have the prosthesis inspected
for any damage.

® The knee joint function may be affected by both environmental and service conditions. To
reduce the risk for the patient, the knee joint should not be used when noticeable functional
changes occur. Noticeable functional changes may include different locking and unlocking be-
havior, poor response, incomplete extension, play in the bearings, and abnormal noises.
If you notice any damage or functional changes, please have the prosthesis inspected by a
specialist workshop.

¢ The knee joint may only be repaired by an authorized Ottobock service center.

¢ Regularly clean the product with a cloth slightly dampened with soap solution. Cleaning with
chemicals or solvents is not permissible, since there is a risk of material damage and loss of
functionality.

¢ The knee joint must not be lubricated or greased, since there is a risk of material damage and
loss of functionality.

* Always make use of the handrail when negotiating stairs.
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¢ Do not unlock the knee joint while walking or under flexion moment loading.

¢ Put weight on the knee joint only when it is fully extended and has been locked. Be sure you
hear the lock latch's acoustic feedback when locking the knee joint.

¢ [f the pull cable becomes entangled, this can lead to unlocking of the knee joint and cause the
standing or walking patient to fall. In such a case, apply a slight flexion moment to test whether
the knee joint has locked again.

* When handling the knee joint without the cosmetic foam cover, be careful not to get your fingers
jammed.

¢ When extending and locking the knee joint, ensure that the cosmetic foam cover does not get
caught since this could prevent the joint from locking correctly.

4 Maintenance instructions

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

It is recommended to have the 3R41 examined by a prosthetist for visible signs of wear and tear
as well as damage within the scope of a routine inspection (at least once a year). As a precau-
tion, retighten the Allen screw (wrench size 4 mm) of the tube clamp to 10 Nm. If necessary, the
O-ring and the elastomer elements can be replaced at that time (see section 10). Note the correct
mounting orientation during installation.

Special attention should be paid to the movement, unlocking, and locking resistance, the bearing
clearance, and to unusual noise. Full flexion and extension must be guaranteed.

5 Scope of delivery and spare parts

Scope of delivery Spare parts (Fig. 1)
1 pc. of 3R41 Modular Knee Joint 2 pcs of Elastomer Elements (Item 2) Order no. 42105
with Lock 1 pc. of O-Ring (Item 3) Order no. 42104
1 pc. of Instructions for Use 1 pe. of Lock Slide,
(647G340=1) complete (no illustration) Order no. 4F18=N
1 pc. of 4F18=N Lock Slide

6 Description and function

The 3R41 is a monocentric knee joint with lock. By using fibre-reinforced polyamide we managed
to produce a lightweight knee joint which is easy to maintain.

6.1 Joint lock

The lock mechanism, which is located in the upper joint section, automatically secures the joint in
the extended position; you can hear and feel the latch lock in place.

6.2 Flexion release/unlocking

Flexion release is activated via the pull cable, which is attached to the perlon cord loop. The lock
unlocks with a stroke length of 15 mm and a force of up to 35 N. Another way to achieve flexion
release is to press the lock latch (Fig. 2, item 1, arrow). For safety reasons, unlocking of the knee
joint becomes more difficult with increasing flexion moment loading.

The patient may unlock the joint before or after sitting down. To unlock the 3R41, the patient ei-
ther relieves most of the load on the prosthesis or applies load on the toes (extension moment)
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while unlocking the joint. While holding the unlocked state (pressed lock latch or pulled "lock"),
the patient initiates the flexion movement.

6.3 Locking

After standing up, the patient automatically locks the joint with an extension moment with full ex-
tension up to the extension stop.

6.4 Plastic flap

A movably attached plastic flap (Fig. 2, item 3) covers the anterior joint space over the entire
flexion range and thus protects the cosmetic foam cover and the fingers from getting jammed.
6.5 Connection

The pyramid adapter connects the knee joint proximally (to the socket). Distal connection is provided
by the clamp of the lower joint section into which the 30 mm tube of the tube adapter is inserted.

7 Alignment recommendations and assembly

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components

* Observe the alignment and assembly instructions.

Do not loosen the cap screw.

n The cap screw (see Fig. 1, item 1) secures the pyramid adapter.

The three-dimensional arrangement of the prosthetic socket and the modular components affects
the static and dynamic functions of the prosthesis. Function of the joint is influenced by the position
of the joint axis. In the extended position, the joint axis is located posterior to the alignment refer-
ence line (Fig. 9), which ensures sufficient stability and requires little effort for unlocking (Fig. 9).

The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket con-
nector (Fig. 8). Plumb lines in the frontal and sagittal planes (drawn from the hip joint's center
of rotation and marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket) will facilitate
correct positioning of the lamination anchor or socket adapter.

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

7.1 Bench Alignment with Alignment Tool (the following steps refer to Fig. 8)
@ 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, place the
joint axis (alignment reference point) 15 mm posterior to the alignment reference line.
At that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee ground distance
and outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°). Recom-
mended positioning of the alignment reference point is on the level of the medial tibial plateau.

O Connect the foot to the modular knee joint using a tube adapter. Also see section 7.5.

@ Mark the center 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
center mark of the socket. Set the socket flexion to somewhere between 3° and 5°; however,
the individual situation (e.g. hip flexion contracture) 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 adapter (e.g. 4R41, 4R51,
4R55, 4R95, 4R111, 5R1=* Socket Adapter). Also see section 7.6.

7.2 Static alignment optimization using 743L100 L.A.S.A.R. posture
(the following steps refer to Fig. 9)

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

appropriate stability under load and when unlocking, 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. For the user's safety, this should take place
between parallel bars or with the aid of forearm crutches.

© Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 45 mm anterior to the joint axis (alignment reference point).

7.3 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.

7.4 Mounting the tube adapter to the knee joint

1) Determine the tube length and cut off the tube. Use a tube cutter (e.g. 719R2 Ottobock Tube
Cutter) to shorten the tube. Do not clamp the tube into a vise to avoid deformation and surface
damage of the tube! The cutting plane must be level and at a right angle to the longitudinal axis
of the tube.

2) Debur the inside and outside of the tube using an interior and exteriour pipe reamer
(e.g. 718R1 Ottobock Interior and Exterior Pipe Reamer).

3) Check the outside of the tube for damage. The surface must be smooth and free of burs. If a
damaged tube is inserted into the knee joint, this can impair the strength of the knee joint.

4) Lift the plastic flap slightly and insert the tube up to the stop.

5) Using a 710D4 torque wrench, tighten the Allen screw (wrench size 4 mm) of the tube clamp
(Fig. 2, item 2) to 10 Nm.

7.5 Mounting the knee joint to the socket

The contact surfaces of the pyramid adapter and pyramid receiver must be undamaged, clean
and smooth. Static corrections are possible at any time during alignment and trial walking as well
as after completion of the prosthesis using the four adjustment screws.

Make sure that the set screws of the adapters used have the appropriate length. Set screws
which are too short may not provide adequate stability for the prosthesis. Screws which are too
long can damage the cosmetic foam cover.
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Note!

ﬂ Apply 636K13 Loctite to the set screws, screw in and slightly tighten them. Then ad-
just the adapter and tighten the set screws to the prescribed torque. For the tightening
torques please refer to the Instructions for Use of the corresponding adapters. Use a
710D4 torque wrench.

To test the functionality, unlock the knee joint and flex it fully. The socket must contact the tube
clamp cover (Fig. 3).

Q Attention!
The upper joint section must not contact the lower joint section, since this could put too
much strain on the knee joint.

8 Finishing the prosthesis

Upon delivery, the perlon cord loop and pull cable are connected to the 3R41. Cut off the pull
cable such that it is slightly taut but does not yet cause the knee joint to unlock. The pull cable
should only be unlocked after a pull stroke of approx. 10 mm. The pull cable should be on the
lateral side of the prosthesis.

Note!

ﬂ If the perlon cord loop has been cut by mistake, do not pull the cord through the knee
joint. The cord may only be threaded by an Ottobock service technician after disas-
sembly of the knee joint.

9 Cosmetic foam cover
Use the 3S107 Foam Cover for the 3R41.

10 Replacing the o-ring (Fig. 7)
1) Remove the screw (item 1).
2) Bend up the tube clamp cover slightly (item 2) and remove the O-ring 42104 (item 5).

Note!

Make sure that the pin with the bore (item 3) and the pin with the internal thread (item 4)
do not fall out!

If the pins fall out:

e Completely remove the tube clamp cover.

¢ Position the pins on the left and right side of the thread. Be sure to have the correct mounting
orientation of the pin with the bore (item 3).

¢ Put the tube clamp cover over them.

3) Put the new O-ring into the notch provided.

4) Lower the tube clamp cover and tighten the screw.
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11 Technical data

Proximal connection Pyramid adapter
Distal connection Tube clamp @ 30 mm
Knee flexion angle 150 °

Weight 3859

System height 24 mm

Proximal system height from alignment reference point 12 mm

Distal system height up to alignment reference point 12 mm

Material Fibre-reinforced polyamide
Admissible temperature range -10°C/ +40 °C

Max. user weight 125 kg / 275 Ibs
Mobility Grade 1

12 Legal information

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

12.1 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.

12.2 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

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2017-02-20
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

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

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

1 Champ d’application
1.1 Usage médical

Le 3R41 est destiné exclusivement a I'appareillage exosquelettique des membres inférieurs. Le
3R41 peut étre utilisé sur des patients amputés unilatéral ou bilatéral.
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1.2 Utilisation

QD Champ d'application selon le systéeme de mobilité MOBIS d'Ottobock :
‘mﬁ Le 3R41 convient exclusivement a une utilisation avec un degré de mobilité 1

"!EU.Q (marcheur en intérieur).

Autorisé pour les patients dont le poids n’excéde pas 125 kg.

1.3 Conditions d’utilisation

Le 3R41 a été congu pour des activités quotidiennes et ne doit pas, par conséquent, étre utilisé pour
des activités inhabituelles comme par exemple les sports extrémes (escalade libre, parapente, etc.).

Les conditions climatiques requises sont indiquées dans les Caractéristiques techniques.

1.4 Durée d'utilisation

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.

Le fabricant a testé la structure et la stabilité de ce composant prothétique. Ce test a permis de
constater une durée d'utilisation de 5 ans maximums pour les patients présentant le niveau de
mobilité 1.

1.5 Qualification de I'orthoprothésiste

Seuls des orthoprothésistes qualifiés sont autorisés a appareiller un patient avec le 3R41.

2 Consignes de sécurité

Usage du produit sans respecter les instructions d‘utilisation
A Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit di au non-respect des
consignes de sécurité
* Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions d‘utilisation.
* Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I‘ensemble des consignes de sé-
curité signalées
* par le message « Informez le patient ».

Dépassement de la durée d‘utilisation et réutilisation sur un autre patient
‘ : s Chute provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
¢ Veillez a ce que la durée d‘utilisation définie ne soit pas dépassée (voir chapitre «
Durée d'utilisation »).
¢ Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.
¢ Informez le patient.

Sollicitation excessive du produit
A Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses
¢ Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS (voir
chapitre « Domaine d'application »).
¢ Informez le patient.
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Dégradation mécanique du produit
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

* Manipulez le produit avec précaution.

¢ Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore fonctionnel.

¢ En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le produit (voir dans
le présent chapitre le point « Signes de modification ou de perte de fonctionnalité
détectés lors de I'utilisation »).

¢ Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle
par le service apres-vente du fabricant, etc.).

¢ Informez le patient.

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement des composants prothétiques
les uns par rapport aux autres ainsi que I'émission de bruits constituent des exemples de signes
qui confirment des modifications de fonctionnalité.

3 Consignes destinées au patient

e |'articulation de genou ne devra pas étre exposée a trop de fumée, de poussiere, a des vibra-
tions mécaniques, a des chocs ou a une forte chaleur.

¢ Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet de prolonger sa durée de
vie, mais sert avant tout a assurer la sécurité personnelle du patient! Si la prothése est exposée
a des sollicitations extrémes (par ex. une chute), il faut immédiatement faire contréler par un
orthoprothésiste les dégats subis par la prothéese.

¢ Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent nuire au bon fonctionnement de I'articu-
lation de genou. Afin de ne pas mettre en danger le patient, I'articulation de genou ne doit pas
étre utilisée dés que des modifications dans le fonctionnement sont perceptibles. Ces modifi-
cations de fonctionnement perceptibles se remarquent par ex. en cas de modification du com-
portement de verrouillage et de déverrouillage, de difficultés éprouvées lors de la marche, d'une
extension qui ne se fait pas complétement, d'un jeu du coussinet et d'apparition de bruits.
Dans le cas ou vous remarqueriez un dommage ou une modification de fonctionnement per-
ceptible, faites vérifier votre prothése dans un atelier spécialisé.

e Seuls des points de services apres-vente agréés par Ottobock sont autorisés a réparer |'arti-
culation de genou.

¢ Nettoyer régulierement le produit avec un chiffon [égérement imbibé d'une solution savonneuse.
Il est interdit d'utiliser des produits chimiques ou des solvants pour nettoyer I'articulation. Cela
risquerait d'endommager le matériau et de dégrader le fonctionnement.

¢ 'articulation de genou ne doit pas étre lubrifiée ni graissée. Cela risquerait d’endommager le
matériau et de dégrader le fonctionnement.

¢ Utilisez toujours la main courante dans I'escalier.

* Ne déverrouillez pas I'articulation pendant la marche ou en cas de charge du moment de flexion.

¢ |l ne faut charger I'articulation de genou qu'aprés I'avoir complétement tendue et verrouillée.
Lors du verrouillage, soyez attentif au rétrosignal acoustique du cran d'arrét.

® Dans le cas ou le cable tracteur resterait accroché, I'articulation risquerait de se déverrouliller, et
vous risqueriez alors de chuter alors que vous vous trouvez en station debout ou que vous étes
en train de marcher. C'est pourquoi vous devez vérifier de nouveau le verrouillage en exergant
un léger moment de flexion.
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® En cas d'utilisation de I'articulation de genou sans mousse esthétique, faites attention aux
risques de pincement.

* Au moment de tendre ou de verrouiller I'articulation de genou, veillez & ce que la mousse esthé-
tique ne se coince pas. Car cela risquerait d'empécher un verrouillage correct de I'articulation.

4  Entretien

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

Lors d'un contrdle de routine (au moins une fois par an), il est recommandé de faire véri-
fier le 3R41 par un orthoprothésiste chargé de constater si la prothése présente des traces
d'usure ou est endommagée. Resserrez a titre préventif la vis de 4 a six pans creux de
la bride du tube avec un couple de 10 mm. Le joint torique et les éléments en élastomere
peuvent alors étre remplacés si nécessaire (voir chapitre 10). Lors du montage, vérifiez que la
position de montage indiquée est correcte.

Une attention toute particuliere doit étre accordée a la résistance de mouvement, de verrouillage
et de déverrouillage, au jeu du coussinet et a I'apparition de bruits inhabituels. Il faut s'assurer
que la flexion et I'extension se font complétement.

5 Contenu de la livraison et piéces de rechange

Contenu de la livraison Pieces de rechange (ill. 1)
1 articulation de genou modulaire avec | 2 éléments
dispositif de verrouillage 3R41 en élastomeére (pos. 2) n° de commande 42105
1 notice d'utilisation 647G340=1 1 joint torique (pos. 3)  n° de commande 42104
1 coulisseau de réglage 4F18=N 1 coulisseau de réglage,

complet (sansiill.) n° de commande 4F18=N

6 Description et fonctionnement

L'articulation de genou 3R41 est une articulation monocentrique munie d'un verrou. Gréce a
I'utilisation d'un polyamide renforcé avec des fibres, cette articulation bénéficie d'un poids léger
et requiert peu d'entretien.

6.1 Articulation a verrou

Le mécanisme de verrouillage monté dans la partie supérieure de I'articulation assure automati-
quement I'articulation en position d’extension. Ce qui se manifeste par I'enclenchement audible
et perceptible du cran d'arrét.

6.2 Libération de la flexion/ Déverrouillage

La libération de la flexion s'effectue au moyen du cdble tracteur fixé sur la boucle du cdble. Le verrou
est débloqué avec une longueur de course de 15 mm et une force de 35 N. La flexion peut égale-
ment étre libérée en appuyant sur le cran d'arrét (fleche, ill. 2, pos. 1). Avec une charge du moment
de la flexion croissante, il est plus difficile de déverrouiller I'articulation par mesure de sécurité.

Le patient peut, au choix, déverrouiller I'articulation avant ou aprés s'étre assis. Pour déverrouiller
le 3R41, le patient décharge la prothése en grande partie ou bien il exerce une charge sur la pointe
des pieds pendant le déverrouillage (moment d’extension). Le patient commence le mouvement
de flexion en position verrouillée maintenue (cran d'arrét enfoncé ou «verrou» tiré).
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6.3 Verrouillage

Apres s'étre levé, le patient verrouille automatiquement I'articulation au moyen d'un moment d’ex-
tension avec une extension compléte ou en butée d'extension.

6.4 Clapet en plastique

La fixation d'un clapet en plastique mobile (ill. 2, pos. 3) permet de recouvrir le pli avant du genou
sur toute la zone de flexion et évite ainsi que la mousse esthétique ou les doigts ne s'y coincent.
6.5 Raccordement

Le raccordement sur le plan proximal (vers I'emboiture) s'effectue au moyen d'une pyramide, et
sur le plan distal au moyen du raccord de serrage de la partie inférieure de I'articulation dans
laquelle est inséré le tube de 30 mm de |'adaptateur tubulaire.

7 Recommandations d’alignement et montage

Alignement ou montage erroné
Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des composants prothétiques

* Respectez les consignes relatives a I‘alignement et au montage.

La vis a téte cylindrique (voir ill. 1, pos. 1) permet de fixer la pyramide.
Ne desserrez pas la vis a téte cylindrique.

La disposition tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires influence
la fonction statique et dynamique de la prothése. La position de I'axe de I'articulation influence le
fonctionnement de I'articulation. En position d’extension, I'axe de I'articulation se trouve derriére
la ligne d'alignement (ill. 9), ce qui assure une stabilité suffisante et un déploiement de forces
moindre lors du déverrouillage.

La position du moignon doit étre prise en compte pour le positionnement du raccord de
I’emboiture (ill. 8). Lors du démoulage du platre et de I'essayage de I'emboiture d'essai, il est
recommandé de tracer a partir du point de rotation de I'articulation de la hanche des lignes ver-
ticales sur le plan frontal et sagittal ofin de faciliter le positionnement de I'ancre a coulée et/ou
de I'adaptateur de I'emboiture.

Pour I'alignement, il faut procéder en deux temps:

1) alignement de la base dans I'appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

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

7.1 Alignement de la base dans I’appareil d’alignement
(les étapes suivantes se réferent a l'ill. 8)

© Déplacer le milieu du pied de 30 mm vers I'avant par rapport & la ligne d’alignement.

@ Régler la hauteur de talon effective et ajouter 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

® Tendre I'articulation du genou. Pour I'alignement de la base, déplacer I'axe de I'articulation
(point de référence de I’'alignement) de 15 mm vers I’arriére par rapport a la ligne de charge.
L'articulation doit alors étre orientée horizontalement. Tenir compte de la distance entre le sol et
le genou et du positionnement extérieur du genou (environ 5° sont donnés par I'embout). Posi-
tionnement recommandé du point de référence de I'alignement sur la hauteur du pli du genou.

O Fixer le pied a I'articulation du genou modulaire avec I'adaptateur tubulaire. Voir également
chapitre 7.5.
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@ Repérer sur le plan latéral le milieu de I'emboiture au moyen d'un point centré proximal et d'un
point centré distal. Relier ces deux points par une ligne allant du bord de I'emboiture au point
centré distal.

O Positionner I'emboiture de telle sorte que le point centré proximal de I'emboiture coincide
avec la ligne d'alignement. Fléchir I'emboiture de 3° a 5° en tenant compte malgré tout des
situations individuelles (par ex. contractures de I'articulation des hanches) et de la «distance
entre 'extrémité du moignon et le sol».

@ Relier 'emboiture et I'articulation du genou modulaire au moyen de |'adaptateur correspondant
(par ex. 'adaptateur d'emboiture 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1=*). Voir également
chapitre 7.5.

7.2 Optimisation de I'alignement statique avec L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se référent a l'ill. 9)

Il est possible d’optimiser sensiblement I'alignement de la base a I'aide de 'appareil L.A.S.A.R
Posture. Pour obtenir une sécurité suffisante lors de la charge et du déverrouillage, veuillez pro-
céder comme indiqué ci-dessous pour effectuer I'alignement:

© Pour mesurer la ligne de charge, la personne ayant été amputée de la cuisse place la jambe
appareillée de la prothése sur la plate-forme de mesure du L.A.S.A.R. Posture et pose I'autre
jambe sur la plate-forme de rééquilibrage de la hauteur. Le c6té de la prothése doit alors étre
suffisamment chargé. Pour la sécurité de 'utilisateur, utiliser le cas échéant des barres paral-
léles ou des aides & la marche.

@ Lalignement doit alors étre ajusté exclusivement au moyen de la modification de la flexion
plantaire de telle sorte que la ligne de charge (ligne laser) se trouve env. 45 mm devant
I’axe de I’articulation (point de référence de I'alignement).

7.3 Possibilités de combinaison

INFORMATION

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

7.4 Montage adaptateur tubulaire - articulation du genou

1) Déterminer la longueur du tube et le couper. Pour raccourcir le tube, utiliser un coupe-tube (par
ex. le coupe-tube 719R2 Ottobock). Ne pas serrer le tube dans I'étau pour éviter de déformer
et d'endommager la surface du tube! La surface de coupe doit étre égale et former un angle
droit avec I'axe longitudinal du tube.

2) Ebarber soigneusement le tube a I'intérieur et & I'extérieur avec un dispositif de fraisage in-
térieur et extérieur pour tubes (p. ex. le dispositif de fraisage intérieur et extérieur pour tubes
Ottobock 718R1).

3) Vérifier que le tube n’est pas endommagé a I'extérieur. La surface doit étre lisse et sans ébar-
bure. Si un tube endommagé est inséré dans I'articulation du genou, cela peut entrainer une
perte de résistance de I'articulation du genou.

4) Soulever légérement le clapet en plastique et insérer le tube jusqu’a la butée.

5) Serrer la vis de 4 a six pans creux de la bride du tube (ill. 2, pos. 2) au couple de 10 Nm. Uti-
liser la clé dynamométrique 710D4.
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7.5 Montage articulation du genou - emboiture

Les surfaces d'appui de la pyramide et du logement de la pyramide doivent étre propres, lisses et
exemptes de dommages. Grace aux quatre vis d'ajustage, il est possible & tout moment d'effectuer des
corrections statiques pendant I'assemblage, I'essayage et également aprés la finition de la prothese.

Veillez a ce que la longueur des goujons filetés de I'adaptateur utilisé soit la bonne. Des goujons

filetés trop courts risquent de compromettre la stabilité de la prothése et des goujons filetés trop
longs d'endommager la mousse esthétique.

Avis:

ﬂ Appliquer du produit Loctite 636K 13 sur les goujons filetés, les tourner et les visser
Iégérement. Ensuite, ajuster I'adaptateur et serrer les goujons filetés au couple indiqué.
Pour connaitre le couple, veuillez-vous référer a la notice d'utilisation de I'adaptateur
utilisé. Utiliser la clé dynamométrique 710D4.

Pour vérifier le fonctionnement, déverrouiller I'articulation du genou et la fléchir jusqu'a la butée.
L'emboiture doit étre stoppée par le capuchon de la bride du tube (ill. 3).

c Attention!
La partie supérieure de I'articulation du genou ne doit pas buter contre la partie infé-
rieure de |'articulation du genou. Dans le cas contraire, I'articulation du genou risquerait
d'étre sollicitée trop fortement.

8 Assemblage de la prothése

Le 3R41 avec la boucle du cdble et le cable tracteur sont livrés attachés ensemble. Raccourcir
le cable tracteur de telle sorte qu'il soit Iégerement tendu mais ne commence pas pour autant a
verrouiller I’articulation. Le céble tracteur doit se verrouiller seulement & partir d'une course du
cable d'env. 10 mm. Le cable tracteur doit se dérouler sur le coté latéral de la prothése.

Avis:

Si la boucle du cdble a été séparée accidentellement, il ne faut pas tirer le cable a travers
I'articulation de genou. Le cable ne peut étre monté que par le personnel d'Ottobock
apres le démontage de I'articulation de genou.

9 Mousse esthétique
Avec le 3R41, il faut utiliser la mousse esthétique 3S107.

10 Remplacement du joint torique (ill. 7)
1) Enlever la vis (pos. 1)

2) Plier légérement la couverture du collier de fixation du tube (pos. 2) et retirer le joint torique
47104 (pos. 5).

Avis:
ﬂ Veillez & ce que les goujons avec alésage (pos. 3) et les goujons avec taraudage
(pos. 4) ne tombent pas!

Dans le cas ou les goujons tomberaient:

* Enlever complétement le capuchon de la bride du tube.

* Placer les goujons a gauche et a droite du filetage. Respecter I'alignement de I'alésage des
goujons pos. 3.
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® Retourner le capuchon de la bride du tube.
3) Mettre le nouveau joint torique dans I'encoche prévue a cet effet.
4) Enfoncer le capuchon de la bride du tube et serrer la vis.

11 Caractéristiques techniques

Raccord proximal Pyramide

Raccord distal Serrage tubulaire & 30 mm
Angle de flexion du genou 150 °

Poids 385¢g

Hauteur de construction 24 mm

Hauteur de construction proximale

a partir du point de référence de I'alignement 12 mm

Hauteur de construction distale

jusqu'au point de référence de I'alignement 12 mm

Matériau Polyamide renforcé avec des fibres
Ecart de température autorisé -10°C/+40 °C

Poids maximal de I'utilisateur 125 kg/275 Ibs

Degré de mobilité 1

12 Informations légales

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

12.1 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.

12.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-02-20

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1 Campo d‘impiego
1.1 Scopo medico

Il 3R41 ¢ indicato esclusivamente per |'esoprotesizzazione di arto inferiore. Il 3R41 pud essere
utilizzato per utenti con amputazioni mono- o bilaterali.

1.2 Applicazione

QD Campo di impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS.
‘ Q I BR41 & concepito esclusivamente per applicazioni comprese nel livello di

"'E'.@ mobilita 1 (pazienti con livello di mobilita ridotto).

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

1.3 Condizioni di impiego

Il 3R41 ¢ stato concepito per lo svolgimento di attivitd quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali gli sport estremi (free climbing, parapendio ecc.).

Le indicazioni relative alle condizioni ambientali sono descritte nel capitolo dedicato ai dati
tecnici.

1.4 Durata di utilizzo

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

Il produttore ha sottoposto questo componente della protesi a una verifica della sua struttura e
resistenza; da questa verifica & risultata una durata utile del componente di massimo 5 anni per
pazienti con grado di mobilita 1.

1.5 Qualifica del tecnico ortopedico
Il trattamento del paziente con il 3R41 deve essere effettuato esclusivamente da tecnici ortopedici.
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2 Indicazioni per la sicurezza

A

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per I‘'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla mancata osser-

vanza delle indicazioni per la sicurezza

* Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni per |'uso.

¢ Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da ,In-
formare il paziente.".

A

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danneggiamenti al prodotto

¢ Provvedere affinché non venga superata la durata di utilizzo testata del prodotto (ve-
dere il capitolo ,Durata di utilizzo").

e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

¢ Informare il paziente.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta a seguito di rottura di parti portanti

e Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS (vedere il ca-
pitolo ,Campo d‘impiego*).

¢ Informare il paziente.

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

e Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

¢ In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

e Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere
»Indicazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I‘utilizzo* in questo capitolo).

e Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (per es. riparazione, sostituzione,
controllo da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

¢ Informare il paziente.

Indicazioni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I’utilizzo

Cambiamenti funzionali sono riconoscibili per es. attraverso un'andatura modificata, un posizio-
namento modificato dei componenti della protesi nonché la formazione di rumori.

3 Indicazioni per il paziente

* Non esponete I'articolazione di ginocchio a fumo intenso, polvere, vibrazioni meccaniche o urti,
oltre che a fonti di forte calore.

¢ |l corretto impiego della protesi e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata operativa,
ma & fondamentale per la sicurezza personale del paziente! Se sollecitata da carichi eccessivi
(ad esempio in seguito ad una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamen-
te la protesi ad un controllo da parte di un tecnico ortopedico, che verifichera la presenza di
eventuali danneggiamenti.
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® Le condizioni ambientali e di impiego possono pregiudicare il buon funzionamento del ginocchio
modulare. Per evitare di mettere in pericolo la sicurezza del paziente, I'articolazione di ginocchio
non deve piu essere riutilizzata in caso di mutamenti funzionali riconoscibili. Questi possono
manifestarsi sotto forma mutamento delle funzioni di blocco e sblocco, di difficoltd motoria, di
estensione incompleta, di gioco dei cuscinetti e di generazione di rumori.

* Nel caso rilevaste un danneggiamento o un mutamento funzionale, non esitate a contattare
un'officina ortopedica specializzata per una verifica della protesi.

* Le riparazioni dell'articolazione di ginocchio devono essere effettuate esclusivamente da un
centro di assistenza autorizzato Ottobock.

¢ Pulite regolarmente il prodotto, servendovi di un panno leggermente inumidito con una soluzione
detergente. Non & consentito pulire il prodotto con prodotti chimici o solventi; sussiste il pericolo
di danni al materiale e perdita di funzionalita.

* Non & consentito lubrificare e ingrassare |'articolazione di ginocchio; sussiste il pericolo di danni
al materiale e perdita di funzionalita.

¢ Le scale devono essere percorse sempre utilizzando il corrimano.

* Non sbloccate mai I'articolazione di ginocchio durante la deambulazione o sotto carico nel
momento di flessione.

e Sottoponete I'articolazione di ginocchio a carichi solo dopo aver effettuato un’estensione com-
pleta e bloccato I'articolazione. Nel bloccare I'articolazione, assicuratevi di aver udito il segnale
acustico di conferma dell‘arresto.

¢ Incastrandosi, il tirante pud sbloccare I'articolazione e causare una caduta in posizione statica
e durante la deambulazione. Controllate pertanto il nuovo blocco applicando un leggero mo-
mento di flessione.

e Utilizzando I'articolazione di ginocchio senza rivestimento cosmetico, fate attenzione a non
rimanere incastrati.

* Durante |'estensione ed il blocco del ginocchio, accertatevi che il rivestimento cosmetico non si
incastri. Cio comprometterebbe un corretto bloccaggio dell’articolazione.

4 Indicazioni per la manutenzione

La Ottobock consiglia di rinnovare la registrazione dell’articolazione di ginocchio secondo i tempi
di adattamento individuali degli utenti, adattandola alle loro esigenze.

In occasione di un controllo di routine (almeno una volta I'anno), si consiglia di sottoporre il 3R41
ad una verifica da parte del tecnico ortopedico per verificare I'eventuale presenza di segni di
usura e danni. In via precauzionale, serrate nuovamente la vite esagonale SW4 del morsetto del
tubo con momento di avvitamento di 10 Nm. Se necessario, I'anello ad O e dli elastomeri, pos-
sono essere sostituiti (vedere capitolo 10). Durante il montaggio, accertatevi che la posizione di
montaggio sia corretta.

Prestare particolare attenzione alla presenza di resistenza nei confronti del movimento, del bloc-
co e dello sblocco, al gioco dei cuscinetti e alla generazione di rumori insoliti. Assicuratevi che
flessione ed estensione complete siano possibili.
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5 Contenuto della spedizione e parti di ricambio

Contenuto della spedizione Parti di ricambio (fig. 1)
1 pz. articolazione di ginocchio modulare | 2 pz. Elastomeri (pos. 2) Codice art. 42105
3R41 1 pz. Anello ad O (pos. 3) Codice art. 42104
1 pz. istruzioni d'uso 647G340=1 1 pz. passante,
1 pz. passante 4F18=N completo (s. fig.) Codice art. 4F18=N

6 Descrizione e funzionamento

I 3R41 & un ginocchio monocentrico con arresto. L'impiego di poliammide semi-aromatica con
rinforzo in fibra di vetro ha reso possibile mantenere I'articolazione leggera e semplice nella ma-
nutenzione.

6.1 Arresto dell’articolazione

La meccanica di arresto montata sulla parte superiore dell’articolazione assicura I'articolazione
automaticamente in posizione di estensione, |‘arresto si incastra in modo udibile e percepibile.

6.2 Attivazione della flessione/sblocco

L'attivazione della flessione avviene tramite il tirante, fissato sul passante del cavo. In presenza di
una lunghezza di corsa di 15 mm e di una forza fino a 35 N, I'arresto viene sbloccato. L'attivazione
della flessione puo avvenire anche premendo I‘arresto (freccia, fig. 2, pos. 1). Con I'aumentare
del carico del momento di flessione, I'articolazione di ginocchio, per motivi di sicurezza, & difficile
da sbloccare.

Il paziente ha la possibilita di sbloccare I'articolazione prima di sedersi o dopo essersi seduto. Per
sbloccare il 3R41, il paziente scarica completamente la protesi o esercita un carico dell’avampie-
de (momento di estensione) durante lo sblocco. Mantenendo lo stato di articolazione sbloccata
(arresto premuto o “arresto” tirato), il paziente avvia il movimento di flessione.

6.3 Blocco

Una volta in piedi, il paziente blocca automaticamente I'articolazione tramite un momento di esten-
sione ad estensione completa/massima.

6.4 Rivestimento in plastica

Un rivestimento mobile in plastica integrato (fig. 2, pos. 3) copre la fessura anteriore dell’artico-
lazione nell'intera area di flessione ed impedisce in questo modo al rivestimento cosmetico e alle
dita di incastrarsi.

6.5 Collegamento

Il collegamento in direzione prossimale (verso I'invasatura) avviene tramite il nucleo di registro-
zione, in direzione distale tramite la connessione a morsetti della parte inferiore dell'articolazione,
nella quale viene inserito il tubo modulare di 30 mm.

7 Suggerimenti per I'allineamento e il montaggio

Allineamento o montaggio errato
Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della protesi

* Osservare le indicazioni per |‘allineamento e il montaggio.
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Non svitare la vite a testa cilindrica.

ﬂ La vite a testa cilindrica (vedere fig. 1, pos. 1) blocca il nucleo di registrazione.

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura e dei componenti modulari influenza la funzione sta-
tica e quella dinamica della protesi. La posizione dell’asse dell'articolazione influenza la funzione
dell’articolazione. In posizione di estensione, |'asse dell’articolazione si trova dietro la linea di
allineamento (fig. 9), garantendo in questo modo una sufficiente stabilitd ed un basso dispendio
di energia.

Per il posizionamento dell’attacco dell‘invasatura & necessario che la posizione del moncone
sia corretta (fig. 8). Le linee di piombo del piano frontale e sagittale evidenziate dal calco in gesso
e dall'invasatura di prova partendo dal centro di rotazione dell'articolazione d'anca, facilitano il
giusto posizionamento dell‘attacco ad alette o dell'attacco per invasatura.

Per I’allineamento, procedete in 2 passi:

1) Innanzi tutto si effettua I'allineamento di base con lo strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

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

7.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento
(i seguenti passi si riferiscono alla fig. 8)

@ Spostate il centro del piede di 30 mm in avanti facendo riferimento alla linea di allineamento.
@ Aggiungete 5 mm all'altezza effettiva del tacco. Regolate la posizione esterna del piede.

@ Fissate I'articolazione di ginocchio. Per I'allineamento di base, spostate I'asse dell’articola-
zione (punto di riferimento per I'allineamento) di 15 mm all'indietro facendo riferimento alla
linea di allineamento. Nel fare questo, I'articolazione deve essere disposta orizzontalmente.
Tenete conto della distanza ginocchio - suolo e della posizione esterna del ginocchio (circa 5°
vengono definiti attraverso il bit di arresto). Posizionamento consigliato del punto di riferimento
per I'allineamento all'altezza dell’emipiatto tibiale mediale.

O Collegate il piede con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare. Vedi anche capitolo
7.5.

@ Contrassegnate lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale ed
un punto centrale distale. Collegate entrambi i punti in una linea che va dal margine prossimale
all’estremita prossimale dell'invasatura.

O Posizionate I'invasatura in modo che il punto centrale prossimale dell'invasatura coincida con
la linea di allineamento. Regolate la flessione dell'invasatura da 3°a 5°, tenendo tuttavia in
considerazione la situazione individuale (ad es. contratture dell'articolazione d'anca) e della
distanza “tuberosita ischiatica — suolo”.

@ Collegate Iinvasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite relativo attacco (ad es.
gli attacchi per invasatura 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1=*). Vedi anche capitolo 7.5.

7.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i seguenti passi si riferiscono alla fig. 9)

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

base. Al fine di ottenere una sufficiente sicurezza in occasione del carico e dello sblocco, durante

I'allineamento, procedete come segue:

@ Per la misurazione della linea di carico, I'amputato transfemorale sale sulla pedana stabi-
lometrica con I'arto protesico e con I'altro sulla pedana per la compensazione dell’altezza.
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Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto a sufficiente carico. Per garantire la
sicurezza dell'utente, utilizzate eventualmente barre o stampelle antibrachiali.

@ Lallineamento deve essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione plantare,
in modo tale che la linea di carico (la linea laser) scorra circa 45 mm davanti all’asse dell’ar-
ticolazione (il punto di riferimento per I'allineamento).

7.3 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.

7.4 Montaggio tubo modulare - articolazione di ginocchio

1) Determinate la lunghezza del tubo e tagliatelo. Per accorciare il tubo, utilizzate un tagliatubi
(ad es. il tagliatubi 719R2 Ottobock). Non stringere il tubo nella morsa, per evitare una defor-
mazione o un danneggiamento della superficie del tubo! La superficie di taglio deve essere
piana e deve formare un angolo retto con I'asse longitudinale del tubo.

2) Sbavate accuratamente l'interno e I'esterno del tubo con uno sbavatore (ad es. con lo sbava-
tore 718R1 Ottobock).

3) Verificate la presenza di eventuali danneggiamenti all’esterno del tubo. La superficie deve esse-
re liscia e priva di sbavature. L'inserimento di un tubo danneggiato nel ginocchio pud causare
una perdita di stabilita dell'articolazione stessa.

4) Sollevate leggermente il rivestimento in plastica e inserite il tubo fino al suo arresto.

5) Serrate la vite esagonale SW 4 del morsetto del tubo (fig. 2, pos. 2) con 10 Nm. Utilizzate la
chiave dinamometrica 710D4.

7.5 Montaggio articolazione - invasatura

Le superfici di contatto del nucleo di registrazione e dell'alloggiamento del nucleo di registrazione
devono essere integre e pulite. Grazie alle quattro viti di registrazione, € possibile effettuare in
qualsiasi momento correzioni statiche durante I'allineamento, la prova e anche dopo I'ultimazione
della protesi.

Accertatevi che i perni filettati degli attacchi utilizzati siano della lunghezza giusta. Perni filettati
troppo corti possono compromettere la stabilitd della protesi, perni filettati tropo lunghi possono
causare danni al materiale in espanso.

Awviso:

Applicate della Loctite 636K 13 ai perni filettati, avvitateli e serrateli leggermente. Regi-
strate quindi I'attacco e serrate i perni filettati con il momento di avvitamento indicato.
| momenti di avvitamento sono disponibili nelle istruzioni d'uso dell'attacco utilizzato.
Utilizzate la chiave dinamometrica 710D4.

Per la verifica funzionale, sbloccate I'articolazione di ginocchio e flettetela fino all’arresto. L'inva-
satura deve toccare il rivestimento del morsetto del tubo (fig. 3).

Attenzione!

La parte superiore dell'articolazione di ginocchio non deve toccare la parte inferiore. Diver-
samente, I'articolazione di ginocchio verrebbe sottoposta a sollecitazione eccessiva
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8 Finitura della protesi

Al momento della consegna il 3R41, il passante del cavo e il tirante sono collegati tra loro. Definite
la lunghezza del tirante in modo che sia leggermente teso evitando tuttavia che I'articolazione di
ginocchio inizi a sbloccarsi. |l tirante va sbloccato solo dopo una corsa di 10 mm. |l tirante deve
passare lateralmente rispetto alla protesi.

Avwviso:

Nel caso il passante del cavo fosse stato involontariamente staccato, il cavo non va
fatto passare attraverso I'articolazione di ginocchio. L'introduzione del cavo va effet-
tuata esclusivamente dal servizio di assistenza Ottobock, dopo aver disassemblato
I'articolazione di ginocchio.

9 Rivestimento cosmetico in espanso
Per il 3R41 utilizzate il rivestimento cosmetico in espanso 3S107.

10 Sostituzione dell’anello ad O (fig. 7)
1) Rimuovete la vite (pos. 1)

2) Inclinate leggermente il rivestimento del morsetto del tubo (pos. 2) e rimuovete I'O-ring 42104
(pos. 5).

Awviso:
Assicuratevi che il perno con la foratura (pos. 3) ed il perno con il filetto interno (pos. 4)
non cadano fuori!

Nel caso i perni cadano fuori:
* Rimuovete completamente il rivestimento del morsetto del tubo.

¢ Posizionate i perni a destra e sinistra del filetto. Rispettate I'orientamento della foratura dei perni
in pos. 3.

¢ Collocatevi sopra il rivestimento del morsetto del tubo.
3) Applicate un nuovo anello ad O nell’'apposita fessura
4) Abbassate il rivestimento del morsetto del tubo e fissate la vite

11 Dati tecnici

Connessione prossimale Nucleo di registrazione

Connessione distale Morsetto a manicotto & 30 mm

Angolo di flessione del ginocchio 150 °

Peso 385¢g

Altezza del sistema 24 mm

Altezza prossimale del sistema dal

punto di riferimento per I'allineamento 12 mm

Altezza distale del sistema fino al

punto di riferimento per I'allineamento 12 mm

Materiale Poliammide semi-aromatica con rinforzo in fibra
di vetro

Temperatura di esercizio consentita -10°C/ +40°C

Peso massimo dell'utente 125 kg / 275 Ibs

Grado di mobilita 1
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12 Note legali

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

12.1 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.

12.2 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 I. La dichiarazione di conformita € stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell'allegato VIl della direttiva.

Espafol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-02-20

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» 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 Uso previsto

1.1 Finalidad médica

La 3R41 ha de usarse exclusivamente para la exoprotetizacion de la extremidad inferior. La 3R41
puede utilizarse en usuarios con amputacién unilateral o bilateral.

1.2 Aplicacion

QD Campo de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock.
‘ Q La 3R41 estd exclusivamente prevista para aplicaciones dentro del grado de

"!E.Q movilidad 1 (personas que caminan en espacios interiores).

Peso del usuario maximo permitido 125 kg.

1.3 Condiciones de aplicacion

La 3R41 ha sido disefada para actividades cotidianas y no puede emplearse en actividades
inusuales, como por ejemplo deportes de riesgo (escalada libre, parapente, etc.).

Las condiciones ambientales necesarias las encontrard en los datos técnicos.
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1.4 Vida atil

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

» Utilice el producto en un tnico paciente.
» Informe al paciente.

El fabricante ha sometido este componente protésico a una prueba de estructura y resistencia,
de cuyos resultados se deriva una vida Util de 5 aflos como mdéximo para pacientes con grado
de movilidad 1.

1.5 Cudlificacién del técnico ortopédico
La protetizacion a un usuario con la 3R41 debe realizarla un técnico ortopédico.

2 Advertencias de seguridad

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por no tener en

cuenta las advertencias de seguridad

¢ Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas instrucciones de uso.

e Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que se indique:
»Informe al paciente".

Superacion del tiempo de utilizacién y reutilizacion en otro paciente
A Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto
¢ Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado (véase el capitulo , Tiempo
de utilizaciéon®).
¢ Utilice el producto en un dnico paciente.
¢ Informe al paciente.

Sobrecarga del producto
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte
e Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS (véase el

capitulo ,Campo de aplicacion®).
¢ Informe al paciente.

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

¢ Trabaje con el producto con sumo cuidado.

¢ Compruebe si el producto dafiado funciona y si estd preparado para el uso.

* No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el
funcionamiento (véase el apartado ,Signos de alteraciones o fallos en el funciona-
miento durante el uso” en este capitulo).

¢ Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €]., reparacion, recambio, envio
del producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

¢ Informe al paciente.

c Dafios mecadnicos en el producto
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto en forma de, p. ej., un mo-
delo de marcha distinto, un posicionamiento distinto de los componentes protésicos entre si, asi
como la aparicion de ruidos.

3 Indicaciones para el usuario

¢ La articulacién de rodilla no debe exponerse a humo o polvo intenso, vibraciones mecdnicas
o golpes, ni tampoco a un calor excesivo.

¢ {Un tratamiento cuidadoso de la protesis y de sus componentes no s6lo aumenta el periodo de
utilidad del producto, sino que contribuye sobre todo a su propia seguridad! Cuando la prétesis
se ve sometida a esfuerzos extremos (por ejemplo por caidas o similares) debe revisarla de
inmediato un técnico ortopédico y comprobar si presenta dafios.

¢ Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacion el funcionamiento de la articulacion
de rodilla podria verse afectado. Para evitar que el usuario se lesione, la articulacién no puede
seguir utilizandose si se detectan cambios apreciables en su funcionamiento. Estos cambios
son perceptibles cuando, por ejemplo, ocurre un bloqueo y desbloqueo diferente, en un funcio-
namiento dificultoso, en un estiramiento incompleto, en la holgura de rodamiento y en el ruido.

¢ En caso de que note algin dafio o un cambio apreciable en el funcionamiento de la articulacion,
por favor, dirijase a un taller especializado para que revisen la prétesis.

¢ El reacondicionamiento de la articulacion de rodilla sélo debe realizarlo el Servicio Técnico
autorizado de Ottobock.

® Limpie regularmente el producto con un pafo ligeramente humedecido con una solucién ja-
bonosa. No estd permitida la limpieza con productos quimicos o disolventes, ya que existe el
riesgo de que se dafie el material y se pierda la funcionalidad.

¢ La articulacion de rodilla no debe lubricarse ni engrasarse, ya que existe el riesgo de que se
dafie el material y se pierda la funcionalidad.

e Utilice siempre la barandilla cuando suba o baje escaleras.

* No desbloquee la articulacién de rodilla mientras esté caminando o si se encuentra bajo carga
por el momento de flexion.

* No cargue la articulacién de rodilla hasta que se encuentre totalmente extendida y bloqueada.
Preste atencién a la confirmacion acustica del trinquete de bloqueo al bloquear la articulacion.

e Si el cable de traccion se queda colgando puede provocar el desbloqueo de la articulacién y
a su vez una caida mientras se estd de pie o caminando. Por esta razén, controle que se ha
vuelto a bloquear aplicando un ligero movimiento de flexion.

¢ Durante el manejo de la articulacion de rodilla sin la funda cosmética, procure no pillarse los
dedos.

* Al extender y bloquear la articulacién de rodilla, procure que la funda cosmética no se quede
pillada. Esto podria impedir que la articulaciéon se bloquee correctamente.
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4 Indicaciones de mantenimiento

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

En la revision periédica (minimo una vez al afo) se recomienda que un técnico ortopédico revise si
la BR41 presenta sintomas de desgaste aparentes y dafios. Como precaucion reajuste de nuevo
con tornillo hexagonal con SW4 en el conector ajustable del tubo a a 10 Nm. El anillo térico y los
elementos elastomeros pueden sustituirse en estos controles rutinarios si es necesario (véase el
capitulo 10). Durante el montaje preste atenciéon a la correcta posiciéon de montgije.

Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a la resistencia de bloqueo y desbloqueo, a la
holgura de rodamiento y a la generacién de ruidos anémalos. Hay que garantizar que la articu-
lacion se flexione y se extienda por completo.

5 Suministro y piezas de repuesto

Suministro Piezas de repuesto (Fig.1)
1 Ud. Articulacion modular de rodilla | 2 Uds. Elementos elastémeros (pos. 2)N° de articulo 42105
con bloqueo 3R41 1 Ud. Anillo térico (pos. 3) Ne° de articulo 42104
1 Ud. Manual de instrucciones 1 Ud. Pasador de blogueo,
(647G340=1) completo (sin fig.) N° de articulo 4F18=N

1 Ud. Pasador de bloqueo 4F18=N

6 Descripcion y funcion
La 3R41 es una articulacion de rodilla monocéntrica con bloqueo. Gracias al empleo de poliamida
reforzada con fibra, la articulacion puede conservarse de manera fdcil y sin mucho mantenimiento.

6.1 Bloqueo de la articulacion

La mecdnica de bloqueo montada en la parte superior de la articulacién asegura la articulacién
de forma automdtica en la posicién extendida. El trinquete de bloqueo se enclava de forma au-
dible y perceptible.

6.2 Desbloqueo de flexion/Desbloqueo

El desbloqueo de flexion se produce mediante el cable de traccién que estd fijado al lazo del
cable. Con una longitud de recorrido de 15 mm y una fuerza de 35 N, como madximo, se realiza
el bloqueo. También se puede desbloquear la flexion presionando el trinquete de bloqueo (flecha,
fig. 2, pos. 1). Debido a mayor carga en el momento de flexién, la articulacién de rodilla es més
dificil de desbloquear por razones de seguridad.

El usuario tiene la posibilidad de desbloquear la articulacién antes o después de sentarse. Para
desbloquear la 3R41, el usuario descarga casi por completo la protesis o ejerce una carga de
las puntas de los dedos del pie (momento de extension) durante el desbloqueo. Durante el estado
de desbloqueo (trinquete de bloqueo presionado o “bloqueo” bajo traccién), es el usuario quien
inicia el movimiento de flexion.

6.3 Bloqueo

Al levantarse, el usuario bloquea automdticamente la articulaciéon mediante un momento de ex-
tension, extendiendo la articulacién totalmente o bien en el tope de extensién.
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6.4 Tapa de pldstico

Una tapa de pldstico mévil (fig.10, pos. 3) cubre la ranura delantera de la articulacion en toda la
zona de flexién protegiendo asi la funda cosmética y los dedos para que no se queden pillados.
6.5 Conexion

La conexién proximal (con el encaje) se realiza mediante un adaptador piramidal, la conexién
distal mediante apriete de la parte inferior de la articulacion en la que se introduce el tubo de 30
mm del adaptador de tubo.

7 Recomendacion de alineacién y montaje

c Alineamiento o montaje incorrecto

Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protésicos
¢ Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

El tornillo de cabeza cilindrica (véase fig. 1, pos. 1) fija el ndcleo de ajuste.
No afloje el tornillo de cabeza cilindrica.

La disposicién tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en
la funcidn estdtica y dindmica de la protesis. La posicion del eje de la articulacién influye en la
funcién de la articulacién. En la posicion extendida, el eje de la articulacién se encuentra por
detrds de la linea de alineacion, con lo que se garantiza una estabilidad suficiente y un esfuerzo
menor para el desbloqueo (fig. 9).

La posicion del muiidn ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexién del encaije (fig. 8)
Las lineas de soldadura en los planos frontal y sagital, marcados en el modelo de escayola y en
la prueba del encaje, partiendo del centro de rotacién de la articulacion de la cadera, hacen mas
facil el posicionamiento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

Durante el montaje siga los dos pasos siguientes:
1) Primero la alineacion bdsica en el aparato de montaje (p. ej. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Después, la optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

7.1 Alineacion bdsica en el aparato de montaje (los siguientes pasos se refieren a la fig. 8)
@ Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
@ Ajuste la altura efectiva del talén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

® Tense la articulacion de rodilla. Para la alineacion bdsica desplace el eje de la articulacién
(punto de referencia de montaje) 15 mm por detrds de la linea de alineacién. La articula-
cién ha de estar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la distancia del extremo distal de
la rodilla al suelo y la alineacién de la rodilla. (existen una graduacion de + o - de 5 grados del
momento de retencidn). El posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje
se encuentra a la altura del hueco popliteo.

O Una el pie con la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador de tubo. Vea también
el capitulo 7.5.

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 al extremo del encaje.

O Sitie 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. €j. contracturas de la cadera) y la “medida tuberosidad al suelo”.
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@ Una el encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p. ej.
el adaptador de varilla 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1=*). Vea también el capitulo 7.6.

7.2 Optimizacion estdtica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 9)

La alineacién bdsica puede mejorarse de manera considerable con la ayuda del L.A.S.A.R.
Posture. Para alcanzar el nivel de seguridad suficiente bajo una carga y en el desbloqueo, siga
el siguiente procedimiento durante el montaje:

@ Para realizar la medicién de la linea de carga, el usuario con amputacién femoral ha de pisar
con el lado protésico la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la otra pierna la
plataforma de compensacién de altura. Durante este proceso, el lado con prétesis tiene que
soportar una carga suficiente. Para la seguridad del usuario, utilice si es necesario barras o
muletas.

@ Ahora, deberia djustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacién de la flexion
plantar de manera que la linea de carga (linea de Idser) pase aproximadamente 45 mm por
delante del eje de la articulacion (punto de referencia de montaje).

7.3 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

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

7.4 Montaje adaptador de tubo — articulacién de rodilla

1) Determine la longitud del tubo y corte el tubo. Utilice para ello un cortatubos (p. €j. el cortatubos
de Ottobock 719R2). jNo sujete el tubo en el tornillo de banco para evitar que la superficie del
tubo se deforme o se daie! La superficie de corte tiene que ser lisa y formar un dngulo recto
con el eje longitudinal del tubo.

2) Elimine con cuidado las rebabas del tubo por dentro y por fuera con una fresa de interior y
exterior de tubos (p. €j. la fresa de interior y exterior de tubos de Ottobock 718R1).

3) Compruebe que el tubo no presente dafios externos. La superficie tiene que ser lisa y no tener
rebabas. Si se introduce un tubo defectuoso en la articulacion de rodilla puede provocar que
ésta pierda resistencia.

4) Levante un poco la tapa de pldstico e introduzca el tubo hasta el tope.

5) Apriete el tornillo de hexdgono interior SW 4 de la abrazadera de tubo (fig. 2, pos. 2) a un par
de fuerzas de 10 Nm. Utilice una llave dinamométrica 710D4.

7.5 Montaje articulacion de rodilla - encaje

Las superficies de apoyo del adaptador piramidal y del alojamiento del adaptador piramidal tienen
que estar en perfecto estado, limpias y lisas. Mediante los cuatro tornillos de ajuste se pueden
realizar correcciones estdticas, en cualquier momento, durante el montaje, la prueba y también
tras el acabado de la protesis.

Asegurese de que las varillas roscadas del adaptador que se estd utilizando tengan la longitud
correcta. Si las varillas roscadas son demasiado cortas se puede alterar la estabilidad de la
protesis, si son demasiado largas se puede dafiar la goma espuma.
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Aviso:

Unte las varillas roscadas con Loctite 636K 13, atornillelas y apriételas suavemente. A
continuacion, ajuste el adaptador y las varillas roscadas con el par de apriete prescrito.
Los pares de apriete puede obtenerlos de las instrucciones de uso del adaptador que
se esté montando. Utilice una llave dinamométrica 710D4.

Para comprobar el funcionamiento, desbloquee la articulacién de rodilla y flexidénela hasta el tope.
El encaje tiene que chocar con la cubierta de la abrazadera de tubo (fig. 3).

Q iAtencion!
La parte superior de la articulaciéon de rodilla no debe tocar la parte inferior. De lo con-
trario, se podria someter a la articulacién de rodilla a un esfuerzo excesivo.

8 Acabado de la prétesis

La 3R41 se suministra unida al lazo del cable y al cable de traccién. El cable de traccién debe
acortarse de manera que esté ligeramente tenso, pero sin que la articulacion de rodilla comience
a desbloquearse. El cable de traccién sélo debe desbloquearse tras un recorrido del cable de
10 mm aproximadamente. El cable de traccion deberia pasar por la cara lateral de la prétesis.

Aviso:

En caso de que el lazo del cable se suelte involuntariamente, el cable no debe pasar
a través de la articulacion de rodilla. La colocacion del cable sélo puede llevarla a
cabo el Servicio Técnico de Ottobock tras haber desmontado la articulacion de rodilla.

9 Funda Cosmética (goma espuma)
Utilice el forro de goma espuma 3S107 para la 3R41.

10 Sustitucioén del anillo térico (fig. 7)
1) Extraiga el tornillo (pos. 1)

2) Acode ligeramente la cubierta de la abrazadera de tubo (pos. 2) y extraiga el anillo térico
47104 (pos.5).

Aviso!
iProcure que el perno con orificio (pos. 3) y el perno con rosca interior (pos. 4) no
se caigan!

En caso de que los pernos se caigan:
¢ Quite la cubierta de la abrazadera de tubo totalmente

e Coloque los pernos a la derecha y a la izquierda de la rosca. Tenga en cuenta la direccion del
orificio del perno pos. 3.

e Cologue por encima la cubierta de la abrazadera de tubo
3) Coloque un anillo térico nuevo en la ranura prevista para ello
4) Baje la cubierta de la abrazadera de tubo y fije el tornillo
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11 Datos técnicos

Conexién proximal Ndcleo de ajuste

Conexion distal Abrazadera de tubo @ 30 mm
Angulo de flexion de la rodilla 150 °

Peso 385¢g

Altura del sistema 24 mm

Altura proximal del sistema a partir

del punto de referencia de montaje 12 mm

Altura distal del sistema a partir

del punto de referencia de montaje 12 mm

Material Poliamida reforzada con fibra
Margen de temperatura permitido -10°C / +40 °C

Peso maximo del usuario 125 kg / 275 Ibs

Grado de movilidad 1

12 Aviso legal

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

12.1 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 modificacién no autorizada del producto.

12.2 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

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2017-02-20

» 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 Objectivo
1.1 Objectivos médicos

A 3R41 destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotésico da extremidade inferior e pode
ser utilizada em pacientes amputados uni- ou bilateralmente.

1.2 Aplicagéo

QD Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock.
‘ Q A 3R41 destina-se exclusivamente para aplicagdes dentro do grau de mobilidade

"‘F.Q 1 (marcha em interiores).

Permitido para pacientes com peso até 125 kg.

1.3 Condigées de utilizagédo

A 3R41 foi desenvolvida para as fungdes de rotina e ndo pode ser utilizada para actividades
incomuns como por exemplo desportos radicais (escalada livre, parapente, etc.).

As condi¢des ambientais necessdrias devem ser consultadas nos dados técnicos.
1.4 Vida atil

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.

Este componente de prétese foi submetido a um ensaio estrutural e de rigidez pelo fabricante,
cujo resultado permite prever uma vida Util de, no maximo, 5 anos para pacientes com grau de
mobilidade 1.

1.5 Qualificagdo do ortopedista
O tratamento de um paciente com a 3R41 s6 pode ser feito por um ortopedista.
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2 Indicacoes de seguranca

Uso do produto sem observar o manual de utilizacGo

A Piora do estado de salide bem como danos ao produto devido a ndo observancia das
indicagdes de seguranga
¢ Observe as indicagdes de seguranga contidas neste manual de utilizagdo.

* Passe ao paciente todas as indicagdes de seguranca que contenham a observagdo
»Informe o paciente”.

UtilizacGo além da vida util e reutilizacGo em outro paciente
‘ : s Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
¢ Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida util testada (veja o capitulo ,Vida
atil*).
¢ Use o produto somente em um Unico paciente.
¢ Informe o paciente.

Carga excessiva sobre o produto
Queda devido & quebra de pecas de suporte

¢ Utilize os componentes de prétese de acordo com a classificagdo MOBIS (veja o
capitulo ,Area de aplicagdo").
¢ Informe o paciente.

Danos mecanicos do produto
LesGes devido a alteragdo ou perda do funcionamento

¢ Trabalhe cuidadosamente com o produto.

¢ Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

e Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (con-
sulte ,Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso* neste capitulo).

¢ Se necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, revisdo
pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

¢ Informe o paciente.

Sinais de alteracdes ou perda da fungdo durante o uso

As dlteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de um padrdo de
marcha alterado, um posicionamento alterado dos componentes da prétese entre si, assim como
através do aparecimento de ruidos.

3 Indicacoes para o paciente

¢ A articulagdo do joelho ndo deve ser exposta a fumo ou poeira intensos, vibragdes mecanicas
ou pancadas, nem ao calor excessivo.

¢ O manuseamento cuidadoso da prétese e dos seus componentes ndo s6 aumenta a sua vida
util, como tem a fungdo de garantir a seguranca pessoal do paciente! Caso a prétese tenha
sido exposta a cargas extremas (por exemplo por queda ou similar), deve ser imediatamente
verificada por um ortopedista relativamente a danos.

¢ Conforme as condigdes ambientais e de utilizagdo, a fungdo da articulagdo do joelho pode ser
afectada. No caso de subitamente ocorrer alteragéo no funcionamento da articulagdo do joelho, o
seu uso deverd ser descontinuado para evitar risco ao paciente. Estas alteragdes perceptiveis no
funcionamento podem fazer-se notar p. ex. num comportamento diferente de bloqueio ou desbloqueio,
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dificuldade de movimentagdo, extensdo incompleta, folga nos rolamentos e desenvolvimento de ruidos.
Caso note um dano ou uma alteragdo perceptivel do funcionamento, dirija-se a uma oficina
especializada para a verificagdo da protese.

¢ A reparacgdo da articulagdo do joelho s6 pode ser efectuada por um ponto de assisténcia
autorizado da Ottobock.

* Limpe o produto regularmente com um pano ligeiramente humedecido com solugdo de sabdo.
A limpeza com produtos quimicos ou solventes ndo é permitida, existe o perigo de danos do
material e perda da fungdo.

¢ A articulagdo do joelho ndo pode ser lubrificada nem receber graxa, existe o perigo de danos
no material e perda da fungdo.

® Ao utilizar escadas use sempre o corrimdo.

¢ Ndo destrave a articulagdo do joelho durante a marcha e sob carga do bindrio de flexdo.

® A articulagdo do joelho deve receber carga apenas apds estar completamente estendida e
travada. Ao travar, deve-se ouvir o sinal acustico de confirmagdo do bloqueio do travdo.

¢ Se o cabo de tracgdo se prender, a articulagdo pode destravar-se e causar assim a queda do
utilizador se este estiver em pé ou a caminhar. Deve entdo controlar o novo bloqueio aplicando
um leve bindrio de flexdo.

¢ Ao manusear a articulagdo do joelho sem a mdscara cosmética de espuma, deve ter cuidado
para ndo se entalar.

¢ Ao estender e travar a articulagdo do joelho deve observar se a mdscara cosmética de espuma
ndo fica presa. Isto poderia evitar um bloqueio correcto da articulagdo.

4 Indicagdes de manutengdo

A Ottobock recomenda um novo reajuste das regulagdes da articulagdo as necessidades do
paciente ap6s um prazo de adaptacgdo individual do paciente a prétese.

Num controlo de rotina (pelo menos uma vez ao ano) recomenda-se que o ortopedista verifique
a 3R41 visualmente relativamente a sinais de desgaste e danos. Voltar a apertar o parafuso
sextavado interior SW4 da bragadeira com um bindrio de 10 Nm. O O-Ring e os elementos de
elastémero poderdo ser substituidos nesta ocasido (consultar o capitulo 10). Na montagem,
respeite a posigdo correcta de montagem.

Deve ser dada especial atengdo a resisténcias de movimentos, de blogueio e desbloqueio, folga
nos rolamentos e ao desenvolvimento incomum de ruidos. A extensdo e flexdo completas devem
ser possiveis.

5 Material entregue e pecas sobressalentes

Material entregue Pecas sobressalentes (Fig. 1)
1 x Articulagdo de bloqueio de | 2 x Elementos de elastémero
joelho modular 3R41 (pos. 2) N° para pedidos 42105
1 x Manual de instrugdes 1 x O-Ring (pos. 3) N° para pedidos 42104
647G340=1 1 x Corrediga de fixagdo,
1 x Corrediga de fixagdo 4F18=N | completa (s. Fig.) N° para pedidos 4F 18=N
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6 Descricdo e funcdo

A 3R41 é uma articulagdo de joelho monocéntrica com bloqueio. Gragas a utilizagdo da poliamida
reforcada com fibras, a articulag@o é uma peca leve e de facil manutengdo.

6.1 Travdo da articulagdo

O sistema mecanico de fixagdo integrado na parte superior da articulagdo prende-a automatica-
mente na posigdo de extensdo, o trinco do travdo encaixa de forma audivel e de forma a ser sentido.
6.2 Desbloqueio da flexdo/Destravagem

O desbloqueio da flexdo ocorre através do cabo de tracgdo que estd fixo na alga do cabo. O
travdo é desactivado a uma altura de elevagdo de 15 mm e forga até 35 N. Também pode des-
bloguear a flexdo premindo o trinco do travdo (seta, Fig. 2, pos. 1). Com o aumento da carga do
bindrio de flexdo, serd mais dificil destravar a articulagdo por motivos de segurancga.

O paciente tem a possibilidade de destravar a articulagdo antes ou depois de se sentar. Para
destravar a 3R41, o paciente alivia a carga da prétese o mdximo possivel ou efectua uma carga
sobre os dedos do pé (bindrio de extensdo) durante a destravagem. Estando destravada (trinco
do travdo apertado ou “fixagdo” puxada), o paciente inicia o movimento de flexdo.

6.3 Bloqueio

Depois de o paciente se levantar, a articulagdo trava automaticamente através do bindrio de
flexdo na extens@o completa ou no limite da extensdo.

6.4 Capa pldstica

Uma capa pldstica mével (Fig. 2, Pos. 3) cobre a fenda anterior da articulagdo em toda a drea da
flexdo, protegendo assim a mdascara cosmética de espuma e evitando que os dedos fiquem presos.

6.5 Unido

A unido proximal (em direcgdo ao encaixe) € feita através do nucleo de ajuste, distal através da
unido de aperto da parte inferior da articulag@o na qual é inserida o tubo de 30 mm do adapta-
dor tubular.

7 Recomendacdo de alinhamento e montagem
Q Alinhamento ou montagem incorretos

Lesdes decorrentes de queda devido a danos aos componentes da protese
¢ Observe as indicagées de alinhamento e montagem.

O parafuso cilindrico (ver Fig. 1, pos.1) fixa o nicleo de ajuste.
Nao solte o parafuso cilindrico.

A disposicdo tridimensional do encaixe da prétese e dos componentes modulares influencia a
fungado estdtica e dindmica da prétese. A posig¢do dos eixos da articulagdo influencia a fungdo da
articulag@o. Na posigdo de extens@o, o eixo da articulagdo situa-se atrds da linha de montagem
(Fig. 9), o que garante estabilidade suficiente e pouca utilizagdo de forga durante o desbloqueio.

A posicdo do coto deve ser considerada para o posicionamento da ligagdo do encaixe
(Fig. 8). As Linhas de prumo no plano frontal e sagital, que sdo feitas na altura da moldagem em
gesso e da prova do encaixe de teste a partir do ponto de rotagcdo da anca, facilitam o posicio-
namento correcto da éncora de vazamento ou do adaptador do encaixe.
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Na montagem procede-se em duas etapas:

1) Em primeiro lugar, faga a montagem bdsica no aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L.200).

2) Depois, efectue a optimizagdo estdtica da montagem com o L.A.S.A.R Posture 743L100.

7.1 Montagem bdsica no aparelho de montagem (os passos seguintes referem-se a Fig. 8)
© Colocar o centro do pé 30 mm a frente da linha de montagem.
@ Ajustar a altura efectiva do salto e somar 5 mm. Regular a posicdo exterior do pé.

@ Encaixar a articulagéo do joelho. Para a montagem bésica, deslocar o eixo da articulagéo
(ponto de referéncia de montagem) 15 mm atrds da linha de montagem. A articulagdo
deve estar alinhada horizontalmente. Ter em atengdo a medida-joelho-chdo e joelho-posigdo
exterior (aprox. 56° sdo especificados pelo bit de fixagdo). O posicionamento do ponto de re-
feréncia de montagem recomendado ¢ & altura da patela do joelho.

Unir o pé com a articulagdo modular do joelho através do adaptador tubular. Ver capitulo 7.5.

o

Marcar lateralmente o centro do encaixe através de um ponto central proximal e um ponto
central distal. Unir os dois pontos numa linha do rebordo do encaixe até o final do mesmo.

O Posicionar o encaixe de forma a que o ponto central proximal do encaixe coincida com a li-
nha de montagem. Regular a flexdo do encaixe em 3 - 5°, mas observar a situagdo individual
(p. ex. contracgdo da articulagdo da anca) e a “medida joelho-chdo”.

@ Unir o encaixe e a articulagdio modular do joelho através de um adaptador adequado (p. ex.
adaptador para encaixe 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1=*). Ver também capitulo 7.5.

7.2 Optimizagdo estdtica da montagem com L.A.S.A.R. Posture 743L100
(os passos a seguir referem-se a Fig. 9)

A montagem bdsica pode ser substancialmente optimizada com a ajuda do L.A.S.A.R. Postu-
re. Para obter a seguranga necessdria durante a carga e a destravagem, proceda da seguinte
forma durante a montagem:

@ Para medir a linha de carga, o amputado transfemoral pisa com o lado com prétese sobre
a placa de medigdo de carga do L.A.S.A.R. Posture e com a outra perna sobre a placa
de compensacdo de altura. E importante que o lado da prétese receba carga suficiente.
Para assegurar a seguranga do utilizador pode utilizar barras ou muletas axilares.

©® A montagem deverd ser entdo adaptada exclusivamente através da alteragdo da flexdo
plantar, e de tal forma que a linha de carga (linha laser) transcorra aprox. 45 mm antes do
eixo da articulacdo (ponto de referéncia para montagem).

7.3 Possibilidades de combinacédo

INFORMAGCAO |

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

7.4 Montagem do adaptador tubular - articulagéo do joelho

1) Definir o comprimento do tubo e cortd-lo. Para encurtar o tubo, utilizar um cortador de tubos
(p. ex. cortador de tubos 719R2 da Ottobock). Ndo fixar o tubo no torno de bancada para
evitar a deformagdo e danos da sua superficie! A superficie de corte deve ser plana e formar
um angulo recto com o eixo longitudinal do tubo.
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2) Rebarbar o tubo por dentro e por fora com uma fresa de tubos interior e exterior (p. ex. fresa
para tubos interior e exterior 718R1).

3) Verificar se o tubo estd danificado por fora. A superficie deve estar lisa e sem rebarbas. Se
for inserido um tubo danificado na articulagdo do joelho, isto poderd causar perda de firmeza
da articulagdo do joelho.

4) Elevar ligeiramente a capa de pldstico e inserir o tubo até o encosto.

5) Apertar o parafuso sextavado interior SW4 da abragadeira do tubo (fig. 2, pos. 2) com
10 Nm. Utilizar a chave dinamométrica 710D4.

7.5 Montagem articulagéo do joelho — encaixe

As superficies de contacto do nucleo de ajuste e do receptor do nicleo de ajuste devem estar
sem danos, limpas e lisas. Através dos quatro parafusos de ajuste podem ser feitas correcgoes
estaticas a qualquer momento durante a montagem, prova e mesmo apds a finalizagéo da protese.

Os pinos roscados dos adaptadores utilizados tém de ter o comprimento correcto. Os pinos ros-
cados demasiado curtos podem colocar a estabilidade da prétese em perigo e os pinos roscados
demasiado longos podem danificar a espuma.

Aviso!

Aplicar Loctite 636K13 nos pinos roscados, enroscd-los e apertar ligeiramente. Em
seguida, ajustar o adaptador e apertar os pinos roscados com o bindrio de aperto
especificado. Os bindrios de aperto podem ser consultados no manual de instrugdes
do adaptador utilizado. Utilizar a chave dinamométrica 710D4.

Para verificar o funcionamento, destrave a articulagdo do joelho e flexione-a até ao limite. O en-
caixe deve encostar na cobertura da abragadeira do tubo (Fig. 3).

Q Atencao!
A parte superior da articulagdo do joelho ndo pode bater na parte inferior da articulagdo
do joelho. Caso contrdrio, a articulagdo poderia ficar sobrecarregada.

8 Acabamento da protese

A 3R41 com alga do cabo e cabo de tracgdo sdo fornecidos unidos. Cortar o cabo de tracgdo
de tal modo que esteja levemente sob tensdo, porém sem iniciar a destravagem da articulacéo
do joelho. O cabo de tracgdo deve ser apenas destravado apds uma elevagdo do cabo de 10
mm. O cabo de tracgdo deverd correr na calha no lado lateral da prétese.

Aviso!

Caso a alga do cabo tenha sido aberta por engano, o cabo ndo deverd ser enfiado
através da articulagdo do joelho. Apenas o servigo técnico da Ottobock poderd enfiar
o cabo apo6s a desmontagem da articulagdo do joelho.

9 Madscara cosmética
Utilizar a mascara de espuma cosmética 35107 para a 3R41.
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10 Substituir o O-Ring (Fig. 7)
1) Remover o parafuso (pos. 1)
2) Dobrar ligeiramente a cobertura da bragadeira do tubo (pos. 2) e retirar o O-Ring 42104 (pos. 5).

Aviso!

Ter atengdo para que a cavilha com orificio (pos. 3) e a cavilha com rosca interna
(pos. 4) ndo caiam para foral

Se os cavilhas cairem para fora:
® Remover completamente a cobertura da abragadeira do tubo

¢ Posicionar as cavilhas a esquerda e a direita da rosca. Ter em atengdo o alinhamento da per-
furagdo da cavilha pos. 3.

¢ Colocar a cobertura da abragadeira do tubo por cima.
3) Colocar o novo O-Ring na ranhura prevista .
4) Baixar a cobertura da abragadeira do tubo e fixar o parafuso

11 Dados técnicos

Ligacdo proximal

Ligagdo distal

Angulo de flexdo do joelho

Peso

Altura do sistema

Altura proximal do sistema a partir
do ponto de referéncia de montagem
Altura distal do sistema até ao ponto de
referéncia de montagem

Material

Temperatura permitida

Peso max. do utilizador

Grau de mobilidade

Nucleo de ajuste

Dispositivo de aperto do tubo & 30 mm
150 °

385 g

24 mm

12 mm

12 mm

Poliamida reforgada com fibra
-10°C/+40°C

125 kg/275 Ibs

1

12 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.

12.1 Responsabilidade

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

12.2 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

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-02-20
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

» Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
» Bewaar dit document.

1 Gebruiksdoel

1.1 Medisch doel

De 3R41 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de onder-
ste ledematen. De 3R41 kan worden gebruikt voor enkel en dubbelzijdig geamputeerde patiénten.

1.2 Gebruiksmogelijkheden

QD Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:
‘ Q de 3R41 is uitsluitend bedoeld voor prothesedragers met mobiliteitsgraad 1
"@'.U (personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg.

1.3 Gebruiksvoorwaarden

De 3R41 is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden gebruikt
voor bijzondere activiteiten zoals extreme sporten (bijv. klimmen, paragliding, enz.).

De voorgeschreven omgevingscondities zijn te vinden bij de technische gegevens.
1.4 Gebruiksduur

Hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
» Informeer de patiént hierover.

Deze prothesecomponent is door de fabrikant gecontroleerd op structuur en hardheid. Op basis
daarvan is voor patiénten met mobiliteitsgraad 1 een gebruiksduur van maximaal 5 jaar aangegeven.

1.5 Kwalificatie van de orthopedisch instrumentmaker
De 3R41 mag alleen bij een patiént worden aangemeten door een orthopedisch instrumentmaker.

2 Veiligheidsvoorschriften

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing
A Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product door niet-
inachtneming van de veiligheidsvoorschriften
* Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.
¢ Geef dlle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat ,Informeer ook de patiént
hierover.“, door aan uw patiénten.
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Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént
Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

e Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie het hoofdstuk
~Gebruiksduur").

® Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
¢ Informeer ook de patiént hierover.

Overbelasting van het product
Vallen door breuk van dragende delen

e Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie
(zie het hoofdstuk , Toepassingsgebied").

¢ Informeer ook de patiént hierover.

Letsel door functieveranderingen of -verlies

¢ Ga zorgvuldig met het product om.

¢ Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

e Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden gebruikt (zie
»Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik” in ditzelfde hoofdstuk).

e Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie,
vervanging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

¢ Informeer ook de patiént hierover.

Q Mechanische beschadiging van het product

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verandering van het gangbeeld,
een verandering van de positionering van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en
geluidsontwikkeling.

3 Instructies voor de patiént

® Het kniescharnier mag niet worden blootgesteld aan intensieve rook, stof, mechanische trillingen
en schokken of grote hitte.

e Zorgvuldige behandeling van de prothese en de prothesecomponenten verlengt niet alleen de
verwachte levensduur, maar is vooral in het belang van de persoonlijke veiligheid van de patiént!
Als de prothese extreem is belast (bijv. door een val of iets dergelijks), moet deze onmiddellijk
door een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen.

¢ 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 knie-
scharnier bij merkbare veranderingen in het functioneren ervan niet langer worden gebruikt.
Deze merkbare veranderingen kunnen bijvoorbeeld een verandering van het ver- en ontgren-
delingsgedrag, stroefheid, onvolledige strekking, lagerspeling en geluidsontwikkeling zijn. Als
u een beschadiging of een merkbare verandering in het functioneren van het kniescharnier
constateert, laat de prothese dan bij een orthopedische werkplaats controleren.

¢ Het kniescharnier mag uitsluitend worden gerepareerd bij een geautoriseerde Ottobock ser-
vicewerkplaats.

® Reinig het product regelmatig met doek die licht bevochtigd is met een zeepoplossing. Reini-
ging met chemicalién of oplosmiddelen is niet toegestaan, omdat het materiaal daardoor kan
beschadigen en het risico bestaat dat het kniescharnier niet goed meer functioneert.
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Om dezelfde redenen mag het kniescharnier niet worden gesmeerd of ingevet.
Gebruik bij het traplopen altijd de leuning.

Ontgrendel het kniescharnier niet tijdens het lopen of wanneer u de prothese belast terwijl u het
lichaam buigt.

Belast het kniescharnier pas, wanneer het volledig is gestrekt en vergrendeld. Let bij het ver-
grendelen op het geluidssignaal van de pal.

Wanneer de kabel blijft hangen, kan het kniescharnier ontgrendelen waardoor u tijdens het
staan en lopen kunt vallen. Controleer daarom of het kniescharnier weer vergrendeld is door
het voorzichtig proberen te buigen.

Wanneer u het kniescharnier aanraakt zonder cosmetische schuimstofovertrek, pas dan op dat
uw vingers niet knel komen te zitten.

Let bij het strekken en vergrendelen van het kniescharnier op dat de cosmetische schuimstofovertrek
niet beklemd raakt. Dit zou tot gevolg kunnen hebben dat het scharnier niet goed meer vergrendelt.

4 Onderhoudsinstructies

Ottobock adviseert de instellingen van het kniescharnier opnieuw aan te passen aan de indi-
viduele eisen van de patiént, nadat de patiént de prothese een tijdje heeft gedragen en eraan
gewend is. Het verdient aanbeveling de 3R41 ten minste eenmaal per jaar door de orthopedisch
instrumentmaker te laten controleren op zichtbare slijtageverschijnselen en beschadigingen (rou-
tinecontrole). Daarbij dient de inbusbout SW4 van de buisklem voor alle zekerheid opnieuw met

1

0 Nm te worden aangetrokken. De O-ring en de elastomeer-elementen kunnen zo nodig worden

vervangen (zie hoofdstuk 10). Let bij het inbouwen op de correcte inbouwpositie.

Besteed daarbij vooral aandacht aan de bewegings-, ontgrendelings- en vergrendelingsweer-
stand, op lagerspeling en op ongewone geluidsontwikkeling. Het kniescharnier moet volledig
kunnen buigen en strekken.

5 Inhoud van de levering/onderdelen

Inhoud van de levering Onderdelen (afb. 1)
1 st. modulair kniescharnier met vergren- | 2 st. elastomeer-elementen (pos. 2) bestelnr. 42105
delingsmechanisme 3R41 1 st. O-ring (pos. 3) bestelnr. 42104
1 st. gebruiksaanwijzing 647G340=1 1 st. vastzetschuif,
1 st. vastzetschuif 4F18=N compleet (zonder afb.) bestelnr. 4F18=N

6 Beschrijving en functie

De 3R41 is een monocentrisch kniescharnier met vastzetmechanisme. Door het gebruik van ve-
zelversterkt polyamide is het scharnier licht en onderhoudsvriendelijk.

6.1 Vergrendelingsmechanisme

Het in het bovenstuk van het scharnier ingebouwde vergrendelingsmechanisme vergrendelt het
scharnier automatisch wanneer dit gestrekt is. Daarbij klikt de pal hoorbaar en voelbaar vast.
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6.2 Ontgrendeling

Het kniescharnier wordt ontgrendeld met behulp van de kabel die is bevestigd aan de kabellus. Bij
een heflengte van 15 mm en een kracht van maximaal 35 N wordt het vergrendelingsmechanisme
ontgrendeld. Ontgrendeling is ook mogelijk door het indrukken van de pal (pijl, afb. 2, pos.1).
Naarmate de buigmomentbelasting toeneemt, kan het kniescharnier uit veiligheidsoverwegingen
moeilijker worden ontgrendeld.

De prothesedrager kan het scharnier ontgrendelen voordat hij gaat zitten of nadat hij is gaan zitten.
Om de 3R41 te ontgrendelen, moet de prothesedrager de prothese zoveel mogelijk ontlasten of
tijdens het ontgrendelen de punten van de tenen belasten (strekmoment). Terwijl de prothesedrager
het scharnier ontgrendeld houdt (pal ingedrukt of ,vergrendelingsmechanisme" aangetrokken),
start hij de buigbeweging.

6.3 Vergrendeling

Na het opstaan vergrendelt de prothesedrager het scharnier automatisch door middel van een
strekmoment bij volledige strekking of in de strekaanslag.

6.4 Kunststofklep

De scharnierspleet aan de voorkant wordt over de gehele lengte van de buigzone afgedekt door
een beweeglijk aangebrachte kunststofklep (afb. 2, pos. 3), die ervoor zorgt dat de cosmetische
schuimstofovertrek en de vingers niet beklemd kunnen raken.

6.5 Verbinding

De verbinding naar proximaal (met de koker) wordt gemaakt met de justeerkern en naar dis-
taal met de klemverbinding van het onderstuk van het scharnier, waarin de 30 mm buis van de
buisadapter wordt gestoken.

7 Opbouwadvies en montage

Verkeerde opbouw of montage
Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten

* Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Draai de cilinderkopbout niet los.

ﬂ De cilinderkopbout (zie afb. 1 pos. 1) fixeert de justeerkern.

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvloe-
den de statische en de dynamische functie van de prothese. De positie van de scharnieras bein-
vloedt de werking van het scharnier. In gestrekte stand ligt de scharnieras achter de opbouwlijn
(afb. 9), waardoor de stabiliteit voldoende gewaarborgd is en er maar weinig kracht nodig is om
het scharnier te ontgrendelen.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand
van de stomp (afb. 8). Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het nemen van de gips-
afdruk en het passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het draaipunt van het heup-
scharnier, vergemakkelijken een juiste positionering van het ingietanker resp. de kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op.

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

2) Daarna volgt de statisch opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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7.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 8)

@ 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. Voor de basisopbouw moet u de scharnieras (opbouwreferen-
tiepunt) 15 mm achter de opbouwlijn positioneren. Het scharnier moet daarbij horizontaal
zijn gericht. 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°). De aanbevolen
positie voor het opbouwreferentiepunt bevindt zich ter hoogte van de kniespleet.

O Verbind de voet door middel van de buisadapter met het modulaire kniescharnier (zie ook
hoofdstuk 7.5).

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.

(]

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

@ Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met een daarvoor geschikte adapter (bijv.
kokeradapter 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111 of BR1=*, zie ook hoofdstuk 7.5).

7.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 9)

Met behulp van de L.A.S.A.R. Posture kan de statische opbouw worden geoptimaliseerd. Om

voldoende stabiliteit bij belasting en ontgrendeling van het scharnier te verkrijgen, gaat u bij de

opbouw dals 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. Gebruik voor de veiligheid van de patiént eventueel een brug of elleboogkrukken.

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 45 mm voor de scharnieras (opbouwreferentiepunt) komt te lopen.

7.3 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.

7.4 Montage buisadapter-kniescharnier

1) Bepaal de buislengte en kort de buis af. Gebruik hiervoor een pijpsnijder (bijv. de Ottobock
pijpsnijder 719R2). Klem de buis niet in een bankschroef om vervorming en beschadiging van
het oppervlak van de buis te voorkomen! Het snijvlak moet vlak zijn en een rechte hoek maken
met de lengteas van de buis.

2) Braam de buis vervolgens van binnen en van buiten zorgvuldig af met met de pijpafbramer
718R1.

3) Controleer de buitenkant van de buis op beschadigingen. Het oppervlak moet glad en vrij van
bramen zijn. Wanneer er een beschadigde buis in het kniescharnier wordt gestoken, kan dat
tot gevolg hebben dat het kniescharnier minder sterk wordt.
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4) Til de kunststofklep iets op en schuif de buis tot de aanslag in het kniescharnier.

5) Trek de inbusbout SW 4 van de buisklem (afb. 2, pos. 2) met 10 Nm aan. Gebruik hiervoor
momentsleutel 710D4.

7.5 Montage kniescharnier-koker

De steunvlakken van de justeerkern en de justeerkernopname moeten onbeschadigd, schoon en
glad zijn. Met de vier stelbouten kunnen niet alleen tijdens de opbouw en het passen, maar ook
na voltooiing van de prothese op ieder gewenst moment statische correcties worden uitgevoerd.

Let op dat de stelbouten van de gebruikte adapters de juiste lengte hebben. Te korte stelbouten
kunnen de prothese mindere stabiel maken en te lange stelbouten kunnen de schuimstofovertrek
beschadigen.

Let op:

Borg de stelbouten met Loctite 636K13, draai ze in en trek ze licht aan. Justeer de
adapter vervolgens en trek de stelbouten met het voorgeschreven aanhaalmoment
aan. Voor de aanhaalmomenten wordt verwezen naar de gebruiksaanwijzing van de
gebruikte adapters. Gebruik hiervoor momentsleutel 710D4.

Om te controleren of het kniescharnier goed functioneert, ontgrendelt u het scharnier en buigt u
het tot de aanslag. De koker moet de buisklemafdekking raken (afb. 3).

e Voorzichtig!
Het bovenstuk van het kniescharnier mag het onderstuk van het kniescharnier niet raken,
omdat het scharnier anders overbelast zou kunnen worden.

8 Prothese gereedmaken voor gebruik

Bij aflevering zijn de 3R41, de kabellus en de kabel met elkaar verbonden. Kort de kabel zo ver
in, dat deze licht gespannen is, maar niet begint het kniescharnier te ontgrendelen. De kabel
mag pas worden ontgrendeld nadat deze ca. 10 mm is geheven. De kabel moet aan de laterale
prothesezijde komen te lopen.

Let op:

ﬂ Als de kabellus per ongeluk is losgemaakt, mag de kabel niet door het kniescharnier
worden getrokken. De kabel mag alleen op zijn plaats worden gebracht door een Otto-
bock Servicewerkplaats. Het kniescharnier moet hiervoor eerst worden gedemonteerd.

9 Cosmetische schuimstofovertrek
Gebruik voor de 3R41 de cosmetische schuimstofovertrek 3S107.

10 O-ring vervangen (afb. 7)
1) Verwijder de bout (pos. 1).
2) Kantel de buisklemafdekking (pos. 2) iets en verwijder de O-ring 42104 (pos. 5).

Let op:
ﬂ Let op dat de bout met boorgat (pos. 3) en de bout met binnendraad (pos. 4) niet uit
het scharnier vallen!

Wanneer dit toch gebeurt:
* Haal de buisklemafdekking van het scharnier af.
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® Positioneer de bouten links en rechts van de schroefdraad. Zorg ervoor dat het boorgat van de
bout pos. 3 in de juiste richting wijst.

¢ Schuif de buisklemafdekking over de bouten.
3) Bevestig een nieuwe O-ring in de daarvoor bedoelde sleuf.
4) Duw de buisklemafdekking omlaag en zet de bout vast.

11 Technische gegevens

Aansluiting proximaal justeerkern

Aansluiting distaal buisklemverbinding & 30 mm
Buigingshoek van de knie 150 °

Gewicht 385¢g

Systeemhoogte 24 mm

Proximale systeemhoogte vanaf

het opbouwreferentiepunt 12 mm

Distale systeemhoogte tot

het opbouwreferentiepunt 12 mm

Materiaal vezelversterkt polyamide
Toegestaan temperatuurgebied -10°C/+40°C

Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg / 275 Ibs
Mobiliteitsgraad 1

12 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.

12.1 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.

12.2 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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Svenksa

INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2017-02-20

» Lds igenom detta dokument noggrant innan anvdndningen av produkten.
Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.
Forvara detta dokument.

vVvyy

1 Anvdndning
1.1 Medicinskt syfte

3R41 dr uteslutande avsedd att anvdndas till protesférsérjning av de nedre extremiteterna. 3R41
kan anvéndas for savdl ensidig som dubbelsidig amputation.

1.2 Anvdndning

QD Anvéndningsomrdde enligt Ottobock's mobilitetssystem MOBIS.
‘ Q 3R41 ar uteslutande avsedd foér anvéndning inom mobilitetsniva 1

"@'.Q (inomhusgangare).
Godkénd upp till en kroppsvikt av max. 125 kg.
1.3 Forutséttningar

3R41 har utvecklats fér alldaglig anvdndning och far inte anvdndas vid aktiviteter som t ex. extrema
sporter (friklattring, paraglidning, etc.).

De nédvandiga miljokraven hittas i den tekniska informationen.

1.4 Anvdndningstid

Ateranvéndning p@ en annan brukare
Fall och funktionsforlust samt skador p& produkten

» Anvdnd produkten till endast en brukare.
» Informera brukaren.

Tillverkaren har Iatit proteskomponenten genomga ett struktur- och hdlifasthetstest. Ur detta fol-
jer att komponenten har en anvandningstid pa hogst fem dr, for patienter med mobilitetsgrad 1.

1.5 Ortopedingenjérens kvalifikation

Forsoérjningen av en brukare med 3R41 far endast utforas av ortopedingenjér som har blivit auk-
toriserad av Ottobock efter genomgéngen utbildning.

2 Sdkerhetstips

Anvdnda produkten utan att ta hdansyn till bruksanvisningen
Hdlsan kan férsdmras och produkten kan skadas om sdkerhetsanvisningarna inte foljs
¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna i den hér bruksanvisningen.

¢ Vidarebefordra alla sakerhetsanvisningar som dr markerade med "Informera pati-
enten” till patienten.
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Fall och funktionsférlust samt skador pé& produkten

¢ Se till att den godkdanda anvéndningstiden inte dverskrids (se kapitlet "Anvandningstid”).
* Anvand produkten till endast en patient.

¢ Informera patienten.

c Overbelastning av produkten

e Overskridande av anvdndningstiden och ateranvéndning pa en annan patient

Fall till foljd av att barande delar gar av

® Anvdnd proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen (se kapitlet "Anvand-
ningsomrade”).

¢ Informera patienten.

Mekaniska skador pd produkten
Skador till f6ljd av férandrade eller férlorade funktioner

¢ Arbeta forsiktigt med produkten.

¢ Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

¢ Anvdnd inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt forlorade (se
"Tecken p@ fordndrad eller férlorad funktion vid anvdndning” i det har kapitlet).

e Vidta vid behov ldmpliga dtgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens
kundtjénst och sa vidare).

¢ Informera patienten.

Tecken pa férandrad eller forlorad funktion vid anvédndning

Funktionsférandringar kan goéra sig markbara genom exempelvis en férandrad gangbild, en
forandrad positionering av proteskomponenter i férhallande till varandra liksom ljudutveckling.

3 Brukartips
e Kndleden far inte utsattas for intensiv rok, damm, mekaniska vibrationer eller stétar.

* En noggrann skoétsel av protesen och dess komponenter forlénger inte bara dess livsldngd, utan
okar framfor allt brukarens egen sdkerhet! Skulle protesen utsattas for extrema belastningar (t
ex. vid fall eller liknande) maste den omgdende kontrolleras av den ansvarige ortopedingenjoren,
som vid behov vidarebefordrar den till Ottobock.

¢ Allt efter omgivnings- och anvéndningsfoérutsattningar kan kndledens funktion inskrénkas. For
att forhindra att utsatta brukaren for fara, far kndleden inte langre anvandas efter markbar
funktionsférdndring. Dessa kdnnbara funktionsféréndringar skulle kunna yttra sig som en for-
dndrad I@sning och upplésning, troghet, ofullstdndig extension, avtagande svingfas-kontroll
resp. problem att aktivt stabilisera leden eller vid upptrddande av ljud etc. Sok genast upp din
ortopedingenjor om en funktionsférdndring skulle upptrada i kndleden.

¢ Service av kndleden far endast utféras av Ottobock.

e Rengor produkten regelbundet med en trasa som fuktats I6tt i en mild tvallésning. Rengdring
med kemikalier eller [6sningsmedel dr inte tilldten eftersom man da riskerar att skada materialet
vilket i sin tur kan ge upphov till funktionsbortfall.

¢ Kndleden far inte smorjas- eller fettas in eftersom risken finns att skada materialet vilket kan
leda till funktionsbortfall.

¢ Anvand alltid ledsténgen vid géng i trappor.
¢ Lds aldrig upp kndleden under gang eller under flexionsmomentsbelastning.
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¢ Kndleden far belastas forst ndr den dr fullstdndigt extenderad och I@st. Vid lasning ar det viktigt
att uppmdrksamma den akustiska signal som bekrdéftar denna Idsning.

e Om dragkabeln far hanga kvar kan detta leda till upplésning av leden vilket i sin tur kan orsaka
fall vid stGende eller gang. Kontrollera darfér en fornyad ldsning genom uppbringande av ett
|Gt flexionsmoment.

® Om kndleden anvdnds utan kosmetik finns kldmrisk. laktta forsiktighet!

e Vid stréickning och I@sning av kndleden ar det viktigt att kontrollera att kosmetiken inte blir in-
klamd. Detta skulle kunna forhindra en korrekt Idsning av leden.

4  Underhdlistips

Efter en invdnjningstid med protesen rekommenderar Ottobock att kndleden anpassas efter bru-
karens individuella behov pd nytt.

Vid en rutinkontroll (Gtminstone en géng om dret) rekommenderas att 3R41 kontrolleras pa synlig
forslitning eller skador av en auktoriserad/legitimerad ortopedingenjér. Rérkldmmans insexkant-
skruv SW4 dras for sakerhets skull at pd nytt Gt med 10 Nm. O-ringen och elastomer-elementen
kan bytas ut vid behov (se kapitel 10). Var noga med korrekt position vid utbytet.

Det ar sarskilt viktigt att kontrollera rorelse-, Idsnings- och uppldsningsmotstdndet, spel i lagren
samt ovanlig ljudutveckling. En fullsténdig flexion och extension mdste alltid garanteras.

5 |leveransen och reservdelar
| leveransen Reservdelar
1 styck Modul-ldskndled 3R41 2 styck elastomer-element (pos. 2)  Artikelnr. 42105
1 styck bruksanvisning 647G340=1 1 styck O-ring (Pos. 3) Artikelnr. 42104
1 styck Laskontroll komplett 4F18=N | 1 styck Laskontroll,
komplett (el. bild) Artikelnr. 4F18=N

6 Beskrivning och funktion

3R41 ar en monocentrisk kndled med I@sfunktion. Genom anvandning av fiberforstarkt polyamid
ar leden latt och underhdllsvanlig.

6.1 Ledlds

Lasmekaniken, som dr inbyggd i ledens dverdel, sékrar automatiskt leden i extensionsstélining.
Sparrhaken laser i med ett hor- och kdnnbart klickljud.

6.2 Uppldsning

Uppldsningen sker via dragkabeln som dr fast i kabeldglan. Vid en lyftidngd av 15 mm och en
kraft upp till 35 N kommer en uppl@sning att ske. Upplasningen kan ocksé& genomféras genom
att trycka in ledhdljet (pil, bild 2, pos. 1). Med tilllagande flexionsmomentsbelastning ar det av
sakerhetsskal mycket svarare att ldsa upp kndleden.

Brukaren har méjlighet att I&sa upp leden antingen fore eller efter att han har satt sig ned. For att lasa
upp 3R41 avlastar brukaren protesen i sa stor utstrdckning som majligt eller stdller sig pa ta (extensi-
onsmoment). | uppldst tillstdnd (intryckt ledhélje eller via drag i kabeln) inleder brukaren flexionsrorelsen.
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6.3 Lasning

Efter att brukaren har rest sig till stdende position Idses leden automatiskt genom en fullstdndig
extension.

6.4 Plastskydd

Ett rorligt placerat plastskydd (bild 2, pos. 3) tdcker den framre ledspalten i hela flexionsomradet
och skyddar darigenom kosmetiken och fingrarna fran att klémmas.

6.5 Forbindelse

Forbindelsen proximalt (mot hyslan) sker via pyramiden, distalt férbinds leden via en rérkldmma
p& 30 mm.

7 Inriktningsrekommendation och montering

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador till f6ljd av skador pd proteskomponenter

e Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Cylinderskruven (se bild 1, pos. 1) fixerar pyramiden.
Lossa inte pa cylinderskruven.

Den tredimensionella positioneringen av proteshylsan och modul-komponenterna péverkar pro-
tesens statiska och dynamiska funktion. Positionen av ledaxeln pé&verkar ledens funktion. Vid ex-
tension befinner sig ledaxeln bakom referenslinjen (bild 9). Darigenom garanteras tillréekligt med
stabilitet och en lagre kraftférbrukning.

Vid positioneringen av hylsanslutningen, mdste hénsyn tas till stumpens stéllning (bild 8);
referenslinjen i frontal- och sagitalplanet markeras vid avgjutningen. Vid provningen av test-hylsan
underldttar ett ingjutningsankare resp. hylsadapter en korrekt inriktning.

Utfor inriktningen i 2 steg:
1) Forst utférs grundinriktningen i inriktningsapparaturen ( t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Dadrefter foljer den statiska inriktnings-optimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

7.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (foljande steg refererar till bild 8);
© Fotmitt placeras ca. 30 mm framfor referenslinjen.
@ Effektiv klackhéjd stdll in plus 5 mm. Stéill in fotvinkeln.

@ Stdll in kndleden med monterad réradapter. Fér grundinriktningen placeras knéaxeln (refe-
renspunkten) med en foérskjutning bakat pa 15 mm i férhdllande till referenslinjen. Darvid
ska beaktas att leden inriktas horisontellt. Ta hansyn till knéd-golv-matt och kna-rotation (ca
5°). Rekommenderad positionering av referenspunkten i héjd med kndspalten.

Foten férbinds med kndleden via réradaptern. Se dven kapitel 7.5.

0o

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

punkter forbinds till en linje frdn hylskanten till hylsénden.

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

(7] Hylsa och knéled forbinds via lamplig adapter ( t ex. hylsadapter 4R41, 4R51, 4R55, 4R95,

4R111, BR1=*). Se aven kapitel 7.6.
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7.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(foliande steg refererar till bild 9)

Grundinriktningen kan optimeras vésentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. For att uppnd en
tillrdcklig sdkerhet vid belastning och uppldsning, dr det viktigt att félja nedanstdende instruktio-
ner vid inriktningen:

@ Vid métning av belastningslinjen stéller sig den larbensamputerade brukaren med protesen
pé L.A.S.A.R. Posture ‘s kraftmdtningsplatta och med det andra benet pd hojdutjdmnings-
plattan. Det ar viktigt att protessidan dr tillrdckligt belastad. Fér brukarens sdkerhet kan barr
eller kryckk@ppar anvéndas som extra stéd.

@ Inriktningen ska nu uteslutande anpassas genom en féréindring av plantarflexionen och
pd ett sGdant satt att belastningslinjen (laserlinjen) forloper ca. 456 mm framfér ledaxeln
(inriktnings-referenspunkten).

7.3 Kombinationsmdjligheter

INFORMATION

| en protes maste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betréffande
brukarens amputationshéjd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren @r samt omgivningsforhdllanden
och anvdndningsomrdde.

7.4 Montering réradapter — kndled

1) Bestdm rorldngden och kapa réret. Vid kortningen av réret anvdnds en avskdrare ( t ex. Otto-
bock avskdrare 719R2). Spann inte fast roret i ett skruvstdd eftersom detta skulle kunna de-
formera och skada rorets yta! Snittytan mdste vara jamn och bilda en rdt vinkel med rorets
ldngsgdende axel.

2) Rorets inner- och yttersida gradas av noggrant ( t ex. med Ottobock rérinner- och ytterfrds 718R1).

3) Rorets utsida kontrolleras pd skador. Ytan maste vara jamn och blank och utan repor eller
synliga skador.

4) Lyft plastskyddet latt och skjut in roret tills det tar stopp.

5) Dra at rorkldmmans insexkantskruv i storl. 4 (bild 2, pos. 2) med 10 Nm. Anvénd momentnyckel
710D4.

7.5 Montering knéled-hylsa

Pyramidens och pyramidfastets anldggningsytor mdéste vara oskadade, rena och blanka. Sta-
tiska korrektioner @r alltid méjliga att genomféra under inriktningen, utprovningen och ocksa efter
fardigstallande av protesen via de fyra justerskruvarna.

Kontrollera att adapterns gangstift har korrekt langd. Gangstift som @r for korta kan Gventyra
protesens stabilitet och for IGnga géngstift kan skada kosmetiken.

Tips!

ﬂ Stryk Loctite 636K13 pa gdngstiftet, vrid in och dra at latt. Ddrefter justeras adapter
och géngstift genom atdragande med de féreskrivna dragmomenten. Dragmomenten
hittas i bruksanvisningen for den anvénda adaptern. Anvénd momentnyckel 710D4.

Vid funktionskontroll Idses kndleden upp och flekteras fram till stoppet. Kndleden mdste stanna
innan rérkldmsskyddet (bild 3) gar emot hylsan.
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e Observera!
Kndledens 6verdel far inte sl@ i kndledens underdel. Under sddana omstdndigheter skulle
knénleden kunna 6verbelastas.

8 Fardigstdllande av protesen

3R41 levereras med kabelégla och dragkabel férbundna med varandra. Dragkabeln kapas sa
att den dr IGtt spdnd, utan att kndleden boérjar Iasa upp. Kndleden ska inte bérja ldsa upp forrdn
efter en dragléngd i kabeln pd ca. 10 mm. Dragkabeln ska I6pa ldngs den laterala protessidan.

Tips!
Skulle kabeldglan ha lossnat avsevdrt, ska kabeln inte dras igenom kndleden. Endast
Ottobock far tr& in kabeln igen efter demontering av kndleden.

9 Kosmetik
For kndled 3R41 anvands skumkosmetik 3S107.

10 Utbyte av O-ring (bild 7)
1. Avldgsna skruv (pos.1)
2. Vinkla rérkl@msskyddet latt (pos 2) och avidgsna O-ringen 4Z2104.

Tips:

Var uppmérksam pd att bult med borrhdl (pos. 3) och bult med innergdnga (pos. 4)
inte faller ut!

Om bulten skulle falla ur:
* Avlagsna rorklémsskyddet helt.

¢ Positionera bulten till véinster och hdger om gdngan. Beakta positioneringen av bultens borrning
(pos 3).

¢ Vand upp rérklamsskyddet dver.
3. Placera den nya O- ringen i den avsedda inskdrningen.
4. Rorklamsskyddet sénks och fixeras med skruven.

11 Teknisk info

Proximal anslutning Pyramid

Distal anslutning Rorklédmma & 30 mm
Knaflexionsvinkel 150 °

Vikt 385¢g

Systemhéjd 24 mm

Proximal systemhojd fran referenspunken 12 mm

Distal systemhdjd till referenspunkten 12 mm

Material Fiberforstarkt polyamid
Tillatet temperaturomrade -10°C/ +40°C
Maximal brukarvikt 125 kg / 275 Ibs
Mobilitetsniva 1
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12 Juridisk information

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

12.1 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.
12.2 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 I. Forklaringen om
6verensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-02-20

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikoffrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformdl
1.1 Medicinsk formdl

3R41 ma kun anvendes til de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af en eksoprotese. 3R41
kan bruges af patienter med en- eller tosidig amputation.

1.2 Brug

QD Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS.
‘m@ 3R41 er udelukkende beregnet til anvendelser inden for mobilitetsgrad 1

"'E.Q (inderomrddegeenger).
Godkendt til 125 kg patientveegt.
1.3 Indsatsbetingelser

3R41 er blevet udviklet til dagligdags aktiviteter og ma ikke anvendes til ussedvanlige formdl sésom
ekstremsport (friklatring, paragliding m.m.).

De nedvendige miljgbetingelser kan findes i de Tekniske data.

1.4 Brugstid

Genanvendelse pd en anden patient
Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet

» Anvend kun produktet pd én patient.
» Informer patienten.
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Producenten har foretaget en struktur- og styrkeprevning af denne protesekomponent, som giver
produktet en forventet brugstid p& maksimalt 5 &r hos patienter med mobilitetsgrad 1.

1.5 Bandagistens kvalifikationer
Forsyning af en patient med 3R41 ma kun udferes af en bandagist.

2 Sikkerhedsanvisninger

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfare en forringelse af sundhedstil-
standen og skader pa produktet

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

¢ Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med ,Informer patienten.”, videre til
dine patienter.

Q Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pd en anden patient
Tilskadekomst pd grund aof fald samt beskadigelser pa produktet

¢ Sorg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel ,Brugstid").
e Anvend kun produktet p& én patient.
¢ Informer patienten.

Q Overbelastning af produktet

Fald pd grund aof brud pé beerende dele

e Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen (se kapitel ,Anvendelse-
somréde”).

¢ Informer patienten.

A Mekanisk beskadigelse pa produktet
Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt
* Arbejd omhyggeligt med produktet.
¢ Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.
® Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt (se , Tegn pd
funktionseendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).
¢ Sorg for behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos
producentens kundeservice osv.).
¢ Informer patienten.

Tegn pd funktionszendringer eller -svigt under brug

Funktionszendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gangmenster, en zendret positione-
ring af protesekomponenterne i forhold til hinanden samt stejudvikling.

3 Patientinformationer

o Kneeleddet ber ikke udseettes for steerk rag eller stev, mekaniske vibrationer eller sted og ikke
udsaettes for steerk varme.

* Omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter forager ikke kun dens levetid, men
er iszer vigtig for patientens personlige sikkerhed. Hvis protesen er blevet udsat for ekstreme
belastninger (f.eks. p& grund af styrt el.lign.), skal den omgdende kontrolleres for skader af en
bandagist.
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¢ Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knaeleddets funktion pavirkes. For at undgad fare
for patienten, ma kneeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer. Disse
meerkbare funktionsforandringer kan f.eks. gere sig bemaerket som eendret stop/frigerelse,
tunggang, ufuldsteendig streekning, lejesler og stejudvikling.
Fa et autoriseret veerksted til at kontrollere protesen, hvis De bemaerker skader eller meerkbare
funktionsforandringer.

¢ Eftersyn og reperation af kneeleddet mé kun udferes af autoriserede Ottobock servicesteder.

* Rengor regelmzessigt produktet med en klud, som er let fugtet med seebevand. Rengering med
kemikalier eller oplesningsmidler er ikke tilladt, da der er risiko for materialebeskadigelse eller
funktionssvigt.

¢ Knzeleddet mé ikke smeres eller indfedtes, da der er risiko for materialebeskadigelse eller funk-
tionssvigt.

* Benyt altid geleender ved gang pa trapper.
¢ Undlad at frigive kneeleddet under gang eller bgjemomentbelastning.

* Belast forst knzeleddet efter, at det er helt udstrakt og spzerret. Ved speerring skal man veere
opmaerksom pd den akustiske tilbagemelding fra spzerrehagen.

¢ Huvis traektovet bliver haengende, kan det fare til, at leddet bliver frigivet og resultere i et styrt,
hvis patienten star eller gar. Kontroller derfor, at Iasning er gennemfert ved at péfere et let bej-
ningsmoment.

¢ Nér kneeleddet hdndteres uden skumkosmetik, skal De veere forsigtig med ikke at komme i
klemme.

¢ Ved streekning og speerring af kneeleddet skal de serge for, at skumkosmetikken ikke kommer
i klemme. Dette kan forhindre korrekt fastlésning af leddet.

4 \Vedligeholdelse

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

Ved rutinekontrol (mindst en gang érligt) anbefales det, at bandagisten underseger 3R41 for synlig
slitage og beskadigelse. Tilspaend rerbé&ndet forsvarligt med skruen med indvendig sekskant SW4
til 10 Nm. O-ringen og eleastomerelementerne kan her om nedvendigt blive udskiftet (se kapitel
10). Serg for korrekt position ved montering.

Veer herved iseer opmaerksom pd bevaegelsesmodstand, frigerelsesmodstand, I&sningsmodstand,
lejesler og useedvanlig stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal veere garanteret.

5 Leveringsomfang og reservedele

Leveringsomfang Reservedele (ill. 1)
1 stk. modul-spzerreknzeled 3R41 2 stk. Elastomerelementer
1 stk. Betjeningsvejledning 647G340=1 (pos. 2) Bestillingsnr. 42105
1 stk. Idsemekanisme 4F18=N 1 stk. O-ring (pos. 3) Bestillingsnr. 42104
1 stk. ldsemekanisme,
komplet (ikke ill.) Bestillingsnr. 4F18=N

6 Beskrivelse og funktion

3R41 er et monocentrisk knaeled med lasemekanisme. Ved anvendelse af fiberforsteerket polyamid
har leddet kunnet holdes let og vedligeholdelsesvenligt.
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6.1 Ledspaerre

Lasemekanismen, der er indbygget i ledoverdelen, sikrer automatisk leddet i streekstilling, hvorved
speerrehagen gar i indgreb pé herbar og felelig vis.

6.2 Bojningsfrigerelse/dbning

Bejningsfrigerelse foretages med treektovet, som er fastgjort pd tovstroppen. Ved en lefteleengde
p& 15 mm og en kraft op til 35 N bliver lasemekanismen dbnet. Udlesning af bajningen kan ogsa
gennemferes ved tryk pa speerrehagen (pil, ill. 2, pos. 1). Ved stigende bejningsmomentbelastning
er knaeleddet af sikkerhedsdrsager svaerere at dbne.

Patienten har mulighed for at dbne leddet fer eller efter at have sat sig. Ved dbning af 3R41 afla-
ster patienten protesen vidtgdende, eller patienten udever en taspidsbelastning (et streekmoment)
under dbningen. Mens protesen holdes dben (spaerrehage trykket ind eller ,Iaseanordning” trukket)
indleder patienten bgjningsbeveegelsen.

6.3 Ldaseanordning

Efter at have rejst sig op, |&ser patienten automatisk leddet gennem et streekmoment ved fuld-
steendig streekning hhv. i streekanslaget.

6.4 Kunststofklap

En beveegeligt anbragt kunststofklap (ill. 2, pos. 3) tildeekker den forreste ledspalte over hele bgj-
ningsomradet og beskytter derved skumkosmetik og fingre mod at komme i klemme.

6.5 Forbindelse

Forbindelsen proksimalt (mod hylsteret) sker via justerkernen og distalt via klemforbindelsen pa
ledunderdelen, der stikkes ind i reradapterens 30 mm lange rer.

7 Opbygning og montering

Q Forkert opbygning eller montering

Tilskadekomst p& grund af skader pd protesekomponenter
* Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Cylinderskruen (se ill. 1, pos. 1) fastholder justerkernen.
Losn ikke cylinderskruen.

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pdvirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Ledakslens position har indflydelse pé leddets funktion. | streekstil-
ling ligger ledakslen bag opbygningslinjen (ill. 9), hvorigennem der opnds tilstreekkelig stabilitet
og lav ngdvendig kraft.

Til positioneringen af skafttilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling (ill. 8).
Lodlinierne i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmeerket ved gipsfjernelsen og ved testskaft-
preven fra hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stobeanker og skaftadapter.

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:
1. Ferst grundopbygning i opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Derefter statisk opbygningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

7.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (folgende trin henholder sig til ill. 8)
@ Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
@ Indstil fodens effektive heelhejde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.
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© Spzend knaeleddet ind. Til grundopbygningen skal ledakslen (opbygningens referencepunkt)
tilbagefores 15 mm til opbygningslinien. Herved skal leddet veere i vandret stilling. Veer
opmaerksom pa mdlet mellem knaeet og gulvet og knzeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet
af holdebitten). Anbefalet positionering af opbygningens referencepunkt pd hejde med knae-
spalten.

Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter. Se ogsa kapitel 7.5.

®0e

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

O Placer skaftet saledes, at skaftets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygnings-
linien. Indstil skaftets fleksion pd 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (fx hofte-
ledskontraktur) og mdlet “tuber-gulv”.

@ Forbind skaftet og modul-knzeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. skaftadapter 4R41, 4R51,
4R55, 4R95, 4R111, BR1=*). Se ogsd kapitel 7.5.

7.2 Optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trin henholder sig til ill.9)

Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opna til-
straekkelig sikkerhed ved belastning og d@bning, er fremgangsmaden felgende ved opbygningen:

@ For at méle belastningslinien treeder den l&rbensamputerede med protesesiden pé& kraftmé-
lepladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved
skal protesesiden belastes tilstraekkeligt. Af hensyn til brugerens sikkerhed kan en barre eller
ganghjaelpemiddel til underarmen eventuelt anvendes.

@ Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses séledes gennem zendring af plantarfleksionen,
at belastningslinien (laserlinien) forlaber ca. 45 mm foran ledakslen (opbygningens refe-
rencepunkt).

7.3 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

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

7.4 Montering af reradapter — knzeled

1) Find rerleengden og skeer reret af. Benyt en rorskeerer (f.eks. Ottobock rerafskeerer 719R2) til
afkortning af reret. Anbring ikke reret i skruestik, da dette kan for@rsage deformering af reret
og beskadigelse af dets overflade! Snitfladen skal vaere plan og danne en ret vinkel med rerets
leengdeakse.

2) Rerets inder- og yderside skal afgrates omhyggeligt (f.eks. med Ottobock rerinde- og yderfree-
ser 718R1).

3) Underseg rorets yderside for beskadigelser. Overfladen skal veere glat og fri for grater. Hvis
et beskadiget ror stikkes ind i knzeleddet, kan det fere til stabilitetstab i knaeleddet.

4) Loft kunststofklappen en smule og skub reret ind til stoppet.

5) Tilspeend rerbandets skrue med indvendig sekskant SW 4 (ill. 2, pos. 2) med 10 Nm. Anvend
momentneglen 710D4.
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7.5 Montering af kneeled - skaft

Justerkernens beereflader og justerkerneholderen skal veere ubeskadigede, rene og glatte. Med
de fire justerskruer kan de statiske korrektioner til enhver tid udferes under opbygningen, afprav-
ningen og ogsé efter feerdiggerelse af protesen.

Serg for, at gevindtapperne pa den benyttede adapter har den rigtige leengde. For korte gevind-
stifter kan have negativ indflydelse pd protesens stabilitet og for lange gevindstifter forarsage
edeleeggelse af skumplasten.

Bemaerk:

Pafer Loctite 636K 13 pa gevindtapperne, drej dem ind og tilspsend dem let. Juster der-
efter adapteren og tilspeend gevindstifterne med den foreskrevne tilspaendingsveerdi.
Tilspeendingsveerdierne fremgar af betjeningsvejledningen til de anvendte adaptere.
Anvend momentneglen 710D4.

Udfer funktionskontrol ved at dbne knzeleddet og beje det ind til anslaget. Skaftet skal sl& mod
rerbandsafdeekningen (ill. 3).

NB!
A Knaeleddets overdel ma ikke sl@ mod knaeleddets underdel. Dette kan fere til overbe-
lastning af kneeleddet.

8 Feerdiggorelse af protesen

3R41 leveres med forbundet tovstrop og treektov. Afkort trecktovet sG meget, at det er let spaendt,
uden at knzeleddet begynder at dbne sig. Tracktovet skal ferst dbnes efter et treek pd ca.
10 mm. Treektovet ber lebe langs med protesens laterale side.

Bemeerk:

Huvis tovstroppen utilsigtet skulle blive afkortet, skal tovet ikke treekkes gennem knaeleddet.
Indfering af tovet m& kun udferes af Ottobock service efter afmontering af knzeleddet.

9 Skumkosmetik
Anvend skumovertraekket 3S107 til 3R41.

10 Udskiftning af O-ring (ill. 7)
1) Fjern skruen (pos. 1)
2) Lav en let vinkel pd rerbandsafdeekningen (pos. 2) og fiern O-ringen 42104 (pos. 5).

Bemaerk:

Serg for, at bolten med boring (pos. 3) og bolten med indvendigt gevind (pos. 4) ikke
falder ud!

Hvis boltene skulle falde ud:

¢ Fjern rerbandsafdeekningen fuldsteendigt

¢ Anbring boltene til venstre og til hejre for gevindet. Veer opmaerksom pd placeringen af boltenes
boring pos. 3.

¢ Skub rerbandsafdeekningen over.
3) Anbring en ny O-ring i den dertil indrettede rille
4) For rerbdndsafdaekningen ned og fastger skruen
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11 Tekniske data

Proksimal tilslutning Justerkerne

Distal tilslutning Rerklemme & 30 mm
Knaebgjningvinkel 150 °

Veegt 385 g

Systemhgjde 24 mm

Proksimal systemhgjde fra opbygningens referencepunkt 12 mm

Distal systemhgjde til opbygningens referencepunkt 12 mm

Materiale Fiberforstaerket polyamid
Tilladt temperaturomrade: -10°C/ +40 °C
Maks. brugerveegt 125 kg / 275 Ibs
Mobilitetsgrad 1

12 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan vari-
ere tilsvarende.

12.1 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.

12.2 CE-overensstemmelse

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

Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-02-20

» Les naye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader og skader pd pro-
duktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pd dette dokumentet.

1 Bruksomrdade
1.1 Medisinsk formdl

3R41 skal kun brukes til eksoprotetisk tilpasning av nedre ekstremitet. 3R41 kan brukes av en-
eller tosidig amputerte pasienter.
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1.2 Kategori

QD Bruksomrdde ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS.
‘mﬁ 3R41 er utelukkende beregnet til bruk innenfor mobilitetsgrad 1

"‘E.Q (begrenset gange innenders).

Tillatt for pasientvekt opp til 125 kg.

1.3 Bruksomrdde

3R41 er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter som f.eks.mer
ekstreme sportsaktiviteter (friklatring, paragliding, osv.).

Anbefalte miljgbetingelsene framgar av tekniske data.

1.4 Brukstid

Gjenbruk p@ en annen bruker
Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Bruk produktet kun til én bruker.
» Informer brukeren.

Denne protesekomponenten er blitt struktur- og hardhetsprovet av produsenten. Komponenten
har en brukstid p&d maksimalt 5 ar for pasienter med mobilitetsgrad 1.

1.5 Ortopediteknikerens kvalifikasjoner
Det er kun ortopediteknikere som kan foreta tilpasning av 3R41 pd pasient.

2 Sikkerhetsanvisninger

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen
Redusering av helsetilstanden samt skader pd& produktet grunnet ikke-overholdelse av
sikkerhetsanvisningene

¢ Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.
¢ Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med ,Informer brukeren.".

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk av en annen bruker
Fall grunnet funksjonstap samt skader p& produktet

¢ Sorg for at brukstiden ikke overskrides (se kapittel ,,Brukstid®).
¢ Bruk produktet kun til en bruker.
e Informer brukeren.

Overbelastning av produktet
Fall pga. brudd pd beerende deler

¢ Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen (se kapittel ,,Bruk-
somréde”).
¢ Informer brukeren.
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A Mekanisk skade av produktet
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap
® Vaer noye ved arbeid med produktet.
¢ Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.
¢ Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se ,Indikasjon av
funksjonsendringer eller -tap ved bruk” i dette kapittelet).
* Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f. eks. reparasjon, utveksling, kontroll
gjennom kundeservicen til produsenten, etc.).
¢ Informer brukeren.

Indikasjon av funksjonsendringer eller -tap ved bruk

Funksjonsendringer kan merkes gjennom f. eks. et forandret gangbilde, en forandring av posisjo-
neringen til protesekomponentene til hverandre, samt gjennom steyutvikling.

3 Pasientens bruksanvisning

¢ Kneleddet skal ikke utsettes for intens royk eller stav, mekaniske vibrasjoner, stet eller sterk
varme.

¢ Omsorgsfull behandling av protesen og dens komponenter eker ikke bare dens brukstid, men
fremmer framfor alt ogsd pasientens personlige sikkerhet! Blir protesen utsatt for ekstreme
belastninger (f.eks. fall), mé denne straks undersekes for skader av en ortopeditekniker.

e Alt etter utsettes for og bruksomrader kan kneleddets funksjon ha blitt svekket. For & hindre
at pasienten utsettes for i fare, skal kneleddet ikke lenger brukes etter merkbare funksjons-
endringer. Slike merkbare funksjonsendringene kan merkes ved f.eks. endret I@sings- og frigje-
ringsforhold, treg bevegelighet, ufullstendig utstrekking, lagerklaring og unormale lyder.

Hvis du merker en skade eller en merkbar funksjonsendring, bes du oppseke et fagversted for
kontroll av protesen.

¢ |standsetting av kneleddet skal bare foretas av et autorisert Ottobock serviceverksted.

¢ Rengjer produktet jevnlig med en klut lett fuktet med s@pevann. Rengjering med kjemikalier eller
lesningsmidler er ikke tillatt for & unngd evt. materialskader eller nedsatt funksjon.

e Kneleddet skal ikke smeres eller settes inn med fett for @ unngd evt. materialskader eller nedsatt
funksjon.

¢ Benyitt alltid gelenderet ndar du gar i trapper.
e Las ikke kneleddet under gange eller under bayemomentbelastning.

¢ Kneleddet skal ferst belastes etter at det er blitt strukket helt ut og l&st. Pass pd& under Iasing
at du herer lyden fra laseklinken.

¢ Trekktauet kan henge seg opp slik at leddet lGses opp og man stdr i fare for & falle bdde nér
man stdr eller gar. Kontroller derfor ny Iasing ved & beye kneet lett.

¢ Ved vedlikehold av kneleddet uten kosmetikken mé du passe pd at du ikke klemmer deg fast.

¢ Under strekking og beyning av kneleddet mda du passe pd at kosmetikken ikke klemmes fast.
Dette kan hindre korrekt Idsing av leddet.
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4 \edlikeholdsanvisninger

Ottobock anbefaler at kneleddets innstillinger tilpasses pasientens krav pd ny ndr pasienten har
fatt tid til & venne seg til protesen.

Under en rutinekontroll (minst en gang i &ret) anbefales at 3R41 kontrolleres av ortopediteknikeren
for synlig slitasje og skader. Rerholderens umbrakoskrue SW4 tiltrekkes for sikkerhets skyld med
10 Nm. O-ringen og elastomer-elementene kan da om nedvendig byttes (se kapittel 10). Under
montasjen m& man serge for at man har korrekt montasjeposisjon.

Spesiell vekt ma legges pd bevegelses- Idsings- og oppldsingsmotstand, lagerklaring og unormale
lyder. Fullstendig bey og strekk mé sikres.

5 Leveringsinnhold og byttedeler

Leveringsinnhold Byttedeler (fig. 1)
1 stk. moduleert sperrekneledd 3R41 | 2 stk. Elastomer-elementer
1 stk. bruksanvisning, 647G340=1 (pos. 2) Bestillingsnr. 42105
1 stk. I8seskyver 4F18=N 1 stk. O-ring (pos. 3) Bestillingsnr. 42104

1 stk. lGseskyver,
komplett (u. fig.) Bestillingsnr. 4F18=N

6 Beskrivelse og funksjon

3R41 er et monosentrisk kneledd med |&sefunksjon. Fiberforsterket polyamid gjer leddet lett i vekt
og enkelt & vedlikeholde.

6.1 Leddlds

Lasemekanismen som er bygd inn i leddets overdel sikrer leddet automatisk i utstrakt posisjon.
Nar dette skjer, kan ban bade merke og here at sperreklinken gar pa plass.

6.2 Boeyningsfrigjering/oppldsning

Beyningsfrigjeringen skjer via trekktauet som er festet til taustroppen. Ved en trekklengde pa 15
mm og en kraft pé opptil 35 N frigjeres festestillingen. Frigjering av beyningen kan ogsa gjennom-

fores ved a trykke pd sperreklinken (pil, fig. 2, pos. 1). Ved skende beayningsmomentbelastning er
kneleddet av sikkerhetsmessige drsaker vanskeligere @ I&se opp.

Pasienten har mulighet til & Idse opp leddet fer eller etter frasetting. For opplasning av 3R41 avlas-
ter pasienten protesen sa mye som mulig, eller han foretar en tdspissbelastning (strekkemoment)
under opplasningen. Nar leddet holdes oppldast (nedtrykket sperreklinke eller tilirukket ,lasing")
kan pasienten starte bayebevegelsen.

6.3 Ldsning

Etter at pasienten har reist seg opp, ldser han/hun automatisk leddet ved & foreta en strekkebe-
vegelse under fullstendig utstrekking.

6.4 Plastklaff

En bevegelig plastklaff (fig. 2, pos. 3) dekker den framre leddspalten i hele beyningsomradet
beskytter kosmetikken og fingrene mot & komme i klem.

6.5 Sammenfeyning

Sammenfeyningen proksimalt (til skaftet) skjer via justeringskjernen, distalt via klemforbindelsen
til leddets underdel, ved at 30-mm-reret til reradapteret stikkes inn.
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7 Anbefalt oppbygging og montering

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pd protesekomponenter

¢ Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

n Sylinderskruen (se fig. 1, pos. 1) fester justeringskjernen.

Du mé ikke lesne pé sylinderskruen.

Tredimensjonal inndeling av proteseskaftet og modulkomponentene pdvirker protesens statiske
og dynamiske funksjon. Leddaksens posisjon pavirker leddets funksjon | utstrakt stilling ligger
leddaksen bak oppbyggingslinjen (fig. 9). Dermed sikres tilstrekkelig stabilitet og leddet Iases
opp med liten kraftanstrengelse.

Det mad tas hensyn til stumpens stilling ndr man foretar posisjonering av skafttilkoblingen (fig.
8). Loddlinjer i frontal- og sagittalflaten, som opptegnes under gipsavtrykk og testeskaft-preven fra
hofteledd-dreiepunktet, forenkler riktig posisjonering av innstepningsankeret eller skaftadapteret.
Oppbyggingen gjores fram i 2 trinn:

1) Ferst gjeres grunnoppbygging i oppbyggingsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2) Deretter statisk oppbyggingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

7.1 Grunnoppbygging i oppbyggingsapparat (folgende trinn retter seg etter fig. 8)
@ Fotens midtpunkt i forhold til til oppbyggingslinjen forskyves fram 30 mm.
@ Sitill inn fotens effektive haelheyde og legg til 5 mm. Still inn fotens utadrotasjon.

@ Spenn kneleddet. For grunnoppbyggingen forskyves leddaksen (referansepunktet for opp-
byggingen) tilbake 15 mm i forhold til oppbyggingslinjen. Dermed skal leddet veere sentrert
horisontalt. Pass pé kne-gulv-mal og kneets utadrotasjon (ca. 5° otasjon er forhdndsinnlagt).
Anbefalt posisjonering av referansepunktet for oppbyggingener pd nivd med mediale knespalte
til knespalten.

Foten kobles til med modulzert kneledd med reradapter. Se ogsa kapittel 7.5.

Marker skaftets midtpunkt bade proksimalt og distalt pd lateralsiden. Forbind punktene med
en linje fra skaftkanten til skaftenden.

@ Posisjoner skaftet slik at det proksimale midtpunktet faller sammen med oppbyggingslinjen.
Skaftfleksjonen innstilles til 3 — 5°, men veer oppmerksom pé individuell situasjon (f.eks. hof-
teleddskontraktur) og , Tuber-bakke-mal“.

®0

@ Skaftet og det modulzere kneleddet kobles sammen med en egnet adapter (f.eks. reradapter
4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, BR1=*). Se ogsa kapittel 7.6.

7.2 Statisk oppbyggingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende trinnene kan ses pa fig. 9)

Grunnoppbyggingen kan optimeres vesentlig med L.A.S.A.R. Posture. For & f& sterst mulig sik-

kerhet ved belastning og oppldsning, bes du gd fram pé felgende mate ved oppbyggingen:

@ For méling av belastningslinjen trékker pasienten med stumpen pé kraftméleplaten og det andre
benet pd heydejusteringsplaten. Samtidig ber protesesiden belastes tilstrekkelig. For sikkerhets
skyld ber pasienten std ved skranke eller med krykke/statte.

@® Oppbyggingen ber utelukkende tilpasses ved hjelp av endring av plantarfleksjonen slik at
belastningslinjen (laserlinje) gér ca. 45 mm foran leddaksen (referansepunkt for oppbyg-
gingen).
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7.3 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASION

| en protese ma alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.

7.4 Montering av reradapter - kneledd

1) Finn rerlengden og kutt reret. For avkortning av raret brukes en rerkutter (f.eks. Ottobock ror-
kutter 719R2). Fest roret i skrustikka pd en slik mate at du unngdr & deformere reret eller &
skade overflaten! Snittflaten ma veere jevn og danne rett vinkel med rerets lengdeakse.

2) Avgrad omhyggelig reret inn- og utvendig med en inn- og utvendig rerfres (f.eks. Ottobock
rorfres 718R1).

3) Kontroller reret utvendig for skader. Overflaten mé veere glatt og fri for risser. Stikkes et skadet
rer inn i kneleddet, kan dette fore til rerfres.

4) Left plastklaffen lett og skyv reret inn inntil anslag.

5) Tiltrekk rerholderens umbrakoskrue SW 4 (fig. 2, pos. 2) med 10 Nm. Bruk momentnakkel
710D4.

7.5 Montering av kneledd-skaft.

Beereflatene til justeringskjernen og justeringskjernesetet md veere uskadet, rene og glatte. Via de
fire justeringsskruene kan man ndr som helst foreta statiske korreksjoner under oppbyggingen,
previngen og ogsa etter ferdiggjeringen av protesen.

Pass da pd at settskruene til den adapteren man bruker har riktig lengde. For korte settskruer kan
sette protesens stabilitet i fare, og for lange settskruer kan fere til isoporskader.

Les dette!

Settskruene forsegles med Loctite 636K 13, skru dem inn og dra til ytterligere litt. Juster
adapteren og dra til settskruene med det foreskrevne tiltrekkingsmomentet. Tiltrekkings-
momentene finner du i bruksanvisningen til adapteret som brukes. Bruk momentnekkel
710D4.

For funksjonskontroll Idses kneleddet opp og beyes til anslag. Skaftet ma ha anslag pé rerhol-
derdekslet (fig. 3)

Q Forsiktig!
Kneleddets overdel skal ikke slé an mot kneleddets underdel. | sé fall kan kneleddet
overbelastes.

8 Klargjering av protesen

3R41 leveres med taulekke og trekktau forbundet med hverandre. Trekktauet tilpasses slik at det
er lett spent, men at kneleddet ikke begynner & ldse seg opp. Trekktauet skal ferst Idse opp
etter et tautrekk pd ca. 10 mm. Trekktauet skal lepe pé den laterale protesesiden.

Les dette!
Hvis taulekken blir for oppfliset, skal det ikke trekkes gjennom kneleddet. Inntreingen av
tauet skal kun gjeres av Ottobock Service nér kneleddet demonteres.
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9 Kosmetikk
For 3R41 brukes skumkosmetikk 3S107.

10 O-ring-bytte (fig. 7)
1) Fjern skruen (pos.1).
2) Rerholderdekslet (pos. 2) vendes litt bort, og O-ringen 42104 fjernes.

ﬂ Les dette!
Pass pd at bolten med utboring (pos. 3) og bolten med innergjenger (pos. 4) ikke faller ut!

Hvis bolten faller ut:

¢ Fjern rerholderdekslet helt.

¢ Posisjoner bolten til heyre og venstre for gjengene. Pass pa justeringen til boltens boring, pos. 3.
* Rerholderdekslet brettes over.

3) En ny O-ring legges inn i tilherende innskjeering.

4) Rerholderdekslet senkes og skruen festes.

11 Tekniske data

Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Rerklemming @ 30 mm
Knebgyningsvinkel 150 °

Vekt 385¢g

Systemhgyde 24 mm

Proksimal systemheyde fra referansepunkt for oppbyggingen 12 mm
Distal systemhayde opp til referansepunkt for oppbyggingen 12 mm

Materiale Fiberforsterket polyamid
Tillatt temperaturspenn -10°C/+40°C

Maks. brukervekt 125 kg / 275 Ibs
Mobilitetsgrad 1

12 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

12.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstdr som felge
av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte
endringer pd produktet.

12.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert i
klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvar-
serkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités idépontja: 2017-02-20
» Atermék haszndlata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi tandc-
sokat.

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

1 Rendeltetés
1.1 Orvosi cél

A 3R41 kizdarolag az alsé végtag exoprotetikai elldtasdra alkalmazhaté. Das 3R41 alkalmazhatéd
féloldalt és kétoldalt amputdlt betegek esetében egyardant.

1.2 Alkalmazds

QD Alkalmazasi terlilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint.
‘ Q A 3R41 kizarélag az 1. mobilitdsfok (beltéri hasznadlat) keretein beldl

"'E'.@ haszndlhats.
A paciens max. testsilya 125 kg lehet.
1.3 Alkalmazasi feltételek

A 3R41 hétkéznapi alkalmazdsra fejlesztett eszkdz, nem szabad haszndlni szokatlan tevékenysé-
gekhez, példdul extrém sportokhoz (sziklamdszds, sikléerny6zés, stb.).

A szlikséges kornyzeti feltételeket a miszaki adatok tartalmazzdk.

1.4 A haszndlat idétartama

Q Ismételt haszndlatba adds egy mdsik paciensnek
A termék funkciovesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés

» A terméket kizdrdlag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztiik.
» Tdjékoztassa pacienst.

Ezt a protézisalkatrészt a gydrtd szerkezeti és szilardsdgi vizsgdlatnak vetette ald, ennek alapjén
1. mobilitasfokd pdaciensek maximdlisan 5 évig haszndlhatjak.

1.5 Az ortopédiai miiszrész szaktuddsa
A pdcienst 3R41-gyel csak ortopédiai miiszerész lathatja el.

2 Biztonsdgi tudnivalék

A termék haszndlata a haszndlati utasitas figyelmen kivil hagyasaval
A A pdciens egészségi dllapota romlik, a termék megrongdlédik a biztonsdgi elbirasok be
nem tartdsa kévetkeztében
¢ Szenteljen figyelmet a jelen haszndlati utasitdsban szerepld biztonsdgi tudnivaldknak.
¢ A ,Tdjékoztassa pdcienseit” cim( fejezetben szerepel6 valamennyi biztonsdgi tudnivaldt
ismertetnie kell pacienseivel.
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A A haszndlati id6 tallépése és ismételt haszndlatba adds egy masik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta esés.
¢ Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgdlt haszndlati id6t ne Iépjék tal (Ilasd ,A hasz-
ndlat idétartama*).
¢ A terméket kizdrdlag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja.
¢ Tdjékoztassa pdciensét

A termék talterhelése
A tehervisel6 elemek torése okozta esés
e A protézisalkatrészeket a MOBIS osztdlyozdsdnak megfelel6en kell alkalmazni (Iasd

»Alkalmazdsi terllet” c. fejezet).
¢ Tdjékoztassa pdciensét

A A termék mechanikus rongaléddasa
Funkcidvdltozds vagy -vesztés okozta sériilések
* A termék megmunkdldsa gondossdgot igényel.
® Meg kell vizsgalni, hogy a sérilt termék miikddik és haszndalhaté-e még.
¢ Funkcidvesztés vagy vdltozds esetén a terméket tovabb haszndini tilos (Idsd ,Funkci-
o6vdltozasok vagy funkcidvesztés a haszndlat soran” c. fejezetet).
e Szlikség esetén a vevének meg kell tennie a szlkséges intézkedéseket ( pl. javitds,
csere, ellen6rzés a gydrtd szakszervizében, stb.).
¢ Tdjékoztassa pdciensét

Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a haszndlat soran

A funkciévdltozdsokra példaul az aldbbi tiinetek hivhatjak fel a figyelmet: a jardskép megvdltozésa,
a protézis-alkatrészek megvdltozott helyzete egymdshoz képest, tovabba zajok.

3 Padcienstagjékoztato

¢ A térdiziletet tilos intenziv fiist vagy por hatdsénak, mechanikus rezgésnek és iitéseknek vala-
mint nagy melegnek kitenni.

¢ A protézis és alkatrészeinek gondos kezelése nemcsak varhaté élettartamdt hosszabbitja meg,
hanem mindenek el6tt a pdciens biztonsdgadt szolgdlja! Amenyiben a protézist extrém terhelések
érik (pl. elesés és hasonlok), az ortopédiai mliszerész haladéktalanul vizsgdlja dat, nem érte-e
kdrosodds.

® A kornyezet és a haszndlat kdvetkeztében a térdizillet esetleg meghibdsodhat. Elkerllendé a
pdciens testi épségének veszélyeztetését, a térdizlletet érezhetd mikodésbeli valtozasok ese-
tén tilos tovébb haszndlni. Ezek a miikddésbeli valtozdsok észlelhetdk teljes nyujtaskor, néhet a
csapdgyak jatéka, esetleg zajok jelentkezhetnek.

* Amennyiben kdrosoddst vagy érezhetSen csokkent miikodést észlel, fel kell keresnie a szakm(helyt
a protézis atvizsgdltatdsa céljgbol.
¢ A térdiziletet kizarolag erre felhatalmazott szakm(hely helyezheti (izembe.

® Szappanos oldattal dtnedvesitett ruhdval rendszeresen tisztitsa a terméket. Vegyi anyagokkal
vagy oldészerekkel tisztitani nem szabad, mert fenndll az anyagkdrosodds és a miikddési hiba
veszélye.

® A tédiziiletet kenni és zsirozni tilos, mert fenndll az anyagkdrosodds és a miikédési hiba veszélye.
¢ | épcsoén jarva mindig kapszkodjék a korlatba.
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* Jards kézben, vagy ha hajlité nyomaték éri a térdiziletet, ne oldja ki a zdrjat.

¢ A térdizilletet csak azutdn szabad megterhelni, ha teljesen nyujtott helyzetben és zarva van.
Zardaskor Ugyelni kell a zar miikodését jelzé kattand hangra.

* Ha a zarhazo zsinor kilog, véletlenll kinyithatja az iziilet zarjat dllds és jaras kdzben, a paciens
eleshet. Ezért ellendrizze, hogy a zdr djra miikddik-e enyhe hajlité nyomatékkal.

* Ha kozmetika nélkil haszndlja a térdiziletet, vigydzzon, nehogy véltetlenll beszoritsa a kezét.

¢ A térdizllet hajlitdsakor és nyujtasakor tgyelni kell arra, hogy a habszivacs kozmetika ne csipédjék
be sehol. Megakaddlyozhatja ugyanis, hogy az izllet j6l zarodjék.

4 Karbantartdsi tudnivalok

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a tédizilet bedllitasait
Ujra igazitsak hozzd a pdciens szlkségleteihez.

Rutinellenérzéskor (évente legaldbb egyszer) azt ajanljuk, hogy az ortopédiai miiszerész szem-
revételezze a 3R41-et, nem kopott-e meg, nem sériilt-e meg sehol. A 4-es csébilincs belsés
hatszogletli csavarjat elévigydzatossagbdl ismételten meg kell hdzni 10 Nm nyomatékkal. Az
O-gy(iriit és az elasztomer elemeket ki kell cserélni, ha sziikséges (Ld. 10. fejezet). Beépitéskor
tgyelni kell a helyes poziciora.

Kulénleges figyelmet kell forditani a mozgdsi, és zdrdsi-nyitasi ellendlldsra, a csapagy holtjatékara,
valamint az esetleges szokatlan zajokra. Biztositani kell a teljes hajlitast és nyGjtast.

5 Szdllitéjegyzék és alkatrészek

A szdllitmany tartalma Alkatrészek (1. dbra)
1 db. 3R41 moduldris zdras térdiziilet 2 db. elasztomer-elem (2) cikkszdma 47105
1 db. Haszndlati utasitds 647G340=1 1 db. O-gydrid (3.) cikkszdma 42104
1 db. 4F18=N rogzit6 tolattyl 1 db. régzitd tolattyd,
komplett (abra nélk.) cikkszdma 4F18=N

6 Leirds és miikodés
3R41 monocentrikus, rogzit6zdras térdiziilet. A szdlerGsitett poliamid alkalmazdsaval az izilet
konnyl és kénnyen gondozhatd lett.

6.1 Iziiletzar

Az izllet fels6 részébe integrdlt rogzité mechanizmus automatikusan biztositja a térdiziiletet nyjtott
helyzeben, ekdzben az iziletzdr jél hallhatéan és érezhet6en kattan egyet.

6.2 A hdjlitas felszabaditdsa/a zdr nyitdsa

A hajlitast a hizdzsinérral lehet kivdltani, mely a zsinérhurokhoz van erdsitve. A hizds hossza
15 mm, a sziikséges eré max. 35 N, ennek hatdsdara a zdr kioldédik. A haijlitést gy is meg lehet
inditani, hogy megnyomjuk a zarkilincset (2. dbra 2. tétel, nyil). Nagyobb hajlitdsi terhelés mellett
biztonsagi okokbdl a térdiziilet zarjat nehezebb kioldani.

A pdciens a zdérat kioldhatja mind leiilés el6tt, mind utana. A 3R41 kioldasdhoz a pdciens teher-
mentesiti a protézisét, vagy a zdr kiolddsa kdzben testsulyat a lIdbujjakra helyezi at (hizdé nyoma-
ték). Amikor a zdr ki van oldva (a zdérkilincset lenyomva tartja, vagy a zdrkdbelt hiizza), a paciens
meginditja a hajlitdst.
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6.3 Zdrds

Feldllas utdn a pdciens automatikusan zdrja oz iziletet protézisét teljesen kinyujtva, vagy az Gt-
kozésig mozgatva.

6.4 Mianyagnyelv

Mozgathaté mianyagnyelv (2. dbra/3) takarja eldl az egész iziileti rést a haqjlitdsi tartomdnyban,
s egyben védi a habszivacskozmetikdt és a pdciens ujjat is a véletlen becsipdéstdl.

6.5 Osszekottetés

Proximdlisan (a tok felé) az 6sszekottetést a szabdlyozémag teremti meg, disztdlisan az izllet alsé
részének szoritoja, amelybe a cs6adapter cséve 30 mm mélyén becsuszik.

7 Felépitési javaslat és szerelés

Hibdas felépités vagy szerelés
Esés okozta sérllések és a protézis komponenseinek megrongdléddsa

® Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitds elbirdsait.

A hengercsavar (Id. 1 dbra 1 poz.) rogziti a szabdlyzémagot.
A hengercsavart meglazitani tilos.

A protézistok és a moduldris komponensek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis
statikus és dinamikus miikodését. Az izlleti tengely helyzete befolydsolja az iziilet miikodését.
Nyuijtott helyzetben az izllet tengelye a felépitési vonal (9. dbra) mogétt van, ezdltal a zar nyitdsdhoz
megfelel6 lesz a stabilitds és elég kicsi az ehhez szlikséges er6 (9. dbra).

A csonk helyzetét a tokcsatlakozoé elhelyezésekor figyelembe kell venni (8. dbra). Ha gipszminto-
vételkor és a probatok probdjakor a csipéiziilet forgaspontjatol kiindulva felrajzoljuk a fliggdlegeseket
a frontdlis és a szagitdlis sikban, megkonnyitjiik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondldsat.

A felépités sordn két Iépésben kell eljarni:
1) Az elsé az alapfelépités felépitékésziilékkel (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2) Ezt koveti a felépités statikai optimalizdldsa a L.A.S.A.R. Posture-rel (743L100).

7.1 Alapfelépités a felépitd késziilékkel (a kévetkezd lépések a 8. dbrdra vonatkoznak)
O A Idbkézepet a felépitd vonalhoz viszonyitva 30 mm-rel elébbre kell helyezni.

O Aldb tényleges sarokmagassagat bedllitjuk és hozzdadunk még 5 mm-t. Bedllitjuk a lédb
kils6 helyzetét.

(3] Befogatjuk a térdizilletet. Az alapfelépitéshez a térdtengelyt (ez a felépités vonatkoztatdsi
pontja) 15 mm-rel a felépité vonal mogé helyezziik. Ekzben a térdizilet dlljon vizszintesen.
Vegyik figyelembe a térd-talaj-tavolsagot és a térd kiils6 pozicidjat (kb. 5°-ot ad a tartdécsap).
A felépités ajanlott vonatkoztatdsi pontja a térdhajlat szintje.

A ldbat és a térdiziiletet kssiik 6ssze a cséadapterrel. Ld. még 7.5 fejezet.

®0e

Latrdlisan a tok kdzepét egy k6zépsd, proximdlis és egy kdzépsd, disztdlis ponttal jeldljuk
meg. A két pontot a tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdsslik 6ssze. A tokot ugy kell
poziciondlni, hogy a tok proximdlis kézéppontjan athaladjon a felépitd vonal. A tokflexiot
dllitsuk be 3 - 5°-ra, de vegylk figyelembe az egyéni szitudciét (pl. csipShaijlitd kontraktirdt)
és a tuber-talaj-tadvolsagot.
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O A tokot ugy kell poziciondlni, hogy a tok proximdlis kézépvonala egybeessék a felépitd vo-
nallal. A tokflexiét 3 - 5°-ra kell dllitani, de az egyedi adottsdgokat (pl. a csipShaijlitd kon-
traktarat) és a ,tuber-talaj tdvolsagot” figyelembe kell venni.

@ A tokot és a moduldris térdizilletet kdssiik 6ssze megfelels adapterrel (pl. 4R41, 4R51,
4R55,4R95, 4R111, BR1=* tokadapterrel). Ld. még a 7.5 fejezetet.

7.2 A felépités statikai optimalizdldsa L.A.S.A.R. Posture (743L100) késziilékkel
(a kévetkez6 lépések a 9. dbrdra vonatkoznak)

Az alapfelépitést a L.A.S.A.R. Posture késziilékkel nagymértékben optimalizalni lehet. Annak ér-

dekében, hogy terhelés alatt és a zdr kioldasakor kielégit6 legyen a biztonsdg, a felépités sordn

az aldbbiak szerint jarjunk el:

© A terhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével radll a L.A.S.A.R.Posture er6méré
lapjéra, mdsik ldbdval a magassag kiegyenlitd lapra. Kézben a protézisoldalt kell6 mértékben
terhelni kell. A biztonsag okdért a paciens haszndljon korlétot vagy kénydkmankoét.

@ A felépitést most kizdrélag a plantdrflexié megvdltoztatasaval gy kell adaptdini, hogy a
terhelésvonal (Iézervonal) kb. 45-mm-rel az izilet tengelye (a felépités vonatkoztatdasi
pontja) elé keruljon.

7.3 Kombindcios lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az 6sszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdagdra,
testsulya, aktivitasi foka, a kérnyezeti kériilmények és az alkalmazdsi tertlet dltal tdmasztotta
kovetelményeit.

7.4 A csbéadapter-térdiziilet 6sszeszerelése

1) Hatdrozzuk meg a cs6hosszlsdgot és a csovet vagjuk le megfelelé méretlire. A csé levagdsdahoz
haszndljunk cs6vagd szerszamot (pl. az Ottobock csévagojat 719R2). A csovet ne fogjuk be
satuba, mert a csé fellilete deformdlédhat és sérilhet! A vagasfelszin legyen egyenletes és a
cs6 tengelyére merdleges.

2) A csovet kiviil-belil alaposan sorjatlanitsuk (pl. az Ottobock bels6 kiilsé sorjazéjaval (718R1)

3) Vizsgsdljuk meg, hogy a cs6 kiviil sértetlen-e. A fellilet legyen sima és sorjatlan. Amennyiben
a térdiziiletbe sérilt csévet dugunk, ez gyengitheti a térdizillet szildrdsdagat.

4) A mianyagnyelvet kicsit emeljilk meg és a csovet ltkdzésig toljuk be.

5) A csébilincs bels6 hatszdgletl 5-6s csavarjdt (2. dbra 2. tétel) 10 Nm-re hdzzuk meg. Hasz-
ndljunk nyomatékkulcsot (710D4).

7.5 A terdiziilet és a tok 6sszeszerelése

A szabdlyozd mag és a szabdlyozémag-befogé fellileteinek sériillésmentesnek, tisztanak és simanak
kell lennitik. A négy szabdlyozé csavar segitségével a felépités és a préba sordn, valamint a
protézis végleges elkészitése utdn is bdrmikor attekinthetéen elvégezhetdk statikai korrektirdk.

Ugyelni kell arra, hogy az alkalmazott adapter menetes csapjai megfelelé hosszusagtak legyenek.
A tdl révid menetes csapok veszélyeztethetik a protézis stabilitdsdt, a tdl hossziak pedig megsé-
rthetik a habszivacs kozmetikat.
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Megjegyzés!

A menetes csapokat kenjlk be Loctite-tal (636K 13), csavarjuk be és gyengén hlzzuk
meg. Ezutdn dllitsuk be az adaptert és a menetes csapokat az elirt nyomatékkal hiizzuk
meg. A meghizdé nyomatékokat az alkalmazott adapterek haszndlati utasitdsaban lehet
megtaldlni. Haszndljunk nyomatékkulcsot (710D4).

A miikodés feliilvizsgdlatdhoz a térdiziilet zarjat oldjuk ki és hajlitsuk be iitkdzésig. A toknak hozzd
kell Gtkdznie a csdbilincs burkolatdhoz (3. dbra)

Q Figyelem!
A térdiziilet fel6 része nem (tkozhet a térdiziilet also részéhez. Ellenkezd esetben a té-
rdizllet tdlterhelédhet.

8 A protézis készre szerelése

A 3R41 ugy kerdl kiszdllitasra, hogy a hizézsindr hozzé van régzitve a hurokhoz. A hizézsinért
annyira kell megréviditeni, hogy kicsit feszlljon, de ne kezdje nyitni a térdiziletet. A zdrnyitas
csak a huzdzsinor kb. 10 mm-es elemelése utdn kezdddhet. A hizdézsinérnak a protézis laterdlis
oldaldn kell futnia.

Megjegyzés!
Ha a zsinérhurok véletlendl kinyilik, a zsinért nem szabad athuzni a térdizileten. A
zsinort csak az Ottobock szerviz teheti vissza a térdiziilet szétszerelése utan.

9 Habszivacs kozmetika
A 3R41-hez a 3S107 habszivacs kozmetikat kell haszndini.

10 Az O-gyiirii cseréje (7. dbra)
1) A csavart (1. tétel) tavolitsuk el.
2) A csébilincs fedelét kicsit hajlitsuk lefelé (2. tétel) és az O-gy(irit 42104 (5. tétel) tavolitsuk el.

ﬂ Megjegyzés!
Ugyeljtink arra, hogy a furatos csap (3) és a belsé menetes csap (4) ki ne essék!

Amennyiben a csapszegek kiesnek:

¢ A csébilincset egészen tavolitsuk el.

¢ A csapokat a menet jobb és bal oldaldra helyezziik. Vegylk figyelembe a csap furatdnak (3.
tétel) irdnydt.

¢ Erre boritsuk ra a csébilincsfedelet.

3) A O-gy(iriit helyezzlk az erre szolgdloé rovatkdba.

4) A csébilincsfedelet sllyessziik le és rogzitsik a csavart.
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11 Mdszaki adatok

proximdlis csatlakozo

disztdlis csatlakozé

térdhajldsszog

suly

rendszermagassdg

proximdlis rendszermagassdg a felépitési
vonatkoztatdsi ponttdl (fv pont)

disztdlis rendszermagassdg az fv ponttig
anyaga

engedélyezett h6mérséklet tartomdny
max. testsuly

mobilitasfok

12 Jogi tudnivalék

szabdlyozé mag
cs6bilincs & 30 mm
150 °

3859

24 mm

12 mm

12 mm

szdlerdsitett poliamid
-10°C/+40°C

125 kg / 275 Ibs

1

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfelelen valtozhat.

12.1 Felelésség

A gydrto abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg

nem engedett atalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

12.2 CE-jelzés

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

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-02-20
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdni bezpecnostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1 Pouziti
1.1 Pouziti pro zdravotnické ucely

Kolenni kloub 3R41 se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin. 3R41 Ize
pouzivat pro jednostranné nebo oboustranné amputované pacienty.

1.2 Oblast pouzZiti

‘QDQ Oblast pousiti musi odpovidat systému aktivity Ottobock MOBIS.

'gv 3R41 je uréeny vyhradné pro pousiti v ramei stupné aktivity 1 (chize v interiéru).
‘. Tento kolenni kloub je schvdleny pro pacienty o télesné hmotnosti do 125 kg.

1.3 Podminky pouzZiti

3R41 byl vyvinuty pro kazdodenni ¢innosti a nesmi se pouzivat pro mimorddné Sinnosti jako napf.
extrémni sporty (volné lezeni, paraSutismus, paragliding atd.).

PoZadované okolni podminky jsou uvedené v technickych ddajich.

1.4 Doba pouziti

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

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
» Informujte pacienta!

Tyto protézové komponenty byly podrobeny vyrobcem zkouskdm konstrukce a pevnostnim zkouskdam,
ze kterych vyplynula Zivotnost komponentl pro pacienty stupné aktivity 1 maximadiné 5 let.

1.5 Kvadlifikace technika
Vybaveni pacienta kloubem 3R41 smi provddét jen proteticky technik.

2 Bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynll v ndvodu pfi pouzivani produktu
l : s ZhorSeni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovdni bezpe&nostnich
pokyn0
 Dbejte na dodrzovdni bezpeénostnich pokynd uvedenych v tomto ndvodu.
* Seznamte pacienty se vdemi bezpe&nostnimi pokyny oznaenymi ,Informujte pacienty*.
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Pad v disledku nefunkénosti jakoz i poskozeni produktu

e Zajistéte, aby nebyla prekrocena ovérend doba pouzivani (viz kapitola ,Doba pouzivani*).
® Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

¢ Informujte o tom paciental

e Prekroceni doby pouzivani a recirkulace pro pouziti u jiného pacienta

Nadmérné namdahani produktu
Pad v dlsledku prasknuti nosnych éasti
e Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace MOBIS (viz kap. ,Oblast pouZiti*).

P>

* Informujte o tom paciental

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

¢ Pracujte s produktem peclivé.

e Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouziti.

¢ V pfipadé zjisténi zmén funkénich viastnosti nebo nefunk&nosti prestarite vyrobek pouzivat
(viz ,Zjisténi zmén funkénich viastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivéni* v této kapitole).

e V pripadé potreby se postarejte o provedeni vhodnych opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

¢ Informujte o tom pacienta!

P>

Zndmky zmény nebo ztraty funkénosti pfi pouzivani

Zmény funkénich vlastnosti |ze rozeznat napf. podle zménéného obrazu chiize, zmény vzdjemné
polohy protézovych komponent a také podle hluénosti komponentd pfi chizi.

3 Pokyny pro pacienty

e Kolenni kloub by se nemél vystavovat pisobeni intenzivniho koufe nebo prachu, mechanickym
vibracim nebo rdzdm ani silnému teplu.

e Sprdvnd a opatrnd manipulace s protézou a jejimi komponenty zvySuje nejen Zivotnost vyrobku,
ale slouzi také predevsim pro bezpecnost pacientd! Pokud by byla protéza vystavena extrém-
nimu zatizeni (napf. vlivem padu apod.), tak se musi nechat okamZzité zkontrolovat technikem,
zda nedoslo k jejimu poskozeni.

¢ Na funkci kolenniho kloubu mohou mit eventudiné vliv okolni a podminky a podminky pouzivéni.
Pokud dojde u kloubu k znatelnym zméndm funkce, tak se nesmi kolenni kloub ddle pouzivat,
aby se zamezilo ohrozeni pacienta. Tyto citelné zmény funkce se mohou projevit napf. zménou
vlastnosti pfi zablokovdni a odblokovadni, zhor§enim chodu, netplnou extenzi, vili v loZisku a
nezvyklymi zvuky.Pokud zpozorujete néjaké poskozeni nebo znatelnou zménu funkce, vyhledejte
odbornou dilnu a nechte protézu zkontrolovat.

¢ Opravy kolenniho kloubu smi provadét pouze servisni pracovisté firmy Ottobock.

¢ Pravidelné cistéte vyrobek Setrnym zplsobem pomoci mydlového roztoku a navlhéeného hadfi-
ku. Cisténi chemikdliemi nebo rozpoustédly neni pripustné, protoze hrozi nebezpeci poskozeni
materidlu a ztraty funkce.

¢ Kolenni kloub se nesmi mazat tuky, protoZe by hrozilo nebezpeci poskozeni materidlu a ztraty
funkce.

* P¥i chlzi po schodech vzdy pouzivejte zabradli.
e P¥i chlzi nebo zatéZovdni ohybovym momentem nesmite kolenni kloub odblokovavat.
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e Kolenni kloub mlzete zatizit, az kdyz je pIné v extenzi a zablokovany. Pfi zablokovani dbejte na
to, aby bylo slySet akustické hlaseni aretaéni klicky.

e Jestlize pohyb tahového lanka vdzne, tak to mlze vést k zablokovani kloubu, v diisledku ¢ehoz
muZe dojit v stoji nebo pfi chlizi k pddu. Proto vyvinutim mirného ohybového momentu zkontro-
lujte, zda doslo k zaaretovani kloubu.

® Pfi manipulaci s kolennim kloubem nebo pénovou kosmetikou dbejte na to, aby nedoslo k jejich
sevreni.

® P¥i extenzi a zablokovdni kolenniho kloubu dbejte na to, aby nedochdzelo k sevieni pénové kos-
metiky. To by mohlo brdnit ve spravné funkci blokovéni kloubu.

4 Pokyny pro udrzbu

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavki pacienta.

Pri pravidelné kontrole (minimdlné jednou ro¢né) se doporucuje, aby technik proved! vizudini
kontrolu kloubu 3R41 z hlediska opotrebeni a poskozeni. Pro jistotu utdhnéte Srouby imbus vel. 4
objimky trubky utahovacim momentem 10 Nm jesté jednou. Pfitom se v pfipadé nutnosti mohou
vyménit O-krouzek a elastomerové elementy (viz kapitola 10). Pfi montdzi dbejte na to, aby byla
zajiSténa sprdvnd poloha montdaze kloubu.

Pritom je zejména nutné vénovat pozornost odporu pohybu, odblokovani a zablokovani, vili v lo-
Zisku a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajisténa Uplnd flexe a extenze kloubu.

5 Rozsah dodavky a nahradni dily

Rozsah doddvky Ndhradni dily (obr. 1)
1 ks Moduldrni kolenni kloub s uzavérem | 2 ks Elastomerové elementy (poz. 2) Obj. ¢. 42105
3R41 1 ks O-krouzek (poz. 3) Obj. &. 42104
1 ks Ndvod k obsluze 647G340=1 1 ks Brzdové Soupdtko,
1 ks Brzdové Soupdtko 4F18=N kompletni (bez vyobrazeni) Obj. ¢. 4F18=N

6 Popis a funkce

3R41 je jednoosy kloub s uzavérem. Diky pouziti polyamidu zesileného vidakny je kloub lehky a Ize
jej snadno udrZovat.

6.1 Uzdvér kloubu

Aretaéni mechanika vestavénd v horni Edsti kloubu automaticky zajistuje kloub v poloze extenze,
pri které dojde ke slySitelnému a citelnému zablokovdni aretaéni klicky.

6.2 Umoznéni flexe/odblokovani

Umoznéni flexe kolenniho kloubu se provadi pomoci tahu upevnéného ke smycce lanka. K odblo-
kovani brzdy dojde pfi dosaZeni zdvihu 15 mm a vyvinuti sily az 35 N. Umoznéni flexe Ize dosdh-
nout také stisknutim aretaéni klicky (Sipka, obr. 2, poz. 1). Pfi zvySujicim se momentu flexe je z
bezpecnostnich divodi obtiznéjsi kolenni kloub odblokovat.

Pacient md moznost kloub odblokovat predtim, nez si sedne, nebo poté. Za ucelem odblokovani
kolenniho kloubu 3R41 musi pacient protézu pokud mozno odlehéit nebo musi béhem odblokovani
prenést zatizeni na Spicku nohy (moment extenze). Ve stavu, kdy je protéza odblokovand (stisknutd
aretacni klicka nebo zatazeni ,aretace”), zahdji pacient flekéni pohyb.
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6.3 Zablokovani

Poté, kdyz se pacient postavi, tak dojde pfi pIné extenzi resp. dosazeni extencniho dorazu k au-
tomatickému zablokovdni kloubu.

6.4 Plastova klapka

Pohyblivé namontovand plastovd klapka (obr. 2, poz. 3) zakryva predni kloubni mezeru v celé
oblasti flexe a tim chrdni pénovou kosmetiku a prsty pred sevrenim.

6.5 Pripojeni

Pripojeni proximdiné (k 1Gzku) se provede pfes adjustacni pyramidu, distdlné pak pfes upinaci spoj
dolni &dsti kloubu, do kterého je 30 mm trubka trubkového adaptéru zasunutd.

7 Doporuceni pro stavbu a montaz

Nesprdavna stavba nebo montaz
Poranéni pfi pddu v disledku poskozeni komponentt protézy

* Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

Soub imbus (viz obr. 1, poz. 1) fixuje adjustadni pyramidu.
Nepovolujte Sroub imbus.

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentd ovliviiuje statickou a dynamic-
kou funkci protézy. Poloha osy kloubu ovliviiuje funkci kloubu. V extenéni poloze leZi osa kloubu za
stavebni linii (obr. 9), ¢imz je zajiSténa dostateénd stabilita a potfeba vyvinuti mensiho mnozstvi
prdace pfi odblokovani.

Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pro nastavovani polohy ltizka pro pfipojeni kloubu
(obr. 8). Sprdavné polohovani laminaéni kotvy resp. lizkového adaptéru usnadriuji ¢ary olovnice
vedené ze stiedu kyCelniho kloubu, které se zakresli ve frontdIni a sagitdlni roviné pfi snimani
sdadrového otisku a pfi zkousce zkusebniho GZka.

P¥i stavbé postupujte ve 2 krocich:

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

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

7.1 Zdkladni stavba ve stavécim pfristroji (ndsledujici kroky se vztahuji k obr. 8)

@ Posunite stred chodidla 30 mm pred stavebni linii.

@ Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pFiététe 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodi-
dla.

©® Upevnéte kolenni kloub. P¥i provadéni zakladni stavby posurite osu kolenniho kloubu tak, aby
byla 15 mm za stavebni linii (referenéni bod). Pfitom by se mélo provést vyrovnani kloubu
v horizontdlni roviné. Dbejte na dodrZeni spravné miry vzddalenosti kolene od podlozky a zevni
polohy kolene (cca. 5° je ddno vlozkami adaptéru). Doporucuje se polohovat referencni bod
stavby do drovné kolenni Stérbiny.

O Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru. Viz téz kap. 7.5.

@ Vyznadte na pahylovém IGzku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini strané a
jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Oba body spojte ¢drou vedenou od okraje ldzka
ke konci Iizka. Polohujte lGzko tak, aby byl proximdlni stied 1Gzka v zdkrytu se stavebni linii.
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O Noastavte flexi I1Gzka na 3 - 5°. Pfitom je vak nutné respektovat individudini situaci (nap. kon-
trakturu ky&elniho kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podloZce.

@ Spojte pahylové 1Gzko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci pfislusného adaptéru (napf.
lGZkovy adaptér 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, bBR1=*). Viz téZ kap. 7.5.

7.2 Statickd optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ndsledujici kroky se vztahuji k obr. 9)

Zdkladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Po-

sture. Pro dosazeni dostateéné stability ve stoji pfi zatizeni a odblokovéni kloubu postupuijte takto:

@ Pro zméieni 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. Pfi tom by méla byt strana
protézy dostateéné zatizend. Pro zajiSténi stability amputovaného pripadné pouzijte bradlovy
chodnik nebo berle.

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantarni flexe tak, aby zatézova
linie (laserova ¢ara) probihala cca. 45 mm pred osou kloubu (referencni bod stavby)

7.3 Moznosti kombinace komponentu

INFORMACE

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

7.4 Montaz trubkového adaptéru ke kolennimu kloubu

1) Urcete délku trubky a prifiznéte trubku na délku. Ke zkrdceni trubky pouzijte fezaé trubek (napf.
rfezaé trubek Ottobock 719R2). Neupinejte trubku do svérdku, aby nedoslo k deformaci nebo
poskozeni povrchu trubky! Plocha Fezu musi byt rovnd a svirat s podélnou osou trubky pravy thel.

2) Trubku zbavte otfept na vnitini i vnéjsi hrané pomoci vnitini a vnéjsi frézy na trubky (napf. vnéjsi
a vnitfni fréza na trubky Ottobock 718R1).

3) Zkontrolujte, zda neni trubka z vnéjsku poskozend. Povrch musi byt hladky a bez otfepd. Pokud

by se do kolenniho kloubu nasunula poskozend trubka, tak by to mohlo vést ke ztrgté pevnosti
kolenniho kloubu.

4) Plastovou klapku mirné nadzvednéte a zasunite trubku az nadoraz.

5) Utdhnéte Sroub imbus 4 objimky trubky (obr. 2, poz. 2) utahovacim momentem 10 Nm pomoci
momentového klice 710D4.

7.5 Montdz kolenniho kloubu a lGzka

Dosedaci plochy adjustaéni pyramidy a adjustaéniho jédra musi byt neposkozené, Cisté a hlad-
ké. Béhem stavby, zkousky a po dokonceni protézy je mozné kdykoli provést statickou korekturu
protézy pomoci 4 adjustaénich Sroubd.

Dbejte na to, aby stavéci Srouby adaptéru mély spravnou délku. Prilis kratké stavéci Srouby mohou
ohrozit stabilitu protézy a pfili§ dlouhé stavéci Srouby mohou zpUsobit poskozeni pény.

Upozornéni!

Potrete stavéci Srouby Loctitem 636K 13, zasroubuijte je a mirné utdhnéte. Potom sefidte
adaptér a utdhnéte stavéci Srouby predepsanym utahovacim momentem. Utahovaci
momenty jsou uvedeny v ndvodu k obsluze pouZitého adaptéru. K utahovdni pouzijte
momentovy kli¢ 710D4.
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Za Ucelem provedeni kontroly funkce kolenni kloub odblokujte a ohnéte jej az na doraz, pfi cemz
se musi ldzko dotknout krytu objimky trubky (obr. 3).

c Pozor!
Horni ¢ast kolenniho kloubu nesmi pfi flexi nardzet na dolni ¢ast, jinak by byl kolenni
kloub nadmérné namdhany.

8 Dokonceni protézy

Kolenni kloub 3R41 se doddvd se smyckou a tahem, které jsou spolu vzdjemné spojené. Tah
zkratte tak, aby byl mirné napjaty, ale aby jesté nedochazelo k odblokovani kolenniho kloubu.
K odblokovani tahu ma dojit aZ po zdvihu lanka o cca. 10 mm. Tah by mél probihat na laterdini
strané protézy.

Upozornéni!

Pokud by doslo omylem k rozdéleni smycky lanka, tak by se lanko nemélo kolennim
kloubem protahovat. Navléknuti lanka smi provést pouze servis firmy Ottobock po ro-
zebrani kolenniho kloubu.

9 Pénovda kosmetika
Pro kolenni kloub 3R41 pouZijte pénovy kosmeticky potah 3S107.

10 Vyména O-krouzku (obr. 7)
1) Odsroubujte Sroub (poz. 1).
2) Trochu otocte na stranu kryt objimky trubky (poz. 2) a vyjméte O-krouzek 42104 (poz. 5).

Upozornéni!
Davejte pozor na to, aby svornik s dirou (poz.3) a svornik s vnitfnim zavitem (poz. 4)
nevypadly ven!

Pokud by svorniky vypadly:

* Odmontujte zcela kryt objimky trubky

¢ Umistéte svorniky do spravné polohy vlevo a vpravo od zdvitu. Diry ve svornicich poz. 3 musi
byt vyrovndny.

* Pretdhnéte pres svorniky kryt trubkové objimky

3) Namontujte novy O-krouzek do pfislusného vyrezu

4) Zavrete kryt objimky trubky a Sroub zafixujte

11 Technické udaje

Pripojeni proximdiné Adjustacni pyramida
Pripojeni distalné Svérka trubky & 30 mm
Uhel flexe kolene 150 °

Hmotnost 385¢g

Vyska systému 24 mm
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Proximdlini vySka systému od refer. bodu stavby 12 mm

Distdlni vy$ka systému az k refer. bodu stavby 12 mm

Materidl Vldkny zesileny polyamid
Pripustny rozsah teplot -10°C/+40°C

Max. hmotnost uzivatele 125 kg

Stupen aktivity 1

12 Pravni ustanoveni
V8echny pravni podminky podléhaiji prévu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou lisit.

12.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupti a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zzadnou odpovédnost.

12.2 CE shoda

Tento produkt splfuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-02-20

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatamadrile si deteriorarea produ-
sului.

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

» Pastrati acest document.

1 Scopul utilizarii

1.1 Scopul medical

Articulatia 3R41 este destinata exclusiv tratamentului exoscheletal al extremitdtii inferioare. 3R41
poate fi utilizatd in cazul pacientilor cu amputatie la un singur picior, sau la ambele picioare.

1.2 Utilizare

QD Domeniul de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock.
‘ Q Articulatia 3R41 este destinatd exclusiv utilizarii de catre pacienti incadrati la

"‘yp gradul de mobilitate 1 (deplasare in spatiu interior).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de péna la 125 kg.

1.3 Conditii de utilizare
Articulatia 3R41 a fost proiectatd si dezvoltatd pentru activitdti cotidiene si nu poate fi utilizata

rapantism etc.).
Pentru conditiile de mediu relevante va rugdm sa consultati Datele tehnice.
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1.4 Durata utilizarii

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

»  Utilizati produsul doar la un singur pacient.
» Informati pacientul.

Aceastd componentd a protezei a fost supusa de cdtre producator unui test de structura si
rezistentd, in urma cdruia s-a concluzionat cd are o duratd de utilizare de max. 5 ani la pacientii
cu gradul de mobilitate 1.

1.5 Cadlificarea tehnicianului ortoped

Aplicarea unui tratament protetic cu articulatia 3R41 poate fi efectuatd exclusiv de catre un
tehnician ortoped.

2 Informadtii privind siguranta

Utilizarea produsului fard respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea stdrii de sandtate, precum si defectarea produsului drept consecintd a

nerespectarii indicatiilor de sigurantd

¢ Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de utilizare.

¢ V& rugdm sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de sigurantd mar-
cate cu ,Informati pacientul”.

Depdsirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient
Cdadere cauzata de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului

e Asigurati-va cd durata de utilizare testatd si aprobata nu este depdsita (vezi capitolul
»Durata de utilizare").

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

Suprasolicitarea produsului
Cddere cauzata de ruperea componentelor portante
e Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS (vezi capitolul ,Domeniul

de aplicare").
¢ Informati pacientul.

Deteriorare mecanicd a produsului
A Raniri cauzate de modificarea sau pierderea functionalitdtii

¢ Manuiti produsul cu grijd.

¢ In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si utilizabilitatea
acestuia.

e Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificdrii sau pierderii functionalitdtii (vezi
~Semne ale modificdrii sau pierderii functionalitdtii in timpul utilizarii* in acest capitol).

¢ Dacd este necesar, luati mdsurile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire,
controlul de catre serviciul pentru clienti al producdtorului etc.).

¢ Informati pacientul.
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea tiparului de mers, prin modifi-
carea pozitiei componentelor protetice relativ unele la celelalte, precum si prin aparitia de zgomote.

3 Informadtii pentru pacient

* Nu expuneti articulatia de genunchi la fum ori praf excesiy, la vibratii mecanice ori la socuri, sau
la cdldurd excesiva.

® Manuirea siingrijirea adecvatd a protezei si a componentelor sale nu doar la prelungirea duratei
de viatd a acesteia, ci serveste in primul rand siguranta personald a pacientuluil In cazul in care
proteza a fost expusd la solicitdri extreme (de ex. prin cadere sau situatii similare) aceasta trebuie
neintdrziat verificatd de catre un tehnician ortoped pentru a se constata eventualele deteriordri.

¢ Functionarea articulatiei de genunchi poate fi afectatd in functie de conditiile de mediu si de utilizare.
Pentru a evita periclitarea sigurantei pacientului pacientului este interzisd utilizarea in continuare a
articulatiei de genunchi dacd se constatd unele modificari functionale perceptibile. Aceste modificari
functionale se pot manifesta de ex. sub formd de comportament modificat al articulatiei la blocare
si deblocare, mers ingreunat, extensie incompletd, instabilitate/joc al lagarelor, aparitia de zgomote.
In cazul in care constatati o defectiune sau o modificare functionald, apelati la un atelier spe-
cializat pentru controlul protezei.

¢ Orice reparatii asupra protezei pot fi efectuate exclusiv de catre un atelier de service autorizat
de firma Ottobock.

e Curatati produsul la intervale regulate cu o carpd moale inmuiatd intr-o solutie de sapun. Cu-
ratarea cu substante chimice sau solventi este interzisd, aceasta prezentand riscul deteriordrii
materialului sau a disfunctionalitatii protezei.

* De asemeneaq, este interzisd ungerea si lubrifierea articulatiei de genunchi, aceasta putand
avea drept consecintd deteriorarea materialului sau a disfunctionalitatea protezei.

® La urcarea sau cobordrea de trepte folositi intotdeauna balustrada.

¢ Nu deblocati articulatia de genunchi in timpul mersului sau atunci cand aceasta se afld sub
solicitarea momentului de flexie.

¢ Supuneti articulatia de genunchi la solicitare abia dupd ce a fost complet extinsa si este blocatd.
Fiti atenti la semnalul sonor de confirmare a blocarii emis de clichet.

e Agdtarea cablului de tractiune poate conduce la deblocarea articulatiei si poate avea drept
consecintd caderea pacientului in timpul mersului sau statului in picioare. De aceea controlati
reblocarea prin producerea unui usor moment de flexie.

¢ Aveti grija sd nu va agdtati in timpul manuirii articulatiei de genunchi fara invelisul cosmetic din
material expandat.

¢ |n timpul extensiei si a blocdrii articulatiei de genunchi aveti grija sa nu agatati invelisul cosmetic
din material spumant. Aceasta ar putea impiedica blocarea corectd a articulatiei.

4  Indicatii privind intretinerea

Ottobock recomandd ca, dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioadd ce
poate varia de la caz la caz, sa se efectueze reajustarea reglajelor articulatiei de genunchi la
nevoile individuale ale pacientului.

Se recomandd ca in cazul unei verificdri de rutind (cel putin o datd pe an) tehnicianul ortoped sd
controleze articulatia 3R41 pntru a detecta semnele vizibile ce indicd gradul de uzurd si eventualele
deteriordri. Strangeti din nou, ca mdsura preventivd, surubul cu cap hexagonal SW4 al colierului
tubului la un moment de torsiune de 10 Nm. Cu aceastd ocazie poate fi inlocuitd garnitura inelard,

88 | Ottobock 3R41



precum si elementele componente din elastomer (vezi capitolul 10). La montaj acordati atentie
pozitiei corecte de montare.

O atentie deosebitd trebuie acordata in acest context rezistentei la miscare, rezistentei la bloca-
re si deblocare, jocului lagarelor precum si eventualei aparitii de zgomote neobisnuite. Flexia si
extensia completa trebuie permanent asigurate.

5 Continutul livrarii si piese de schimb

Continutul livrdrii Piese de schimb (fig. 1)
1 buc. articulatie de genunchi 2 buc. elemente componente
modulard cu sistem de blocare din elastomer (poz. 2) Nr. de comanda 42105
3R41 1 buc. garniturd inelard
1 buc. Manual de utilizare (o-ring) (poz. 3) Nr. de comandd 42104
647G340=1 1 buc. cursor de fixare,
1 buc. cursor de fixare 4F18=N complet (fara fig.) Nr. de comandd 4F18=N

6 Descriere si functionare

Articulatia 3R41 este o articulatie de genunchi monocentrica, cu sistem de fixare. Prin utilizarea
poliamidei armatd cu fibre s-a realizat o articulatie cu greutate redusa si usor de intretinut.

6.1 Sistemul de blocare a articulatiei

Sistemul de fixare montat in partea superioard a articulatiei blocheaza in mod automat articulatia
n pozitia de extensie. Blocarea se realizeaza prin inclichetarea perceptibila prin simt si audibila
a clichetului.

6.2 Eliberarea flexiei/Deblocare

Eliberarea flexiei se realizeaza prin intermediul cablului de tractiune fixat pe bucla pentru cablu.
La o lungime a cursei de 15 mm si o fortd de pand la 35 N, dispozitivul de fixare se va debloca.
Eliberarea flexiei se poate realiza si prin apdsarea clichetului (sageata, fig 2, poz. 1). Din motive
de sigurantd, odatd cu cresterea solicitarii momentului de flexie articulatia de genunchi se lasd
mai greu deblocatd.

Pacientul are posibilitatea sd deblocheze articulatia inainte sau dupd ce se aseazd. Pentru de-
blocarea articulatiei 3R41, pacientul degajeazd in mare mdsurd articulatia sau exercitd in timpul
deblocdrii o solicitare a varfului degetelor de la picior (moment de flexie). Atunci cand articulatia
este deblocatd (clichet apdsat sau ,sistem de fixare" tras) pacientul initiaza miscarea de flexie.
6.3 Blocare

Dupa ce se ridicd, pacientul blocheazd automat articulatia printr-un moment de extensie realizat
prin extensie totald respectiv limitare a extensiei.

6.4 Clapetd din material plastic

O clapeta mobila din material plastic (fig. 2, poz 3) acoperd fanta frontald a articulatiei pe intreaga
suprafata de flexie protejand astfel de agdtare invelisul cosmetic din material expandabil si degetele.
6.5 Racord

Racordul proximal (catre cupd) se realizeazd prin intermediul miezului de ajustare, cel distal prin
intermediul dispozitivului de strangere a pdrtii inferioare a articulatiei in care se introduce tubul
de 30 mm al adaptorului tubular.

3R41 Ottobock | 89



7 Recomandadri privind aliniamentul si asamblarea

Aliniament sau asamblare eronata
Raniri provocate prin cddere cauzatd de deteriorarea componentelor protetice

* Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

Surubul cu cap cilindric (vezi fig. 1 poz.1) fixeazd miezul de ajustare.
Nu desfaceti surubul cu cap cilindric.

Aranjamentul tridimensional al cupei protetice si al componentelor modulare influenteaza functio-
narea staticd si dinamicd a protezei. Pozitia axului articulatiei influenteazd functionarea protezei. In
extensie, axul articulatiei se gdseste in spatele liniei de aliniament (fig. 9), ceea ce asigurd stabilitatea
optimd a protezei si necesitatea unui efort minim din partea pacientului la deblocarea articulatiei.

Pozitia optimd a bontului trebuie anticipatd la atasarea adaptorului de cupad (fig. 8). Utilizarea
liniilor perpendiculare, in plan frontal si sagital, trasate din centrul de rotatie al articulatiei soldului
atat in timpul procesului de luare a mulajului cét si pe perioada probei initiale a acupei faciliteaza
pozitionarea corectd a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupd.

Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

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

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

7.1 Aliniamentul structurii de bazd (static) in dispozitivul de aliniament
(urmdtoarele etape se referd la fig. 8)

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

@ Se regleazd indltimea efectivd a tocului si se adaugd 5 mm.

® Se fixeazd articulatia de genunchi. Pentru aliniamentul de bazd, axul articulatiei (punctul de
referintd al aliniamentului) se deplaseaza in spate cu 15 mm fatd de linia de referinta
a aliniamentului. In acest moment articulatia trebuie sd fie aliniatd orizontal. Se va lua in
considerare distanta corespunzdatoare dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiu-
lui (cca. 5° sunt date de piesa de retentie). Pozitia recomandatd a punctului de referinta a
aliniamentului: la nivelul plicei din spatele genunchiului).

O Piciorul se leagd cu articulatia modulard de genunchi cu ajutorul adaptorului tubular. Vezi si
capitolul 7.5.

(]

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 pand la capdtul acesteia.

O Cupa se pozitoneazd astfel incét linia de referintd a aliniamentului sé treacd prin punctul central
proximal. Flexiunea cupei se regleaza la 3 — 5°, tindndu-se insa cont de situatia individuala (de ex.
contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozitatea ischiatica si sol”.

@ Cupa si articulatia modulard de genunchi se conecteazd cu ajutorul adaptorului corespunzétor

(de ex. adaptorul de cupd 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1=*). Vezi si capitolul 7.5.
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7.2 Optimizarea aliniamentului static cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 743L100
(urmdatorii pasi se referd la fig. 9)

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

Posture. Pentru a se obtine o sigurantd corespunzdtoare la solicitare si deblocare, va rugdm pro-

cedati in felul urmator:

@ Pentru masurarea liniei de solicitare, pacientul cu amputatie de coapsé va sta cu partea
protezatd pe placa cu senzori de mdsurare a fortei a dispozitivului L.A.S.A.R. iar cu piciorul
sandtos pe placa de compensare a indltimii. In tot acest timp partea protezatd trebuie sa fie
suficient solicitatd. Pentru siguranta pacientului folositi bare sau carje.

@ Dupd aceasta aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificari ale flexiei plantare, astfel
ncat traiectoria liniei de sarcind (linia laser) sa treaca la o distantd de cca. 45 mm prin fata
axul articulatiei (punctul de referintd al aliniamentului).

7.3 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

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

7.4 Asamblare adaptor tubular - articulatie de genunchi

1) Stabiliti lungimea tubului si tdiati tubul la lungimea necesard. Pentru scurtarea unui tub folositi
un dispozitiv pentru taiat tuburi (de ex. dispozitivul pentru tdiat tuburi Ottobock 719R2). Nu
strangeti tubul in menghind pentru a evita o deformare sau deterioare a suprafetei! Suprafata
de taiere trebuie sa fie netedd si s@ formeze un unghi drept cu axul longitudinal al tubului.

2) n urma tdierii tubul trebuie minutios debavurat atdt in interior cdt si in exterior (de ex. cu ajutorul
frezei pentru interior si exterior de tuburi 718R1). Controlati exteriorul tubului pentru a detecta
eventualele deteriordri. Suprafata trebuie sa fie neteda si fard bavuri.

3) Daca in articulatia de genunchi se introduce un tub deteriorat, aceasta poate sd aibd drept
consecintd reducerea rezistentei articulatiei de genunchi.
4) Ridicati usor clapeta din material plastic si introduceti tubul pana la limita.

5) Strangeti surubul cu cap hexagonal SW 4 al colierului tubului (fig. 2, poz. 2) la un moment de
torsiune de 10 Nm. Folositi cheia dinamometrica 710D4.

7.5 Asamblare articulatie de genunchi — cupd

Suprafetele de reazem ale miezului de ajustare si ale locasului pentru miezul de ajustare trebuie
sa fie nedeteriorate, curate si netede. Prin intermediul celor patru stifturi filetate se pot efectua cu
usurintd modificari statice de mare precizie in orice moment in timpul asamblarii, probei sau chiar
dup& montarea definitiva a protezei.

Aveti grija ca stifturile filetate ale adaptorului utilizat sa aiba lungimea corespunzatoare. Stifturile
filetate prea scurte pot periclita stabilitatea protezei, iar stifturile filetate prea lungi pot conduce
la deteriorrea invelisului cosmetic din material expandat.

Indicatie:

Aplicati Loctite 636K 13 pe stifturile filetate, introduceti-le prin rotire si strangeti-le usor.
Reglati apoi adaptorul si strangeti stifturile filetate la momentul de torsiune prevazut.
Pentru valorile momentelor de torsiune corecte consultati manulalul de utilizare al adap-
torului corespunzator. Folositi cheia dinamometrica 710D4.
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Pentru controlul functionalitatii deblocati articulatia de genunchi si flexati pana la limitd. Cupa
trebuie sa atingd capacul colierului tubului (fig. 3).

c Atentie!
Partea superioard a articulatiei de genunchi nu are voie sa se atinga de partea infe-
rioard a articulatiei de genunchi. In caz contrar, consecinta poate fi suprasolicitarea
articulatiei de genunchi

8 Finalizarea protezei

Articulatia 3R41 este livratd cu bucla pentru cablu imbinatd cu cablul de tractiune. Reglati lungimea
cablului astfel incat acesta sd fie usor tensionat, insa articulatia de genunchi sa nu inceapa sa
se deblocheze. Cablul de tractiune trebuie deblocat abia dupa o lungime a cursei de cca. 10
mm. Traseul corect al cablului de tractiune este pe partea laterald a protezei.

Informatie:

Dacad bucla pentru cablu a fost desprinsd accidental, cablul nu trebuie tras prin articu-
latia de genunchi. Introducerea cablului in articulatie poate fi efectuatd exclusiv de catre
un atelier de service Ottobock, dupa desfacerea completd a articulatiei de genunchi.

9 inveli§ cosmetic din material expndat
Pentru articulatia 3R41 folositi invelisul cosmetic din material expandat 3S107.

10 Schimbarea garniturii inelare (fig. 7)
1) Scoateti surubul (poz.1)
2) Indoiti usor capacul colierului tubului (poz. 2) si indepdrtati garnitura inelard 42104 (poz. 5).

ﬂ Informatie:
Aveti grija ca boltul cu orificiu (poz. 3) si boltul cu filet interior (poz. 4) sa nu cadad!

in cazul in care bolturile cad afard:

e Indepdrtati complet capacul colierului tubului

e Pozitionati bolturile la stdnga si la dreapta filetului. Respectati pozitia orificiului boltului poz. 3.
¢ Trageti peste capacul capacul colierului tubului

3) Pozitionati o garniturd inelard noud in canelura prevazutd pentru aceasta

4) Cobordati capacul colierului tubului si fixati surubul

11 Date tehnice

Racord proximal miez de ajustare

Racord distal dispozitiv tubular de strangere & 30 mm
Unghi de flexie a genunchiului 150 °

Greutate 385¢g

Indltime de constructie 24 mm

Indltime de constructie proximald de la punctul

de referinta al aliniamentului 12 mm

Indltime de constructie distald pand la punctul

de referinta al aliniamentului 12 mm

Material Poliamida armatd cu fibre
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Interval admis de temperaturd -10°C/ +40°C
Greutate maximd pacient 125 kg/275 Ibs
Grad de mobilitate 1

12 Informatii juridice

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

12.1 Rdaspunderea 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.

12.2 Conformitate CE

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

INFORMACILA
Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-02-20
» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oSte¢enja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1 Namjena
1.1 Medicinska namjena

3R41 koristi se isklju€ivo za egzoproteti¢ko zbrinjavanje donjih ekstremiteta. 3R41 se moze koristiti
i kod pacijenata sa jednostranom i kod onih sa obostranom amputacijom.

1.2 Primjena

QD Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS.
‘m@ 3R41 je predvideno isklju€ivo za primjenu unutar mobilnog stupnja 1
"@'.Q (kretanje unutra).

Dopustena tezina pacijenta do 125 kg.
1.3 Uvjeti koristenja

3R41 je razvijen za svakodnevne aktivnosti i ne smije se koristiti za nesvakidasnje radnje kao $to
su na primjer ekstremni sportovi ( penjanje itd.).

Potrebni uvjeti vezani uz okolinu mogu se saznati iz tehnickih podataka.

1.4 Vijek uporabe

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

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
» Informirajte pacijenta.

Proizvodac¢ je ovu komponentu proteze podvrgnuo ispitivanju strukture i Evrstoce, koje je kao re-
zultat za pacijenta stupnja mobilnosti 1 pokazalo vijek uporabe od maksimalno 5 godina.

1.5 Kuvadlifikacija ortopedskog tehnicara
Zbrinjavanje pacijenta sa 3R41 smije provesti samo ortopedski tehnicar.

2 Sigurnosne upute

Primjena proizvoda bez pridrZzavanja uputa za uporabu
Pogorsanje zdravstvenog stanja te oStecenje proizvoda uslijed nepridrzavanja sigur-
nosnih napomena

¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.
¢ Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacene s ,Informirajte pacijenta.”.
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Pad uslijed gubitka funkcije te osteéenja proizvoda

¢ Vodite raéuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe (vidi poglavlje ,Vijek
uporabe®).

* Proizvod rabite na samo jednom pacijentu.

¢ Informirajte pacijenta.

Preopterecenje proizvoda
Pad uslijed loma nosecih dijelova
e Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS (vidi poglavlje

»Podrucje primjene").
¢ Informirajte pacijenta.

e Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijentu

Mehani¢ko ostecenje proizvoda
A Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

¢ Pazljivo rukujte proizvodom.

e Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

¢ U slu¢aju promjenas ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod. (vidi ,Znakovi
promijena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

¢ U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
servisnoj sluzbi proizvodaca itd.).

¢ Informirajte pacijenta.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se oditovati primjerice promjenom obrasca hoda, promjenom u medu-
sobnom polozaju komponenti proteze te stvaranjem zvukova.

3 Upute pacijentima

¢ Koljeni zglob nemoijte izlagati intenzivnom dimu, prasini, jakim vibracijama ili udarcima i prevelikoj
vrucini.

¢ Pazljivo rukovanje protezom i njenim komponentama, ne samo da poveéava njezin vijek trajanja,
ve¢ sluzi i osobnoj sigurnosti pacijenta.

e Ovisno o uvjetima okoline i primjene, funkcija koljenog zgloba moZe se umanijiti. Te se osjetne
promjene u funkcioniranju zgloba mogu ocitovati npr. u promijenama kod otko&enja i zako&enja,
teZzem hodanju, nepotpunom ispruzanju, praznom hodu lezaja, nastanku zvukova. Ukoliko primi-
jetite ostecenje ili osjetne promijene u funkcioniranju, potraZite stru¢nu radionicu radi pregleda
proteze.

¢ Popravak koljenog zlgloba moze provesti jedino, za to ovlasteni, Ottobock servisni centar.

* Protezu ¢istite redovito i to krpom, malo navlazenom sa razrijedenim sapunom. Cigéenje kemi-
kalijama ili kemijskim otapalima nije dopusteno, jer postoji opasnost od ostecenja materijala i
prestanka funkcioniranja.

¢ Koljeni se zglob nesmije podmazivati ni mastiti, jer postoji opasnost od oste¢enja materijala i
prestanka funkcioniranja.

* Prilikom hodanja stepenicama uvijek koristite rukohvat.
¢ Nikada nemojte otvoriti zglob za vrijeme momenta opterecenja savijanja.
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¢ Koljeni zglob opteretiti tek kad je potpuno ispruzen i ukocen. Kod zatvaranja pripazite na aku-
sti¢nu povratnu obavijest koCnice.

® U sluéaju da potezno uze ostane visjeti, to moze dovesti do otvaranja zgloba te za vrijeme
stajanja i hodanja uzrokovati pad. Stoga kontrolirajte ponovno zakocenje kroz lagani moment
opterecenja savijanja.

¢ Kod rukovanja koljenim zglobom bez pjenaste kozmetike pripazite da ne ozljedite prste.

® Kod pruzanja i zatvaranja koljenog zgloba pripazite da pjenasta kozmetika ne ude u zglob. To
bi moglo sprijediti ispravno ukocenje zgloba.

4 Upute za odrzavanje

Ottobock preporuca, nakon individualnog vremena prilagodavanja pacijenta na protezu, prilikom
ponovnog podesavanja koljeni zglob prilagoditi potrebama i zahtjevima pacijenta.

Prilikom rutinske kontrole (minimalno jednom godi$nje) preporuca se da ortopedski tehnicar pre-
gleda 3R41 zbog eventualne istroSenosti i oste¢enja. Unutarnji Sesterokutni vijak SW4 na cijevi
zategnuti sa snagom od 10Nm. O - prsten i elastomer-elementi ako je potrebno, mogu se zamijeniti
(vidi poglavlje 10). Kod ugradnje pripazite na pravilan polozaj ugradnje.

Posebno treba obratiti pozornost na otpor kretanja, otkoCenja, zako€enja, prazni hod lezaja i ne-
obi¢ne nastanke zvukova. Potpuno savijanje i pruzanje moraju biti omoguceni.

5 Obujam dostave i rezervni dijelovi

Obujam Rezervni dijelovi (Od1)
1 kom. 3R41 2 kom. Elastomer-elemenata (Poz. 2) narudzbeni br. 42105
1 kom. uputstva 1 kom. O-prsten (Poz. 3) narudzbeni br. 42104
647G340=1 1 kom. pomi¢na blokada,
1 kom. pomic¢na blokada kompletno (bez slike) narudzbeni br. 4F18=N
4F18=N

6 Opis i funkcija

3R41 je monocentriéni zglob koljena s blokadom. Zglob je lagan i jednostavan za odrzavanje
zahvaljujuci upotrijebljenom poliamidu oja¢anom vliaknima.

6.1 Blokada zgloba

U gornjem dijelu zgloba ugradena mehanika za koc¢enje automatski osigurava zglob u ispruzenom
polozaju.

6.2 Fleksija/Deblokiranje

Fleksija zgloba omogucéena je preko poteznog uzeta, pri¢vr§¢enog na oméi. Kod duljine zamaha
od 15mm i jac¢ine do 35N blokada se otkoéi. Fleksija moze uslijediti i pritiskom koénice za zatva-
ranje (strelica, sl. 2, Pozicija.1). Kako se moment optereéenja savijanja poveéava tako je koljeni
zglob, iz sigurnosnih razloga, teze otkoditi.

Pacijent ima mogucénost otkoditi zglob prije ili nakon sto sjedne. Za otkoc¢enje 3R41 pacijent znat-
no rasterecuje protezu i vrsi, za vrijeme otkocenja, pritisak na nozne prste (usko¢ni moment). U
otkoGenom poloZaju (pritisnuta kvaka ili povucéena ,blokada”) pacijent uvodi pokret savijanja.
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6.3 Blokiranje

Nakon ustajanja, pacijent automatski zakocCi zglob kroz usko&ni moment kod potpune ispruzenosti
odnosno u uskoénom graniéniku.

6.4 Poklopac od umjetnog materijala

Poklopac od umjetnog materijala (Od 2, Poz. 3) koji se moze micati pokriva prednji otvor na zglobu
u cijelom podrucju savijanja i tako sprijeCava pjenastu kozmetiku i prste da se zaglave.

Povezanost proksimalno (prema lezistu) slijedi preko piramide za uravnotezavanje, distalno preko
uske veze donjeg dijela zgloba, u koju se stavlja 30 mm cijev cijevnog prilagodnika.

7 Savjeti za postavljanje i montiranje

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
* Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Vijak s valjkastom glavom (vidi sl. 1, poz. 1) u¢vr§céuje jezgru za namjestanje.
Nemojte otpustiti vijak s valjkastom glavom.

Trodimenzionalno uredenje lezista proteze i modularnih komponenata djeluje na statiénu i dinami¢nu
funkciju proteze. Polozaj osi zgloba djeluje na funkciju zgloba. U polozZaju pruzanja os zgloba lezi
iza linije montaze, tako da su prilikom deblokiranja osigurani stabilnost i potrebno je manje snage.
(SI. 9). Za pozicioniranje prikljucka lezista, polozaj bataljka mora biti uzet u obzir.

Linije teziSnice u frontalnoj i sagitalnoj ravnini, koje se oznacavaiju prilikom skidanja gipsa i
probe testnog lezista, od okretne tocke zgloba kuka (Od 8), olaksavaju pravilno pozicioniranje
laminacijskog sidra t]. leziSnog prilagodnika.

Postupak postavljanja slijedi u dva koraka:

1. Prvo slijedi postavljanje temelja u uredaju za postavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Nakon toga slijedi stati¢no optimiranje sa L.A.S.A.R. Posture 743L100.

7.1 Postavijanje temelja i uredaj za postavijanje (slijedeci koraci odnose se na sl. 8)

@ Sredinu stopala pomaknuti 30 mm naprijed u odnosu na liniju uravnotezivanja.

@ Podesiti efektivnu visinu pete stopala i dodati 5 mm. Podesiti vanjsku poziciju stopala.

© Zategnuti koljeni zglob. Za postavljanje temelja os zgloba (dodirna toéka) pomaknuti 15 mm
natrag, prema liniji uravnotezivanja. Pritom zglob mora biti postavljen horizontalno. Pripazite na
razmak od meduzglobne pukotine do tla i vanjsku poziciju stopala (ca. 5° u vanjsku rotaciju).
Preporuceno pozicioniranje dodirne tocke postavljanja na visini pukotine koljena.

O Stopalo sa modularnim koljenim zglobom povezati preko cijevnog prilagodnika. Vidi po-
glavlje 7.5.

© Lateralno sredinu lezidta oznagditi srednjom proksimalnom i srednjom distalnom togkom. Obje
tocke spojiti u liniju od ruba lezista do kraja leZista. LeZiSte postaviti tako da se proksimalno
srediste leziSta sastaje sa linijom uravnotezivanja. Fleksiju leZista postaviti na 3 — 5°, ali posti-
vati i individualne situacije (npr. kontraktura savijanja kuka) i tuber - mjera od tubera do tla.

@ Leziste i modularni koljeni zglob povezati preko odgovarajuéeg prilagodnika(npr. lezini prila-
godnik 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, 5R1="). Vidi poglavlje 7.5.
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7.2 Staticno optimiranje sa L.A.S.A.R. - omPosture 743L100
(slijededi koraci odnose se na sl. 9)

Osnovno postavljanje moze pomocu L.A.S.A.R. biti znatno optimirano. Kako bi dobili potrebnu

sigurnost kod optereéenja i deblokiranja, kod postavljanja pratite slijedece korake:

© Za mjerenie tezisnice, osoba sa amputacijom natkolienice staje se protetiéki zbrinutom stra-nom
na plodu za mjerenje snagelL.A.S.A.R. Posture, a sa drugom nogom na plo¢u za izjed-naca-
vanje visine. Pritom je potrebno dovoljno opteretiti protetiCku stranu. Za sigurnost korisni-ke
po potrebi koristiti pomagala za kretanje.

@ MontaZa bi trebala, iskljudivo promijenom plantarne fleksije biti prilagodena tako, da teZisnica
(loser linija) prolazi priblizno 45mm prije osi zgloba (dodirna tocka).

7.3 Mogucnosti kombiniranja

| INFORMACUA

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

7.4 Montiranje cijevnog prilagodnika koljenog zgloba

1) Odrediti duljinu cijevi i odrezati je. Za kraéenje cijevi koristiti cijevni reza¢ (npr. Ottobock cijevni
reza¢ 719R2). Cijev nemojte stavljati u steza¢ kako bi se izbjegla deformacija i oStecenje po-
vrine cijevi. PovrSina reza mora biti ravna i sa uzduznom osi cijevi Ciniti desni kutak.

2) Cijev ocistiti sa vanjskim i unutarnjim cijevnim glodalom (npr. Ottobock vanjsko i unutarnje ci-
jevno glodalo 718R1).

3) Cijev pregledati zbog eventualnih ostec¢enja. Povrsina mora biti glatka i bez hridova. U sluéaju da
se u koljeni zglob umetne ostecena cijev, moze uzrokovati gubitak évrstoce koljenog zgloba.

4) Lagano podici pokrivalo od sintetickog materijala i gurnuti cijev sve do grani¢nika.

5) Sesterokutni vijak SW4 cijevne spone (sl. 2, Pozicija.2) zategnuti na 10 Nm. Koristiti okretni
moment klju¢ 710D4.

7.5 Montiranje koljenog zgloba - leziste

Pokrovna povrsina piramide za uravnotezavanje i spajanje mora biti neosteéena, Cista i glatka.
Preko 4 vijka za uravnoteZavanje izvedive su korekcije statike za vrijeme postavljanja i probe u
svako doba, pa ¢ak i nakon dovrSavanja proteze.

Pripazite da navojni klinovi upotrijebljenih prilagodnika imaju odgovarajucu duljinu. Prekratki navojni
klinovi mogu ugroziti stabilnost proteze, dok predugi mogu ostetiti pjenasti materijal.

Uputa:

Navojne klinove premazati Loctite-om 636K 13 zavrnuti i lagano zategnuti. Zatim porav-
nati prilagodnike i zategnuti navojne klinove propisanim momentom zatezanja. Momente
zatezanja mozete saznati iz uputstva upotrijebljenih prilagodnika. Sluzite se okretnim
moment klju¢em 710D4.

Radi provjeravanja funkcije otkoditi koljeni zglob i saviti ga do kraja. LeZiste mora udariti o pokri-
valo cijevne spone (SI. 3).

Upozorenje!

Gorniji dio koljenog zgloba nesmije udarati o donji dio koljenog zgloba. U protivnom kol-
jeni zglob moze biti preopterecen.
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8 Dovrsavanje proteze

3R41 sa om&om i poteznim uzetom dostavljaju se zajedno povezani. Potezno uze skratiti tako da
je lagano napeto, ali ne moze otkoditi koljeni zglob. Potezno uZe otkogiti tek nakon $to je podignuto
priblizno 10mm. Potezno uZe trebalo bi prolaziti na lateralnom stranom proteze.

na dijelove.

Uputa:
Ukoliko su oméa i uze sluéajno bili odvojeni, uze ne bi trebali provlaciti kroz koljeni zglob.
Spajanje uzeta smije provesti samo Ottobock servis i to nakon $to koljeni zglob rastavi

9 Pjenasta kozmetika

Za 3R41 upotrijebiti presvlaku 3S107.

10 Promjena O-prstena (sl.11)

1) Odstraniti vijak (pozicija 1)

2) Pokrivalo cijvne spone (poz. 2), lagano pod kutem, odstraniti O prsten 42104 (poz. 5).

padnu van.

Uputa:
ﬂ Pripazite da klin sa rupom (pozicija 3) i vijak sa mati¢nim narezom(pozicija 4) ne is-

U slucaju da klinovi ipak ispadnu:

¢ potpuno odstraniti pokrivalo cijevne spone

¢ klinove postaviti lijevo i desno od naboja. Pozicionirajte sa vijkom.

® pokrivalo cijevne spone staviti preko toga

3) Novi O-prsten staviti u, za to predvidenu, udubinu

4) Pokrivalo cijevne spone spustiti i fiksirati vijak

11 Tehnicki podaci
priklju¢ak proksimalni
priklju¢ak distalni

kut savijanja koljena
tezina

visina sustava

proksimalna visina sustava
od dodirne tocke postavljanja

distalna visina sustava
do dodirne tocke postavljanja

materijal

dopustena temperatura
maks. teZina pacijenta
stupanj mobilnosti

3R41

piramida za uravnotezavanje
cijevna spona & 30 mm
150 °

3859

24 mm

12 mm

12 mm

poliamid ojacan vlaknima
-10°C/ +40°C

125 kg / 275 Ibs

1
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12 Pravne napomene

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

12.1 Odgovornost

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

12.2 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 VIl Direktive.

Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-02-20

»  Bu doklimani lrlini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Urln hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
»  Kullaniciyi Girlinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1 Kullanim amaci

1.1 Tibbi amag¢

3R41, sadece alt ekstremitenin eksoprotetik beslemesi igin kullaniimalidir.
3R41 tek ya da gift tarafli kesige sahip hastalarda kullanilabilir.

1.2 Uygulama

QD Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e gore kullanim alan:
‘m@ 3R41, sadece 1. mobilite derecesi (ic mekanda ydriyenler)
"Iy.g dahilindeki uygulamalar icin Gretilmistir.

125 kg’a kadar hasta agirhgi icin izin verilmistir.
1.3 Kullanim kosullari

3R41 ginliik aktiviteleriniz igin gelistirilmistir ve érnegin ekstrem sporlar (dag tirmanigi, yamag
parasiti vb.) gibi alisimamig aktiviteler igin kullaniimamalidir.

Gerekli gevre kosullar teknik bilgiler boliminden alinmalidir.

1.4 Kullanim siiresi

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

» Uriini sadece bir hasta iin kullaniniz.
» Hastay bilgilendiriniz.
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Bu protez bileseni Uretici tarafindan, mobilite derecesi 1 olan hasta igin kullanim siiresi maksimum
5 yil olan, bir yapisal ve saglamlik kontroliine tabi tutulmustur.

1.5 Ortopedi teknisyeninin kalifikasyonu

Bir hastaya 3R41 ile bakim uygulanmasi, sadece bir ortopedi teknisyeni tarafindan gergeklesti-
rilmelidir.

2 Givenlik uyarnlan

Uriind, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma
A Givenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétiiye gitmesi ve ayrica
UrGinde hasarlarin olugsmasi
¢ Bu kullanim kilavuzundaki glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
¢ Hastayi bilgilendiriniz.“ isareti bulunan tiim givenlik uyarilarin hastaya iletiniz.

A Kullanim stiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Urtinde fonksiyon kaybi ve ayrica hasar nedeniyle diisme
¢ Kontrol edilmis kullanim siresinin asiimamasini saglayiniz (bakiniz bélim ,Kullanim
slresi").
e Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
* Hastay! bilgilendiriniz.

Uriiniin agin zorlanmasi

Takilan pargalarin kirnlmasi nedeniyle disme

e Protez pargalarini MOBIS siniflandirmasina gére takiniz (bakiniz bélim ,,Kullanim alanlar).
¢ Hastayi bilgilendiriniz.

P>

Uriiniin mekanik hasarlari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanmalar

e Uriinle titiz bir sekilde galiginiz.

¢ Hasarl bir Grlini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

* Uriin, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bakiniz bu bélim-
deki ,Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler*)

® Gerekli durumlarda uygun énlemler alinmasini saglayiniz (6rn. Ottobock teknik servis
tarafindan tamirat, degistirme ve ,kontrol, vs.).

¢ Hastayi bilgilendiriniz.

P>

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn yiirime seklinin bozulmasi, protez parcalarinin birbirlerine olan ko-
numlarinin degismesi ve ayrica ses olusumundan fark edilir.

3 Hasta uyarnilan

¢ Diz eklemi, yogun duman ya da toz, mekanik titresim ya da darbeler ve asiri i1siya maruz bira-
kilmamalidir.

* Proteze ve pargalarina itina gésterilmesi, sadece émrlerini uzatmakla kalmaz, ézellikle hasta
guvenligi agisindan 6nem tasir! Proteze asiri derecede ylklenildiginde (Orn; digildiginde, vb.),
protez herhangi bir hasara karsi ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir.

® Cevre ve kullanim kosullarina bagli olarak diz ekleminin islevi kisitlanabilir. Hastanin zarar gér-
mesini 6nlemek i¢in, diz eklemi, hissedilir islev degisikliklerinden sonra kullaniimaya devam edil-
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memelidir. Bu hissedilir fonksiyon degisiklikleri, Orn; kilitleme ve kilit agma tutumundaki degisik-
lik, zor hareket etme, eksik uzatma, yatak boslugu ve ses olusumu ile fark edilebilir. Bir hasar
ya da hissedilebilir bir islev degisikligi fark ederseniz, protezi kontrol etmesi icin litfen bir tek-
nik servis arayin.

¢ Diz eklemi sadece yetkili bir Ottobock servis merkezi tarafindan onarilmalidir.

¢ Uriinti sabunlu suyla hafifge nemlendirilmis bir bezle diizenli olarak temizleyin. Kimyasal madde-
ler ya da ¢6ziici maddelerle temizlige izin veriimemektedir; materyal hasari ve fonksiyon kaybi
tehlikesi bulunmaktadir.

® Diz eklemi yaglanmamali ve ekleme gres siirilmemelidir, materyal hasari ve fonksiyon kaybi
tehlikesi bulunmaktadir.

¢ Merdivende yiriirken her zaman elinizden destek alin.
* Yiriime sirasinda ya da bilkme momenti yiikii altinda diz ekleminin kilidini agmayin.

¢ Diz eklemine ancak tam olarak uzatildiktan ve kilitlendikten sonra yiik uygulayin. Kilitteme sira-
sinda, kilit mandalinin akustik geri bildirimine dikkat edin.

¢ Telin asili kalmasi, eklemin acgilmasina ve durma ve yiriime sirasinda devrilmeye neden olabilir.
Bu nedenle, hafif bir bllkme momenti uygulayarak yeniden kilittenmeyi kontrol edin.

¢ Diz eklemini kdpUlk kozmetik olmadan kullanirken, araya sikismamaya dikkat edin.

¢ Diz ekleminin uzatilmasi ve kilittenmesi sirasinda, képuk kozmetigin sikismamasina dikkat edin.
Bunun sonucunda eklemin dogru sekilde kilittenmesi 6nlenebilir.

4 Bakim uyarilari
Ottobock, hastanin proteze alisma siiresine bagl olarak diz eklemindeki ayarlarin hasta taleplerine
gobre tekrar adapte edilmesini 6nermektedir.

Rutin bir kontrol (en az yilda bir kez) sirasinda, 3R41'in ortopedi teknisyeni tarafindan gozle gorilir
asinma belirtileri ve hasarlara yoénelik olarak kontrol edilmesi énerilir. Boru kelepgesi icten alti kdseli
anahtar SW4 ile 10 Nm ile yeniden sikilmalidir. Bu sirada, O-ring ve elastomer elemanlar gerekirse
degistirilebilir (bkz. Bolim 10). Montaj sirasinda montaj konumunun dogru olmasina dikkat edin.

Hareket, kilit agma ve kilitleme direnci, yatak boslugu ve alisimamis seslere 6zellikle dikkat edil-
melidir. Tam bir blikilme ve uzatma saglanmis olmalidr.

5 Teslimat kapsami ve yedek parcalar

Teslimat kapsami Yedek pargalar (Sek. 1)
1 adet modiiler kilitli diz eklemi 3R41 2 adet Elastomer
1 adet Kullanim kilavuzu 647G340=1 eleman (Poz. 2) Siparig No. 42105
1 adet sabitleme iticisi 4F18=N 1 adet O-ring (Poz. 3) Siparig No. 42104
1 adet sabitleme iticisi,
komple (resim yok) Siparis No. 4F18=N

6 Tanimlama ve fonksiyon

3R41, sabitlemeli mono merkezli bir diz eklemidir. Fiber takviyeli polyamid dolgusu sayesinde,
eklem kolayca kullanilabilir ve bakimi kolay yapilabilir.
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6.1 Eklem kilidi

Eklemin Ust pargasina takilmis sabitleme mekanizmasi uzatma konumunda eklemi otomatik olarak
emniyete alir; bu sirada kilit mandali duyulur ve hissedilir sekilde kilitlenir.

6.2 Biikmenin serbest birakilmasi/Kilit acma

Biikmenin serbest birakiimasi, tel iimigine sabitlenmis olan tel Gizerinden gercgeklesir. 15 mm’lik
bir kaldirma uzunlugu ve 35 N'ye kadar bir kuvvette, sabitlemenin kilidi acilir. Biikmenin serbest
birakilmasi, kilit mandalina (Ok, Sekil 2, Poz. 1) basilarak da gergeklestirilebilir. Bikme momenti
ylkinin artmasi ile birlikte, glvenlik nedenleriyle diz ekleminin kilidi daha zor agilir.

Hasta, eklemin kilidini oturmadan énce ya da sonra agma olanagina sahiptir. 3R41'in agilmasi
icin, hasta proteze uygulanan yiikl gegici olarak bosaltir ve agma sirasinda ayak parmagi ucuna
(uzatma momenti) bir yiik uygular. Agik tutulan durumda (kilit mandalina basilmigken ya da “sa-
bitleme mekanizmas!” ¢ekilmisken), hasta, biikkme hareketini baslatir.

6.3 Kilitleme

Kalktiktan sonra, hasta, tam uzatmada ya da uzatma tahdidindeki bir uzatma momenti ile otomatik
olarak eklemi kilitler.

6.4 Plastik kapak

Hareketli sekilde yerlestiriimig bir plastik kapak (Sek. 2, Poz.3), tiim biikkme bdlgesinde 6n eklem
araligini érter ve bu sayede képlk kozmetigi ve parmaklari sikismaya karsi korur.

6.5 Baglanti

Orta bolime (safta) dogru baglanti ayar gekirdegi, distal bolime dogru baglanti ise boru a-daptori
borusunun 30 mm igeri sokuldugu eklem alt pargasinin sikistirma baglantisi lizerinden gergeklesir.

7  Kurulum onerisi ve montaj

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar

e Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Silindirik vida (bkz. Resim 1 Poz.1) ayar ¢ekirdegini sabitler.
Silindirik viday1 s6kmeyiniz.

Protez safti ve mododler bilesenlerin Gg boyutlu diizeni, protezin statik ve dinamik iglevini yénlendirir.
Eklem ekseninin pozisyonu eklemin iglevini yonlendirir. Uzatma konumunda eklem ekseni montaj
cizgisinin (Sek. 9) arkasindadir; bu sayede yeterli stabilite ve kilit agma sirasinda dislik bir kuvvet
ihtiyaci saglanir.

Kesilen bir bacaktan kalan kismin konumu, saft baglantisinin konumlanmasi icin géz éniine
alinmalidir (Sek.8). Kalga eklemi donme noktasinin algi alimi ve test safti denemesinde isaretlenen
6n ve sagittal diizlemdeki dikmeler, dékiim ankraj ya da saft adaptériiniin dogru sekilde konum-
lanmasini kolaylastirir.

Montaj sirasinda 2 adimdan olusan bir yéntem izleyin:

1) ik nce montaj cihazindaki temel montaj (Orn; L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2) Daha sonra, L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile montaj optimasyonu.
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7.1 Montaj cihazindaki temel montaj (agagidaki adimlar Sekil 8'u baz alir)
© Ayak ortasini, montaj gizgisini referans alarak 30 mm &éne getirin.
@ Ayagin etkin taban yiiksekligini ayarlayin ve 5 mm ekleyin. Ayagin dis konumunu ayarlayin.

©® Diz eklemini sabitleyin. Temel montaj icin eklem eksenini (montaj referans noktasi) montaj
cizgisinin 15 mm gerisine getirin. Bu sirada eklem yatay olarak hizalanmig olmalidir. Diz-Zemin
olclsl ve dizin dis konumuna (yaklagik 5° tutucu bit ile belirtilir) dikkat edin. Montaj referans
noktasinin diz araliginin yiiksekliginde 6nerilen konum ayari.

O Ayag), modiiler diz eklemi ile boru adaptériiniin (izerinden baglayin. Ayrica Bkz. Bélim 7.5.

® Yandq, saftin merkezini orta, proksimal bir nokta ve orta, distal bir nokta ile isaretleyin.
Her iki noktay, saft kenarindan saft sonuna uzanan bir gizgi ile birlestirin.
Safti, saftin proksimal orta noktasi montaj gizgisi ile gakisacak sekilde konumlayin. Saft formu-
nu 3° - 5° ‘ye ayarlayin, fakat kisisel durum (Orn; kalga biikiilme kérelmeleri) ve “Tuber-Zemin
Olclsline” dikkat edin.

(6) Safti ve modiiler diz eklemini ilgili adaptor (Orn; saft adaptéri 4R141, 4R51, 4R55, 4R95,
4R111, 5R1=*) lizerinden baglayin. Ayrica Bkz. Bolim 7.5.

7.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik montaj optimasyonu
(Asagidaki adimlar Sekil 9'u baz alir)

Temel montaj, L.A.S.A.R. Posture yardimiyla ciddi oranda optimum duruma getirilebilir. Yiklenme ve

kilit agma sirasinda yeterli bir glivenlik elde etmek igin, montaj sirasinda asagidaki yéntemi izleyin:

@ Yiklenme gizgisinin dlgiilmesi igin, bacagin kesilen (st bdlimii protezle beslenen tarafiyla
L.A.S.A.R Posture gli¢ 6lctim plakasina ve diger bacakla yiikseklik dengeleme plakasina gelir.
Bu sirada, protez tarafina yeterli oranda yiik uygulanmalidir. Giivenlik igin, kullanici gerekirse
beden egitimi aleti ya da alt kol ylirime yardimlari kullanmalidir.

© Montaj, sadece topuk cekmesinin degistirimesi sonucu yiiklenme cizgisi (lazer cizgisi) eklem
ekseninin (montaj referans noktasi) yaklagik 45 mm 6niinden gegecek sekilde adapte edilme-
lidir.

7.3 Kombinasyon olanaklari

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampitasyon derecesine, vicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

7.4 Boru adaptéri - Diz ekleminin takiimasi

1) Boru uzunlugunu belirleyin ve boruyu kesin. Boruyu kisaltmak igin bir boru keskisi (Orn; Otto-
bock boru keskisi 719R2) kullanin. Boru ylzeyinin deformasyonu ve zarar gérmesini 6nlemek
icin, boruyu mengeneye sabitlemeyin! Kesme ylzeyi diiz olmali ve borunun boylamasina ekseni
ile bir dik a¢i olusturmalidr.

2) Borunun igindeki ve disindaki gapaklari bir boru ic ve dis frezesi ile alin (Orn; Ottobock boru ig
ve dig frezesi 718R1).

3) Boruya distan hasar kontroli yapin. Yizey kaygan ve ¢apaksiz olmalidir. Hasarli bir borunun
diz eklemine takilmasi diz ekleminin saglamlik kaybina neden olabilir.

4) Plastik kapagr hafifge kaldirin ve boruyu dayanak noktasina kadar igeri itin.

5) Boru kelepgesinin SW 4 icten altigen civatasini (Sekil 2, Poz. 2) 10 Nm ile sikin. 710D4 tork
anahtarini kullanin.
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7.5 Diz eklemi - Saftin takilmasi

Ayar cekirdegi ve ayar gekirdegi yuvasinin temas ylzeyleri hasar gérmemis, temiz ve kaygan olma-
lidir. Dért ayar gekirdegi Uzerinden, protezin takilmasi, denenmesi sirasinda ve tamamlanmasindan
sonra da her an statik dizeltmeler yapilabilir.

Kullanilan adaptérdeki disli pimlerin dogru uzunluga sahip olmasina dikkat edin. Cok kisa disli
pimler protezin stabilitesine zarar verebilir ve gok uzun digli pimler kdpukte hasarlara neden olabilir.

Not:

ﬂ Digli pimlere Loctite 636K 13 siirlin, pimleri vidalayin ve hafifce sikin. Daha sonra adap-
tord ayarlayin ve digli pimleri dngoérilen sikma torkuyla sikin. Sikma torklarini kullanilan
adaptoériin kullanim kilavuzundan alabilirsiniz. 710D4 tork anahtarini kullanin.

Fonksiyon kontroll igin diz eklemini agin ve tahdide kadar bikin. Saft, boru kelepgesi kapagina
dayanmalidir (Sekil 3).

Q Dikkat!
Diz eklemi Ust parcasi diz eklemi alt pargasina dayanmamalidir. Aksi takdirde diz ekle-
mine asirt yik uygulanabilir.

8 Protezin tamamlanmasi

Tel iimigi ve telle birlikte 3R41 birbirine baglanmis sekilde teslim edilir. Teli, hafifce gerilmis fakat
diz eklemi acilmaya baslamayacak sekilde asin. Tel, ancak yaklagik 10 mm’lik bir tel strokundan
sonra aglimalidir. Tel, protezin yan tarafindan gegmelidir.

Not:
ﬂ Tel ilmigi farkinda olmadan ayrilirsa, diz eklemi teli gekmemelidir. Tel sadece Ottobock
servisi tarafindan ve diz eklemi dagitildiktan sonra baglanmalidir.

9 Kopik kozmetik
3R41 igin 35105 koplk kilifi kullanin.

10 O-ringin degistiriimesi (Sek. 7)
1) Civatayr (Poz. 1) sokin.
2) Boru kelepgesi kapagini (Poz. 2) hafifge kaldirin ve O-ringi 42104 (Poz. 5) cikartin.

Not:
ﬂ Delikli saplama (Poz. 3) ve i¢ digli saplamanin (Poz. 4) digsari digmemesine dikkat
edin!

Saplamalar disari diigerse:

* Boru kelepgesi kapagini komple gikartin

e Saplamayi disin soluna ve sagina konumlayin. Saplama deliginin hizasina Poz. 3 dikkat edin.
¢ Boru kelepgesi kapagini bunun (izerine kivirin

3) Yeni O-ringi bu is icin 6ngdriilen kertige yerlestirin.

4) Boru kelepgesi kapagini igeri sokun ve civatayi sabitleyin.
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11 Teknik Bilgiler

Orta baglant Ayar gekirdegi

Distal baglanti Boru sikistirmasi @ 30 mm
Diz bikme agisi 150 °

Agirhk 385¢g

Sistem ytiksekligi 24 mm

Montaj referans noktasindan itibaren orta sistem ylksekligi 12 mm

Montaj referans noktasina kadar distal sistem ylksekligi 12 mm

Malzeme Elyaf takviyeli polyamid
izin verilen sicaklik araligi -10°C / +40 °C
Maksimum kullanici agirligi 125 kg / 275 Ibs
Mobilite derecesi 1

12 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

12.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, &ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiklenmez.

12.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal @riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore Grln sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2017-02-20
» Meletriote IpooeKTIKA TO TIapdV €yypado TipLv amod Tn XPRon Tou TPoidvTog.
» [poocéEte Tiq uTodeielg aodaleiag, ya va amodlyete Tpavpatiopols kat (npég oto
TIPOIOV.
» Evnuepwvete 1o Xpotn yla v opbr kat acpair] xprRon Tou Tpoidvtog.
»  DuAdte o apov Eyypado.

1 Zkomég XpAong
1.1 latpiko6G okomog

H dpBpwoaon 3R41 mpoopileTtal amokKAEIOTIKA yia XPron 0TV aviikatdotaon Tou KATw Akpou
pe eEwTtepikd TEXVNTO pENoG. H dpbpwon 3R41 pmopei va xpnowormownBei oe acBeveiq pe povod-
TIAEVPO 1] AUPITIAEUPO AKPWTNPLATHO.
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1.2 E¢apuoyn

QD Medio ebappoyng pe Paon to obotnua Badiong MOBIS tng Ottobock.
‘mﬁ To 3R41 mpoopiCeTtal amokAELOTIKA yla XPNOeLG 0To TIAaioto Tou Baduol
"'E.Q KvntikotnTag 1 (atopa kivolpeva oe E0WTEPLKOUG XWPOUC).

Méyioto emutpemtd Bapog aobevoig 125 KIAG.

1.3 ZuvOrikeg xpriong

H dpbpwon 3R41 oxedlaotnke yla kabnuepveg dpaotnploTNTEG Kal Oev TIPETIEL VA XPNOLLO-
ToleiTal yla el8IkEG OpaaTnPLOTNTEG, OTIWG TL.X. aTAlTNTIKA abAquata (eAedBepn avappixnon,
TIOPATIEVTE K.ATL.).

O\ amnattolpeveg TieptBarovTikég ouvBrkeg avadépovtal otny evotnTa «TEXVIKA OTOLYEO».

1.4 Aidpkeia xpriong

Emavaxpnoipotmioinon oe alhov acOevi

Mtoon Adyw amwlelag AeIToupyKOTNTAG Kal TIPOKANONG CnLv oTo Tipoidv
» XpnotpoTioleiTe TO TIPOIOV HOVO yia évav acBev.

» EvnuepwoTe TOV A0OEVA.

Auté 10 e€dpTnua TpdOeong €xet uTIOPANOEL aTd Tov KATAOKEUAOTH Og EAeyX0 NG OOpNAG Kat
g o1abepdtntag, o omoiog katédelfe peyLotn diapkela Xprong 5 eTwv yla acbeveiq pe Babuo
KivnTikéTnTag 1.

1.5 ApuodIoTnTa TOoU TEXVIKOU 0pOBOTIESIKWY EIOWV

H edappoyn g dpbpwong 3R41 oe acbeveiq emutpémnetal va dieEdyetal pévo amod texvikoug
0pBoTIEDIKWV ELOWV.

2 Ymodei&elg aodaleiag

XpRAon Tou TPOIGVTOG XwpiG va TnpoulvTal oL odnyieg Xxpnong
A Emudeivwon g katdaoTtaong vyeiag kat TipdkAnon CnLv oto Tipoidv Adyw pn Tpnong
Twv vrtodeifewv aodaleiag
¢ Mpoogtte Tiq uTodEielg aodaleiag oTiq TTapoloeg odnyieg XPARoNG.
¢ Mapadwote otov aoBevr) dAeq Tiq uTIdEIEELG aodaleiag Tou emionpaivovtal Le v
évdelfn «Evnuepwote Tov aobevn».

YmépBaon tng dldpKkelag XpRong Kat emavaxpnotomnoinon og allov acbevi
‘ : s Mtwon Adyw amnwAelag AelToupyKoTNTAG Kat {Nwv OTo TIPOoioV
e ®povtileTte WOTE va pn onpelwvetal uiEpPacn g kaboplopévng dLapKeLag Xpnong
(BA. evotnrta «Aldpkela xprionc»).
¢ XpnotyoTtioleite To TPoidv povo yia évav acbevr).
® Evnuepwote Tov acbevr.

YTmiepBoAikn katamévnon Tou TIPoiovVToq
A Mtoon Adyw Bpavong eEaptnudtwv dépovoag dopng
¢ Xpnoworoleite Ta efaptpata tng npobeong ovpdwva pe tnv tavopnon MOBIS
(BA. evotnra «[edio edbappoyng»).
¢ Evnuepwote tov acBev).
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MpdékAnoN KNXAVIKWY CNHLOV OTO TIPoidV
A Tpavpatiopol Adyw AEITOUPYIKWV LETABOAWV 1 ATIWAELAG AEITOUPYIKOTNTAG

¢ Na xelpiCeote TO TIPOIOV pE TIPOTOXHN.

® EAéyxete €va Tpoidv Tou Ttapouotdlel (npiEg wg Tipog TN Aettoupyia kat ) duvatdtnta
XProng Tov.

® Mn XPNOLLOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV O€ TIEPITITWON AEITOUPYIKWV LETABOAGDV A
anwelag g Aettoupylkdtntag (PA. «Evoeielg Aettoupylk®v petafoldv f amwielag
NG AELTOUPYIKOTNTAG KATA TN XPHON» O AUTAV TNV evOTNTa).

e Ebdoov anateital, A\aPete katdMnAa pétpa (T.X. ETIOKELH, QVTIKATAOTAON, EAEYXO0G
amnd 1o THARA eEuTiNPETNoNG TIEAATWV TOU KOTAOKELAOTH] K.ATL).

¢ Evnuepwote tov acBevn.

Evdcei&eig Asttoupyilkwv petaBoAwy i anwAelag tng ASITovpylkoTNTAG KATA Th XPHon

O AetToupyikég PETABOAEG UTTOPOLV VA YivOuv QvTIANTITEG TL.X. aTiO peTaBoAég otnv eikéva Ba-
dlong, petafolég otnv TomoBETNoN TwV TIPoBETIKWY e§apTnuaTwyY PeTafl Toug, Kabwg Kat amd
v epdavion Bopufwv.

3 Ymodei&elg yia tov aocbevn

* H dpbpwon yévatog dev TipETel va ekTiBeTaL OE EVTOVO KATIVO ) OKOVN, LNXAVIKEG OOVAOELG,
kpouon i uhnAég Beppokpaoieg.

® H empeAig dpovtida Touv teXvNTOL HEAOUG Kal Twv eEapTNpATwY Tou dev av&dvel amAd tnv
avapevopevn didpketa Cwnig Toug, ald eumnpetel Kupiwg TNV MPOOWTIKA acddAlela Tou
aoBevoug! Av to TexvNTO pENOG €xeL LTTOOTEL pEYAAn katamovnon (TL.x. Adyw TTwong r AAAng
miapdpolag attioroyiag), Ba mpémel va eetaotel apéowg amod Tov TEXVIKO 0pOOoTIESIK®V EWOWV
yia PAGBeq.

¢ O1 ouvOrkeg TiePPANOVTOG KaL XPr)oNG EVOEXETAL VA ETINPEACOLY APVNTIKA TN AetToupyia g apOpw-
ong yoévatog. MNa va pn diakivduvédel o acbeviig, amayopeleTal n TIEPALTEPW XPNoN NG apbpwaong
yovatog petd amod epdaveic AetToupykeg LeTaBoAEG. AUTEG oL epdavei AELTOUPYIKEG LETABOAEG
UTIOpEL va yivouv avTIANTITEG pe TN popdn T.X. HETABOANG oTn Aettoupyia aopdahiong kat anaopad-
Aong, duoxépelag otn Padion, eArtolg €ktaong, didkevou Tou TpIRéa kal epdaviong BopiPwv.
2€ TIEPITITWON TIOU TIAPATNPOeTE KATola $pOopd | kATola aloOnTr AEITOUPYLIKT HETABOAN,
ava{nTnoTe pia TeXVIKA LTINPESia yla eTilewpPnan Tou TeEXVNTOU HEAOUG,.

* H amokatdotaon g apBpwong yévatog emitpémnetal va die§ayetal pdvo amnd karoto e&ou-
olodoTnuévo kévpo emokevwv tng Ottobock.

¢ KaBapilete TakTiKa 1O TIpOidv pe Tavi epPamntiopévo oe paiakd dialupa oamouviol. Aev
eTUTPETETAL O KABAPLOUOG HE XNIKA 1) SLaAUTIKA péoa, 10Tl udiotaTal kivduvog BAABNG Tou
UALKOU Kal amWAELAg NG AELTOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG.

¢ Agv erutpémnetal n Aimavon tng apBpwong yévatog, 816t udiotatat kivouvog BPAABNG Tou LAKOD
Kal amnwAelag g AELToupylKOTNTAG TNG.

¢ ‘Otav avePaivete okAAeg va TidveoTe TAvTa arod TNV KOUTIAOTH.

® Mnv anacoaliCete v dpOpwon yovatog katd tn Badion A étav vdiotatal katandvnon Kap-
dng.

* H apBpwon yovatog pmopei va vtootei katamnovnon povo edpooov eival acpallopévn kal oe
TiAqpen éktaon. Katd tnv acpdiion BePaiwbeite 611 akovoate tov fxo amd 1o pavrtalo acdpd-
Aong.
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® Av 10 KOpPOOVL ENENG KpEPETAL UTIAPXEL KivOuvog amtaohdaliong tng dpBpwong Kat TITwong Tou
aoBevoulg katd tn otdon kat Badion. EAéyEre ouvenmwg n véa B€on aodpdiiong aokwvtag pikpn
pot kapne.

¢ Katd 1o xepiopd pag apbpwong yévatog Xwpiq SlakoounTikh emEvOUon, TIPOOEXETE VA UNV
TPAUUATIOTEITE.

¢ Befalwbeite 611 n dlakoopunTikn eTévouon dev €xel TILAOTEL TIouBeVA KATA TNV €KTAOoN Kal TNV
aoddiion tng apbpwong yévatog. Alapopetikd evdexetal va TipokAnOel eapaipévn aodpdhion
g apbpwongc.

4 Ymodei&elg ouvtipnong

H Ottobock ouviotd, petd amo 1o xpoviko daoTnua TIpooappoyng tou kabe aobevolg oto Te-
XvNToé PENOG, TNV €K VEOU TIpocappoyn Twv pubpicewv tng apbpwong yévatog OTiG aTaltioeLg
ToUL acbevolg.

Katd tn didpkela plag embewpnong poutivag (TouAdxtoTtov pia ¢bopd 1o XpOvo) 0 TEXVIKOG
opBoTedikwv 0wV TIPETEL va eAEyXeL TNV ApBpwon 3R41 yia epdaveiq dBopég kal PAAPeg.
2pikte ek véou TpoAnmTika tn Bida allen SW4 tou kehdpoug Tou owAva pe porry 10 Nm. O
oTeyavotolnTikAg dakTUALOG Kal Ta oTolyeia eAaoTopepolg puropolv va aviikadiotavtat, epdoov
eival amapaitnto (BA. kebdraio 10). Befalwbeite yia tn owotrh cuvappoldynon g apbpwong.
Katd tov €éAeyxo, Wdlaitepn mpoooxn Ba mpéTel va divetal otnv avtiotaon kKivnong, acpalong
Kat anacpdAiong, oTo SLAKevVo Tou TpLBEa kal oTnv Tiapoucia acuvrBlotwv BoplPwv. Oa Tpémnel
va eEaodpaliCovtal n dptia kAppn Kat EKtaon.

5 Meplexéupevo ouokevaoiag kat avtaAAakTika

Meplexopevo cvokevaaoiag AvtaMakTika (gik. 1)

1 1ep. dopooTolyeElwT ApBpwon yova- | 2 Tel. otolxeia eAaoTopePolG

TOG pe pnxaviopd aodpareiag 3R41 | (otoweio 2) ap. mapayyeliag 42105
1 1ep. odnyieg xpriong 647G340=1 1 Te|. OTEYAVOTIOINTIKOG
daktOAog (oToryeio 3) ap. mapayyeliag 42104
1 Tep. ohoOnTApPag aobaiiong 1 tep. ohoOnTApag aoddiiong,

4F18=N TIAMqPNG (XWPIG €LK.) ap. mapayyehiag 4F18=N

6 [MMepiypadn kat Asttovpyia

To 3R41 eival pia povokevipikr apbpwon yovatog pe pnxaviopd acdahieiag. H apbpwon eival
ehadpla kal ouvinpeital ebkoAa xAapn otn XPHAon evioXupévou e iveg Tohuapudiov.

6.1 Aogdleia apBpwong

To pnxavikd ovotnua aoddiiong mou Bpioketal oTo Avw THAKA NG apbpwong tnv achahilel
avtoparta otn B€on éktaong. e avth ) B€on To pdvialo acdpAAong KAEWOWVEL e EVOLAKPLTO,
XOPAKTNPLOTIKO fXO.

6.2 Antodéoucuon kauypng/Amaocpdiion

H amodéapevon tng kappng yivetat amod to kopddvi EAENG, To otoio eival oTEPEWEVO OTO BPOXO.
O pnxaviopog aocdaleiag anachaliCel 6tav 1o pnkog aivdpdpnong ivat 156 mm kat n dbvapn
péxpt 35 N. H kapn pmopei emiong va amnodeopevtel élovtag To pavrtalo aodpdaiiong (BErog,
€lk. 2, otolxeio 1). Ze mepimtwaon avfavopevng katamnovnong Adyw potirig kapdng, n apbpwon
yévatog anacpahiCetal duckoAdtepa yia Adyoug acdaleiag,.
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O aoBevng umopei va anaodaliCel tnv apBpwon Tipwv i adol kabioel. [Na v anacpdiion g
apBpwong 3R41 o aobevrg emPapivel apateTapéva 1o texvntd HEAOG i AoKei katamovnon
Aappavovtag Béon otig piteg Twv odLv Tou (potA €éktaong). O acBevrig katevBivel Ty Kivn-
on kapdng otn Béon anachdiiong (pe TIATNHEVO TO pAVTaAO aodAALoNG ) EVEPYOTIONUEVO TO
«pnyaviopo acbaleiag»).

6.3 Aogaleia

Adol onkwbei 6pbiog, o acBeviig acdalilel Tnv Apbpwon autépata PECW POTIAG EKTAONG HE
TIAPN €KTaOoN 1] OTOV avaoToAéQ €KTAONG.

6.4 MAaoTiko dlaxwpLOTIKO

‘Eva kivnto TIAaoTIkO SLaXwpLoTikO (elk. 2, ototxeio 3) kahittel To eumpdoblo Sidkevo NG Apbpw-
ong otnv gupuTeEPN TIEPLOXA KAMPNG KAl TIPOoTATEVEL TN SLAKOOUNTIKA ETIEVOUON Kal Ta OAKTUAQ
amnoé oOvOALpn.

6.5 Zovoeon

H olvdeon mpog v eyylg TiAeupd (0T0 OTéAEXOG) YiveTal HEOW TOU PUBHLOTIKOD TIUPAVA, EVW
TIPOG TO ATIOPAKPUOHEVO AKPO HEOW TNG OUVOETIKAG SLATAENG TOU KATW TUAKATOG TNG Apbpwong,
otnv omoia Oa ewoaxBei 0 cwAvag pikoug 30 mm Tov TIPOCAPHOYED.

7 ZuoTdoelg evBuypPAUIONG Kal cuvapoAdynon

Eodalpévn evbuypauuon i cuvappoAéynon
Tpavpatiopol amnod mrwon Adyw (nuov ota eaptipata tng npodbeong
¢ AapPavete umtdPn 1iq uTodEiEELG EVBLYPANLONG KAl CUVAPHOAGYNONG.

H kuAwvdpikn Bida (BA. eik. 1, otoieio 1) otaBepomolei 10 puUBULOTIKG TILPAVA.
Mn xaAapwvete v KUALVOPIKA Bida.

H tpiodidotatn diata&n tou d&ova tou texvnToL péNoug Kat Twv eEaptnudtwyv Modular emnped-
Couv Tn otaTikn Kat duvapikn Aettouvpyia tou texvnTol péAoug. H B€on twv agovwy tng apbpwong
ennpedlel n Aettoupyia tng apBpwong. 1n B6€on €ktaong o d&ovag g dpbpwong Ppioketal
Tiow amo Tn ypappr evbuypdppong. 2t 6€on €ktaong o afovag tng apbpwong Ppioketal miow
amo tn ypappn evbuypappiong (ei. 9). ‘Etol, eEaodahiCetal emapkrig otabepdtnta kat amatteitat
eAaxlotn duvapn katd tnv arnacddAion.

H 6éon tou kKohoBwpatog Oa mpéTel va AapBavetal vioyn 6oov adopd TNV TomoOETNoN
NG ouvdeong Tou oteAéxoug (eik. 8). Nontég ypappég oto petwriaio kat opelaio emimedo, ot
oTtoieq oXedLAOTNKAY KATd TNV adaipeon tou yuou kat katd Trn SoKir Tou OOKILAOTIKOD OTe-
Aéxoug amo 1o onpeio TeploTpodng TNG KaT' oxiov ApBpwang kat e€ng, dleukoAlvouv Tnv opOn
ToTI00ETNON XUTWV EEAPTNHATWY OTAPLENG I TIPOOAPHOYEWV GTEAEXOUG,.

EkteAéote TNV evBLypappion og dvo BRpata:

1.Mp®d1a ekteAéote n Paoikr evbBuypdppion otn ouokeun evbuypdppiong (.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2.Metd ipoPeite oe otatikn PeAtioTomoinon tng eubuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture
743L100.
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7.1 Baoikri evBuypduuLon oTn CUOKeUN EVOUYPALMIONG
(ta emdueva Bripara agpopoiv mv kéva 8)

o MeTtakivriote TiepiTiouv 30 mm TPOG Ta EUTIPOG TO HECO TOU TIEAUATOG OE OXEON HE T YPOUHN
evBuypdppiong.

@ PuBpioTe To TIPAYHATIKG HPOG TOU TAKOLVLOD TOL TIOBLOL Kat TIPoaBEoTe 5 mm. Pubpiote v
eEwtepikn B€on Touv TEApATOG.

O Stepenrote ™y apBpwon yovatog. Ma T BActkr eVBUYPAUHLON HETATOTICTE TIPOG, TA THOW
Tov a&ova tng apdpwong (onueio avadpopdg evOuvypaupiong) katda 15 mm o oxéon pe
N ypappn gvbvypdappong. ' avté 1o okomo, n apbpwon mpémnel va Ppioketal oe opllod-
vTia Béon. AdBete umoyn oag v anootaocn yovatog-edadoug kal v eEwtepikr) B€on Tou
yovartog (npokaBopiCovtal epitou 5° péow bit cuykpdatnong). Zuviotwpevn TomoBETNON TOU
onueiouv avadopdg evbuypdappiong oto UPog avoiyplaTog Tou yovatog.

O suvdéote 10 TéAa otnv dpbpwon yévatog Modular xpnolpomolwvtag 1o owArva Tpooap-
HoyAg. BA. emiong kedpdAato 7.5.

(5] ZNUELWOTE TIASUPLKA TO HETO TOL OTEAEXOUG, ETIIONHAivOVTAG €va eyyUG HETO Onpeio kal €va
ATIOMAKPUOPEVO pEoo onueio. Evwote ta d0o onpeia pe pia ypappr ekwvavtag and 1o €va
AKPO TOU OTEAEXOUG KAl KATtaAfjyoviag oto aAAo.

O TomnobeTtioTe T0 OTEAEXOG PE TETOLO TPOTIO, WOTE TO £YYUC HEGO GNUELO TOU VAL GUTIITITEL PE
N ypappn eubuypdppiong. PuBpiote tnv kappn tou oteAéxoug otig 3 — 5°, Aapfavovtag
WOTO00 LTIOYN TIG ATOWIKEG AVAYKEG (TT.X. oUOTIACN TOU KAWUTITAPA TOU LoXiou) Kal Tn «dLd-
otaon owArva-edAadouc».

@ >uvdéote 1o oTéNeXOG Kal TNV dpBpwon yévaTog Modular XpnolHoTIOIMVTAG TOV AVTIoTOLYXO
Tipoocappoyéa (T.x. pooappoyéa oteréxoug 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111, BR1=*). BA.
emniong keddiato 7.5.

7.2 Ztatikn BeAtioromoinon tng evbuypduuiong e 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ta emdueva Pripara agpopoulv v eikova 9)

H Baokn evBuypdppion pmopei va BeAtiotomoinBei onuavtikda pe m PorBela touv L.A.S.A.R.

Posture. lNa va emtlxete (kavomolnTikA achdAlela Katd tnv KAtamnovnon Kat v anacdaiion,

pnoTe Katd tnv evbuypdppion ta e&ng:

© a1 pétpnon TG YPAuAG KATATIOVNONG, 0 ACBEVAG HE AKPWTNPLACHS OTO NP AKOUUTIAEL
He Tnv TIAeUpA oTnv otoia GpEpPeL To TEXVNTO HEAOG OTNnV TIAAKA LETPNONG dOVAUNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o Ao 1631 otnv TIAdka e€looppoTinong toug. MNa o oKoTd AUTo,
N aKpWTNPELOopEVN TIAeUPA TIpETEL va etifapilveTal apkeTd. Na tnv aoddlela Touv XproTn
Xpnotpotoote pndpeg 1 fondntika umootnpiypara.

(2] MetaBdaMovtag amokAeloTika tnv mieApatiaia kapdn, n evbvypappion Oa mpémel Twpa
va TpooappdleTal pe TETooV TPOTIO, WOTE N YPAuun katanovnong (ypappn Aélep) va
dLépxeTal mepimov 45 mm pmpootd amoé tov afova Tng apdpwong (onueio avadopdg
gvbuypaupong).

7.3 AvvatoTnteg ocuvouaouol

| NAHPO®OPIEZ |

2e pa mpdBeon dAa ta TpobeTikd eEaptripata TPEMEL va KAAUTITOLV TIG aTIALTAOELG TOU aoBevn
avagopikd pe o LPoG Tov AKPWTNPELACHOV, To CWHATIKO BApog, To eTtiTiedo dpaoTnPLOTNTAG,
TiG eptBailovTikég ouvBrkeg kat To Tiedio epappoynic.
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7.4 ZuvapuoAdynon mpooapuoyéa owArva — GpBpwong yovartog

1) MNpoodlopioTte To PAKOG TOU TIPoCcapPpHOYEA OWARvA Kal koPTe To owArva. INa va Koviivete o
owArjva xpnotpotolote évav KopTn cwAfvwy (.. Tov KédTn cwAfvwy 719R2 tng Ottobock).
Mnv otabepomoteite 10 owArva oe péykevn. ‘Etot, amodeltyete mapapdpdwon kat $pbopd g
emgpdvelag tov owinval H emddvela kotig pémel va eival opaAn kat va oxnupartiCel dega
ywvia pe to dlapnikn agova Tou owAfva.

2) Aeldvete TIPOOEKTIKA TO EEWTEPLKO KAl ECWTEPLKO TOU CwArva pe pia ¢pela eocwTepIKOU Kal
eEwTeplKkol cwANVWY (TL.X. pe TN dpéla ecwTeplkol kat eEwTteptkol ocwAnvwy 718R1 ng
Ottobock).

3) EAéyETe eEwtepika To owAnva yia ¢Bopég. H emipdvela mpémel va eival Aeia kal xwpig
pwviopata. >e mepintwon Touv eloayxfel e AaTTWHATIKOG owARvag otnv dpbpwon yovatog,
LTIApXeL kivduvog amwAelag tng otabepotntag g apbpwong.

4) AvupwoTe Aiyo To TTAQOTIKO SLaYWPLOTIKO KAl OTIPWETE To owAnfva HéEXPL va TEPUATIOEL.

5) Z¢i€te ) Bida allen SW 4 o1o k€Audog Tou owhrva (eik. 2, otoleio 2) pe portp 10 Nm.
Xpnotpotoujote to duvapokieldo 710D4.

7.5 Zuvapuodoynon apOpwong yovatog - oTeAéxoug

O1 etudpdveleg €5paong Tou puBLOTIKOU TIUPRAVA Kal TNG UTIOJOXNG PUOHLOTIKOU TIUPH VA TIPETIEL VA
pnv tapouaidlouv dpBopég kal va gival kaBapég kat Aeieg. Xapn oTiq T€00epLg pUOLLOTIKEG Bideg
pTopeite avd doa oty va TipoPeite oe HIKPEG OTATIKEG OL0POWOELG KATA TNV eVBLYPALLLON,
TN OOKIWN, AKOKN KAl HETA TNV OAOKAPWON TOU TEXVNTOU HEAOUG.

BeBawwbeite 61 oL pubpuoTiKOL TIEIPOL TWV TIPOCAPHOYEWYV TIOU XPNOLOTIOLOUVTAL £XOUV TO Ka-
TAAAnAo prkog. MNoAd kovtoi Tieipot propoulv va B€couv g kivouvo tn otabepdtnTa Tou TEXVNTOU
péhoug kat oA pakploi Teipol evdgxetal va odnyrjoouv oe $pBopég Tou appwdoug VAKOU.

Ewdomoinon!

ﬂ EntaAeidte Toug pubpiotikolg Teipoug pe kOAa Loctite 636K 13, eloaydyeTé Toug Kat
odiEte Toug ehadpd. Enerta, pubpiote Tov ipocappoyéa kat adi&te Toug pubpLOoTIKOUG
Tieipoug pe tnv TipoPAetiopevn potir ocvodiyéng. MNa tg pomég oclodiEng avatpéte
oTIGg 0dnyieq XPrRoNgG Twv TIPOCAPHOYEWY TIOU XPNOLoTIoloVvTaL. XPNnOLOTIOWOTE TO
duvapokieldo 710D4.

MNa va eAéyEete n Aettoupyia tng dpBpwong yévatog, anacdahiote v kal AvyioTe v HEXPL va
Teppatioel. To oTéAexoq Ba TPETIEL VO AKOUPTIAEL OTO KATIAKL ToU KEAUDOUG TOU OWARvA (EIK. 3).

c Mpoooxn!
To avw tuApa g dpbpwong yovatog dev TIPETIEL VO, AKOUUTIAEL OTO KATW TUAKA TNG
apbpwong. Aladopetika umtdpyel Kivduvog UTIEPPOAKAG Katamovnong g apbpwong
yovarog.

8 [lpoetoacia Tov TeEXVNTOL HéEAOULG

H apBpwon 3R41 apadidetal pe ouvdedepévo Ppdyo kal kopdovi ENENG. Mikplvete 1o kopddvi
€NENg 1600 wote va eival eAadpwg Teviwpévo, ald va unv apxiCel va antacdaliCel tnv ap-
Opwaon yovatog. To kopdovt EAENg Tipétel va anacdalilel petd and avipwon tou Kopdoviol
Tiepitouv 10 mm. To kopddvi ENENG TpéTiel va dlaTpéxel To TTAQIVO THAKRA Tou TeXVNTOU HEAOUG.
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Ewdomoinon!

2€ TePITTWOon dlaxwpLopol Tou Bpdxou, To kopddvi dev TIPETEL va TpAPn)XTeL HEow TNG
apBpwong Tou yovatog. H emokeur Tou kopdoviol etutpémetal va dieEdyetal pévo amod
10 TApa emokevwv Tng Ottobock petd amnd amoouvappoAdynon g apbpwong yovatog.

9 AwaKOoOUNTIKEG adpwIELC ETIEVOVOELG
MNa v apbpwon 3R41, xpnowotoleite tnv emévduon adpwdoug LAkol 3S107.

10 Avtkatdotaon oteyavoroinTtikol dakTuAiov (k. 7)
1) Adaipéote n Bida (B€on

2) leipte Aiyo To KaTAkKL TOL kKEADPOUG Tov cwAnva (B€on 2) kal adalpPE€aTe TO OTEYAVOTIOLTIKO
OaktOMo 42104 (B€on 5).

Ewdomoinon!
Mpoog€te va pnv miécouv ol Tieipol e ot (B€on 3) kal oL TIE(POL e E0WTEPIKO OTIEIPWHA
(B€on 4).

2¢ TIePIMTWOon TTWoNG Twv TEPWV:

* Adaipéote Teleiwg TO KATIAKL TOU KEADPOUG TOL CWARvA.

e TomoBetrote Toug Tieipoug aplotepd kat 8e€ld Tou omelp®patog. MNpooete v evbUYPApLON
NG OTING TwV TEeipwv otn B€on 3.

® [lepdote 1o KATAKL TOU KEAUPOUG TOU OWAVa aTIO EKEL.

3) TomoBetriote éva véo oteyavomolnTikG OAKTUALO OTNV TIPOPAETIOUEVN EYKOTIH.

4) KateBdote 1o kamdkl Tou keAipoug Tou cwArva Kal oTepewoTe T Pida.

11 Texvika otoixeia

Eyylq olvdeon PLBULOTIKOG TIVPAVAG
Armopakpucopévn olvdeon odlyktipag owiiva & 30 mm
lwvia kappng yévatog 150 °

Bdpog 385¢g

2uvohikd OYog 24 mm

Eyyog ouvoAwd Opog armd To

onueio avadopdg evbuypdppiong 12 mm

Armopakpucpévo ouvoAikd Uog amd to

onueio avadopdg evbuypdppiong 12 mm

YAko MoAvapidio evioxupévo e iveg
Emutpemnopevo ebpog Beppokpaaiag -10°C/ +40°C

Méyioto Bapog xprotn 125 kg / 275 Ibs

BaBuog kwvntikdtnTag 1

12 Nouukég vmiodei&elg

‘OMol oL VOULIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO JiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dadpépouv obpdwva pe avto.
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12.1 Ev@oivn

O kataokevaotrg avahapfdvel evbuvn, epdoov To TIPoIdV XpnotpoToleital cOpPwvVa pe TIG
TiepLypadeEq kal Tig odnyieg oto mapdv €yypago. O kataokevaotrig dev eubuvetal yia CnpEg, ot
otoieq odpeilovtal o tapaBAedn tou eyypddou, edikdtepa oe avopBddoEn xprion ) avemitpemtn
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.

12.2 Zvuuodpdpwon CE

To mpoidv TAnpol TiG analtioelg TG evpwtdikng odnyiag 93/42/EOK Tepi TwV LATPOTEXVOAOYIKWOV
Tipoidvtwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoptomoinong olpdwva pe 1o apdptnua IX tng avw
odnyiag, To Tpoidv Tavopnbnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ouvtaxdbnke yia
autov o Adyo arod TOV KATAOKELAOTH e ATIOKAELOTIK) Tou euB0Ovn olpdwva pe 1o apdptnpa
VIl tng avw odnyiag.

Pycckuin

MHOOPMALMS |

[Hara nocnepHen aktyanuaauum: 2017-02-20
» [lepen ncnonb3oBaHWEM M3AENNS CEAYET BHUMATENbHO MPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMMPOBaHUS 1 NMOBPEXAEHUS N3aenus Heobxoanmo cobniopatb ykasa-
HUS NO TeXHUKe 6e30MacHOCTY.

> I'Ipose,u,MTe MHCTPYKTaX Nosib3oBatesia Ha npeamMeT npaBuibHOro 1 6e30nacHoro Ucnosb-
30BaHNA n3gennsa.

» CoxpaHsiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

1 HasHa4yeHue
1.1 MeanuuHckoe Ha3HayeHue

LapHup 3R41 npegHasHavyeH UCKIIOYUTENBHO /11 UCMOb30BaHUS B MPOTE3UPOBAHNN HUKHMX
KOHeuyHocTel. OH MOXEeT NMPUMEHATLCS AJ18 NAUMEHTOB C OOHOCTOPOHHEN WY ABYXCTOPOHHEW
amnyTauven.

1.2 lMpumeHeHne

QD O6nacTb NprMeHeHws no knaccudukauyorHon cucteme MOBIS komnanum Ottobock:

LLlapHnp 3R41 npegHasHa4eH UCKNIOHUTENBHO AJ1S NaLMEHTOB 1-ro ypoBHS aKkTuB-
"wp HOCTY (NauWEHTOB C BO3MOXHOCTbIO NEPEABMXEHNS TONbKO B MOMELLEHUM).
[onyuieH kK npymeHeHvio 4518 nauMeHToB Becom Ao 125 kr.

1.3 YcnoBusi akcnnyataumu

LlapHup 3R41 paspabotaH a5 NOBCEAHEBHON AEATENBHOCTM 1 €r0 HE paspeLlaeTcs NPUMEHsITb
[NS BUAOB aKTMBHOCTH, BbIXOAALLMX 3@ MPUBbIYHbIE PaMKU, TakUX Kak, Hanpumep, aKCTpeMabHble
BUAbI criopTa (anbnuHU3M, NapaniaHepmam u T.m.).

TpebyeMble yCnoBusi OKpyxatoLwen cpeabl nepeyncneHsbl B n. “TexHuyeckue xapaktepuctmkm'.
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1.4 Cpok akcnnyataunu

nOBTOpHOe ucnoJsib3oBaHune nsgenna gpyrum naumMeHTom
[NapeHune Bcnepcteme yTpaTthbl d)yHKLJ,VIVI 1 noBpexaeHuna nanenmsa

4 I'Ipo,quT paspeLleH K UCnoJib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NaLVEHTOM.
» TMpouHdopmupyiTe NauueHTa.

D,aHHbIVI SNeMeHT npOTesa 6bIJ'I nposepeH I'IpOl/ISBO,EI,I/ITeJ'IeM Ha I'IpO‘-IHOCTb, pesyanaTbl 3TNX UCnbl-
TaHI/lI‘/‘l no3BONAKT FOBOpI/ITb 0O MaKCMMaJZibHOM chKe CJ'Iy)K6bI B 5 net Ana nauneHToB CO CTeneHbto
MobunbHocTh 1.

1.5 KBanugukaums texHnka-opronega

ﬂpOTesmpOBaHme naumneHToB C NpuMeHeHneM LwapHupa 3R41 MOXET BbINOMHATLCA UCKOYUTENBHO
TEXHUKOM-OpTONeaoM.

2 YkasaHud no TexHukKe 6esonacHocTn

MpumeHeHne npoaykta 6e3 cobnoAeHUs yKasaHMin PyKOBOACTBa MO NPUMEHEHMIO
A YXyALueHe COCTOsIHWUS 3A,0POBbS U MOBPEXAEHUE NPoAyKTa BCneACcTBUE HecobioaeHNs
yKasaHuin no 6e3onacHocTy
¢ Cobniopaiite npuBeAeHHble B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO yKasaHwsi 1o 6e30nacHOCTL.
* [NpovHdopmmpyiTe NaumeHTa 060 BCex ykasaHusix Mo TexHVKe 6e30MacHOCTU, MPUBEAESHHbIX
nog, pybpukoit ,lMponHbopmupyitte naumeHta.”.

nauueHTom
MapeHvie BcneacTaue yTpathl GyHKLMN N MOBPEXAEHVS USAENNS

e Cnepyet obpaluate BHUMaHWe Ha To, 4ToObl MPOBEPEHHBIN CPOK IKCMNJyaTaummn He
npessiwancs (cm. pasgen ,Cpok akcnnyaraumm®).

® [poayKT paspeLleH K UCMOob30BaHMIO TONIbKO OAHVM MaLUEHTOM.
¢ MpovHbopmupyiTe NaumeHTa.

Meperpyska npoaykra
MapeHve BcneacTeue paspyLleHUst HECYLLMX AeTanen
¢ YcTaHaBMBanTe BCE KOMMOHEHTbI NMPOTE3a B COOTBETCTBUM C KNTACCUPUKALIMOHHON

cuctemon MOBIS (cm. paspen ,O6nacts npumeHeHns").
¢ [MpovHbopmupyiTe NaumeHTa.

Q MpeBbiLleHne CPOKOB 3KCMyaTaLun U NOBTOPHOE UCNONb30BaHUe U3AENUa ApYrum

MexaHuyeckoe noBpexaeHue nsgenus
TpaBmupoBaHWe B pe3ynbTate U3MEHEHVS UNK yTpaThbl GYHKLMN

e Cnepnyet 6epexHo obpaluartbcs ¢ U3feNneM.

e CnepyeT NPOKOHTPONMPOBATb NOBPEXAEHHOE U3AENNe Ha PYHKLMOHANBHOCTb U
BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHMS.

® He npumeHsTh n3penve npu nameHeHum unu ytpare GyHKUmn (cM. ,[prsHaku nameHeHms
nnmn yTpatbl GyHKLUMIA NpU aKCnyataummn® B JaHHOM pasgaerne).

* B cnyyae Heo6x0AMMOCTH NPUMKUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbI (HAanpUMep, PEMOHT,
3amMeHa, NpoBepka CEPBUCHBIM OTAESIOM NPON3BOAMTENS U NP.).

¢ MpovHbopmupyiTe NaumeHTa.
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Mpu3Haku nameHeHnsa unu ytpartbl GyHKLUI NPU SKCRyaTaumm

MNameHeHus d)yHKLI.VII\/’I MOTYT NposABAATbCA, HaNp., 3a CH4eT UBMEHEHNA KapTUHbI MOXOOKU, NSMEeHe-
HUA pasMeLLeHNA KOMMNOHEeHTOB NpoTe3a No OTHOLWEHWIO APYr K ApYry, a TakXe NosBNeHns LWyMOB.

3 YkasaHusa gns naumeHta

KoneHHbin LapHUP HEe O0JXeH noasepratbCAa NHTEHCUBHOMY BOSLI,el‘/‘ICTBVI}O AbiMa U Nbln,
MexaH14ecKom BVI6paLI,VIVI nnin 6meano, a Takxe BOS,D,eI‘/IICTBVIIO BbICOKWMX TeMneparyp.

TwarenbHbIN yxo, 3a NPOTE30M 1 ero KOMMIEKTYIOWMMM MOBBILLAET HE TOSIbKO CPOK WX CHyX-
6bl, HO 1 Npexpae Bcero 6esonacHocTb nauveHTal Ecnun npotea noageprancs akcTpemasibHbIM
Harpyskam (Hanpumep, B peay/bTate nageHus v T.n.), To cneayet HemeaneHHo obpaTnTbes K
TEeXHWKY-OpTONeay A8 NPOBEPKM NPoTe3a Ha NPeaMeT NOBPEXAESHUN.

Ycnosusa akcnnyataumm 1 okpyxatolas cpeaa MoryT NoBausTb Ha GyHKLMOHa/bHbIE XapakK-
TEPUCTUKM KOJIEHHOTO LWapHuUpa. B uenax npepnoTtepallieHns yrposbl 340POBbIO NauyeHTa He
paspeLuaeTcs NPOAOKaTb MCMOMb30BaTb KOMEHHbIN LUAPHMP NOCE NOSBAEHNUS OLLYTUMbIX
N3MEHEHUI B ero GyHKLUMOHMPOBaHUW. Takune OLLTUMbIE U3MEHEHWS MOTYT NPOSIBNIATLCS B 13-
MEHeHWUM NoBefeHNs WapHUpa npy 6110KMpoBaHnn 1 AebNoKMPOoBaHUM, 3aTPYAHEHUN XOAa, He-
NOJIHOM BbINPAMIIEHUW, YBENUYEHUM ModTa B MOALIMMHUKE U NOSBNEHUN NMOCTOPOHHUX LLYMOB.
[Mpn oBHapyxeHU NOBPEXAEHWUIN UK OLLYTUMbIX UBMEHEHWI B GYHKLMOHMPOBAHUK NpoTe3a
06paTtnTech B CNeLMan3npoBaHHyi0 MacTEPCKYO AJisi MPOBEPKM ero paboTbl.

PeMOHT KoneHHOro LiapH1pa paspeLlaeTcs BbINOJHATL TOJIbKO aBTOPU30BAHHOWM KOMMaHUel
Ottobock cepsucHoit ciyx6e.

PerynﬂpHo O‘-II/ILLI,aPITe napenve, ucnonb3ya Ansg 3Toro cnerka CMO4eHHyo B MblJIbHOM pacTBope
TPANKY. SanpeUJ,aech BbIMOJIHATE OYUCTKY C NPUMEHEHNEM XUMUNKATOB U paCTBOpI/ITeJ'IeI‘/‘I, T.K.
OTO COMNPSAXEHO C ONaCHOCTbIO NOBPEXAEeHNA MaTepuana U npekpaweHns q)yHKLI,I/IOHI/IpOBaHVIﬂ.

3anpeluaetca cMasbiBaTb KONEHHbIN LWAPHUP XUAKOW UM KOHCUCTEHTHON CMaskow, T.K. 3TO
COMPSXEHO C OMacHOCTLIO MOBPEXAEHUS MaTepuana 1 NpekpaLieHns GyHKLUMOHUPOBaHWS.

Mpu nepemeLLeHnn No nectHLEe BCerga nosb3ynTech NOpyYHeM.

He nebnokupyiTte KONeHHbIN LWapHUP B NpoLecce XoAb0bl Un Npy BO3AENCTBUM crubatoLLen Ha-
rpysKu.

Harpyxatb KOfeHHbIN WapHWp AONYycKaeTcsi TOJIbKO NMOCHE TOro, Kak OH BYAET NMoNHOCTbIO Bbl-
npsiMneH 1 3abnokmposaH. [py 6nokMpoBaHUN creauTe 3a akyCTUYECKMM CUTHaIOM, BbiaaBa-
€MOM 3aLLefiKoun.

3auenuBLUMINCS TArOBbIN TPOCKK MOXET Bbl3BaTh Ae61I0KMPOBaHUE LLapHUPa U MPUBECTY K Nafe-
HUIO NauMeHTa BO BPeMS CTOSHUS UK X0Ab0bl. [IpOKOHTPONMNPYITE, HACKOIBKO HALEXHO Bblno
npov3BefeHo NoBTOopHOe 6110K1pOBaHue, MPWIOXWB Nierkoe usrmnbatolee ycunme.

Mpu ncnonb3oBaHUM KoNEHHOrO WapHUpa 6e3 kocMeTnieckon 060NI0YKM CreauTe 3a Tem, HTobbI
He NpuweMnTb cebs.

[Mpu pasrnbaHnm KONEHHOrO LWapHUpa C ero nocneayoLwmM 6I0KMpPOBaHNEM CleanTe 3a TeM,
4TO6bI HE 3allemnsnacb KocMeTnyeckas 0b6osoyka, T.K. 3TO MOXET NMomeLlaTb NPaBuSIbHOMY
BbIMO/IHEHWIO BJIOKMPOBAHKS.

4 YkasaHus Nno TEXHUYECKOMY O06CNY)XNBaHUIO

Mo npoLwecTsnn MHANBMAOYasibHOro BpeMeHW NpuBbiKaHMA NauneHTa K npoTedy KoMnaHua Ottobock
pekomeHayet 06HOBUTb HaCTpOl‘/lIKI/I KOJIEHHOr O LWapHMpa B COOTBETCTBUU C I'IOTpeGHOCTﬂMI/I nauneHTa.

B xone perynspHoro TexocMoTpa (He pexe 0gHOro pasa B rof) TEXHWUKY-0pToneay peKOMeHayeTcs
BbINOJHATL BUSYaslbHbIN KOHTPOSb LLIAPHMPa Ha NpeAMeT nsHoca 1 nospexaeHnin. Ha scakuii cny-
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ya NOATAHWUTE BUHT C BHYTPEHHUM LLECTUIPAHHUKOM (pa3mep nog, ko4 4) ckobbl ANs KpenieHus
Tpy6KM MomeHTOM 3aTskkn 10 Hwm. MNpu HeobxoanMocTn ogHOBPEMEHHO MOXET BbITb NPoV3BeaeHa
3aMmeHa KonbLa KPYrioro CeYeHus 1 3nactoMepHbix anemeHToB (cMm. pasgen 10). MNpu MoHTaxe
cnepuTe 3a NPaBUSIbHOCTbLIO PACTONOXEHNS.

Mpu atom cnepyet obpaluate ocoboe BHUMaHME Ha COMPOTUBNEHME ABUXEHMIO, BIOKMPOBaHMIO
1 febnoKMpoBaHmio, NIOGTY NOALIMIMHUKOB U Ha NOSIBIEHNE HEOBbIYHbIX LWyMoB. LLlapHup pomxeH
obecneyvmBaTtb nonHoe crnbaHve u pasrnbaHve.

5 O6bem nocTaBKu U 3anacHbie YacTu

O6bemM nocTtaeku 3BanacHble yacTu (puc. 1)
1 WT. 611OKMPYeMbIVi MOAYbHBIN KO- 2 WT. anacToMepHble anemMeHTbl (nos. 2)
NeHHbIN wapHup 3R41 N2 nns sakasa 42105
1 LWIT. MHCTPYKLMSA MO UCMONb30BaHMIO | 1 WT. KOMbLLO KPyrnoro ceveHus (nos. 3)
647G340=1 N2 onsa sakasa 42104
1 wr. sagsuxka 4F18=N 1 wr. 3aaBMXKa, B KomriekTe (6e3 nnn.)

N2 gns sakasa 4F18=N

6 @yHKLUMOHaANbHOE onucaHue

3R41 npeactaBnseT coboi MOHOLLEHTPUHECKMIA KOSTEHHBIN WapHUp ¢ ¢ukcatopom. Mcnonb3osaHve
apMMPOBaHHOrO BOJIOKHAMW MOAMaMMaa No3BONUIO CHU3UTb BEC LLapHMpa 1 caenaTb ero
HENPVXOTNBbLIM B 0BCNYXUBaHUM.

6.1 ukcarop wapHupa

BcTpoeHHbIN B BEPXHIOK YacTb LWapHMpa GprKcaTop aBTOMaTUHECKN yAePXKMBAET WapHMpP B paso-
FHYTOM COCTOSIHUM, MPW STOM €ro 3allesikuBaHue NPOUCXOAUT CIIbILLHO 1 0CA3aeMo.

6.2 [eb6nokupoBaHue crubaHms

[ebnokupoBaHue crnbaHns Npon3BOANUTCS TArOBbIM TPOCUKOM, NPUKPEMNSIEHHBIM K TPOCOBOM NETE,
W ocyLuecTBnsieTcs Npu aavHe xoza 15 mm 1 yeunum po 35 H. Jebnokmposanue crubaHuns moxert
TakXe BbIMOMHATLCS HAaXaTneM Ha ¢ukcartop (CM. CTpenky Ha puc. 2, nos. 1). M3 coobpaxeHuii
6e30nacHOCTM C yBenu4yeHveM crubatoLen Harpyakm AeboKMpoBaHye KOMEHHOTO LapHupa 3a-
TPyAHSETCS.

MaumeHT nMeeT BO3MOXHOCTb Ae610KMpOBaTh WAPHUP NEPEA, TeM, Kak CECTb, UK YXe B Nomo-
XeHun cups. Ona pnebnokmposanus wapHMpa 3R41 naumeHT foMKeH NpakTUYECKU NOHOCTbIO
pasrpy3unTb NPoTe3 UK BCTaTb Ha LbINOYKM B NpoLecce Ae6nokuposaHus (co3pae pasrubatoLlee
ycunue). B ne6nokvpoBaHHOM COCTOSIHUM (HaxaTblii GUKCATOP MW HaTSHYTBIN TPOCUK) MaumeHT
MOXET OCYLLECTBUTbL CrubaHue.

6.3 BnokuposaHune

B nonoxeHnn cTos naumeHT aBToMaT4eckn 610KMpyeT LapHUP, NPUIOXUB pasrubatoLlee ycunue
NPV NOSIHOCTBIO BbINPSMAEHHOM LIAPHUPE U C NMOMOLLBIO yrnopa BbIMPSIMIEHUS.

6.4 lMnactmaccoBasi KpbiLLUKa

MopaBuxHas nnacTMaccoBas Kpbilka (puc. 2, nos. 3) 3akpbiBaeT NepefHIolo Lefb WapHMpa, 3a-
LMLIAs TEM CaMbIM MEHOMNNIACTOBOE KOCMETUYECKOE MOKPbITUE W NasiblLibl OT 3alleMeHNs.
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6.5 CoegnHeHne

MpokcrmarnbHoe coefnHeHNe (C rb30M) BbIMOMHAETCA NOCPEACTBOM IOCTUPOBOYHOMO CepAEeYHU-
Ka, a ANCTa/lbHoe CoeMHeHNe G MOMOLLbIO 3aXUMa HKHEN YacTu LapHUpa, B KOTOPbIN Tpybka-
afanTep BCTaBasieTcs Ha riayouHy 30 M.

7 PekomeHpauumn no c6opKe U MOHTaXy

Q HenpaBunbHas c60pKa UInN MOHTaXx

TpaBMVIpOBaHI/Ie naumneHTa Bcneactsmne nageHns U noBpexaeHna KOMNoHEeHTOB NpoTe3a
L4 O6paLu,a|7|Te BHUMaHNE Ha MHCTPYKLUWNN MO YCTAHOBKE U MOHTaxYy.

BUWHT ¢ umnuHapuyeckon ronoekor (cM. puc. 1, nos. 1) ¢puKcHUpyeT IOCTUPOBOYHbIN
ﬂ CepAeYHUK.

He oTkpyumBamTe BUHT C LLUIMHAPUHECKOWN rONOBKOW.

MpocTpaHCTBEHHOE pacrnoNoXeHne rib3bl NPoTe3a U MOAYJIbHbIX KOMMOHEHTOB BAMSIET Ha CTa-
TUYECKMEe U AMHaMUYecKne xapakTepucTuku npotesa. NonoxeHne ocu LWapHMpa BAMSET Ha Xa-
paKTepuCTMKK LWapHnpa. B pasorHyTom COCTOsIHMM OCb LLapHUPa HAXOAMUTCSA NO3aan ook cbopku
(puc. 9), 4em obecneynBaeTCs AOCTaTOHHAsA YCTOMYMBOCTL M BO3MOXHOCTb Ae6/10KMPOBaHUSA MyTEM
NPUNOXEHNS HE3HAYUTESIbHOrO YCUNS.

MNpu onpeaeneHnn NONOXEHUsI KyNbTENPUEMHOMN Mb3bl AOJKHO YYUTLIBATLCS NONOXEHNE
KynbTU (pyic. 8). JInHum otBeca BO GpPOHTAIbHOM M CarMTTaIbHOM MNIOCKOCTSX, KOTOPbIE OTMEYAIOTCS
13 LieHTpa BpaLleHWs Ta306e4pEHHOro CycTaBa Npy CHATUM MMNCOBOrO Crienka 1 NpuMepke Npo6How
rMNb3bl, 06N1EryaloT ONpeaeneHne NPaBUILHOMO NONOXEHNS 3aKIaAHOMo aHKepa 1 agantepa rib3bl.

BbinonHsaite c6opky B 2 atana:

1) BHayane BbinonHsieTcs npeasaputenbHas cbopka B c6opouHoi ycraHoske (Hanpumep, L.A.S.AR.
Assembly 743L200).

2) 3atem Npon3BOAMTCS CTaTU4ecKas onTMMmaaums c6opku ¢ nomousto npudopa L.A.S.A.R Po-
sture 743L100.

7.1 lNpeaBaputenbHasi cbopka B c60po4HOl ycTaHOBKe
(HvKeyKkasaHHble warv n3o0bpaxeHsl Ha puc. 8)

@ CuwecTute cepeamHy ctonbl Ha 30 MM Bepes, OTHOCUTENLHO 0GH CBOPKM.
@ YcraHosuTe addekTUBHYIO BbICOTY Kabyka CToMbl M NpubasbTe K Hell 5 MM. YcTaHoBuTe Tpe-
6yeMbIil Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

© 3axmute KoneHHbIi Wwaphup. Mpy npeasapuTenbHol c6opke cMecTUTe oChb LapHupa (uc-
XOZHYIO TOYKY c60pKU) Ha 15 MM Hasap, oTHoCUTENbLHO ocK c6opku. MNpu aToM LapHUp fon-
XEH yCTaHaBNMBaTLCS rOPUSOHTANBLHO. BbiBepuTte paccTosiHve OT KoneHa Ao nona v passopoT
KONeHa Hapyxy (yoepxuvsaoowym 6utom 3agaetcs npmbn. 5°). PekomeHayemoe nonoxeHve
NCXOLHOW TOYKM COOPKM — Ha YPOBHE KOMeHHoro cruba.

O Coepynute CTOMYy C MOAY/bHBIM KOJIEHHBLIM LLAPHUPOM MocpencTsoM Tpybku-agantepa. Cwm.
Takxe n. 7.5

©

C natepasnbHOW CTOPOHbLI 0603HaYbTE CepeaHy rib3bl, MOMETUB MPOKCUMASbHBIV U ANCTallb-
HbIM LeHTpbl. CoeauHnTe 0ba LeHTpa B OAHY IMHWIO OT Kpasi A0 KOHLA M/b3bl.

@ YcraHosuTe rubay Takum 06pa3oM, YTo6bl e NPOKCUMAaUTbHbIN LIEHTP COBMasT C 0Cbio CBOPKM.
YcraHosuTe crubaHme runbsbl 3° — 5°, ofHaKo yunTbiBanNTe MHAMBKAYasbHble 0COOEHHOCTU
nauveHTa (HanpumMep, crubatenbHble KOHTPAKTypbl B Ta306e4PEHHOM CycTaBe) 1 “pasmep oT
cepanuHoro 6yrpa go nona’.
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@ CoenyHuTe b3y 1 MOIYSbHBIN KONEHHBII LIAPHMP NOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLErO afantepa
(Hanpumep, apantepa rnb3bl 4R41, 4R51, 4R55, 4R95, 4R111 unn 5R1=*). Cm. Takxke n. 7.6.

7.2 Crartnyeckasi ontumusaumnsi c6opkm ¢ nomoLubto npnéopa L.A.S.A.R. Posture 743L100
(HWKeyKkasaHHble Lwarvu u3obpaxeHsl Ha puc. 9)

Mpu6op L.A.S.A.R. Posture no3BonsieT NpoBecTV CyLLECTBEHHYIO ONTUMU3ALMIO NpeBapuUTeEb-
How cbopku. [Ans obecneyeHns JOCTATOHHON NOAKOCOYCTOMYMBOCTU NOJ, HArpy3Kom 1 HaAeXHOoro
6nokmpoBaHus cobnogarite npu cOopke creayioLLyio NocefoBaTeIbHOCTb:

© [1ns nsmepeHns ocu HarpyxeHWst NaumMeHT C amnyTaumeit 6eapa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha nar-
¢dopmy auHamometpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTeanpoBaHHON HOron — Ha ypas-
HUTenNbHYIO (Mo BbicoTe) nnatpopmy. Mpy aTOoM NpoTes AOMKEH BbiTb HArpyXEH B JOCTATOHHON
cTenenun. [ns 6e30nacHOCTU NauMeHTa UCNosb3ayiTe GPyCbsl NN KOCTbIN.

© CobpaHHbili NPOTE3 NOATOHSETCS UCKITIOHUTENBHO 3@ CHET MBMEHEHUS NOAOLIBEHHOrO crubaHus
TaK, 4To6bl OCb HarpyxeHusi, oTobpaxaemas Ny4om nasepa, NPOXoAuNna nepep, OChio LiapH1pa
(ncxonHoWM Toukon cbopKM) Ha paccTosHWUM Npuba. 45 Mm.

7.3 BO3MOXHOCTU KOMOUHUPOBaHNUSI U3[ENNs

UHOOPMALUA

B npoTtese Bce ncnonb3yemble KOMMOHEHTbI AO/KHBI COOTBETCTBOBATL TPeGoBaHMAM nauyeHTa
OTHOCUTENIbHO BbICOTHI amnyTauun, BeCa, YPOBHS akTMBHOCTU, YCIIOBUI OKPYXEHUs! 1 obnactu
NpUMEHeHMs.

7.4 MoHTtax TpybKun-agantepa Ha KOJIeHHOM LuapHupe

1) Onpepenute annHy Tpy6kM 1 obpexbTe ee nog, pasmep. Npu ykopaumsaHum Tpybku cnepyet
ucnonb3osatb TPybopes (Hanpumep, Tpybopes 719R2 np-a Ottobock). He saxumarite Tpybky
B TUCKU BO M3bexaHne aepopmaLmn 1 noBpexaeH1s nosepxHocTn Tpybku! MNosepxHocTb cpesa
L0/XHa BbITb POBHON 1 06Pa30BbIBATL C MPOAONLHON OCbIO TPYOKM NPAMONA Yron.

2) TwatenbHO 3a4MCTUTE Kpasi TPYOKM U3HYTPU U CHaPYXW C NMOMOLLbIO BHYTPEHHEW U BHELUHEN
obpesbl Ana Tpybok (Hanpumep, dpesbl 718R1).

3) lMpoBepbTe TPYGKY CHapyXu Ha NpeAMET NoOBpeXAeHU. [oBepXHOCTb A0MKHa ObiTb FNafKon v
6e3 3ayceHueB. Ecnun B koneHHbIN WwapHup ByeT BCTaBneHa NoBpexaeHHas Tpybka, 3To MOXeT
NPVBECTN K CHUXXEHWIO €ro NPOYHOCTY.

4) Cnerka npunogHWMmUTE NNacTMacCcoBYIO KPbILLKY U BCTaBbTe TPYOKY A0 ynopa.

5) 3aTsiHUTE BUHT C BHYTPEHHWM LLECTUIPaHHUKOM, pasMep nog Koy 4, CKobbl As KpenieHus
TpybkM (puc. 2, nos. 2) ¢ ycunuem 10 HM. Vicnonbayiite aguHamomeTpudeckui kitoy 710D4.

7.5 MoHTa)x KoneHHoro LwapHupa Ha ruib3e

KoHTaKTHbIE MOBEPXHOCTH IOCTUPOBOYHOMO CEPAEYHMKA U THE3AA NOJ, FOCTUPOBOYHBIN CepAEYHUK
[OJIXHBI BbITb YNCTBIMK, TNagkuMm 1 6e3 nospexaeHuit. CtaTnyeckas KOppekLmsa B NpoLecce
c6opKM, NPMMEPKM 1 OKOHYATENIbHOWN NMOATOHKM NPOTE3a MOXET BbiTh B NII060e BpeMsi NpousseaeHa
C NMOMOLLbIO YETbIPEX PE3bOOBbIX LUMUIEK.

CJ'Ie,EI,VITe 3aTem, YTOObI pe3b6OBbIe LWNUNBbKN NPpUMEHsAEeMbIX afaanTepoB Obinn I'IpaBVIJ'IbHOi/II AJNNHbI.
Cnuwkom KOpPOTKne p63b6OBbIe LWNUNBKN MOTYT OTpULAaTes/IbHO CKa3aTbCs Ha MNMPOYHOCTU NpoTE3a,
a C/ZIMLLUKOM AJINHHbIE MOTYT MPUBECTU K NOBPEXAEHWNIO NEeHOoN1aCToOBOro NoKpbITUA.
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YkasaHue!

Hanecute Ha pesbboBble wnunbku knen Loctite 636K 13, BBUHTUTE 1X 1 cnerka 3aTsHu-
Te. 3aTeM OTbIOCTUPYWTE apganTep 1 3aTaHUTE pe3bboBble WNULKU C MPEANNCaHHbIM
MOMEHTOM 3aTsXKWU. MOMEHTbI 3aTSXKM NPUBEAEHBI B UHCTPYKLMM MO UCMONb30BaHMIO
npuMeHsieMblx aaanTepos. Vicnonbaynte amHamomeTpuyeckuin kitod 710D4.

[ns npoBepku GyHKLIMOHMPOBAHUSA KOMIEHHOTO LIapHMpa Ae60KMPYiiTe ero 1 corHute Ao ynopa.
Mnb3a AomxHa ynepeTbCs B KPbILLKY CKOBbI 4151 Kpennexnus Tpybku (puc. 3).

Q BHumaHue!
BepxHsia 4acTb KOMIEHHOTO LapHUpa He A0MKHA yaapaTbCsl O ero HUXKHIOKW YacTb. Yaap-
Hble Harpy3ku MOryT MPUBECTU K Neperpy3ke KOMeHHOro wapHupa.

8 OkoHuaTenbHas nogroHka nporesa

B cocrosHum noctasku wapHup 3R41 coefvHeH ¢ TPOCOBOM NETIEN U TArOBbIM TPOCOM. YKOpauu-
BaWiTe TAroBbIN TPOC POBHO HACTOJbKO, YTOObI OH Obis Crierka HaTsiHyT, HO He AebnoKMpoBas KOJeH-
HbIV WapHup. JebnokmpoBaHve WwWapHUupa AOMKHO OCYLLLECTBASTLCS TOMbKO MOC/e X04a Tpoca Ha
paccrosiHue npubin. 10 mm. TAroBbIn TpoC cneayet pacrnonararb Ha atepaibHOM CTOPOHE NpoTesa.

Yka3saHue!

Mpu cnyyaitHoM pacnyckaHWM TPOCOBOW NET/IN He CriefyeT NPOonycKartb TPOC Yepes
KOJ'IeHHbII‘/lI mapHmp. B,u,eBaHme Tpoca MOXeT I'IpOl/ISBOLI,VITbCﬂ TOJIbKO aBTOpVI3OBaHHOI‘/l1
komnaHwen Ottobock cepsucHom cnyx6oi nocne pasbopku KONEHHOro LWapHUpa.

9 MeHonnacToBasi KocmeTuyeckas obonovka
[ns wapHupa 3R41 cneayet ucnosb3oBatb neHonnactooe nokpbitre 3S107.

10 3ameHa KoJsbLa KPYrnoro cedeHus (nos. 7)
1) BbiBepHUTE BUHT (No3. 1).

2) Cnerka npurHuTe KpbILKy CKoBbl ANt KpenneHus Tpy6ku (Nos. 2) v CTaSHUTE KOMbLO KPYrioro
ceveHna 42104 (nos. 5).

YkasaHwue!
Crepure 3a Tem, 4To6bl Nanew, ¢ otBepcTveM (no3. 3) v nanew, ¢ BHyTPEHHel pesb-
6o (nos. 4) He Bbinaganu!

Ecnv nanbupl Beinanm:

¢ CHuMUTE KPbILLKY CKOBbI A1t KperieHus Tpy6bl.

* YcraHoBUTe NaribLbl CieBa W Cripasa OT Pesbbbl, yHKTbIBast HAMPABIEHHOCTL OTBEPCTUS B NabLie nos. 3.
® Hacapwute KpbIWKy CKoBbI Ans KpenneHns Tpy6bl.

3) Ynoxute HoBOE KOMbLO KPYroro Ce4YeHWsi B NPEAyCMOTPEHHbIV s STOro nas.

4) OnycTuTe KpbILWKY CKOBbI ANt KpenneHus Tpyobl 1 3apuKCHUpYNTE ee BUHTOM.
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11 TexHu4YecKkue xapaKTepucTUKu

CoeauHeHve B NPOKCUMMasbHON 4acTu IOCTMPOBOYHbIN CePAEHHUK
CoeauHeHue B AMCTaNbHOM HacTy TPy6HBbIN 3aknum & 30 MM
Yron crubaHust KONEHHOro LapHUpa 150 °

Bec 385r

"abapuTHas BbicoTa 24 mm

MabapuTtHas BbicOTa B NMPOKCUMAaIbHOW YacTu

[l0 CXOAHOW TOYKM COHOpPKM 12 mm

"abapuTtHas BbicOTa B AUCTANIBHOM HacTu

[l0 CXOAHOW TOYKM COHOpPKM 12 mm

Marepuan apMUPOBaHHbIN BOSIOKHAMM NOSMAaMUA,
[onyctumMblii TeMnepaTypHbIi Auana3oH -10°C/+40°C

Makc. ponycTumMbli Bec naumeHTa 125 kr

YpoBeHb aKTMBHOCTU 1

12 [paBoBbie yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHWsi pacnpoCTPaHsAeTCsl NpaBo TOM CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOSNb3yeTcs
uspenve, NoaToMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbupOBaTh.

12.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOVI3BO,EI,I/ITeJ1b HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cily4ae, ecnu n3genne ncnosib3yetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnsaMn 1 ykasaHuamu, npueseaeHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. |-|pOI/I3BO,EI,VITeJ'Ib HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTUN 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLUNN Bcnencrtene npeHe6pe>KeHV|;| NON0XEHNAMU AaHHOIo
AOKYyMeHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexawem ncnosib3osaHnMn Ui HeCaHKUMoOHNPOBaHHOM
N3MEHEHUN nspenusa.

12.2 CoorsercrtBue craHgapram EC

[anHoe napenvie otsevaet TpebosaHuamM esponerickon dupektvsbl 93/42/EQC no meanumHCKoM
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEpUSMK Knaccudurkaumm, npuseaeHHsiMu B MNpunoxenun IX
ykasaHHon [dupektusbl, nsgenuvio npucsoeH knacc |. B ato ceasn [deknapauus o cootBeTCTBUA
6bl1a COCTaBNEHA NPOU3BOAMUTENEM MOJ, CBOIO UCKIIIOUUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMTACHO
Mpunoxenwio VIl ykasaHHon OupekTusbl.
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