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10 Nm
88.5 Ibf. in
7.4 Ibf. ft

2 | Ottobock 3R90, 3R92



|

30 mm 1

w

10 mm

A

—

2

Aufbaulinie

Alignment
reference line

Ligne de
montage

Linea di allineamento

Linea de alineami-
ento

Linha de montagem
Peferenslinje
Opbouwlijn
Opbygningslinie
Linia osiowania
Felépitévonal
Stavebni linie

Linia de referintd a
aliniamentului

Linija
uravnotezivanja
pappn
evbuypaupong
Ocb cbopkmn

WESEE

+5mm  FSAXvh

)

r

1

Belastungslinie
Load line

Ligne de charge
Linea di carico
Linea de carga#
Linha de carga
Lodlinje
Belastingslijn
Belastningslinie
Linia osiowania
Terhelésvonal
Zatézova linie
Axul/linia de solicitare
Tezisnica

pappn popTiong
Ocb HarpyxeHus
AEL

HER

40 mm >

AL.A.S.A.R. Posture

3R90, 3R92

Ottobock | 3



Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-11-22
A ¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.
¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu ver-
meiden.
¢ Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Gebrauch des Pro-
dukts ein.
¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Modular-Bremskniegelenke 3R90 und 3R92 sind ausschlieBlich firr die prothetische Versorgung
der unteren Extremitdt einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem (MOBIS):

‘D 3R90: Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitéitsgrad 1 und 2
‘ Q (Innenbereichsgeher und eingeschrdnkte AuBenbereichsgeher)

"‘y.@ Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

" 3R92: Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitétsgrad 2 und 3
Qm@ (Eingeschrankte AuBenbereichsgeher und uneingeschrénkte AuBenbereichsge-

"Wp her)

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

Die Modular-Bremskniegelenke 3R90 und 3R92 sind nicht geeignet fiir Patienten mit beidseitiger
Oberschenkelamputation.

1.3 Sicherheitshinweise

Q Achtung!

Far Patienten, die dauerhaft auf eine Nutzung von Mobilitatshilfen (Rollator, Gehstiitzen
etc.) angewiesen sind und fiir unsichere Patienten, die in ihrem Bewegungsablauf den
Bremsmechanismus nicht gezielt einsetzen kdnnen — Sicherheit bei Fersenkontakt und
Umschalten bei VorfuBlast — sind diese Bremsgelenke kontraindiziert.

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszusetzen, die Korrosi-

A onen an den Metallteilen auslésen, z.B. StiBwasser, Salzwasser, SGuren und anderen
Flissigkeiten. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen
erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie Ihren Patienten.

Q Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
¢ Verwenden Sie das Produkt nur flr einen Patienten.

¢ Informieren Sie den Patienten.
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1.4 Konstruktion und Funktion

Diese monozentrischen Kniegelenke sind mit einem neuartigen lastabhdngigen Bremsmechanis-
mus ausgestattet, der den Amputierten spezielle Sicherheit bietet. Bei Fersenbelastung spricht die
Bremse an, stabilisiert die Prothese und erzielt iber die gesamte Standphase eine hohe Sicherheit.
Schon bei VorfuBlast schaltet die Bremse ab, so dass der Patient die Schwungphase leicht und
harmonisch einleiten kann, ohne die Hufte anzuheben. Bei korrekter Anwendung ermdéglicht dies
ein deutlich physiologischeres Gangbild und eine Reduktion des Energieverbrauchs des Patienten,
im Vergleich zu herkémmlichen Bremskniegelenken.

Hinweis:

Benutzen Sie fir die ersten Schritte mit den Gelenken den Gehbarren. Weisen Sie lhren Pa-
tienten darauf hin, dass zum Freischalten der Bremse und zur Einleitung der Schwungphase
das Anheben der Hiifte nicht notwendig ist.

Im Gegensatz zu konventionellen Bremskniegelenken — wie z. B. dem Modular-Kniegelenk 3R49
— |6st die Bremse bereits bei VorfuBlast. Dadurch fehlt beim VorfuBkontakt — z.B. Prothese in
Schrittriicklage - die sichernde Wirkung der Bremse. Auch bei unbeabsichtigter VorfuBlast
schaltet die Bremse ab und kann unter Umstdnden zum Sturz fiihren.

Auch beim Auftreten im leicht gebeugtem Zustand bietet die Bremse die gewtinschte Sicherheit.
Konstruktionsbedingt ist die Bremseinheit verschleiBarm und selbstadaptierend, d.h. ein Nach-
stellen der Bremswirkung ist in der Regel nicht notwendig.

Zur Steuerung der Schwungphase dient beim Gelenk 3R90 ein mechanischer Vorbringer mit ei-
ner progressiv wirkenden Federkombination. Das Gelenk 3R92 ist mit einer progressiv wirkenden
Doppelkammer-Pneumatik ausgestattet.

Eine Schutzhiille aus Kunststoff verkleidet die mechanischen Teile des Gelenkunterteiles.
1.5 Nutzungsdauer

INFORMATION

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

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.

1.6 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

Bei der Herstellung einer Prothese fiir die unteren Extremitéiten missen alle verwendeten Pro-
thesenkomponenten die Anforderungen in Bezug auf das Kérpergewicht und den AktivitGtsgrad
des Patienten erfiillen.

1.7 ProthesenfiiBe

Die Verbindung zum ProthesenfuB erfolgt durch den beigefligten Rohradapter, der entsprechend
der Beinlénge gekiirzt wird.
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A Achtung!

Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Rohrabschneider 719R2 verwenden und die-
sen im rechten Winkel zum Rohr ansetzen, anschliessend innen und aussen sorgfaltig
mit dem Rohrinnen- und aussenfréser 718R1 entgraten. Das Rohr muss unbedingt bis
zum Anschlag in die Klemmschelle eingeschoben werden. Zylinderschraube mit Dreh-
momentschliissel 710D1 festdrehen.

Anzugsmoment: 10 Nm (Abb. 3)

Q Achtung!
Zur Anprobe: Die nebeneinanderliegenden Gewindestifte 506 G3 des Rohradapters auf
10 Nm Anzugsmoment mit Drehmomentschlussel 710D4 anziehen.
Zur Fertigstellung der Prothese: die Gewindestifte mit Loctite 636K 13 benetzen, die
nebeneinanderliegenden Gewindestifte auf 10 Nm vorziehen und dann alle vier Gewin-
destifte mit 15 Nm festziehen.

2 Technische Daten

Artikelnummer 3R90 3R92
Anschluss proximal Justierkern
AnschluB distal Rohrklemmung
Kniebeugewinkel 135°

Gewicht 7459 895 g
Systemhéhe 97 mm 154 mm
Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 8 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 89 mm ‘ 146 mm
Max. Anwendergewicht 125 kg
Mobiltéitsgrad 1,2 | 2,3

3 Handhabung
Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R90/3R92 optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muB zur Positionierung des SchaftanschluBes beriicksichtigt werden.
Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der Testschaft-An-
probe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige Positionieren
von EinguBanker bzw. Schaftadapter.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
AnschlieBend erfolgt die Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Grundaufbau im Aufbaugerdt (Abb. 7)

1 FuBmitte ca. 30 mm in Bezug zur Aufbaulinie vorverlagern. Gilt fur alle fiir das 3R90/3R92
empfohlenen FuBpaBteile unabhdngig von den bisherigen Aufbauangaben in FuB-Bedie-
nungsanleitungen!

2 Effektive Absatzhdhe plus 5 mm einstellen. FuBauBenstellung einstellen.
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3 Kniegelenk einspannen. Kniemitte 10 mm zur Aufbaulinie riickverlagern. Knie-Boden-MaB und
Knie-AuBenstellung (ca. 5°) berlcksichtigen. Die Ringscheibe erleichtert das Ablesen (Abb.1).

4 FuB mit dem Knie verbinden. Dazu entweder lGngenverstellbaren Rohradapter 2R45=34 auf
die benétigte Lange einstellen oder Uberlénge des Rohradapters kiirzen.

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

6 Schaft so positionieren, dass die Mitte im oberen Bereich mit der Aufbaulinie zusammenfallt.
Die Schaftflexion betrdgt normalerweise 3°-5°, jedoch individuelle Situation beachten (z. B.
Huftgelenkskontrakturen). Dabei das MaB ,Tuber-Boden' beachten!

Q Achtung!
Bei Nicht-Bericksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit an-
terior. Das flihrt zu Funktionsstérungen und frihzeitigem VerschleiB.

7 Schaft und Modular-Kniegelenk Uber entsprechenden Adapter (z. B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden. Zur Aufbaukorrektur verwenden Sie den Verschiebeadapter
4R112 (Abb. 10). Bei Verwendung von Schaftadaptern mit 4-Loch-AnschluB (wie z.B. 5R1=*
B5R6=*) kann fir eine permanente, zusdtzliche Riickverlagerung von 10-25 mm der Verschie-
beadapter 4R118 verwendet werden (Abb. 9).

3.1.1 Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 8)

Der statische Aufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich optimiert werden. Um eine
ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwungphase zu erzielen, gehen
Sie beim Aufbau bitte folgendermaBen vor:

1 Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte nach der Selbstkalibrierung
des L.A.S.A.R.-Gerdtes mit der prothetisch versorgten Seite auf die KraftmeBplatte und mit dem
erhaltenem Bein auf die H6henausgleichs-Platte. Dabei soll die Prothesenseite ausreichend
belastet werden (>35 % Korpergewicht).

2 Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie/ Laserlinie ca. 40 mm vor der Kniemitte verlauft (Siehe Abb. 8).

8 AnschlieBend dynamische Optimierung wahrend der Gangprobe durchflhren.
3.2 Einstellung und Endmontage
3.2.1 Feinjustierung der Bremse

Die Empfindlichkeit der Bremse ist werkseitig so eingestellt, dass im Regelfall keine Anpassung an
den Patienten vorgenommen werden muB. Bei Bedarf kann jedoch die Empfindlichkeit der Bremse
durch eine geringfiigige Drehung der Einstellschraube (Abb. 4) angepaBt werden.

Drehung nach rechts = Verringerung der Empfindlichkeit
Drehung nach links = Erhéhung der Empfindlichkeit

Achtung!

Die Empfindlichkeit der Bremse darf nur soweit reduziert werden, dass eine ausrei-
chende Bremswirkung gewdhrleistet wird.

3.2.2 Einstellen der Schwungphasensteuerung
Die Kniegelenke werden wie folgt geliefert:
® 3R90 in der obersten Federraste - geringste Wirkung
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® 3R92 mit geringstem Pneumatik-Widerstand

3.2.3 Mechanischer Vorbringer von 3R90

Die Wirkung des mechanischen Vorbringers 16Bt sich Uber die Spannung des Federvorbringers in 5
Stufen regulieren. Bei Bedarf muB die Federwirkung vom Lieferzustand aus erhoht werden.
Erhéhung der Federwirkung: (Abb. 5)

Einstelleinheit leicht eindriicken und nach rechts drehen

Verringerung der Federwirkung:

Einstelleinheit leicht eindriicken und nach links drehen

3.2.4 Pneumatik von 3R92

Die pneumatische Schwungphasensteuerung gestaltet das Gangbild harmonischer. Dabei vermei-
den die Bewegungswiderstdnde ein zu weites Durchschwingen des Prothesenunterschenkels in der
Beugung und gewdhrleisten eine geddmpfte Streckung. Das FuBgewicht und die Unterschenkelldn-
ge haben als Pendelmasse ebenso EinfluB auf das Gangbild wie die Gewohnheiten des Patienten.
Vor Veranderung der werkseitigen Einstellung sind folgende Anweisungen unbedingt zu beachten:
Beim Probegehen wird zundchst die Flexionsddmpfung justiert:

Erhohen Sie die Flexionsdampfung nach Bedarf durch Drehen der linken Ventilschraube (F) nach

rechts (Abb. 6). AnschlieBend die Extensionsdémpfung durch Drehen der rechten Ventilschraube
(E) nach rechts einstellen.

Feinfihlige Abstimmung zwischen Flexion und Extension vornehmen.

Zustand MaBnahme Durchfihrung

Flexionsausschlag zu groB Ddmpfung erhéhen linke Schraube (F) nach rechts drehen.

Flexionsbewegung zu gering | Ddmpfung vermindern | linke Schraube (F) nach links drehen.

Extensionsanschlag zu hart | Ddmpfung erhéhen rechte Schraube (E) nach rechts drehen.

Extensionsbewegung zu gering | Ddmpfung vermindern | rechte Schraube (E) nach links drehen.

Achtung!

Die Extension darf nur so weit gedadmpft werden, dass die volle Streckung des Gelenks
immer erreicht wird.

3.3 Schaumkosmetik
Fiir die Gelenke 3R90 / 3R92 den Schaumstoff-Uberzug 3S107 verwenden.

Achtung!

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

Hinweis
Eine Alternative zur Beseitigung von Gerduschen ist der Gebrauch eines Silikonsprays
(519L5), das direkt auf die Reibfléche in der Schaumkosmetik gespriht wird.

3.4 Wartungshinweise

Ottobock empfiehlt, nach individueller Eingewohnungszeit des Patienten an die Prothese, die
Einstellungen des Kniegelenkes erneut an die Patientenanforderungen anzupassen.
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Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und
Funktionalitat und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist
dabei auf den Bewegungswiderstand und auf ungewdhnliche Gerduschentwicklung zu legen. Die
vollstandige Beugung und Streckung muss gewdahrleistet sein.

Das Gelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk dem Otto-
bock Service zusenden.

Q Achtung - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

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

MaBnahme
Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fiir Schdden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere
durch unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,

haftet der Hersteller nicht.

4.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen 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 VII der Richtlinie erstellt.

English

Last update: 2016-11-22
A * 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 Description
1.1 Indications for use

The 3R90 and 3R92 Modular Knee Joints with Friction Brake are to be used exclusively for the
prosthetic fitting of the lower extremity.
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1.2 Field of application according to the Ottobock Mobility System (MOBIS):

‘ 3R90: Recommended for amputees with mobility grade 1 and 2
‘m@ (indoor walkers and restricted outdoor walkers).
"‘EO Approved for a patient weight of up to125 kg/275 Ibs.

b

‘ 3R92: Recommended for amputees with mobility grade 2 and 3
Qma (restricted outdoor walkers and non-restricted outdoor walkers).
"‘E’@ Approved for a patient weight of up to 125 kg/275 Ibs.

b

The 3R90 and 3R92 Modular Knee Joints with Friction Brake are not suitable for bilateral trans-
femoral amputees.

1.3 Safety instructions

A Attention!

These knee joints with friction brake are contraindicated for patients who are chro-
nically dependent on mobility devices (e.g. anterior walkers, crutches) as well as
for insecure patients whose gait cycle does not permit them to apply the brake me-
chanism as required, i.e. to lock the knee joint at heel contact and unlock it when
the forefoot is bearing weight.

The Ottobock MOBIS is not intended to be used as a guide to obtaining reimbursement
for prosthetic components in the USA.

for example, freshwater, saltwater, acids and other liquids. Using this medical product
in such environmental conditions will render all claims against Otto Bock HealthCare
null and void.

Please inform your patients.

i
Q Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that corrode metal parts,
Q Reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

e Only use the product for a single patient.
¢ Inform the patient.

1.4 Construction and function

These single-axis knee joints are equipped with a novel, weight-dependent braking mechanism
that offers the patient a high degree of security. At heel contact, the brake responds, stabilizes
the prosthesis and ensures a high degree of stance phase security. During loading of the forefoot,
the brake deactivates to allow the patient to initiate the swing phase easily and harmoniously wi-
thout raising his or her hip. When used correctly, this makes it possible for patients to walk much
more naturally and exert less energy in comparison to conventional knee joints with friction brake.
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Instructions:

Use parallel bars for first trial walk with the knee joints. Instruct the patient that lifting the hip
is not necessary for disengaging the brake and starting the swing phase. Unlike conventional
knee joints with friction brake such as the 3R49 Modular Knee Joint, the brake disengages
as early as when the forefoot is loaded. Thus the securing effect of the brake is missing at
the point of forefoot contact e.g. when the prosthesis is in the heel off phase. The brake also
disengages/ switches off when the forefoot is loaded unintentionally, which may under
circumstances result in a fall, if this is not conveyed to the patient.

The brake also offers the desired security when standing in a slightly knee flexed position. Due to
the construction, the braking system is durable and self-adapting, that is, adjusting the effective-
ness of the brake is generally not necessary.

For joint 3R90, a mechanical extension assist with a progressively acting spring combination
serves to control the swing phase. The joint 3R92 is equipped with a progressively acting dual-
chamber pneumatic system.

A flexible plastic cover encases the mechanical parts of the lower joint section.
1.5 Service life

INFORMATION

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

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

1.6 Combination possibilities

INFORMATION

When fabricating a prosthesis for the lower limbs, all of the prosthetic components used have
to meet the requirements in regard to the patient’s body weight and activity level.

1.7 Prothetic feet

Connection to the prosthetic foot is provided by employing the included tube adapter, which is to
be shortened according to the leg length.

A Attention!

Do not clamp the tube into a vise! Cut the tube using 719R2 Tube Cutter placed at a
right angle to the tube. Afterwards carefully debur the tube inside and outside using the
718R1 Tube Inside and Outside Reamer. Insert the tube until it is fully seated inside the
integrated tube clamp. Tighten the cap screw using the 710D1 Torque Wrench.

Torque: 10 Nm (7.4 Ibf. ft/88.5 Ibf. in) (Fig. 3)

c Attention!

For trial fitting: Tighten the 506G3 Set Screws of the tube adapter which are side-by-side
to a torque of 10 Nm using the 710D4 Torque Wrench. To finish the prosthesis: Apply
636K 13 Loctite to the set screws, pre-tighten the side-by-side set screws to a torque
of 10 Nm, then tighten all four set screws to a torque of 15 Nm (11.1 Ibf. ft/ 133 Ibf. in).
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2 Technical data

Article number 3R90 3R92
Proximal connection Pyramid adapter

Distal connection Tube clamp

Knee flexion angle 135°

Weight 700 g (24.7 oz) 840 g (28.2 02)
System height 7459 895 g
Proximal system height to alignment reference point 8 mm (0.31 in)

Distal system height to alignment reference point 89 mm (3.5 in) ‘ 146 mm (5.75 in)
Max. user weight 125 kg (275 Ibs)

Mobility Grade 1,2 | 2,3

3 Alignment instructions
The advantages of the 3R90/3R92 can only be made optimal use of in case of a correct alignment.
The optimal residual limb position must be anticipated when positioning the socket connector.

Plumb lines in the frontal and sagittal planes drawn from the proximal center of the socket and
marked during plaster cast taking and trial fitting of the test socket will facilitate correct position-
ing of the lamination anchor/socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.
For subsequent optimization of the alignment, please use 743L100 L.A.S.A.R. Posture.

3.1 Bench alignment with alignment tool (Fig. 7)

1 Position the middle of the foot approx. 30 mm anterior to the alignment reference line. This
applies to all feet recommended for use with 3R90/3R92, independent of the values in
the instruction manuals of these feet!

2 Add 5 mm to the required heel height. Set correct outward rotation of the foot.

3 Clamp knee joint using Assembly parts. Place the knee center 10 mm posterior to the align-
ment reference line. Pay attention to the knee ground distance and outward rotation of the
knee (approx. 5°). The ring disc — divided into 5 mm sections — makes it easier to read (Fig. 1).

4 Connect knee and foot. Either use the adjustable 2R45=34 Tube Adapter or shorten tube
adapter to the correct length.

5 Mark the center of the socket proximal and distal on the lateral side. Connect both marks with
aline.

6 Now position the socket such that the upper mark passes through the alignment reference
line. Socket flexion normally will be somewhere between 3° and 5°; however, the individual
situation (e.g. hip joint contractures) must be taken into account and, if necessary, more flexion
should be provided. Pay attention to the ischial tuberosity to ground distance!

Attention!

If the residual limb flexion is not taken into account, the joint will be positioned too
far anterior. This will lead to malfunction and premature wear.
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7 Connect socket and knee using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51
Socket Adapter). Use the 4R112 Sliding Adapter for alignment correction (Fig. 10). If adapt-
ers with 4-hole connection are used like 5R1=*, 5R6="*, etc., you can use the 4R118 Sliding
Adapter for a permanent extra posterior placement of 10-256 mm (Fig. 9).

3.1.1 Static alignment optimization ONLY using 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig. 8)
The static alignment can be substantially improved using L.A.S.A.R. Posture. In order to ensure
appropriate stability combined with easy swing phase initiation, please proceed as follows:

1 To make the load line visible, the amputee stands on the L.A.S.A.R. Posture with the prosthetic
side on the force plate and with the contralateral side leg on the height compensation panel.
The prosthetic side should at least be loaded with 35% of the body weight, please check on
the display.

2 Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line/ laser
line should be 40 mm anterior to the knee joint center (See fig. 8).

3 After step 2, dynamic optimization can take place between parallel bars.

3.2 Adjustment and final assembly
3.2.1 Fine adjustment of the brake

The sensitivity of the brake has a factory setting, so that in general no adjustments to the patient's
requirements are necessary. If need be, however, the sensitivity of the brake can be adjusted by
slightly turning the setting screw (Fig. 4).

Turn to the right = brake becomes less sensitive

Turn to the left = brake becomes more sensitive

Attention!
The sensitivity of the brake may only be reduced to a point where a sufficient braking
effect is still ensured.

3.2.2 Setting the swing phase control

The knee joints are delivered as follows:

® 3R90 in the highest spring catch — the least effect
* 3R92 with the least pneumatic resistance

3.2.3 Mechanical extension assist of the 3R90

The effect of the mechanical extension assist can be regulated at 5 levels by the tension of the
spring extension assist. If necessary, the spring effect, as delivered, must be increased.

To increase the spring effect: (Fig. 5)

Slightly press the setting unit and turn to the right.

To reduce the spring effect:

Slightly press the setting unit and turn to the left.

3.2.4 Pneumatic of the 3R92

The pneumatic swing phase control makes the gait of the patient more harmonious. At the same
time, movement resistances prevent the prosthetic lower leg from swinging too far when flexing
and ensure dampened extension. Along with the patient’s habits, the foot weight and the length
of the lower leg, which have a pendular weight, also have an influence on his or her gait.
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Before changing the factory settings, be sure to pay attention to the following instructions:
During trial walking, first adjust the flexion resistance:

Increase the flexion resistance, as required, by turning the left valve screw (F) to the right (Fig. 6).
Afterwards, set the extension resistance by turning the right valve screw (E) to the right.
Carefully fine-tune flexion and extension.

Status Measure Procedure
Excessive heel rise Increase resistance Turn the left screw (F)to the right.
Insufficient heel rise Decrease resistance | Turn the left screw (F)to the left.

Extension impact too hard | Increase resistance | Turn the right screw (E) to the right.

E) to the left.

Insufficient extension Decrease resistance | Turn the right screw (
movement

Q Attention!
The resistance for extension may only be adjusted to the point that the complete exten-
sion of the leg is still always possible.

3.3 Cosmetic foam cover
Use the 3S107 Foam Cover for the 3R90/3R92 Joints.

Q Attention!

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

Note

An alternative for eliminating noises is a silicone spray (519L5) that can be sprayed
directly on the friction surface of the cosmetic foam cover.

3.4 Maintenance instructions

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

Please check the wear and functionality of the knee joint at least once a year and make readjust-
ments if need be. Pay special attention to the resistance to movement and to the development of
unusual noise. Complete flexion and extension must be ensured.

Do not disassemble the joint. If there are potential malfunctions, please send the entire joint to
Ottobock Service.

Attention - Please inform your patient!

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

4 Legal information

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

4.1 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.

4.2 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
manufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

Francais

Date de la derniére mise a jour : 2016-11-22
A ¢ 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 l'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des consignes de
sécurité.
* Conservez ce document.

1 Description
1.1  Champ d’application
Les articulations de genou modulaires & frein 3R90 et 3R92 sont uniquement destinées a étre
utilisées comme appareillage prothétique en cas d'amputation du membre inférieur.
1.2 Domaine d’application d’aprés le systéme de mobilité Ottobock (MOBIS) :
‘D 3R90: recommandé pour les patients avec un niveau de mobilité 1 ou 2
‘m@ (marcheurs en intérieur et marcheurs en extérieur avec restriction)
"‘y.@ La charge appliquée sur I'articulation de genou a frein ne doit pas dépasser
125 kg.

3R92: recommandé pour les patients avec un niveau de mobilité 2 ou 3
(marcheurs en extérieur avec restriction et marcheurs en extérieur sans restric-

QR tion)
‘. La charge appliquée sur I'articulation de genou a frein ne doit pas dépasser
125 kg.
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Les articulations de genou modulaires a frein 3R90 et 3R92 ne sont pas adaptées aux patients
ayant subi une amputation fémorale des deux cotés.

1.3 Consignes de sécurité

Attention !

Ces articulations a frein sont contre-indiquées pour les patients devant utiliser
durablement des dispositifs d’aide a la mobilité (déambulateur, béquilles, etc.) et
pour les patients peu slrs ne pouvant utiliser le mécanisme de frein de maniére
optimale, comme le dispositif de verrouillage lors du contact du talon au sol et la
commutation lors de la mise en charge de I’'avant-pied, pendant le déroulement
du mouvement.

Evitez d’exposer les piéces détachées de la prothése & un environnement pouvant en-

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

Veuillez informer votre patient.

Q Réutilisation sur un autre patient
Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du produit

¢ Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

¢ Informez le patient.

1.4 Conception et fonctionnement

Les présentes articulations de genou sont équipées d'un nouveau mécanisme de freinage asservi
a la charge, qui offre a la personne amputée une sécurité particuliere. Le frein se déclenche a
la mise en charge du talon et stabilise la prothese, permettant une trés grande sécurité pendant
toute la phase d'appui. Dés la mise en charge de I'avant-pied, le frein est désactivé, ce qui permet
au patient d'initialiser la phase pendulaire facilement et de maniére harmonieuse, sans avoir a
soulever la hanche. Si 'articulation est correctement employée, la démarche devient sensiblement
plus physiologique et le patient dépense moins d'énergie qu'avec des articulations de genou a
frein traditionnelles.

Remarque :

Utilisez les barres paralléles pour les premiers pas avec ces types d'articulation. Expliquez a
votre patient qu'il n'est pas nécessaire de soulever la hanche pour déclencher le frein et amor-
cer la phase pendulaire.

Contrairement aux articulations de genou a frein traditionnelles, comme p. ex. I'articulation de
genou modulaire 3R49, le frein se déclenche dés la mise en charge de I'avant-pied. Toutefois,
le frein n'a pas d'effet sécurisant au contact de I'avant-pied, par ex. lorsque le talon de la pro-
thése se décolle du sol. Lors d’une mise en charge involontaire de I’avant-pied, le frein se
désactive et peut provoquer la chute du patient.

Le frein offre la sécurité nécessaire également lors de la pose du talon avec légére flexion. De par
sa construction, I'unité de freinage est pratiquement inusable et auto-adaptable, ce qui signifie
qu'en régle générale, un réajustage de I'effet de freinage n'est pas nécessaire.

Pour le modele 3R90, le controle de la phase pendulaire se fait par I'intermédiaire d'un support
d’extension mécanique a ressorts progressifs. L'articulation 3R92 est équipée d'un systéme pneu-
matique a chambre double & effet progressif.
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Une enveloppe en matiére plastique protége les parties mécaniques de la partie inférieure de
I'articulation.

1.5 Durée d’utilisation

INFORMATION

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

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

1.6 Combinaisons possibles

INFORMATION

Lors de la fabrication d'une prothése des membres inférieurs, tous les composants de prothese
utilisés doivent répondre aux exigences concernant le poids du corps et le degré d'activité du
patient.

1.7 Pieds prothétiques

L'adaptateur tubulaire fourni, raccourci en fonction de la longueur de la jambe, permet de rac-
corder le pied prothétique.

Attention !

Ne pas serrer le tube dans I'étau ! Utilisez le découpeur de tube 719R2, maintenir celui-
ci perpendiculairement au tube puis ébavurer soigneusement l'intérieur et I'extérieur a
I'aide de la fraiseuse pour intérieur et extérieur de tube 718R1. Le tube doit étre impé-
rativement inséré jusqu'a la butée du collier de serrage. Serrer la vis a téte cylindrique
a 'aide de la clé dynamométrique 710D 1.

Couple de serrage : 10 Nm (ill. 3).

Q Attention !

Pour I'essayage : serrer la vis 506G3 de I'adaptateur tubulaire avec la clé dynamomé-
trique 710D4. Couple de serrage : 10 Nm. Pour la finition de la prothése : enduire les
vis de Loctite 635K13, serrer la vis de I'adaptateur tubulaire avec un couple de serrage
de 10 Nm puis serrer les quatre autres vis pyramides avec un couple de 15 Nm.

2 Caractéristiques techniques

Référence de I'article 3R90 3R92
Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Serrage tubulaire
Angle de flexion du genou 135°

Poids 745 g 895 g
Hauteur du systéeme 97 mm 154 mm
Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de réfé- 8 mm

rence de I'alignement

Hauteur distale du systéme jusqu’au point de référence 89 mm 146 mm
de I'alignement
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Référence de I'article 3R90 ‘ 3R92

Poids max. de I'utilisateur 125 kg
Niveaux de mobilité 1,2 | 2,3
3 Usage

Seul un montage correct de la prothése permet une utilisation optimale du genou prothétique 3R90/92.
L'orientation du moignon doit étre prise en compte pour positionner la connexion de I'emboiture.
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 verticales dans I'axe frontal et
sagittal afin de faciliter le positionnement de I'ancre a couler et/ ou de I'adaptateur de I'emboiture.

Procéder en deux étapes :

effectuer dans un premier temps I'alignement de la base avec I'appareil d'alignement (par exemple
LA.S.A.R. Assembly 743L200) puis procéder a I'alignement avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Alignement de la base dans I’'appareil d’alignement (ill. 7)

1 Avancez le milieu du pied d‘env. 30 mm par rapport a la ligne d'alignement. Ceci est valable
pour tous les pieds prothétiques recommandés pour le genou 3R90/3R92 indépen-
damment des instructions antérieures données dans les notices d‘utilisation des pieds
respectifs !

2 Réglez la hauteur de talon en rajoutant 5 mm & la hauteur effective. Réglez la rotation externe
du pied.

3 Placez le genou modulaire, en déplagant le milieu du genou de 10 mm derriére la ligne d'ali-
gnement. Tenir compte de la distance genou-sol et de la rotation externe du genou (env. 5°).
Le disque lisse facilite la lecture (ill. 1).

4 Reliez le pied au genou. Utilisez I'‘adaptateur tubulaire réglable en longueur 2R45=34. Si
nécessaire raccourcir le tube.

5 Au niveau latéral de I'emboiture marquez le milieu par un point au milieu proximal et au milieu
distal. Reliez les deux points par une ligne allant du bord de I‘emboiture jusqu‘d son extrémité.

6 Placez I'emboiture de maniére & faire coincider le milieu au niveau supérieur avec la ligne
d’alignement. Normalement la flexion de I‘'emboiture se situe entre 3°et 5°, mais il faut tenir
compte des situations individuelles (contracture de I'articulation de la hanche, par ex.). Tenir
également compte de la distance « ischion-sol »!

Attention !

Si I’on ne tient pas compte de la flexion du moignon, le genou sera placé trop en
position antérieure. Ceci peut entrainer des dysfonctionnements et une usure pré-
maturée.

7 Reliez I'emboiture et le genou prothétique modulaire par ‘adaptateur recommandé (par ex.
I'‘adaptateur 4R11, 4R41, 4R55, 4R51). Pour des corrections de I'alignement, utiliser I'adap-
tateur de translation 4R112 (ill. 10). Lors de I‘utilisation d‘un adaptateur d‘emboiture avec
un raccord a 4 trous (par exemple 5R1=*, 5R6=*) on peut utiliser I'adaptateur de translation
4R 118 pour obtenir un déplacement en arriere supplémentaire de 10 a 25 mm (ill. 9).
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3.1.1 Alignement avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 8)

L'alignement statique peut étre optimisé de maniere significative avec I'‘appareil L.A.S.A.R. Pos-
ture. Pour obtenir une sécurité suffisante et conserver en méme temps une introduction facile de
la phase pendulaire, veuillez procéder comme suit :

1 Pour mesurer la ligne de charge : aprées |‘autocalibrage du L.A.S.A.R. Posture, le patient pose
la jambe appareillée sur le plateau dynamométrique et la jambe saine sur la cale de compen-
sation. Le c6té appareillé doit étre suffisamment sous charge (>35 % du poids du patient).

2 L'alignement s'effectue en modifiant exclusivement la flexion plantaire, de maniére a faire passer
la ligne de charge (ligne laser) de 40 mm devant le genou prothétique (voir ill. 8).

3 Procéder ensuite & une optimisation dynamique lors des essais de marche.
3.2 Réglage et montage final
3.2.1 Réglage de précision du frein

En regle générale, la sensibilité du frein a été réglée a I'usine et un réglage sur le patient n'est
pas nécessaire. Cependant, si cela s'avére nécessaire, il est possible d'effectuer un réajustement
des réglages en tournant légerement la vis de réglage (ill. 4).

Rotation vers la droite = réduction de la sensibilité
Rotation vers la gauche = augmentation de la sensibilité

c Attention !
Ne pas trop réduire la sensibilité du frein, afin de pouvoir encore garantir un effet de
freinage suffisant.

3.2.2 Réglage de la commande de la phase pendulaire

Les articulations de genou sont livrées comme suit :

® 3R90 ressort de rappel — effet minimal

® 3R92 avec résistance pneumatique minimale

3.2.3 Systéme de rappel mécanique du 3R90

L'effet du systéme de rappel mécanique peut étre réglé sur 5 niveaux en serrant le support d'exten-
sion a ressort. Si nécessaire, |'effet de ressort peut étre augmenté apres la livraison.
Augmentation de I'effet de ressort : (ill. 5)

enfoncer légérement et tourner vers la droite |'unité de réglage.

Réduction de I'effet de ressort :

enfoncer légerement et tourner vers la gauche I'unité de réglage.

3.2.4 Systéme pneumatique du 3R92

Le contréle pneumatique de la phase pendulaire rend la démarche plus harmonieuse. Les résis-
tances de mouvement évitent une oscillation trop ample de la jambe prothétique lors de la flexion
et garantissent une extension modérée. La démarche est autant influencée par le poids du pied
et la longueur de la jambe, en tant que masse pendulaire, que par les habitudes du patient.
Avant de modifier le réglage effectué a I'usine, il est impératif d’observer les instructions
suivantes :

Pour une marche d’essai, régler tout d'abord I'amortissement de flexion :

si nécessaire, augmenter I'amortissement de flexion en tournant la vis de soupape gauche (F)
vers la droite (ill. 8). Ensuite, ajuster I'amortissement d’extension en tournant la vis de soupape
droite (E) vers la droite.

3R90, 3R92 Ottobock | 19



Effectuer un ajustage de haute précision entre la flexion et I'extension.

Etat Mesure Exécution

Amplitude de flexion trop Augmenter I'amortis- | Tourner la vis gauche (F) vers la droite

grande sement

Mouvement de flexion trop Réduire Tourner la vis gauche (F) vers la gau-

petit I'amortissement che

Butée d’extension trop dure | Augmenter I'amortis- | Tourner la vis droite (E) vers la droite
sement

Mouvement d'extension trop | Réduire Tourner la vis droite (E) vers la gauche

petit I'amortissement

Attention !

L'extension ne doit pas étre trop faible, afin de garantir en permanence une extension
complete de I'articulation.

3.3 Mousse esthétique
Pour les articulations 3R90/3R92 utilisez le revétement en mousse 3S107.

Q Attention!

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

Remarque

Pour I'élimination des bruits, il est possible d'utiliser un spray de silicone (519L5) a pul-
vériser directement sur la surface de frottement de la mousse esthétique.

3.4 Entretien

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

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

Ne pas démonter I'articulation. En cas de dysfonctionnement, veuillez retourner I'articulation
compléte au service apres-vente Ottobock.

Attention. Veuillez informer votre patient!

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

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

4 Informations légales

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

4.1 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.

4.2 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'aprés I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le
fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII de la directive.

Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-11-22

A ® L eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
e Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
¢ Conservare il presente documento.

1 Descrizione
1.1  Campo d’impiego
| ginocchi modulari con freno 3R90 e 3R92 sono indicati esclusivamente per la protesizzazione
delle amputazioni di arto inferiore.
1.2 Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock (MOBIS):
‘ 3R90: indicato per pazienti con grado di mobilita 1 e 2,
‘m@ con livello di attivitd molto limitato e ridotto
"‘y. Il ginocchio modulare con freno pu6 sopportare un carico massimo di 125 kg.

" 3R92: indicato per pazienti con grado di mobilita 2 e 3,
Q Q con livello di attivita ridotto, paziente con livello di attivita normale.

\ra l
".@ Il ginocchio modulare con freno pu6 sopportare un carico massimo di 125 kg.

| ginocchi modulari con freno 3R90 e 3R92 non sono adatti per pazienti con amputazione di arto
inferiore bilaterale.
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1.8 Indicazioni per la sicurezza

Attenzione!

Queste articolazioni con freno sono controindicate per pazienti che devono utiliz-
zare ausili alla mobilita (rollator, deambulatori,ecc.) a lungo termine e per pazienti
che manifestano insicurezza nel camminare e che, durante la deambulazione, non
riescono ad azionare correttamente il meccanismo frenante, ad es. in situazioni
di mancanza di sicurezza sia nel contatto del tallone con il suolo che quando si
esercita il carico sull’avampiede.

metalliche, ad esempio acqua dolce, acqua salata e altri liquidi. La garanzia dell'arti-
colo medicale Otto Bock HealthCare decade qualora I'articolo venisse utilizzato nelle
condizioni ambientali appena menzionate.

e Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti

Si prega di informare i Vostri pazienti.

e Utilizzo su un altro paziente
Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danni al prodotto

e Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

¢ Informare il paziente.

1.4 Si prega di informare i Vostri pazienti.

| ginocchi monocentrici illustrati sono dotati di un meccanismo frenante che agisce in dipendenza
del carico esercitato sulla protesi, garantendo un grado di sicurezza piu elevato all'utente. Una
maggiore pressione sul tallone attiva il freno, stabilizza la protesi e accresce il grado di sicurezza
nella fase statica. Il freno si disattiva appena si esercita il carico sull'avampiede, rendendo piu
facile e armonica la fase dinamica senza sollevare I'anca. Il corretto impiego consente al paziente
una andatura completamente fisiologica e un minore dispendio di energia, rispetto alle articolazioni
del ginocchio con freno tradizionali.

Indicazioni:

Utilizzare le parallele per i primi passi con i ginocchi. Si prega di ricordare ai propri pazienti,
che non & necessario sollevare |'anca per disattivare il freno o per iniziare la fase dinamica.

A differenza dei ginocchi con freno tradizionali - come per esempio il ginocchio modulare 3R49
- il freno si sblocca appena si esercita il carico sull’avampiede. Quindi nella fase di contatto
dell’avampiede - per es. quando la protesi € in fase di arretramento - manca |'azione di sicu-
rezza del freno. Appena si esercita il carico sull’avampiede non intenzionalmente, il freno
si disattiva e cido pudé comportare il rischio di caduta.

Il freno garantisce il grado di sicurezza desiderata anche quando si appoggia il piede con il busto
leggermente reclinato in avanti. Il freno e stato costruito per essere duraturo e auto-regolabile.
Questo significa che normalmente I'effetto frenante non deve piu essere regolato.

La fase dinamica del ginocchio modulare 3R90 & controllata da un deambulante meccanico con
controllo a molla regolabile ad azione progressiva. |l ginocchio modulare 3R92 ¢ dotato di rego-
latore pneumatico a doppia camera ad azione progressiva.

| componenti meccanici della parte inferiore dell’articolazione sono rivestiti da una guaina pro-
tettiva in materiale plastico.
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1.5 Durata di utilizzo

INFORMAZIONE

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

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

1.6 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

Nella fabbricazione di una protesi di arto inferiore tutti i componenti protesici impiegati devono
soddisfare i requisiti relativi al peso corporeo e al livello di attivitd del paziente.

1.7 Piedi protesici

Il tubo modulare in dotazione, che va accorciato in base alla lunghezza della gamba, consente il
collegamento al piede protesico.

A Attenzione!

Non stringere il tubo nella morsa! Utilizzare il tagliatubi 719R2 che deve essere posizio-
nato ad angolo retto rispetto al tubo. Sbavare accuratamente I'interno e I'esterno con lo
sbavatore 718R1. Il tubo deve essere inserito nel manicotto del morsetto fino all'arresto.
Stringere la vite cilindrica con la chiave dinamometrica 710D1.

Momento di avvitamento: 10 Nm (fig. 3)

Q Attenzione!

Per la prova: serrare i perni filettati contigui 5063 del tubo modulare con chiave di-
namometrica 710D4, momento di avvitamento a 10 Nm. Per ultimare la regolazione
della protesi: assicurare prima i perni filettati con Loctite 636K 13, poi tutti i perni filettati
contigui a 10 Nm e infine tutti quattro a 15 Nm.

2 Dati tecnici

Codice articolo 3R90 3R92
Collegamento prossimale Nucleo di registrazione
Collegamento distale Morsetto a manicotto
Angolo di flessione del ginocchio 135°

Peso 745 g 895 g
Altezza del sistema 97 mm 154 mm
Altezza prossimale del sistema fino al punto di riferi- 8 mm

mento per I'allineamento

Altezza distale del sistema fino al punto di riferimento 89 mm 146 mm
per I'allineamento

Peso massimo utente 125 kg

Grado di mobilita 1,2 2,3
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3 Utilizzo
Un allineamento corretto consente di sfruttare i vantaggi dei ginocchi 3R90/3R92 in modo ottimale.

Il moncone deve essere esattamente posizionato per I'attacco di collegamento all'invasatura. Le
linee di piombo del piano frontale e sagittale evidenziate dal calco in gesso e dal collaudo dell’in-
vasatura di prova partendo dal centro di rotazione dell’articolazione dell'anca, facilitano il giusto
posizionamento del dispositivo di ancoraggio dell'invasatura o del tubo modulare.

Per I’allineamento procedere come segue:

Per I'allineamento base si consiglia di utilizzare uno strumento di allineamento (per es. il L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

Infine per ottimizzare I'allineamento utilizzare il L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Allineamento base nell’apparecchio di allineamento (fig. 7)

1 Il centro del piede si deve trovare a ca. 30 mm davanti alla linea di allineamento. Questo
vale per tutti i piedi protesici consigliati con i ginocchi 3R90/92, indipendentemente dalle
indicazioni per I'allineamento contenute nelle istruzioni d’uso relative ai piedi!

2 Registrare I'altezza del tacco effettiva pit 5mm. Regolare la posizione del piede.

3 Fissare il ginocchio. Arretrare I'asse del ginocchio di 10 mm. Verificare la misura ginocchio-
terreno e ginocchio parte esterna (ca. 5°). Il disco diviso in 5 sezioni facilita la lettura (fig. 1).

4 Fissare il piede al ginocchio. Regolare la lunghezza del giunto 2R45=34 regolabile in lunghez-
za, oppure accorciare il giunto in caso di lunghezza eccessiva.

5 Marcare il centro dell'invasatura lateralmente con un punto mediale prossimale ed uno me-
diale distale. Unire entrambe le demarcazioni con una linea dal bordo dell'invasatura fino
all’estremita.

6 Collocare I'invasatura in modo che il centro coincida nell'area superiore con la linea dell’alline-
amento. La flessione dell'invasatura & di norma tra i 3 e i 5°, tuttavia verificare ogni situazione
singolarmente (per es. in caso di contratture d'anca). Verificare anche la misura dall'ischio a
terral

Attenzione!

Se il controllo della flessione del moncone non avviene correttamente, il ginocchio
ritrova troppo anteriormente. Cio potrebbe causare malfunzionamenti e un’usura
precoce.

7 Fissare l'invasatura e il ginocchio utilizzando un attacco indicato ( per es. I'attacco 4R11, 4R41,
4R55, 4R51). Per correggere I'allineamento utilizzare il traslatore 4R112 (fig. 10). Impiegando
gli attacchi a 4 fori (come per es. il BR1=* e il 5BR6="), & possibile utilizzare il traslatore 4R118
per un ulteriore arretramento permanente da 10 a 25 mm (fig. 9).

3.1.1 Come ottimizzare I'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 8)

Per ottimizzare I'allineamento statico si consiglia I'ausilio del L.A.S.A.R. Posture. Per raggiungere
una sicurezza adeguata e allo stesso tempo per avere un avvio facile alla fase dinamica, proce-
dere seguendo le seguenti indicazioni:

1 Per la misurazione della linea di carico, dopo la calibratura dell’apparecchio L.A.S.A.R.,
I'amputato di coscia deve posizionare con la parte protesizzata sulla piastra di misurazione e
con I'arto controlaterale sulla piastra di compensazione. In questa fase & necessario caricare
a sufficienza I'arto protesizzato (>35 % del peso corporeo).
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2 L'dllineamento a questo punto deve essere adattato esclusivamente modificando la flessione
plantare, in modo che la linea di carico/linea laser si trovi a ca. 40 mm davanti al centro del
ginocchio ( v. fig. 8).

3 Effettuare I'ottimizzazione dinamica durante la fase di prova.
3.2 Regolazioni e montaggio finale
3.2.1 Regolazioni e montaggio finale

La sensibilita del freno & registrata cosi che normalmente il freno non deve piu essere regolato
dal tecnico ortopedico. Tuttavia, in caso di necessitd, il grado di sensibilita del freno pud essere
regolato, girando leggermente la vite di registrazione (fig. 4).

Girando verso destra, si riduce il grado di sensibilita
Girando verso sinistra, si aumenta il grado di sensibilita

Attenzione!

La riduzione del grado di sensibilitd del freno deve comunque consentire una sufficiente
azione frenante.

3.2.2 Registrazione del controllo della fase dinamica

| ginocchi sono consegnati con la seguente registrazione:

® 3R90 nella tacca superiore della molla - minimo attrito

® 3R92 con minima resistenza pneumatica

3.2.3 Deambulante meccanico 3R90

L'effetto del deambulante meccanico puo essere registrato a 5 gradi di intensita, ponendo in ten-
sione la molla del deambulante. In caso di necessita, aumentare il grado di tensione della molla
rispetto a quello indicato alla consegna.

Per tendere la molla: (fig. 5)

Premere leggermente I'unita di regolazione e girarla verso destra

Per allentare la molla:

Premere leggermente I'unita di regolazione e girarla verso sinistra

3.2.4 Pneumatica 3R92

La registrazione pneumatica in fase dinamica consente un' andatura armonica. In questo modo la
resistenza di movimento impedisce un'oscillazione troppo ampia dell'arto inferiore con protesi nella
fase di flessione e consente di ammortizzarlo in fase di estensione. Il peso del piede, la lunghezza
dell'arto inferiore e il portamento abituale del paziente consentono di equilibrare la sua andatura.
Prima di modificare la registrazione, si prega di osservare attentamente le seguenti indicazioni:
Per regolare I'ammortizzazione in flessione durante la prova di deambulazione:

Aumentare I'ammortizzazione in flessione secondo necessitd, girando la vite della valvola sinistra
(F) a destra (fig. 6). In seguito, registrare I'ammortizzazione in estensione, girando la vite della
valvola destra (E) verso destra.

Infine, regolare flessione ed estensione in modo armonico.

Stato Misure da adottare Esecuzione
Slancio in flessione troppo Aumentare Girare la vite sinistra (F) verso
ampio I'ammortizzazione destra
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Stato Misure da adottare Esecuzione

Movimento in flessione troppo | Diminuire Girare la vite sinistra (F) verso
limitato I'ammortizzazione sinistra

Arresto in estensione troppo Aumentare Girare la vite destra (E) verso
brusco I'ammortizzazione destra

Movimento in estensione Diminuire Girare la vite destra (E) verso
troppo limitato I'ammortizzazione sinistra

Q Attenzione!
L'ammortizzazione in estensione deve comunque consentire I'estensione completa del
ginocchio.

3.3 Estetico in espanso
Per i ginocchi modulari 3R90/3R92, utilizzare il rivestimento in espanso 3S107.

e Attenzione!

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

Indicazioni

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

3.4 Indicazioni per la manutenzione

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

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

Non smontare mai I'articolazione. In caso di difetti, si prega di inviare la protesi completa al ser-
vizio assistenza clienti Ottobock.

A Attenzione!

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

Misure preventive

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

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

4.1 Responsabilita

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

4.2 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 responsabilita, ai sensi dell'allegato VI della direttiva.

Espariol

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-11-22

A ¢ | ea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
e Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
¢ Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
e Conserve este documento.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

Las articulaciones modulares de rodilla con freno 3R90 y 3R92 deben emplearse exclusivamente
para la protetizacion de las extremidades inferiores.

1.2 Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad de Ottobock (MOBIS):

‘D 3R90: Recomendada para usuarios con grados de movilidad 1y 2
‘m@ (personas en espacios interiores y personas con limitaciones en espacios exteri-

"Wp ores).

Peso corporal maximo del usuario: 125 kg.

" 3R92: Recomendacion para usuarios con grados de movilidad 2y 3
6 Q (personas limitados en espacios exteriores y personas sin limitaciones en espa-

"‘yg cios exteriores)

Peso corporal maximo del usuario: 125 kg.

Las articulaciones modulares de rodilla con freno 3R90 y 3R92 no son adecuadas para pacientes
con amputacion femoral bilateral.
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1.3 Advertencias de seguridad

e iAtencién!

Estas articulaciones con freno no deberdn utilizarse en el caso de usuarios que
tengan que usar medios auxiliares de movilidad (rodadores, andadores, etc.) de
forma permanente y aquellos que no puedan ajustar bien el mecanismo del freno
mientras se desplazan (seguridad al hacer contacto el talén y cambio al someter
a carga el antepié).

Evite exponer los componentes protésicos a ambientes que puedan provocar la corrosién
A de las piezas metdlicas, como p. ej: agua dulce, agua salada, dcidos u otras sustancias

liquidas. Si este producto médico se utilizara en dichas condiciones ambientales, se

anulardn todos los derechos de indemnizacion contra Otto Bock HealthCare.

Por favor, informe de ello a sus usuarios.

c Reutilizaciéon en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto
e Utilice el producto en un Unico paciente.

¢ Informe al paciente.

1.4 Construccién y funcion

Estas articulaciones monocéntricas de rodilla estdn equipadas con un novedoso mecanismo de freno
que depende de la carga y ofrece una seguridad especial a los amputados. Al ejercerse una carga
sobre el taldn, el freno se acciona, estabiliza la prétesis y consigue una gran seguridad a lo largo de
toda la fase de apoyo. Al ejercerse la carga sobre el antepié, el freno se libera, de modo que el usuario
puede entrar en la fase de impulsién facil y arméniosamente, sin tener que elevar la cadera. Su cor-
recta utilizacién hace posible una marcha mds fisioldgica y una reduccion del consumo energético del
usuario en comparacién con las articulaciones de rodilla con freno a la carga que existian hasta ahora.

Aviso:

Para los primeros pasos con las articulaciones de rodilla utilice las paralelas. Indique a sus usua-
rios que, para liberar el freno y entrar en la fase de impulsién, no es necesario elevar la cadera.

Al contrario que ocurre en las articulaciones convencionales de rodilla con freno, como por
ejemplo la articulaciéon modular de rodilla 3R49, en las articulaciones modulares de rodilla 3R90
y 3R92 el freno se libera al cargar el antepié. Por esta razédn el efecto de seguridad del freno no
existe al cargar el antepié, como p. €j. en el momento en que comienza la fase de impulsién. Si
el antepié se carga de forma involuntaria, el freno se desconecta y puede causar caidas.

Al pisar con la rodilla ligeramente flexionada, el freno también ofrece la seguridad deseada. Por
su tipo de construccion, la unidad de freno presenta un bajo desgaste y se adapta automdtica-
mente, por lo que no suele ser necesario reajustar el efecto del freno.

Para controlar la fase de impulsion, la articulacion 3R90 dispone de un impulsor mecdnico con
una combinacién de resortes de efecto progresivo. La articulacion 3R92 estd equipada con un
sistema neumatico de doble cdmara y efecto progresivo.

Una funda protectora de pldstico recubre la parte mecdnica de la parte inferior de la articulacion.
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1.5 Tiempo de funcionamiento

INFORMACION

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

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

1.6 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

Todos los componentes protésicos empleados al fabricar una prétesis para las extremidades
inferiores deben cumplir los requisitos en cuanto al peso y el grado de actividad del paciente.

1.7 Pies protésicos

La conexion con el pie protésico se realiza mediante el adaptador de tubo (incluido en el pack
de entrega), que puede acortarse segun la longitud de la pierna.

Q jAtencion!
iNo sujete el tubo por el tornillo de banco! Utilice el cortatubos 719R2 y coléquelo en
dngulo recto respecto al tubo. A continuacién, elimine con cuidado las rebabas del
tubo por dentro y por fuera con la fresa de interior y exterior de tubos 718R1. El tubo
ha de introducirse necesariamente hasta el tope en la abrazadera de sujecion. Apriete
el tornillo de cabeza cilindrica con la llave dinamométrica 710D 1.

Par de apriete: 10 Nm (fig. 3)

Q jAtencion!

Para la prueba: fije los tornillos fijos 506G3 contiguos del adaptador de tubo con una
llave dinamomeétrica 710D4 y un par de apriete de 10 Nm. Para el acabado de la pré-
tesis: aplique Loctite 636K13 en los tornillos fijos, apriete los tornillos fijos contiguos
primero a 10 Nm y, después, los cuatro tornillos fijos a 15 Nm.

2 Datos técnicos

Numero de articulo 3R90 3R92
Conexién proximal Nucleo de ajuste
Conexidn distal Abrazadera de tubo
Angulo de flexion de la rodilla 135°

Peso 745 g 895 g
Altura del sistema 97 mm 154 mm
Altura proximal del sistema hasta el punto de referen- 8 mm

cia de montaje

Altura distal del sistema hasta el punto de referencia 89 mm 146 mm
de montaje

Peso mdximo del usuario 125 kg

Grado de movilidad 1,2 2,3
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3 Manejo

Las ventajas de la 3R90/3R92 soélo pueden aprovecharse de forma dptima cuando se alinea
correctamente.

La posicién del muiidn ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexion del encaije. Las lineas de
soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en el modelo de escayola y en la prueba del
encaje, partiendo del punto de giro de la articulacién de la cadera, hacen mas facil el posiciona-
miento de los anclajes de laminar y del adaptador del encaje.

Para el alineamiento siga los 2 pasos siguientes:

Primero se realiza la alineacion basica en el alineador (p. €. en el L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
A continuacién, se realiza la optimizacion del alineamiento con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Alineamiento bdsico en el alineador (fig. 7)

1 Adelante el centro del pie aprox. 30 mm en relacién con la linea de alineamiento. Esto es vdli-
do para todos los componentes recomendados para la 3R90/3R92, independientemente
de las indicaciones de alineamiento anteriores en las instrucciones de uso del pie.

2 Ajuste la altura efectiva del tacdn mds 5 mm. Ajuste la posicion externa del pie.

3 Tense la articulacion de rodilla. Desplace hacia atrds el centro de la rodilla 10 mm con
respecto a la linea de alineamiento. Tenga en cuenta la medida “rodilla-suelo” y la rotacién
externa de la rodilla (aprox. 5°). La arandela facilita la lectura (fig.1).

4 Una el pie con la rodilla. Para ello, ajuste el tubo telescdpico 2R45=34 a la longitud necesaria
o corte el exceso de longitud del adaptador de tubo.

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 del encaje hasta el extremo del encaje.

6 Coloque el encaje de manera que el centro de la parte superior coincida con la linea de ali-
neamiento. La flexion del encaje es normalmente de 3°— 5°, se tendrd en cuanta cada usua-
rio de forma induvidual (p. €. contractura de cadera). Tenga en cuenta también la medida
“tuberosidad isquidtica-suelo”.

jAtencién!

Si no se tiene en cuenta la flexion del muién, la articulaciéon quedarad situada en
una posicion demasiado anterior. Esto puede producir trastornos funcionales y un
desgaste prematuro.

7 Una el encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p.
ej. el adaptador de encaje 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Para la correccion del alineamiento
utilice el adaptador desplazable 4R112 (fig. 10). Al utilizar adaptadores de encaje con co-
nexion de 4 agujeros (como p.ej. 5R1=*, BR6=*) se puede utilizar un retroceso adicional y
permanente de 10 — 25 mm de los adaptadores desplazables 4R118 (fig. 9).

3.1.1 Optimizacion del alineamiento con el L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 8)

El alineamiento estdtico puede mejorar notablemente con la ayuda del L.A.S.A.R. Posture. Para
conseguir la suficiente seguiridad y, al mismo tiempo, un inicio de la fase de impulsién de forma
mds fdcil, siga el siguiente procedimiento durante el alineamiento:

1 Para la medicion de la linea de carga, el amputado femoral pisa la placa de medicion de
fuerza después de la calibraciéon automdatica del aparato L.A.S.A.R con el lado protetizado y

con la pierna sana la placa de compensacion de altura. Durante este proceso, el lado pro-
tetizado ha de cargarse suficientemente (>35% del peso corporal).
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2 El dlineamiento se debe ajustar exclusivamente por medio de la flexién plantar de forma que la
linea de carga/léser pasa aprox. 40 mm por delante del centro de la rodilla (ver fig. 8).

3 A continuacién, realice la optimizacion dindmica durante la prueba de marcha.
3.2 Ajuste y montaje final
3.2.1 Ajuste de precision del freno

La sensibilidad del freno viene ajustada de fdbrica, de modo que por regla general no es necesario
efectuar ninguna adaptacion a los pacientes. No obstante, si fuera necesario se puede adaptar
la sensibilidad del freno girando minimamente el tornillo de ajuste (fig. 4).

Giro a la derecha = disminucion del freno
Giro a la izquierda = aumento del freno

jAtencion!
La sensibilidad del freno puede reducirse hasta el limite en el que se garantice un
efecto de frenado suficiente.

3.2.2 Ajuste del control de la fase de impulsion

Las articulaciones de rodilla se suministran del siguiente modo:
® 3R90 en la muesca superior del muelle: efecto minimo

® 3R92 con minima resistencia neumdtica

3.2.3 Impulsor mecdnico de la 3R90

El efecto del impulsor mecdnico se puede regular en 5 niveles tensando el resorte del impulsor.
En caso necesario se puede incrementar el efecto del resorte con respecto a la tensién del mo-
mento de la entrega de la rodilla.

Incremento del efecto del resorte: (fig. 5)

presione ligeramente la unidad de ajuste y gire hacia la derecha

Reduccion del efecto de resorte:

presione ligeramente la unidad de ajuste y gire hacia la izquierda

3.2.4 Sistema neumdtico de la 3R92

El control neumdtico de la fase de impulsion proporciona una marcha mds arménica. Al mismo
tiempo, las resistencias de movimiento impiden una oscilacion excesiva de la parte inferior de la
proétesis durante la flexion y garantizan una extension amortiguada. El peso del pie y la longitud
de la pantorrilla tienen como masa de oscilacién tanta influencia sobre el aspecto de la marcha
como las costumbres del usuario.

Antes de modificar el ajuste de fdbrica, es imprescindible seguir estas indicaciones:
En la prueba de marcha se ajusta en primer lugar la amortiguacién de la flexion:

Incremente la amortiguacion de la flexién segln sea necesario girando el tornillo izquierdo de val-
vula o (F) hacia la derecha (Fig. 6). A continuacién, ajuste la amortiguacion de extension girando
el tornillo de la vdlvula derecho (E) hacia la derecha.

Realice un ajuste preciso entre la flexion y la extension.

Estado Medida Ejecucion
Angulo de flexion Incrementar la Girar el tornillo (F) izquierdo hacia la
demasiado grande amortiguacion derecha
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Estado Medida Ejecucion

Movimiento de flexion muy Disminuir la Girar el tornillo (F) izquierdo hacia la
reducido amortiguacion izquierda

Tope de extension Incrementar la Girar el tornillo (F) derecho hacia la
demasiado fuerte amortiguacion derecha

Movimiento de extension Disminuir la Girar el tornillo (F) derecho hacia la
muy reducido amortiguacion izquierda

e iAtencion!
La extension sélo puede amortiguarse hasta el punto en que se alcance siempre y to-
talmente la completa extensién de la articulacién.

3.3 Funda estética de espuma
Utilice el forro de espuma 3S107 para la articulaciones 3R90/3R92.

e iAtencion!

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

Aviso

Una alternativa a la eliminacién de ruidos consiste en usar un aerosol de silicona (519L5)
que se aplica directamente sobre la superficie de friccion de la funda de espuma.

3.4 Indicaciones de mantenimiento

Ottobock recomienda que, después de un tiempo de adaptacion de cada usuario a su proétesis, los
ajustes de la articulacién de rodilla vuelvan a adaptarse en funcién de los nuevos requisitos del usuario.

Revise la articulacion de rodilla al menos una vez al afio para comprobar su estado de desgaste y
su funcionamiento correcto y, en caso necesario, realice los reajustes oportunos. Preste especial
atencion a la resistencia cinética y a la generacion de ruidos anémalos. Hay que garantizar que la
articulacion se flexione y se extienda por completo.

No desmonte la articulacion. En caso de averia envie la articulacién completa al Servicio Técnico
de Ottobock.

Q Atencién: ; por favor, informe de ello a sus pacientes!

Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacion, el funcionamiento de la
articulacién de rodilla podria verse afectado. Para evitar que el usuario se lesione, la
articulacion no puede seguir usdndose si se detectan cambios notables en su funciona-
miento. Estos cambios notables se pueden manifestar, por ejemplo, en forma de rigidez,
extension incompleta, disminucion del control de la fase de impulsion o en la seguridad
en la fase de apoyo y aparicién de ruidos, etc.

Medidas
Busque un taller especializado para la revision de la protesis.
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4  Aviso legal

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

4.1 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 dafos 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.

4.2 Conformidad CE

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

Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2016-11-22
A ® | eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
¢ Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao produto.
® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

1 DescricGo
1.1 Objectivo

As Articulagdes modulares de joelho com freio 3R90 e 3R92 destinam-se exclusivamente & adap-
tagdo protésica de amputagoes dos membros inferiores.

1.2 Campo de aplicacdo conforme o sistema de mobilidade (MOBIS) da Ottobock:

‘ 3R90: recomendado para pacientes com graus de actividade 1 e 2
‘m (locomogdo em espagos internos e locomogdo no exterior)

"‘E’.Q O peso do utilizador ndo deve ultrapassar 125 kg.

" 3R92: recomendado para pacientes com graus de actividade 2 e 3
Q%Q (locomogdo ao ar livre limitada e locomogdo limitada no exterior)

". O peso do utilizador ndo deve ultrapassar 125 kg.

As articulagoes de joelho modulares 3R90 e 3R92 ndo sdo adequadas para pacientes com am-
putacgdo transfemoral bilateral.
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1.3 Indicacbes de seguranca

Atencdo!

Para pacientes que dependem do uso de meios auxiliares de locomocéo (anda-
dores, muletas, etc.) e para pacientes inseguros, que durante o decurso do des-
locamento ndo conseguem fazer uso do mecanismo de travagem - seguranca no
contacto do calcanhar e comutar no caso de carga no antepé - essas articulagdes
de travagem sd@o contra-indicadas.

Evitar expor os componentes de ajuste da prétese a ambientes que possam provocar

A corros@o nos componentes de metal, por ex. dgua doce ou salgada, dcidos ou outros
liquidos. Em caso de utilizagdo deste produto médico sob tais condigdes ambientais,
hd perda de quaisquer direitos de indemnizagdo pela Otto Bock HealthCare.

Manter o paciente bem informado.

c Reutilizagdo em outro paciente
Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

¢ Use o produto somente em um Unico paciente.

¢ Informe o paciente.

1.4 Construcdo e funcdo

As articulagdes de joelho monocéntricas est@o equipadas com um novo tipo de mecanismo de
freio dependente da carga, que oferece ao amputado uma seguranca especial. No momento
de contacto do calcanhar com o solo, o freio é activado, estabilizando a prétese e garantindo a
firmeza em toda a fase de apoio. O freio é desactivado no momento em que a carga é aplicada
sobre a ponta do pé, permitindo ao paciente tomar impulso de modo simples e harménico, sem
precisar de elevar os quadris. Ao ser utilizado de modo correcto, este mecanismo permite uma
marcha sensivelmente mais fisiolégica e uma redugdo do gasto de energia do utilizador, em
comparagdo com as articulagdes com freios tradicionais.

Aviso:

Nos primeiros passos com as articulagdes utilizar as barras paralelas. Esclarecer os pacientes
sobre as vantagens de ndo ser necessdrio elevar os quadris para desbloquear o freio e iniciar
a fase de impulso.

Nos primeiros passos com as articulagdes utilizar as barras paralelas. Esclarecer os pacientes
sobre as vantagens de ndo ser necessario elevar os quadris para desbloquear o freio e iniciar
a fase de impulso. Ao contrdrio das articulagdes de joelho com freio convencionais — como por
ex. articulagdo modular de joelho 3R49 — os freios j& sdo liberados no momento da aplicagdo
de carga na ponta do pé. Assim, falta o efeito seguro do freio ao contacto com a ponta do
pé — por ex. prétese em posi¢do traseira da marcha. O freio também é desactivado ao car-
regar involuntariamente a ponta do pé podendo, em tais circunstancias, levar a quedas.

O freio oferece a segurancga desejada ao pisar em estado levemente flectido. Devido a sua es-
trutura, a unidade de freio é de pouco desgaste e de auto-adaptagdo, ou seja, via de regra ndo
€ necessdrio reajustar a actuagdo de freio.

Na articulagdo 3R90, o controlo da fase de impulso é efectuado por um impulsor mecanico com
uma combinagdo de mola de actuagdo progressiva. A articulag@o 3R92 estd equipada com um
sistema pneumdtico de cdmara dupla de actuagdo progressiva.
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Os componentes mecdnicos da parte inferior da articulagdo estdo recobertos por uma capa de
proteccdo de pldstico.

1.5 Vida dtil

INFORMAGAO

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

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

1.6 Possibilidades de combinacédo

INFORMACAO

Na confecgdo de uma prétese para as extremidades inferiores, todos os componentes protéti-
cos utilizados devem atender aos requisitos relativos ao peso corporal e ao grau de atividade
do paciente.

1.7 Pés protésicos

A ligagdo ao pé protésico efectua-se através do adaptador de tubo incluido que é encurtado de
acordo com o comprimento da perna.

Atencao!

Ndo fixar o tubo no torno de bancada! Utilizar o cortador de tubo 719R2 e aplicd-lo em
angulo recto em relagdo ao tubo, em seguida rebarbar o tubo por dentro e por fora com
uma fresa para tubos exterior e interior 718 R1. E imprescindivel inserir o tubo na braga-
deira até ao encosto. Apertar o parafuso cilindrico com a chave dinamométrica 710D1.

Bindrio de aperto: 10 Nm (Fig. 3)

A Atencdo!

Para a prova: Apertar os pinos roscados 506G3 contiguos do adaptador de tubos para
10 Nm de bindrio de aperto com a chave dinamométrica 710D4. Para o acabamento
da prétese: aplicar Loctite 636K13 nos pinos roscados, apertar inicialmente os pinos
roscados contiguos para 10 Nm e depois apertar os quatro pinos roscados com 15 Nm.

2 Dados técnicos

Numero do artigo 3R90 3R92
Conexdo proximal Nucleo de ajuste
Conexdo distal Dispositivo de aperto do tubo
Angulo de flexdo do joelho 135°

Peso 745 g 895 g
Altura do sistema 97 mm 154 mm
Altura proximal do sistema até ao ponto de referéncia 8 mm

para montagem

Altura distal do sistema até ao ponto de referéncia 89 mm 146 mm
de montagem
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Numero do artigo 3R90 ‘ 3R92
Peso mdx. do utilizador 125 kg
Grau de mobilidade 1,2 ‘ 2,3

3 Manuseamento

A vantagem do 3R90/3R92 pode apenas ser aproveitada na sua totalidade se a articulagdo
modular do joelho for montada correctamente.

A posicdo do coto deve ser levada em consideragdo para o posicionamento da conexdo com
o encaixe. As linhas de prumo nos planos sagital e frontal, tragadas na remogdo do gesso e na
prova, partem do eixo de rotagdo da articulagdo do quadril, facilitam o posicionamento correcto
do encaixe laminado ou do adaptador do encaixe.

A montagem deve ser realizada em duas etapas:

O primeiro passo é a montagem bdsica no aparelho de montagem (por ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200). De seguida a montagem é optimizada com o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Montagem bdsica no aparelho de montagem (Fig. 7)

1 Deslocar aprox. 30 mm a partir do centro do pé em relagdo a linha de carga. Este processo
é vdlido para todos os componentes do pé protésico recomendados para a 3R90/ 3R92
independentemente dos dados de montagem até agora fornecidos nas instru¢des de
utilizagdo do pé!

2 Ajustar mais 5 mm & altura efectiva do salto. Ajustar a configurag@o externa do pé.

Fixar a articulagdo do joelho. Deslocar posteriormente 10 mm do centro do pé até a linha de
carga. Prestar atengdo a medida chdo-joelho e a configuragdo externa do joelho (aprox. 5°).
A anilha - subdividida em passos de 5 mm — facilita a leitura (Fig. 1).

4 Unir o pé ao joelho. Para tal, é suficiente ajustar o adaptador do tubo, ajustdvel em compri-
mento 2R45=34 ao comprimento necessdrio ou, entdo, encurtar o adaptador do tubo.

5 O centro do encaixe estd marcado lateralmente através de um ponto proximal céntrico e um
distal céntrico. Unir ambos pontos a partir de uma linha da borda do encaixe até a extremi-
dade do encaixe.

6 Posicionar o encaixe de tal maneira que o centro, na parte superior, coincida com a linha de
carga. A flexdo do encaixe alcanga normalmente 3° — 5°. No entanto, considerar situagdes
individuais (por ex. desarticulagdes do quadril). Prestar atengdo na medida ,Tuber-chdo'!

e Atencéo!
Em caso de inobservancia da flexéo do coto, a articulagao fica demasiado a frente.
Isto provoca avarias e um desgaste precoce.

7 Unir o encaixe e a articulagdo modular do joelho através de adaptador correspondente (p.
ex. adaptador para encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Para a correcgdo de montagem
utilizar o adaptador deslocdvel 4R112 (Fig. 10). Na utilizagdo de adaptadores de encaixe com
conexdo de quatro orificios (como por ex. 5R1=*, 5R6=*) pode ser usado um deslocamento
posterior permanente e adicional de 10 - 25 mm do adaptador deslocdvel 4R118 (Fig. 9).

3.1.1 Optimizag¢do da montagem com L.A.S.A.R Posture 743L100 (Fig.8)

A montagem estdtica pode ser optimizada substancialmente com a ajuda do L.A.S.A.R Posture.
De modo a obter uma seguranga satisfatéria ao iniciar a fase de impulso, proceda da seguinte
forma durante a montagem:
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1 Para a medigdo da linha de carga, o amputado femoral pisa, apds a autocalibragem do
aparelho L.A.S.A.R., com o lado protésico sobre a placa de sensores e com a perna rema-
nescente sobre a placa externa de nivel. Deve-se exercer uma pressdo suficiente no lado da
prétese (> 35% do peso corporal).

2 A montagem deve, entdo, adaptar-se exclusivamente através da alteragéo da flexdo plantar
de tal maneira que a linha de carga/linha Laser perpasse aprox. 40 mm antes do centro do
joelho (ver Fig. 8).

3 Em seguida, efectuar a optimizagdo dindmica durante a prova de marcha.
3.2 Ajustes e montagem final
3.2.1 Ajuste preciso do freio

A sensibilidade do freio é ajustada na fabrica de modo que, via de regra, ndo é preciso efectuar
uma adaptagdo ao paciente. Todavia, se necessdrio, € possivel adaptar a sensibilidade do freio
por meio de uma ligeira rotagdo do parafuso de ajuste (Fig. 4).

Rotagdo para a esquerda = redugdo da sensibilidade
Rotagdo para a direita = aumento da sensibilidade

Q Atencdo!
A sensibilidade do freio sé pode ser reduzida de modo a continuar a garantir um efeito
de travagem suficiente do freio.

3.2.2 Ajuste do comando da fase de impulso

As articulagdes de joelho sdo fornecidas da seguinte maneira:
® 3R90 no encaixe de mola superior - menor actuagdo

* 3R92 com resisténcia pneumatica minima

3.2.3 Impulsor mecanico de 3R90

E possivel regular a actuagdo do impulsor mecdnico em 5 niveis através da mola. Em determina-
dos casos, € necessdrio aumentar a actuagdo da mola ajustada na fdbrica.

Aumento da actuagdo da mola: (Fig. 5)
Premir levemente a unidade de ajuste e rodar para a direita

Redugdo da actuagdo da mola:
Premir levemente a unidade de ajuste e rodar para a esquerda
3.2.4 Sistema pneumatico de 3R92

O controlo pneumdtico da fase de impulso permite estruturar a marcha de modo harménico.
Neste processo, as resisténcias de movimento evitam um excesso de balango da curvatura in-
ferior da protese na flexdo e garantem uma extensdo amortecida. Enquanto massa pendular, o
peso do pé e o comprimento da curvatura inferior exercem a mesma influéncia sobre a marcha
que os hdbitos do paciente.

Antes de alterar as configuracoes de fabrica é imprescindivel considerar as seguintes instrugées:
Na prova de marcha, primeiro deve ser ajustado o amortecimento da flexdo:

Elevar o amortecimento da flexdo conforme o necessdrio, rodando o parafuso da valvula esquerdo
(F) para a direita (Fig. 6). Em seguida, ajustar o amortecimento da extensdo rodando o parafuso
da valvula direito (E) para a direita.

Efectuar o afinamento entre a flexdo e a extensdo.
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Estado Medida Redalizacdo

Impacto de flexdo demasiado | Aumentar Rodar o parafuso esquerdo (F) para
elevado amortecimento a direita.

Impacto de flexdo demasiado | Reduzir Rodar o parafuso esquerdo (F) para
reduzido amortecimento a esquerda.

Batente de extensdo demasia- | Aumentar Rodar o parafuso esquerdo (E) para
do duro amortecimento a direita.

Movimento de extensdo dema- | Reduzir Rodar o parafuso esquerdo (E) para
siado reduzido amortecimento a esquerda.

Q Atencéo!
A extensdo deve apenas ser amortecida de forma que a extensdo completa da articu-
lacGo seja sempre alcangada.

3.3 Espuma estética
Para as articulagées 3R90/3R92, utilizar o revestimento de espuma 3S107.

Q Atencdo!

Ndo utilizar talco para eliminar ruidos do revestimento cosmético de espuma. O talco
reduz a lubrificagdo dos componentes mecanicos. Isto causa falhas funcionais graves
na parte mecdnica podendo levar ao bloqueio da articulagdo do joelho e assim & queda
do paciente. A utilizagéo do produto médico em conjunto com o talco invalida quaisquer
direitos de indemnizagdo.

Aviso

Uma alternativa para a eliminagdo dos ruidos é aplicar um spray de silicone (519L5)
directamente nas superficies de atrito do revestimento estético de espuma.

3.4 Recomendacées para a manutencédo

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

Verificar a articulagdo do joelho ao menos uma vez por ano com relagdo ao estado de desgaste
e funcionalidade e eventualmente proceda com reajustes. Prestar especial ateng¢do a resisténcia
aos movimentos e a ocorréncia de ruidos estranhos. A extensdo e flexdo completas devem ser
possiveis.

N&o desmontar a articulagdo. No caso de eventuais falhas enviar a articulagdo completa para
o Ottobock Service.

Atencéio - Informe o seu paciente!

Conforme as condigdes ambientais e de emprego a fung¢do da articulagdo do joelho
pode ser afectada. No caso de subitamente ocorrer alteragdo no funcionamento da
articulag@o do joelho, o seu uso deverd ser descontinuado para evitar risco ao paciente.
Estas alteragdes perceptiveis no funcionamento podem se fazer notar como dificuldade
de movimentagdo, extensdo incompleta, controlo diminuido da fase de balango ou da
fase de apoio, desenvolvimento de ruidos, etc.

Medida
Procurar uma oficina especializada para verificagdo da protese.
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4 Notas legais

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

4.1 Responsabilidade

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

4.2 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
classificado como pertencente a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elabo-
rada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

Svenska

Datum for senaste uppdateringen: 2016-11-22
A ¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna foér att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéindning av produkten.
¢ Forvara detta dokument.

1 Beskrivning
1.1 Anvdndning

Modul-bromskndalederna 3R90 och 3R92 d&r uteslutande avsedda for protesférsérjning av de
nedre extremiteterna.

1.2 Anvdndningsomrdde i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem (MOBIS):

‘D 3R90: Rekommenderas for brukare med mobilitetsnivéerna 1 och 2:
‘m@ Inomhusbrukare och utomhusbrukare med reservation.

"'y.v Bromskndleden far belastas med max. 125 kg.

" 3R92: Rekommendation for brukare med mobilitetsnivéerna 2 och 3:
Q Q Utomhusbrukare med reservation och utomhusbrukare utan reservation.

kgl
".@ Bromskndleden far belastas med max. 125 kg.

Modular-bromsknéleden 3R90 och 3R92 dr inte Idmpade for brukare med dubbelsidig transfe-
mural amputation.

1.3 Sdkerhetstips

Observera!

Lederna dr inte Idmpade fér brukare som dr hdnvisade till en permanent anvdnd-
ning av mobilitetshjdlp (rullator, gastod etc.) och for den osdkre brukaren, vars
rorelseforlopp innebdr att bromsmekanismen inte kan sattas in riktat — sdkerhet
vid hdlkontakt och omkoppling till framfotsbelastning.
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sion pd metalldelarna, t.ex. sétvatten, saltvatten, syror och andra vdétskor. Vid anvdndning
av produkten under sddana forutsattningar upphér alla ersattningsansprdk gentemot
Otto Bock HealthCare.

Informera brukaren!

e Undvik att utsatta proteskomponenterna f6r omgivningar som skulle kunna utlésa korro-

c Ateranvéndning p@ en annan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador p& produkten
® Anvand produkten till endast en brukare.
* Informera brukaren.

1.4 Konstruktion och funktion

Dessa monocentriska kndleder @r utrustade med en ny typ av belastningsberoende bromsme-
kanism, som ger amputerade en speciell sdkerhet. Bromsen reagerar vid belastning av hdlen,
stabiliserar protesen och ger en hog sdkerhet under hela stafasen. Redan vid framfotsbelastning
upphdvs bromsverkan, sd att brukaren kan inleda svingfasen latt och harmoniskt, utan att lyfta
hoften. Vid korrekt anvéndning méjliggér detta en tydligt fysiologisk gdngbild och en reducering
av brukarens energiférbrukning i jamforelse med konventionella bromskndleder.

Tips!

Ta de forsta stegen med kndlederna i barren! Uppmdarksamma brukaren pé att det inte ar nod-
vandigt — i motsats till konventionella bromskndleder som t. ex. 3R49 — att lyfta hoften for att
frigéra bromsen och att inleda svingfasen.

Bromsen pd modulkndlederna 3R90 och 3R92 slapper redan vid framfotsbelastning. P& grund
av detta saknas den sdkrande effekten - t.ex. med protesen placerad bakom motsatta foten -
vid framfotskontakt. Vid oavsiktlig framfotsbelastning sker en urkoppling av bromsverkan som
kan orsaka fall hos brukaren! Att bromsen inte dr aktiv vid framfotsbelastningen innebdr inte
att bromsen dar defekt.

Aven vid halsattning med knaleden i latt bojt Iége ger bromsen 6nskad sékerhet. Konstruktionen
gor att bromsenheten slits mycket litet och ar sjdlvadapterande, dvs. i regel behdver bromsverkan
inte efterjusteras.

For att styra svingfasen anvédnds en mekanisk framkastare i leden 3R90 med en progressivt ver-
kande fjderkombination. Leden 3R92 &r utrustad med en progressivt verkande pneumatik med
dubbelkammare.

Ett skyddsholje av plast técker de mekaniska delarna i ledens nedre del
1.5 Anvdndningstid

INFORMATION

Generellt testas alla kndleder fran Ottobock med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar
— allt efter den amputerade brukarens aktivitetsnivé — en livslangd pa tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (&rligen) genomféra sdékerhetskontroller av leden.

1.6 Kombinationsméjligheter

INFORMATION

Nér en protes fér de undre extremiteterna tillverkas mdste alla proteskomponenter som anvénds
kunna klara de belastningar som uppstdr i fraga om kroppsvikt och hur aktiv brukaren @r.
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1.7 Protesfétter

Forbindelsen med protesfoten flojer genom den bifogade réradaptern, som kortas motsvarande
benldngden.

Observera!

Spann inte fast roret i skruvstadet! Anvand rérskdrare 719R2 och placera denna i rat
vinkel till réret varefter bade in- och utsidan av réret noggrannt gradas av med Rorin-
ner- och ytterfrds 718R1. Roret mdste under alla omsténdigheter skjutas in till stoppet
i kldmman. Drag fast cylinderskruven med momentnyckel 710D1.

Dragmoment 10 Nm (bild 3).

e Observera!

Till provningen: de bredvid varandra liggande gdngstiften 506G3 pa réradaptern dras
fast med ett dragmoment pd 10 Nm med momentnyckel 710D4. Till fardigstallande av
protesen anvdnds géngstift med Loctite 636K 13, de bredvid varandra liggande géng-
stiften férdras med 10 Nm och sedan dras alla fyra gaéngstift Gt med 15 Nm.

2 Tekniska uppgifter

Artikelnummer 3R90 3R92
Proximal anslutning Pyramid

Distal anslutning Rorklémma
Knaflexionsvinkel 135°

Vikt 7459 895 ¢g
Systemhojd 97 mm 154 mm
Proximal systemhojd till referenspunkten 8 mm

Distal systemhojd till referenspunkten 89 mm ‘ 146 mm
Max. kroppsvikt 125 kg
Mobilitetsnivé 1,2 | 2,3

3 Handhavande
Det @r endast vid en korrekt inriktning, som 3R90/3R92 kan utnyttjas optimalt.

Den tredimensionella inriktningen av proteshylsan och modulkomponenterna pdverkar protesens
statiska och dynamiska funktion. Hansyn skall tas till stumpens position vid anslutningen av hyl-
san. Lodlinjerna i frontal- och sagitalplanet, som markeras frén hoftledens centrum vid gipsavgjut-
ningen och vid provningen av testhylsan, underl&ttar en korrekt positionering av ingjutnings- resp.
hylsadapter.

Inriktning av protesen utfors i tva steg:
Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparatur ( t ex. L.A.S.A.R Assembly 743L200).
Darefter foljer den statiska inriktnings-optimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Grundinriktning med inriktningsapparat (bild 7)

1 Fotmitt placeras ca. 30 mm framfér referenslinjen. Detta gdller for samtliga fot-komponenter
som rekommenderats av Ottobock oberoende av hittillsvarande inriktningsanvisningar i
fot-bruksanvisningen!
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2 Effektiv klackhdjd stdlls in plus 5 mm. Stall in fotvinkeln.

3 Stdll in kndleden med monterad réradapter. Refernspunkt (=kndaxel) placeras ca. 10 mm
framfér referenslinjen. Ta hdnsyn till knd-golv-matt och knd-rotation (ca 5°). Ringskivan - gra-
derad i 5 mm-intervall - underlattar avidsningen (bild 1).

4 Fotleden forbinds med kndleden via réradaptern. Anvand den justerbara réradaptern 2R45=34
som kortas till korrekt langd.

5 Markera hylsmitt proximalt och distalt pa den laterala sidan. Dra en linje mellan de bada mar-
keringarna.

6 Positionera nu hylsan sd att det 6vre mdrket passerar genom inriktningens referenslinje. Hylsans
flextion brukar normalt ligga mellan 3° och 5°; men den individuella situationen (t.ex hoftleds
kontrakturer) mdste tas hdnsyn till och om nédvdndigt 6kas flexionen. Kontrollera avstdndet
mellan ischial tuberosity och golvet!

Observera!

Om stumpflexionen inte beaktas kommer leden att befinna sig fér langt anteriort.
Detta kommer leda till felfunktion och fortidigt slitage.

7 Hylsa och kndled forbinds via motsvarande adapter (t.ex. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51 hyl-
sadaptrar). Anvand férskjutningsadapter 4R112 for korrigering av inriktningen (bild 10). Om
4-hdlsadapter anvands (5R1=*, 6R6=*, etc.), kan férskjutningsadapter 4R118 anvdndas for
permanent extra posterior placering 10-25 mm (bild 9).

3.1.1 Statisk inriktningsoptimering med ENBART 743L100 L.A.S.A.R. Posture (bild 8)
Den statiska inriktningen kan optimeras vasentligt med hjélp av L.A.S.A.R. Posture. Gér pa féljande
vis for att uppna en tillracklig sdkerhet och samtidig IGtt inledning av svingfasen:

1 Efter sjélvkalibrering med L.A.S.A.R-apparaturen stdller sig brukaren med protessidan pé
kraftmdtnings-plattan och med det andra benet pd hojdutjémnings-plattan fér matningen av
belastningslinjen. Har méste protessidan belastas med atminstone 35% av kroppsvikten vilket
kontrolleras pa displayen.

2 Gor nu inriktningen genom att bara justera fotens plantarflexion. Belastningslinjen/ laserlinjen
I6per ca. 40 mm framfor kndleds-centrum (se bild 8).

3 Efter steg 2, utférs den dynamiska optimeringen under testgangen i parallellbarren.

3.2 Instéllning och slutgiltig montering

3.2.1 Finjustering av bromsarna

Bromsens kdanslighet har i leveranstillstadnd stdllts in sd att det i regel inte krdvs ndgon anpass-
ning till brukaren. Vid behov kan dock bromsens kdnslighet/troskelvdrde anpassas genom att
instdliningsskruven (bild 4) vrids nagot.

Vridning at hoger =  reducering av kdnsligheten

Vridning &t vénster =  Okning av kdnsligheten
Observera!
Bromsens kéanslighet far endast reduceras sa mycket att en tillrdcklig bromsverkan
garanteras.

3.2.2 Instdllning av svingfasstyrningen
Kndlederna levereras enligt féljande:
® 3R90 i det Oversta fijdderrpositionen - minsta framkastareffekt
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* 3R92 med minsta pneumatiska motstdnd
laktta féljande anmdrkningar och anvisningar!
3.2.3 Mekanisk framkastare till 3R90

Den mekaniska framkastarens effekt kan stdllas in genom att framkastarens spdnning regleras i
5 olika steg. Vid behov méste fiadereffekten dkas i férhdllande till leveransinstdllningen.

Okning av fiiderverkan: (Bild 5)

Tryck in instdliningsenheten 16t och vrid 4t hoger.

Reducering av fjdderverkan:
Tryck in instéliningsenheten latt och vrid at vanster.

3.2.4 Pneumatiken till 3R92

Den pneumatiska svingfasstyrningen dstadkommer en mer harmonisk géng. Dérvid férhindrar
rorelsemotstdnden att protesunderbenet svanger for mycket vid béjning och sdakerstaller en dam-
pad stréckning. Fotens vikt och underbensldngden har i sin egenskap som pendelmassa lika stor
inverkan pda gangbilden som brukarens vanor.

Innan fabriksinstdllningarna éndras skall féljande anvisningar beaktas:

Nar brukaren provgar protesen skall flexionsdampningen justeras forst: Oka flexionsd@mpningen
vid behov genom att vrida den vdnstra ventilskruven (F) &t hoger (bild 6). Darefter skall extensi-
onsddmpningen justeras genom att vrida den hogra ventilskruven (E) &t hoger.

Gor en finavstémning mellan flexion och extension.

Tillstédnd Atgérd Genomférande

Flexionsrorelsen for stor Oka dampningen vrid den vanstra (F) skruven &t hoger.

Flexionsrorelsen for liten Reducera ddmpningen | vrid den vanstra (F) skruven 4t va-
nster.

Extensionsanslaget for hért | Oka démpningen vrid den hogra (E) skruven at hoger.

Extensionsrorelsen for liten | Reducera démpningen | vrid den hogra (E) skruven &t vénster.

c Observera!
Extensionen far endast ddmpas sa mycket att leden alltid extenderas fullsténdigt!

3.3 Skumkosmetik
Till lederna 3R90/3R92 anvands skumkosmetik 3S107.

Observera!

A Anvdand inte talk fér att avidgsna ljud i skumplastkosmetiken. Talk drar ut fettet ur de
mekaniska komponenterna. Det leder till avsevdrda funktionsstérningar i mekaniken
och kan leda till att knéleden blockeras och till att brukaren faller. Vid anvéndning av
talk pd den medicinska produkten upphér samtliga garantiansprék gentemot Ottobock.

Observera!

Ett alternativ for att avldgsna ljud dr att anvanda silikonspray (519L5), som sprutas direkt
pa friktionsytan i skumkosmetiken.

3.4 Underhdllstips

Efter brukarens alldeles individuella invanjningstid med protesen rekommenderar Ottobock att
efter en tid pa nytt utféra en instdlining av kndledens anpassad efter brukarens aktuella behov.
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Kontrollera knéleden minst en géng per &r med avseende pa forslitning och funktion. Utfor juste-
ringar vid behov. Var speciellt uppmdrksam pa rérelsemotstandet och ovanliga ljud. En fullstéindig
bojning och stréckning skall alltid vara sdkerstdlld.

Demontera inte leden. Vid eventuella stérningar skall hela leden skickas till Ottobock MyoService.

Observera - Informera brukaren!

Beroende pda miljon och anvandningen kan kndledens funktion paverkas. For att undvika
att brukarens sdkerhet satts i fara far kndleden inte anvandas efter konstaterande av
mdrkbara funktionsféréndringar. Dessa mdrkbara funktionsférdndringar skulle kunna
yttra sig som tréghet, ofullsténdig stréckning, reducerad svingfasstyrning resp. stéfas-
sdkerhet, ljud etc.

Atgard

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

4  Juridisk information

Alla juridiska villkor dr understdllda lagstiftningen i det land dér produkten anvénds och kan
darfor variera.

4.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta
dokument. For skador som uppstar till f6ljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar till-
verkaren inte.

4.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven f6r medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. Pa
grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I.
Forklaringen om éverensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VIl i direktivet.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2016-11-22
A ¢ 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.
e Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
¢ Bewaar dit document.

1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

De modulaire remkniescharnieren 3R90 en 3R92 mogen uitsluitend worden gebruikt als onderdeel
van prothesen voor de onderste ledematen.
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1.2 Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem (MOBIS)

(personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich

' m
"‘Ep beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen)

goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg

“DQ 3R90: aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 en 2

" 3R92: aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 en 3
Q Q (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich

"‘y.@ onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen)

goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg

De modulaire remkniescharnieren 3R90 en 3R92 zijn niet geschikt voor patiénten met een boven-
beenamputatie aan beide benen.

1.3 Veiligheidsvoorschriften

Let op!

A Voor patiénten die blijvend zijn aangewezen op het gebruik van mobiliteitshulpmid-
delen (rollator, loophulpen, enz.), en voor onzekere patiénten die het remmecha-
nisme bij het bewegen niet gericht kunnen gebruiken - veiligheid bij hielcontact en
omschakelen bij voorvoetbelasting -, zijn deze remscharnieren gecontra-indiceerd.

Zorg ervoor dat prothesepasdelen niet worden blootgesteld aan invloeden die corrosie

A van metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout water, zuren en andere
vloeistoffen. Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder deze omgevingscondities komt
iedere aanspraak op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.

e 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.

1.4 Constructie en werking

Deze monocentrische kniescharnieren zijn voorzien van een nieuw soort, belastingsafhankelijk
remmechanisme dat de prothesedrager een grote zekerheid biedt. Bij belasting van de hiel wordt
de rem in werking gesteld en de prothese gestabiliseerd. Dit blijft in werking tijdens de gehele
standfase. Zodra de voorvoet wordt belast, schakelt de rem uit, zodat de patiént de zwaaifase
gemakkelijk en harmonisch kan inzetten zonder de heup op te trekken. Bij een correct gebruik is
hierdoor een duidelijk natuurlijker gangbeeld mogelijk dan met traditionele remkniescharnieren. De
patiént heeft bovendien minder energie nodig om de loopbeweging te kunnen uitvoeren.

Let op!

Gebruik voor de eerste stappen met het scharnier de parallelle barren. Wijs uw patiént erop
dat het voor het ontkoppelen van de rem en het inzetten van de zwaaifase niet nodig is de heup
op te trekken.
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In tegenstelling tot conventionele remkniescharnieren — zoals het modulaire kniescharnier 3R49
— wordt de rem uitgeschakeld zodra de voorvoet wordt belast. Daardoor ontbreekt de stabili-
serende werking van de rem bij voorvoetcontact, bijv. wanneer het prothesebeen zich achter
het andere been bevindt. Ook wanneer de voorvoet per ongeluk wordt belast, wordt de rem
uitgeschakeld, waardoor de patiént het risico loopt te vallen.

Ook wanneer het prothesebeen in licht gebogen toestand wordt neergezet, geeft de rem de
gewenste zekerheid. Door de speciale constructie is de remeenheid slijtvast en zelfadapterend,
waardoor de rem gewoonlijk niet nagesteld hoeft te worden.

Voor het sturen van de zwaaifase is het scharnier 3R90 uitgerust met een mechanische voorbren-
ger met een progressief werkende veercombinatie. Het scharnier 3R92 is voor dit doel uitgerust
met een progressief werkende dubbelekamer-pneumatiek.

Om de mechanische onderdelen van het onderste gedeelte van het scharnier zit een bescher-
mende koker van kunststof.
1.5 Gebruiksduur

INFORMATIE

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

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

1.6 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

Bij het vervaardigen van een prothese voor de onderste extremiteiten moeten alle toegepaste
prothesecomponenten voldoen aan de eisen met betrekking tot het lichaamsgewicht en de
activiteitsgraad van de patiént.

1.7 Prothesevoeten

Voor de verbinding met de prothesevoet wordt de meegeleverde buisadapter gebruikt, die afthan-
kelijk van de beenlengte moet worden ingekort.

Let op!

A Klem de buis niet in de bankschroef! Gebruik de pijpsnijder 719R2, zet deze in een rechte
hoek tegen de buis en braam de buis vervolgens van binnen en van buiten zorgvuldig af
met de pijpafbramer 718R1. De buis moet (beslist) volledig tot de aanslag in de klemring
worden geschoven. Draai de cilinderkopbout aan met momentsleutel 710D1.

Aanhaalmoment: 10 Nm (afb. 3)

Q Let op!
Voor het passen: draai de naast elkaar gelegen stelbouten 506G3 van de buisadapter
met momentsleutel 710D4 aan met een aanhaalmoment van 10 Nm.
Om de prothese gebruiksklaar te maken: bevochtig de stelbouten met Loctite 636K 13,
draai de naast elkaar gelegen stelbouten eerst aan met 10 Nm en draai vervolgens alle
vier de stelbouten verder aan met 15 Nm.
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2 Technische gegevens

Artikelnummer 3R90 3R92
Aansluiting proximaal piramideadapter
Aansluiting distaal buisklem
Buigingshoek van de knie 135°

Gewicht 7459 895 g
Systeemhoogte 97 mm 154 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 8 mm

Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 89 mm ‘ 146 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg
Mobiliteitsgraad 1,2 | 2,3

3 Toepassing
Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3R90/3R92 optimaal worden benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet er rekening worden gehouden met de stand van
de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het afnemen van het gips en het pas-
sen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het heupdraaipunt, vereenvoudigen een juiste
positionering van het ingietanker resp. de kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

Eerst vindt de basisopbouw plaats in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R Assembly 743L200).
Daarna wordt de opbouw geoptimaliseerd met de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (afb. 7)

1 Positioneer het midden van de voet ca. 30 mm vé6r de opbouwlijn. Dit geldt voor alle pro-
thesevoeten die voor de 3R90/3R92 worden aanbevolen, onafhankelijk van de opbouw-
gegevens die staan vermeld in de gebruiksaanwijzingen van de prothesevoeten!

2 Stel de effectieve hakhoogte plus 5 mm in. Stel de hoek in waaronder de voet naar buiten
wordt gericht.

3 Klem het kniescharnier vast. Positioneer het midden van de knie 10 mm achter de opbouwlijn.
Houd rekening met de afstand van de knie tot de grond en met de exorotatie van de knie (ca.
5°). De ringschijf vergemakkelijkt het aflezen (afb.1).

4 Verbind de voet met de knie. Stel hiervoor de in lengte verstelbare buisadapter 2R45=34 in
op de benodigde lengte of kort de buisadapter in.

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.

6 Positioneer de koker zo dat het midden in het bovenste gedeelte samenvalt met de opbouwlijn.
De kokerflexie bedraagt normaal gesproken 3° — 5°. Houd echter rekening met de individuele
situatie (bijv. heupcontracturen). Houd ook rekening met de afstand ,tuber-grond'!

Let op!

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stompflexie, komt het scharnier
te ver naar voren te zitten. Als gevolg hiervan kunnen er storingen in de werking van
het scharnier optreden en zal het scharnier sneller slijten.
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7 Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met behulp van een daarvoor geschikte
adapter (bijv. kokeradapter 4R111, 4R41, 4R55 of 4R51). Gebruik voor het corrigeren van de
opbouw de translatieadapter 4R112 (afb. 10). Bij gebruik van een kokeradapter met 4-gaats-
aansluiting (bijv. 5R1=*, 5R6=*) kan voor een permanente extra verplaatsing naar achteren
van 10 — 25 mm de translatieadapter 4R118 worden gebruikt (afb. 9).

3.1.1 Optimalisatie van de opbouw met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (afb. 8)

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

1 Voor het meten van de belastingslijn moet de bovenbeengeamputeerde na de zelfkalibratie
van het L.A.S.A.R.-apparaat met het prothesebeen op de krachtmeetplaat en met het andere
been op de hoogtecompensatieplaat gaan staan. Daarbij moet de prothesezijde voldoende
worden belast (>35% van het lichaamsgewicht).

2 Door uitsluitend de plantairflexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belastings-
lijn/laserlijn ca. 40 mm voor het midden van de knie komt te lopen (zie afb. 8).

3 Optimaliseer daarna tijdens het proeflopen de dynamische opbouw.
3.2 Instelling en eindmontage
3.2.1 Fijnafstelling van de rem

De gevoeligheid van de rem is in de fabriek zo afgesteld dat deze gewoonlijk niet aan de patiént
hoeft te worden aangepast. Mocht dit toch nodig zijn, dan kunt u de gevoeligheid van de rem
aanpassen door de instelschroef (afb. 4) iets te draaien.

Draaien naar rechts = vermindering van de gevoeligheid
Draaien naar links = vergroting van de gevoeligheid

Let op!

De gevoeligheid van de rem mag slechts zover worden verminderd dat een goede
remwerking nog gewaarborgd is.

3.2.2 Instelling van de zwaaifasesturing

De kniescharnieren worden als volgt geleverd:

* 3R90 in de bovenste veervergrendeling - geringst mogelijke werking
* 3R92 met de kleinst mogelijk pneumatische weerstand

3.2.3 Mechanische voorbrenger van de 3R90

De werking van de mechanische voorbrenger kan door variatie van de spanning van de veer-
voorbrenger in vijf stappen worden geregeld. Zo nodig kan de veerwerking, die bij aflevering is
ingesteld op het minimum, worden versterkt.

Versterking van de veerwerking (afb. 5):
druk het afstelmechanisme licht in en draai het naar rechts.

Vermindering van de veerwerking:
druk het afstelmechanisme licht in en draai het naar links.

3.2.4 Pneumatiek van de 3R92

De pneumatische zwaaifasebesturing maakt het gangbeeld harmonischer. De bewegingsweerstan-
den voorkomen dat het protheseonderbeen bij het buigen te ver doorzwaait en zorgen daarnaast
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voor een gedempte strekking. Naast de gewoonten van de patiént hebben ook het gewicht van
de voet en de lengte van het onderbeen als pendelmassa invloed op het gangbeeld.

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

Stel bij het proeflopen eerst de flexiedemping in:

versterk de flexiedemping naar behoefte door de linker ventielschroef (F) naar rechts te draaien
(ofb. 6). Stel vervolgens de extensiedemping in door de rechter ventielschroef (E) naar rechts te
draaien.

Stem de flexie en extensie nauwkeurig op elkaar af.

Toestand Maatregel Uit te voeren handeling

Flexie-uitslag te groot demping versterken linker schroef (F) naar rechts draaien

Flexiebeweging te gering demping verminderen | linker schroef (F) naar links draaien

Extensieaanslag te hard demping versterken rechter schroef (F) naar rechts
draaien

Extensiebeweging te gering | demping verminderen | rechter schroef (E) naar links draaien

Q Let op!
Demp de extensie slechts zo ver, dat het kniescharnier steeds volledig wordt gestrekt.

3.3 Cosmetische schuimstofovertrek
Gebruik voor de scharnieren 3R90/3R92 de schuimstofovertrek 3S107.

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

Aanwijzing
Een alternatieve manier om te voorkomen dat de schuimstofovertrek geluid maakt, is het

gebruik van siliconenspray (519L5). Deze kan direct op het wrijvingsvlak in de schuim-
stofovertrek worden gespoten.

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

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

Demonteer het scharnier niet. Stuur bij eventuele storingen het complete scharnier op naar de
Ottobock Service.
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e Belangrijk - informeer uw patiént hierover!

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

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

4 Juridische informatie

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

4.1 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.

4.2 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.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2016-11-22
® Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
* Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
® Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl

Modul-bremseknzeleddene 3R90 og 3R92 md kun anvendes til proteser til de nedre ekstremiteter.
1.2 Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem (MOBIS):

‘ 3R90: Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 1 og 2
‘m@ (inderomrddegeenger og indskreenket yderomrédegeenger).
W@ Godkendt til 125 kg patientveegt.

LTS

‘ 3R92: Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
Q Q (indskreenket yderomr&degeenger og uindskraenket yderomrddegaenger).

"!y.v Godkendt til 125 kg patientveegt.
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Modul-bremseknaeleddene 3R90 og 3R92 egner sig ikke til patienter med tosidig larbensamputation.

1.3 Sikkerhedsanvisninger

NB!

A Disse bremseled er kontraindikerede til: patienter som vedvarende har brug for
mobilitetshjeelp (rollator, gdhjaelp etc.) og til usikre patienter der ikke direkte kan
anvende bremsemekanismen i deres bevaegelsesforleb - sikkerhed ved heelkontakt
og omskiftning ved belastning af forfoden.

Undgd at udseette protesedele for omgivelser, der kan udlgse korrosion pad metaldelene,
f.eks. ferskvand, saltvand, syre og andre vaesker. Ved brug af medicinproduktet under
sadanne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer Deres patienter.

Genanvendelse pd en anden patient

A Fald pd grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
e Anvend kun produktet pd én patient.
¢ Informer patienten.

1.4 Konstruktion og funktion

Disse monocentriske kneeled er forsynet med en ny lastafheengig bremsemekanisme, der giver den
amputerede person seerlig sikkerhed. Ved belastning af hzelen aktiveres bremsen, der stabiliserer
protesen og giver hgj sikkerhed under hele st&fasen. Allerede ved belastning af forfoden deaktive-
res bremsen, sdledes at patienten nemt og harmonisk kan indlede svingfasen uden at skulle lefte
hoften. Ved korrekt anvendelse giver dette et mere normalt naturligt gangbillede og en reduktion
af patientens energiforbrug sammenlignet med de hidtidige bremseknzeled.

Bemeerk:

Anvend hjeelpebommen til de ferste skridt med leddene. Ger patienterne opmaerksomme pa, at
det ikke er nedvendigt at lafte hoften for at frikoble bremsen og indlede svingfasen.

| modseetning til konventionelle bremseknaeled — som f. eks. modul-knzeleddet 3R49 - frigeres
bremsen allerede ved belastning af forfoden. Herigennem mangler bremsens sikre virkning ved
forfodskontakt — f.eks. protesen belastes pd heaelen. Bremsen deaktiveres ogsa ved utilsigtet
belastning af forfoden og kan i visse tilfeelde forarsage styrt.

Bremsen byder ogsa pa den enskede sikkerhed, ndr foden treedes ned i let bejet tilstand. Konstruk-
tionsmaessigt er bremseenheden slidsteerk og selvtilpassende, dvs. justering af bremsevirkningen
er som regel ikke nedvendig.

Til styring af svingfasen er der en mekanisk fremkaster med en progressiv virkende fiederkombination
pa leddet 3R90. Leddet 3R92 er forsynet med en progressiv virkende dobbeltkammer-pneumatik.

Et beskyttelseshylster af plast beklaeder ledunderdelens mekaniske dele.
1.5 Brugstid

INFORMATION

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

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.
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1.6 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

Ved fremstilling af en protese til de nedre ekstremiteter skal alle anvendte protesekomponenter
opfylde kravene til patientens kropsveegt og aktivitetsgrad.

1.7 Protesefedder

Forbindelsen til protesefoden sker ved hjeelp af den vedlagte reradapter, som afkortes svarende
til benleengden.

NB!

A Reret ma ikke spaendes fast i skruestikket! Anvend rerskeerer 719R2 og anbring den i
en ret vinkel til reret. Afgrat herefter det ydre og indre grundigt med rerinder- og yderfree-
ser 718R1. Reret skal ubetinget skubbes ind til anslaget i klemspaendebdndet. Stram
cylinderskruen med momentnegle 710D1.

Tilspeendingsvaerdi: 10 Nm (ill. 3)

NB!

A Til afprevning: Stram reradapterens ved siden af hinanden liggende gevindstifter 506G3
med en tilspaendingsveerdi pd 10 Nm med momentnegle 710D4. Til feerdiggerelse af
protesen: Fugt gevindstifterne med Loctite 636K13, lesn de ved siden af hinanden lig-
gende gevindstifter til 10 Nm og stram herefter alle fire gevindstifter med 15 Nm.

2 Tekniske data

Artikelnummer 3R90 3R92
Proksimal tilslutning Justerkerne
Distal tilslutning Rerklemme
Knaebgjningsvinkel 135°
Veegt 745 g 8959
Systemhgjde 97 mm 154 mm
Proksimal systemhegjde til opbygningens referencepunkt 8 mm
Distal systemhgjde til opbygningens referencepunkt 89 mm ‘ 146 mm
Maks. brugervaegt 125 kg
Mobilitetsgrad 1,2 ‘ 2,3

3 Brug

Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene af 3R90/3R92 udnyttes optimalt.

Til positioneringen af skafttilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne i frontal-
og sagittalplanet, der bliver afmzerket ved gipsfijernelsen og ved testskaft-preven fra hofteleddets
drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker og skaftadapter.

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:

Ferst gennemfares grundopbygningen i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Derefter optimeres opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.
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3.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (ill. 7)
1 Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien. Gaelder for alle anbefa-
lede fodpasdele til 3R90/3R92 uafhaengig af de hidtidige informationer om opbygning i
brugsanvisningerne til fadderne!

2 |ndstil effektiv heelhgjde plus 5 mm. Indstil fodens yderstilling.
3 Speend kneeleddet ind. Tilbagefer knaeets midte 10 mm i forhold til opbygningslinien. Tag

herved hgjde for mdlet mellem knze og gulv og kneeets yderstilling (ca. 5°). Ringskiven ger
afleesningen nemmere (ill. 1).

4 Forbind foden med knaeet. Indstil hertil enten den leengdeindstillelige raradapter 2R45=34 pa
den nedvendige lzengde eller afkort reradapteren.

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

6 Positioner skaftet saledes, at midten stemmer overens med opbygningslinien i det everste
omrdde. Skaftfleksionen er normalt 3°-5°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks.
hofteledskontrakturer). Se malet ‘tuber-gulv’!

NB!
A Hvis der ikke tages hejde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning.
Dette medferer funktionsfejl og for tidlig slitage.

7 Forbind skaftet og modul-knzeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. skaftadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51). Anvend forskydningsadapteren 4R112 (ill. 10) til korrektion af opbygningen. Ved
anvendelse af skaftadaptere med 4-hullet tilslutning (som f.eks. 5R1=*, 5R6=*) kan forskyd-
ningsadapteren 4R118 anvendes til en permanent, ekstra tilbagefering pd 10-25 mm (ill. 9).

3.1.1 Optimal opbygning med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 8)

Den statiske opbygning kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Posture. For at opnd
tilstreekkelig sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmdden felgende
ved opbygningen:
1 Til mdling of belastningslinien treeder den overldrsamputerede efter selvkalibrering af L.A.S.A.R.-
apparatet med protesesiden pd kraftmdlepladen og med det raske ben pa hejdeudlignings-
pladen. Herved skal protesesiden belastes tilstraekkeligt (>35 % kropsveegt).

2 Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses sdledes gennem aendring af plantarfleksionen, at
belastningslinien/laserlinien forleber ca. 40 mm foran knzeets midte (se ill. 8).

38 Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpreven.
3.2 Indstilling og slutmontage
3.2.1 Finjustering af bremsen

Bremsens falsomhed er indstillet sdledes pa fabrikken, at tilpasning som regel ikke skal foretages
pé patienten. Efter behov kan bremsens felsomhed dog tilpasses ved at dreje stilleskruen (ill. 4)
en anelse.

Drejning mod hgjre = reducering af felsomheden
Drejning mod venstre = foregelse af felsomheden

NB!
A Bremsens felsomhed mad kun reduceres s& meget, at en tilstraekkelig bremsevirkning
er sikret.
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3.2.2 Indstilling af svingfasestyringen
Knzeleddene leveres pd felgende made:

® 3R90 i det averste fjederstop - mindste virkning
® 3R92 med lav pneumatik-modstand

3.2.3 3R90’s mekaniske fremkaster

Den mekaniske fremkaster virkning kan reguleres i 5 trin via fiederfrembringerens spaending. Om
nedvendigt skal fiedereffekten foreges ud fra leveringstilstanden..

Foregelse af fiedervirkningen: (ill. 5)
Tryk indstillingsenheden let ind og drej den mod hejre

Reducering af fiedervirkningen:
Tryk indstillingsenheden let ind og drej den mod venstre
3.2.4 3R92’s pneumatik

Den pneumatiske svingfasestyring ger gangbilledet mere harmonisk. Herved forhindrer bevee-
gelsesmodstandene en for lang gennemsvingning af protesens underben i bgjningen og sikrer
en deempet straekning. Fodveegten og underbensleengden har som pendulmasse lige sG meget
indflydelse pd gangbilledet som patientens vaner.

Inden eendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmaerksom pd felgende
anvisninger:

Ved gangpraeven justeres forst fleksionsdaempningen.

Foreg fleksionsdeempningen efter behov ved at dreje den venstre ventilskrue (F) mod hgjre (ill. 6).
Indstil herefter ekstensionsdeempningen ved at dreje den hejre ventilskrue (E) mod hejre.

Foretag en felsom tilpasning mellem fleksion og ekstension.

Tilstand Foranstaltning Gennemferelse

Fleksionsbeveegelse for stor | Deempningen foreges | Venstre skrue (F) drejes mod hagjre.

Fleksionsbeveegelse for lille | Deempningen reduceres| Venstre skrue (F) drejes mod venstre.

Ekstensionsbeveegelse for hdrd| Deempningen foreges | Hajre skrue (E) drejes mod hgjre.

)d
Ekstensionsbeveegelse for lille| Deempningen reduceres| Hojre skrue (E) drejes mod venstre.

NB!
A Ekstensionen md kun deempes s@ meget, at leddets fulde streekning altid opnds.

3.3 Skumkosmetik
Anvend skumovertraekket 3S107 til leddene 3R90/3R92.

NB!

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

Bemeerk

Til optimering af glideegenskaber og til afhjeelpning af stej sprejtes der siliconespray
519L5 direkte pd skumkosmetikkens friktionsflader.
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3.4 Vedligeholdelse

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

Kontroller knzeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om
nedvendigt justeringer. Veer herved iseer opmaerksom pé bevaegelsesmodstand og uszedvanlig
stejudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal veere garanteret.

Leddet ma ikke demonteres. Send det komplette led til Ottobock service i tilfzelde af eventuelle fejl.

Q NB! Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knzeleddets funktion pdvirkes. For at
undgd fare for patienten, ma kneeleddet ikke fortsat benyttes efter maerkbare funktions-
forandringer. Disse meerkbare funktionsforandringer kan f.eks. gere sig bemaerket som
tunggang, ufuldsteendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed,
stojudvikling, etc.

Foranstaltning
Opseg et specialveerksted og fa protesen kontrolleret.

4  Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lovbestemmelser og kan
variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

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

4.2 CE-overensstemmelse

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

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-11-22
A ¢ Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
¢ Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom
i uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu
stosowania produktu.

¢ Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Opis
1.1 Cel zastosowania

Modularne przeguby kolanowe z hamulcem ciernym typu 3R90 i 3R92 mogg byé uzywane wytgcz-
nie do zaopatrywania protetycznego oséb po amputacji koriczyn dolnych.
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1.2 Zakres zastosowania zgodnie z Systemem Klasyfikacji MOBIS firmy Ottobock:

‘D 3R90: Dla pacjentéw o poziomie mobilnosci 1i 2
‘m@ (osoby poruszajgce sig na zewngtrz w ograniczonym zakresie)

"'y.v Dopuszczalne dla pacjentéw o ciezarze ciata do 125 kg.

(D"Q 3R92: Dla pacjentéw o mobilnosci 2 i 3
s

(osoby poruszajgce sie na zewngtrz w ograniczonym zakresie oraz osoby

"‘yg poruszajgce sie na zewngtrz bez ograniczen)

Dopuszczalne dla pacjentéw o ciezarze ciata do 125 kg.

Modularne przeguby kolanowe z hamulcem 3R90 i 3R92 nie nadajqg sie dla pacjentéw po obu-
stronnej amputacji uda.

1.3 Wskazoéwki dotyczgce bezpieczenstwa

Uwaga!

Pacjentom, ktérym przepisano diugotrwate uzywanie sprzetu wspomagajgcego
chodzenie (wézki do prowadzenia, stojaki wspierajgce) i pacjentom o niepewnym
chodzie, dla ktérych stosowanie tego mechanizmu jest niecelowe - ze wzgledu na
bezpieczenstwo styku piety z podtozem i przetgczania przy przenoszeniu ciezaru
ciata na przéd stopy - te przeguby hamulcowe sq przeciwwskazane.

Prosimy unikaé wystawiania podzespotéw protetycznych na oddziatywanie srodowiska

A mogqgcego powodowac korozje elementéw metalowych, to jest na przyktad $wiezej wody,
wody stonej, kwaséw i innych cieczy. Uzytkowanie omawianego produktu medycznego
w takich srodowiskach spowoduje, ze jakiekolwiek roszczenia czy reklamacje kierowane
pod adresem Otto Bock HealthCare nie bedg wazne ani uwzgledniane.

Prosimy przekaza¢ te informacje pacjentowi.

c Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
¢ Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

® Prosimy poinformowa¢é pacjenta.

1.4 Konstrukcja i funkcja

Omawiane tutaj jednoosiowe przeguby kolanowe wyposazono w innowacyjny, dziatajgcy w zaleznoSci
od obcigzenia mechanizm hamujgcy, ktory daje pacjentowi wyzszy stopien bezpieczenstwa. Przy
kontakcie obcasa z podtozem, hamulec odpowiada (reaguje) w taki sposéb, ze stabilizuje proteze
i zapewnia wysoki stopien bezpieczenstwa w fazie podporu. W chwili obcigzenia przodostopia,
nastepuje odblokowanie hamulca aby umozliwié pacjentowi fatwe i harmonijne zainicjowanie fazy
wymachu, bez unoszenia biodra pacjenta. Jezeli przegub uzytkowany jest prawidtowo, taki sposéb
dziatania hamulca pozwala pacjentowi na bardziej naturalny chdd przy znacznie mniejszym zuzyciu
energii w poréwnaniu z konwencjonalnymi przegubami kolanowymi wyposazonymi w hamulec cierny.
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Wskazéwka:

Pierwszy prébny chéd pacjenta z zawieszong protezg winien odbywac sie pomigedzy réwnolegtymi
poreczami. Poucz pacjenta, aby odblokowa¢ przegub kolanowy i przej$¢ do fazy wymachu bez
koniecznos$ci unoszenia biodra. W odréznieniu od konwencjonalnych przegubéw kolanowych
z hamulcem ciernym tj np. modularny przegub typu 3R49, tutaj hamulec zostaje zwolniony, gdy
tylko obcigzone zostanie przodostopie. Z tego powodu traci sie element zabezpieczajgcy pacjenta
(efekt hamowania) w momencie kontaktu przodostopia z podifozem, to jest wtedy gdy obcas a
zatem proteza zaczyna traci¢ kontakt z podtozem poprzez obcas. Hamulec ulega odblokowaniu
réwniez w przypadku nadmiernego obcigzenia przodostopia, co w pewnych sytuacjach moze
doprowadzi¢ do upadku, jesli obcigzenie to nie zostanie przeniesione na ciato pacjenta.

Hamulec daje réwniez wymagany stopien bezpieczerstwa podczas stania z nogami lekko ugie-
tymi w kolanach. Z uwagi na konstrukcje, system hamulcowy jest trwaly i samoregulujqcy sig, to
znaczy ustawienie skutecznosci hamulca nie jest ogdlnie rzecz biorgc potrzebne.

W przegubie kolanowym 3R90 do sterowania przegubem kolanowym w fazie wymachu stuzy
mechaniczny zespdt wspomagania wyrzutu wyposazony w progresywnie dzialajgcqg kombinacije
sprezyn. Przegub kolanowy typu 3R92 wyposazono w progesywnie dziatajgcy dwukomorowy
zespo6t wspomagania wyrzutu.

Elementy mechaniczne sekgcji dolnej przegubu kolanowego chronione sq przez wykonang z ela-
stycznego tworzywa sztucznego ostone.

1.5 Okres uzytkowania

INFORMACJA

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

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej coroczej kontroli pod kgtem bezpieczenstwa.

1.6 Mozliwosci zestawien

INFORMACJA

Podczas wykonania protezy koriczyn dolnych wszystkie stosowane komponenty protezowe
muszq spetniaé wymagania odnosnie ciezaru ciafa i stopnia aktywnosci pacjenta.

1.7 Stopy protezowe

Potgczy¢ stope protezowg za pomocq dostarczonego adaptera rurowego, ktéry nalezy skrocic,
odpowiednio do dfugosci konczyny.

Uwaga!

Nie mocowaé rury w imadle! Uzy¢ obcinaka do rur 719R2 i przytozyé go prostopadle
do rury, nastepnie usung¢ zadziory z zewngtrz i od wewngtrz rury za pomocq frezu do
rur typu 718R1. Nalezy wsung¢ rure do oporu w obejme zaciskowqg. Wkreci¢ $rube z
tbem walcowym za pomocg klucza dynamometrycznego typu 710D1.

Moment dokrecania: 10 Nm (rys. 3)
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Uwaga!
W celu przymiarki: dokreci¢ znajdujgce sie obok siebie kotki gwintowane 506G3 adaptera
rurowego za pomocg klucza dynamometrycznego typu 710D4, moment dokrecania: 10
Nm. W celu ukonczenia protezy: zwilzy¢ kotki gwintowane srodkiem Loctite 636K13,
dokreci¢ wstepnie znajdujgce sig obok siebie kotki momentem 10 Nm, a nastepnie
dokreci¢ wszystkie cztery kotki momentem dokrecania 15 Nm.
2 Dane techniczne

Nr artykutu 3R90 3R92

Potgczenie w obrebie blizszym Adpater piramidowy

Potqczenie w obrebie dalszym Zacisk rurowy

Kat zgigcia kolana 135°

Ciezar 745 g 895 g

Wysoko$¢ systemowa 97 mm 154 mm

Blizsza wysokos$¢ systemowa do punktu odniesienia 8 mm

konstrukgji

Dalsza wysoko$¢ systemowa do punktu odniesienia 89 mm 146 mm

konstrukgji

Maksymalny ciezar ciata uzytkownika 125 kg

Stopien mobilnosci 1,2 2,3

3 Wykonanie

Zalety przegubdéw typu 3R90/3R92 mogg by¢ wykorzystane optymalnie, tylko w przypadku pra-
widtowego wyosiowania protezy.

Podczas pozycjonowania adaptera leja kikutowego, przewidzie¢ nalezy optymalne ostateczne pofozenie
kikuta. Linie lezgce w ptaszczyznie czotowej i strzatkowej, zaczynajqgce sie w srodku obrotu stawu
biodrowego, narysowane tak na zdjetym odlewie gipsowym, jak i podczas prébnego mocowania
leja kikutowego, utatwig prawidtowe pozycjonowanie kotwi laminacyjnej/ adaptera leja kikutowego

Prosimy o wykonanie osiowania protezy w dwéch etapach:
Po pierwsze wykona¢ nalezy osiowanie warsztatowe z uzyciem przyrzgdu do osiowania w rodzaju

L.A.S.A.R. Assembly 743L200. Nastepnie nalezy zoptymalizowaé osiowanie za pomocq przyrzqdu
L.A.S.A.R. Posture typu 743L100.

3.1 Osiowanie w warsztacie ortopedycznym przy pomocy przyrzgdu do osiowania (rys. 7)

1 Ustaw stope protetyczng tak, by jej Srodek znalazt sie okoto 30 mm przed linig odniesienia
osiowania. Zalecenie to dotyczy wszystkich modeli zalecanych dla przegubu kolanowego
3R90/3R92 stép protetycznych niezaleznie od wartosci podanej w instrukcjach uzytko-
wania tychze stép!

2 Dodaj 5 mm do zgdanej wysokosci obcasa. Ustaw prawidiowo rotacje stopy na zewngtrz.

8 Przegub kolanowy zamocuj w przyrzqdzie do osiowania. Srodek przegubu kolanowego powinien
znalez¢ sie 10 mm z tytu, za linig odniesienia osiowania. Zwré¢ uwage na prawidfowe poto-
zenie przyrzgdu w stosunku do poditoza oraz rotacje przegubu na zewngtrz (okoto 5°). Krgzek
pierscieniowy - podzielony na sekcje pieciomilimetrowe - utatwi realizacje tej czynnosci (rys. 1)
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4 Polfqcz przegub kolanowy ze stopq protetyczng. Uzyj w tym celu albo adaptera rurowego o
regulowanej diugosci typu 2R45=34 albo adaptera rurowego zwyktego, o rurze skréconej do
odpowiedniej dfugosci.

5 Oznacz na boku leja kikutowego jego srodek po stronie dalszej oraz po stronie blizszej. Narysuj
linie tgczgcq obydwa wyznaczone $rodki.

6 Obecnie dobierz pofozenie leja kikutowego tak, by gérny z wyznaczonych $rodkéw znalazt
sie na linii odniesienia osiowania. Normalnie odchylenie leja kikutowego od linii odniesienia
osiowania powinno wynosi¢ 3°-5°, jednak w razie koniecznosci wynikajgcej z konkretnego
przypadku (np. w wypadku przykurczow w stawie biodrowym), lej kikutowy mozna odchylié
mochniej. Zwrdé¢ uwage na odlegtosé guza kulszowego wzgledem podtozal

Q Uwaga!
Jezeli zgiecie leja kikutowego nie zostanie wziete pod uwage, przegub kolanowy
zostanie ustawiony zbyt mocno ku przodowi. Bedzie to powodowa¢ nieprawidiowe
dziatanie protezy oraz przedwczesne zuzycie.

7 Potqgcz lej kikutowy z przegubem kolanowym za pomocg odpowiedniego adaptera (np. za
pomocg adaptera leja kikutowego typu 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). W celu skorygowania
osiowania, zastosuj adapter przesuwny typu 4R112 (rys. 10). Jesli uzywane bedg adaptery
z czteroma otworami, jak na przyktad 5R1=*, 5R6=*, itp. mozesz dla ostatecznego trwatego
dodatkowego przesuniecia ku przodowi o 10-25 mm, skorzysta¢ z adaptera przesuwnego
typu 4R118 (rys. 9).

3.1.1 Optymalizacja osiowania za pomocg przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture 743L100 (rys. 8)

Prawidtowo$¢ osiowania statycznego zwigksza sie znacznie przy zastosowaniu przyrzgdu L.A.S.A-
.R. Posture. Aby zapewié pacjentowi odpowiednig stabilno$¢ w potgczeniu z fatwoscig inicjalizacji
fazy wymachu, prosimy postepowac jak to opisano ponizej:

1 Aby uczyni¢ widoczng linie obcigzenia, pacjent staje na L.A.S.A.R. Posture nogg protezowang
na plycie obcigzanej a nogg zdrowq - na ptycie kompensujgcej wysokosé. Strona protezowana
powinna byé obcigzona w co namniej 35% cigzaru ciata, co prosimy sprawdzi¢ na wyswie-
tlaczu.

2 Obecnie dostosuj osiowanie, zmieniajgc wytqgcznie wielko$é zgiecia podeszwowego stopy.
Wigzka promieni lasera powinna znalez¢é sig 40 mm przed $rodkiem przegubu kolanowego
(patrz rys. 8).

3 Po regulacji opisanej w punkcie 2 mozna przystgpi¢ do dynamicznej optymalizacji osiowania
dokonywanej podczas chodu pacjenta pomiedzy porgczami.

3.2 Ustawienie i montaz koricowy
3.2.1 Regulacja koncowa hamuica

Czutos¢ reakceji hamulca jest ustawiona fabrycznie i ogdlnie rzecz biorgc nie jest konieczna jej
regulacja, jednak w przypadkach gdy konieczno$¢ taka zajdzie, czuto$é hamulca mozna zmienic,
delikatnie obracajgc $rube ustalajgcq (rys. 4).

Obroty w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara = obnizona czuto$é
Obroty w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara = podwyzszona czuto$é

Uwaga!

Czuto$¢ hamulca redukowac¢ wolno jedynie do punktu, w ktérym nadal zapewniony
jest dostatecznie mocny efekt hamowania.
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3.2.2 Ustawienie sterowania fazy wymachu

Przeguby kolanowe dostarczane sq z nastepujgcymi nastawami:

* 3R90 sprezyna zaczepiona w najwyzszym potfozeniu - najstabszy efekt
¢ 3R92 ustawianie najmniejszej wartosci oporu pneumatycznego

3.2.3 Mechaniczna wyrzutnia wyprostu w przegubie typu 3R90

Efekt mechanicznego wspomagania wyprostu mozna ustawié na jedng z pigciu wartosci, napinajgc
sprezyne wyrzutni. Jezeli okaze sie to konieczne sita dziatania sprezyny musi zostac - w stosunku
do nastawy fabrycznej - zwigkszona.

Aby zwigkszy¢ efekt dziatania sprezyny: (rys. 5)

Delikatnie wciénij zespét ustalajgey i obré¢ go w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazé-
wek zegara (w prawo)

Aby zmniejszy¢ efekt dziatania sprezyny:

Delikatnie wcisnij zespot ustalajgey i obréé go w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wska-
z6éwek zegara (w lewo).

3.2.4 Pneumatyka przegubu 3R92

Zastosowanie pneumatycznego sterowania fazg wymachu czyni chéd pacjenta bardziej harmo-
nijnym a jednoczesnie opdr stawiany ruchowi zapobiega na zbyt dalekie wychylenie protezowanej
nogi podczas zginania i zapewnia ttumienie podczas wyprostu. Dziatanie pneumatyki wraz z czyn-
nikami takimi jak nawyki pacjenta, ciezar stopy protetycznej, ciezar wahadtowo przemieszczanego
podudzia, ma wptyw na choéd pacjenta.

Przed przystgpieniem do zmiany nastaw fabrycznych, wez pod uwage nastepujgce zalecenia:
Podczas chodu prébnego najpierw ustaw op6r stawiany podczas zginania:

Zwiegkszaj zaleznie od potrzeb opér stawiany zginaniu, obracajgc lewq (F) $rube zaworu w kierunku
zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (w prawo) (rys. 6). Nastepnie ustaw opdr stawia-
ny podczas prostowania, obracajgc prawgq (E) srube zaworu w kierunku zgodnym z kierunkiem
ruchu wskazéwek zegara (w prawo).

Delikatnie dobierz wtasciwe nastawy dla zginania i wyprostu.

Stan Dziatanie Procedura

Zbyt wysokie unoszenie | Zwigkszanie oporu | lewg $rube (F) obré¢ w kierunku zgodnym z kie-

obcasa runkiem ruchu wskazéwek zegara (w prawo).
Zbyt mate unoszenie ob- | Zmniejszenie oporu | lewq $rube (F) obréé w kierunku przeciwnym
casa do kierunku ruchu wskazéwek zegara (w lewo).
Uderzenie przy wypro- | Zwiekszenie oporu | prawg $rube (E) zaworu obré¢ w kierunku zgod-
Scie zbyt twarde nym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (w
prawo).
Niedostateczny zakres | Zmniejszenie oporu | prawq Srube (E) zaworu obr6é w kierunku prze-
ruchu podczas prosto- ciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara
wania (w lewo).
Uwaga!

Opér dla prostowania moze byé ustawiany jedynie do punktu, w ktérym nadal jest jesz-
cze mozliwe uzyskanie petnego wyprostu nogi.
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3.3 Piankowe pokrycia kosmetyczne
Dla przegubéw kolanowych typu 3R90/3R92 zastosuj kosmetyczne pokrycie piankowe typu 3S107.

Uwaga!

By wyeliminowa¢ hatas w kosmetycznym pokryciu piankowym, uzy¢ nalezy aerozolu
silikonowego 519L5. W zadnym wypadku nie wolno stosowaé sproszkowanego talku!
Talk powoduje wyptyw smaru z elementéw mechanicznych, co moze prowadzi¢ do
nieprawidtowosci ich dziatania i zwigksza ryzyko upadku pacjenta. Jezeli w przypadku
omawianego tu produktu medycznego zostanie uzyty talk, firma Ottobock nie bedzie
uznawa¢ jakichkolwiek roszczen z tytutu reklamacii.

Wskazéwka
Aby zoptymalizowa¢ przesuw oraz wyeliminowaé hatas, nalezy nanie$é bezposrednio
na powierzchnie cierne kosmetycznego pokrycia piankowego aerozol silikonowy 519L5.

3.4 Konserwacja

Ottobock zaleca dokonanie ponownej regulacji parametréw przegubu kolanowego, gdy pacjent

przyzwyczait sie do uzywania przegubu. Okres ten jest zmienny bowiem zalezy od indywidualnych
cech pacjenta.

Prosimy co najmniej raz do roku, sprawdza¢ przegub pod kgtem stopnia zuzycia i prawidtowosci
funkcjonowania oraz w razie potrzeby dokonaé ponownych regulacji. Szczegding uwage zwécic
nalezy na op6r w fazach wymachu i wyprostu oraz ewentualne nietypowe dzwigki. Zagwaranto-
wany musi by¢ petny wyprost, jak i petne zgiecie.

Nie demontuj przegubu kolanowego. W przypadku ewentualnych btedéw w funkcjonowaniu,
przeslij kompletny przegub kolanowy do serwisu firmy Ottobock.

Uwaga - prosimy o poinformowanie pacjenta!

Na funkcjonowanie przegubu kolanowego oddziatywa¢ mogq tak czynniki rodowiskowe
jak i warunki uzytkowania. Aby zredukowaé ryzyko ponoszone przez pacjenta, zasadq
jest, ze nalezy zaprzestaé uzytkowania przegubu kolanowego w wypadku wyczuwalnych
zmian jego funkcjonalnosci. Zmianami tego rodzaju mogq byé: staba odpowiedz prze-
gubu na dane dziatanie, niecatkowity wyprost, zmniejszenie kontroli nad fazg wymachu
albo stabilnosci w fazie podporu, wydawanie nietypowych dzwigkoéw, itp.
Przeciwdziatanie

Oddac¢ przegub do zbadania do wyspecjalizowanego warsztatu ortopedycznego.

4 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sig roznic.
4.1 Odpowiedzialnosé¢

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opi-
sami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek
nieprzestrzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego
stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

4.2 Zgodnosc z CE

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

Az utolsé frissités id6pontja 2016-11-22
A ¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
® A sériilések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdgi
tandcsokat.
¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatara.
e Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

A 3R90 és 3R92 moduldris fékezett térdizliletet kizarolag az alsévégtag amputdcid utdni protetikai
ellatasdra lehet haszndini.

1.2 Alkalmazdsi teriilete az Ottobock mobilitadsrendszere (MOBIS) szerint

Az Ottobock féle mobilitds rendszer, a MOBIS szerinti alkalmazasi teriletek:

‘D 3R90: 1 és 2 mobilitdsfokozatl pacienseknek,
‘m@ akik belsd térben mozognak és csak korldtozott mértékben haszndljdk kiiltérben a

"Wp protézist.

A fékezett térdiziilet maximdlis terhelése 125 kg lehet.

" 3R92: 2 und 3 mobilitdsfokozatl pacienseknek,
O\

> akik korldtozott mértékben vagy korldtozdas nélkil tudnak kiltérben mozogni.
".@ A fékezett térdiziilet maximdlis terhelése 125 kg lehet.

A 3R90 és 3R92 jelli moduldris fékes térdiziiletek nem alkalmasak kétoldali combamputécion
atesett pdciensek ellatdsara.

1.3 Biztonsdgi tudnivalok

c Figyelem!

Ezek a fékezett iziiletek nem ajanlottak azoknak a pdacienseknek az esetében,
akik mozgdst megkonnyité segédeszk6zok (rollator, jarékeret, jarébot etc.) dllandé
hasznalatara vannak utalva, valamint bizonytalan paciensek esetében, akik a mo-
zgas folyamat leforgasa alatt nem képesek a fékez6 mechanizmust céltudatosan
miikédtetni - biztositas a sarokra valo Iépésnél és kioldds az el6lab terhelésénél.

A protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegylk ki olyan kérilményeknek, amelyek korroddl-

A hatjdk a fémrészeket, pl. édes- vagy sosviznek, savaknak vagy mas folyadékoknak.
Amennyiben a gydgydszati segédeszkozt ilyen korilmények kézott haszndljak, megszinik
mindenféle garancidlis igény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

c Ismételt haszndlatba adas egy mdsik paciensnek
A termék funkciovesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
¢ A terméket kizarélag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztik.

¢ Tgjékoztassa pacienst.
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1.4 Felépités és funkcio

Ezeknek a monocentrikus térdiziileteknek a fékezé mechanizmusa terhelésfliggd, ami kilonleges
biztonsdgérzetet ad az amputdlt embernek. A sarokra lépés pillanataban a fék mikodésbe lép,
stabilizdlja a protézist és az dlléfdzis alatt végig nagy biztonsdgot ad. Mihelyst a testsuly a lab eliilsé
részére terhel6dik, a fék kioldédik, a pdciens tehat kénnyedén, harmonikusan mozogva indithatja
meg a lendit6 fdzist, nem kell megemelnie a csipéjét. Pontos kivitelezés esetén ez harmonikus, a
fiziolégidshoz nagyon hasonlé jardst tesz lehetévé, csdkkenti azt az energiamennyiséget, amelyet
a pdciensnek ki kell fejtenie jards kézben a hagyomdnyos fékezett térdiziletekhez képest.

Megjegyzés:

Az izuletekkel végzett elsé [épéseknél a paciens haszndlja a tdmaszkodo rudat. A pdciensek
magyardzzuk meg, hogy a lendité fazis elinditdsdéhoz nem kell megemelnie a csip6jét, ahaogy a
hagyomdnyos fékezett térdizlletek haszndlatakor egyébként, amilyen pl. a 3R49, a fék ugyanis
az el6ldb terhel6désének pillanataban automatikusan kiold. Ezdltal nem jelentkezik a megszo-
kot fékerd, ha a Iépést a pdciens még nem hajtotta végre és az egyik Idba még hatul van. Ha
a paciens véletlendl terhel ra az elélabra, a fék automatikus kioldédasa miatt el is eshet.

Ralépékor, enyhén haijlitott helyzetben is miikédik a fék és megadja a kivant biztonsagérzetet.
A szerkezeti felépités folytdn a fék karbantartdst szinte nem igényel, 6nbedllds, tehat a fékerd
utandllitdsdra nincs sziikség.

A lendit6fdzis vezérlését a 3RO iziilet esetében mechanikus el6relendit végzi progressziv hatdsu
rugdkombindcio segitségével. A 3R92 iziilet progressziv hatdsu, ikerkamrds pneumatikdval rendelkezik.

Az izilleti als6 rész mechanikus részeit mianyag takards védi.
1.5 A haszndlat idétartama

INFORMACIO

Valamennyi Ottobock gydrtmdnyu térdiziilet bevizsgdldsa hdrom millié terhelési ciklussal térténik min-
den esetben. Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel harom-étéves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

1.6 Kombindcios lehetéségek

TAJEKOZTATAS

Alsbvégtag-protézis készitése soran minden felhaszndlt protézisalkatrésznek teljesitenie kell a
pdciens testsulydbdl és aktivitasfokdbdl adddoé kdvetelményeket.

1.7 Protézislabak

A protézislabbal valé kapcsolatot a tartozékként szdllitott cs6adapter hozza létre, melyet a ldbszar
hosszisdgdnak megfeleléen meg kell roviditeni.

Q Figyelem!

A csovet tilos satuba fogni! Haszndljuk a 719R2 cs6vagét, helyezzik derékszégben a
csére, vagas utdn mind kivil, mind a cs6 belsejében gondosan sorjazzuk le a 781R1
maroszerszammal. A csovet feltétlendl itkdzésig kell a csébilincsbe betolni. A henger-
csavart 710D1 nyomatékkulccsal hizzuk meg.

Nyomaték: 10 Nm (3. dbra)
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e Figyelem!

Préba kdzben: az 506G3 cs6adapter egymds melletti menetes csapjait 710D4 nyoma-
téékkulccsal huzzuk meg 10 Nm-rel. A protézis véglegesitése kdzben: A menetes csa-
pokat 636K 13 Loctite-tal kenjlik be, az egymds melletti menetes csapokat hizzuk meg
elére 10 nM-rel, majd pedig mind a négy menetes csapot 15 Nm-rel.

2 Miszaki adatok

cikkszam 3R90 3R92
proximdlis csatlakozé szabdlyozé mag
disztdlis csatlakozé csébilincs
térdhajldsszog 135°

suly 745 g 895 g
rendszermagasdg 97 mm 154 mm
prox. rendszermagassdg a felép. vonatkozt. pontig 8 mm

diszt. rendszermagassdg a felép. vonatkozt. pontig 89 mm ‘ 146 mm
max. testsuly 125 kg
moblilitasfok 1,2 | 2,3

3 Felépitési utasitas

A 3R90/3R92 elényei csak korrekt felépités esetén érvényesiinek optimdlisan.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozo poziciondldsdahoz figyelembe kell venni.

A gipszmintavételnél és a probatok prébdja sordn a csipdizilet forgdspontjdbdl kiinduld, frontdlis
és szagitdlis sikban felrajzolt figgblegesek megkonnyitik a tokvilla ill. a tokadapter helyes pozi-
ciondlasat.

A felépitést két Iépésben kell elvégezni:

Az elsé 1épés az alapfelépités a felépité késziilékkel (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Végll a felépités optimalizdldsa kovetkezik a L.A.S.A.R. Posture 743L100 készllékkel.

3.1 Alapfelépités a felépité késziilékkel (7. dbra)

1 A ldbkozép kb. 30 mme-rel kertiljén a felépitévonal elé. Ervényes ez a 3R90/3R92-héz
ajanlott valamennyi labalkatrészre, fliggetleniil a kordbbi felépitési adatoktél és a labak
kezelési utasitasaiban foglaltaktol!

2 Az efektiv sarokmagassdaghoz plusz 5 mm-t kell radliitani. A 1db kifelé tartasat is be kell dllitani.

3 Fogja be a térdiziiletet. A térd kdzepét 10 mm-rel a felépité vonal moégé kell helyezni. Figyelembe
kell venni a térd-talaj tavolsdgot és a térd kifelé forduldsdt (kb 5°). A gylristarcsa — 5 mm-es
beosztasai révén — megkonnyiti a leolvasast (1. dbra).

4 Kapcsolja dssze a ldbat a térddel. Ehhez alkalmas az dllithaté hosszisagl cs6adapter
(2R45=34), melyen bedllithat6é a szikséges hosszlsdg, vagy a tillogé cséadaptervég rovi-
debbre vaghato.

5 Laterdlisan a tok kdzepét egy kozépsd, proximdlis és egy kozéps6 disztdlis ponttal meg kell
jeldlni. A két pontot a tok peremétdl a tok végéig egy egyenessel kosse dssze.
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6 A tokot tgy kell poziciondlni, hogy a kozepe a felsS részen egybe essék a felépit vonallal.
A tok flexiéja rendes esetben 3°-5°, figyelembe kell venni azonban az egyéni helyzetet (pl.
csipdiziileti kontraktirdk). Ekézben figyelni kell a tuber-talaj tdvolsagra is!

Q Figyelem!
A csonkflexio figyelmen kiviil hagydsa esetén az izllet til messze keril anterior irdnyban.
Ez mikodési zavarokat és id6 el6tti kopdst okozhat.

7 A tokot és a moduldris térdiziletet a megfelelé adapter (pl. tokadapter 4R111, 4R41, 4R55,
4R51) segitségével lehet 6sszekapcsolni. A felépités korrigdldsdra alkalmazza az eltold adaptert
4R112 (10.dbra). 4 lyukd csatlakozés tokadapater haszndlata esetén (amilyen pl. az 5R1=*,
5R6=*) a permanens potldlagos 10-25 mm-es hatrahelyezés céljabdl haszndlhatéd az eltold
adapter (4R118) (9. dbra).

3.1.1 A felépités optimalizaldsa a L.A.S.A.R. Posture 743L100 késziilékkel (8. dbra)

A statikus felépités a L.A.S.A.R. Postures segitségével Iényeges mértékben optimalizalhatd. Hogy
a lendit6fdzis egy id6ben torténé meginditdsa mellett is optimdlis maradjon a biztonsdg, a felépités
sordn az aldbbiak szerint jdrjon el:

1 A terhelésvonal optimalizdldsa céljgbdl a combamputdlt a L.A.S.A.R.-késziilék kalibrdldsa utdn
a protetizalt labdval [épjen rd az erémérd lemezre, az ép ldbdval pedig a magassagkiegyenlité
lemezre. A protézisoldalt ek6zben megfeleléen terhelje (>35% testsullyal).

2 Afelépitést kizdrolag a plantdrflexié szabdlyozdasdval ugy kell bedllitani, hogy a terhelésvonal/
Iézervonal kb. 40 mm-rel a térdk6zép el6tt fusson le (Id. 8. dbra).

3 Végll kovetkezik a probajdrds kézbeni dinamikus optimalizdlds.
3.2 Bedllitas és végszerelés
3.2.1 A fék finom bedllitasa

A fék érzékenysége gydrilag be van dllitva, dltaldban nincs szilkség semmilyen egyedi utdndllitasra.
Ha azonban mégis, akkor a fék érzékenységét a bedllitd csavar (4. dbra) kis mértéki elforgata-
saval adaptdlni lehet a pdacienshez.

Jobbra forgatds = az érzékenység csokkentése
Balra forgatds = az érzkenység fokozdsa

Q Figyelem!
A fék érzékenységét csak anyira szabad redukdlni, hogy a fékhatds kielégité maradjon!

3.2.2 A lendit6fazis vezérlés bedllitasa

A térdiziletek bedllitdsa szdllitaskor:

® 3R90 legfels6 rugddllds - minimdlis hatds

* 3R92 legalacsonyabb pneumatikai ellendllds

Kérjik az alabbi megjegyzések és tandcsok betartasat!
3.2.3 A 3R90 mechanikus elérelenditSje

A mechanikus elérelendité hatasa 5 fokozatban szabdlyozhaté. Ha sziikséges, eleve magasabbra
kell venni a rugéhatdast mar szdllitdsi dllapotban.

A rugbhatds novelése: (5. dbra).
A bedllitbegységet kis er6vel megnyomjuk és jobbra elforditjuk.
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3.2.4 A 3R92 penumatikdja

A lendit6fazis pneumatikus szabdlyzdsa harmonikusabbd teszi a jardsképet. A kisebb mozgdsi
ellendllds nyomdn a protézis ldbszart nem kell annyira kilenditeni, a nyujtds pedig tompitott. A
protézisldb sulya, valamint a labszdr hossza ingatdmeget képez, tehat ugyanugy befolydsolja a
pdciens jardsképét, mint a szokdsai.

Miel6tt a gyari bedllitdsokat megvaltozatndnk, mindenképpen vegyiik figyelembe az aldbbiakat:
A probajaraskor el6szor a flexios tompitdst kell bedllitani.

A flexids tompitds sziikség esetén fokozhaatd a baloldali szelepcsavat (F) jobbra forgatdsaval
(6.dbra). Végll az extenziés tompitdst kell bedllitanunk a szelepcsavar (E) jobbra forgatasaval.

A flexiét és az extenziét finoman kell bedllitani.

allapot teend6 végrehajtds
a flexios kitérés tal nagy noveljik a tompitdst a baloldali csavart forgassuk
jobbra.

a flexios kitérés tul kicsi csokkentslik a tompitds | a baloldali csavart forgassuk balra

az extenzids Utkdzés tul noveljik a tompitdst a jobboldali csavart forgassuk

kemény jobbra.

az extenzidés mozgds tul kicsi | csdkkentsiik a a jobboldali csavart forgassuk

tompitdast balra
e Figyelem!

Az extenzié csak annyira csdkkenthet8, hogy az iziilet még teljesen nyujtott helyzetbe
tudjon kerdilni.

3.3 Habszivacs kozmetika
A 3R90/3R92 izlilethez haszndljuk a 35107 habszivacs kozmetikai takardst.

Q Figyelem!

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

Megjegyzés

A zajok megsziintetéséhez kindl alternativat a szilikonspray (519L5), melyet kdzvetlenil
a kozmetikai bevonat nyikorgd tertletére kell sz6rni.(519L5) .

3.4 Apoldsi tudnivalék

Az Ottobock ajdnlja, hogy miutdn a paciens hozzdszokott a protéziséhez, Gjra adaptdljuk a térd-
izlletet a paciens igényeihez.

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

Az izlletet szétszedni tilos! M(ikodési zavar esetén az egész izllletet egyben kell elkiildeni az
Ottobock szerviznek.
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e Figyelem!
A kornyezet és a haszndlat fliggvényében a térdiziilet miikddésében zavar keletkezhet.
A paciens veszélyeztetésének elkeriilése érdekében a térdizlletet nem szabad tovabb
haszndlni, ha bdrmilyen érezheté miikodésbeli valtozds térténne. llyen vdltozds lehet
példdaul a nehezebb jdrds, a tokéletlen nyujtds, a csdkkend lenditd fazis vezérlés, illetve
a csokkend dllésfazis biztonsdg, a kilénféle zajok.

Teendd

Fel kell keresni a szakm(helyt, ahol bevizsgdljak, s ha kell, kicserélik a térdizlletet. Errdl
feltétlendl tdjékoztatni kell a pacienst is!

4  Jogi tudnivalék

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

4.1 Felel6sség

A gyart6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek
a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyomdn kévetkeznek be.

4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztdalyozdsi kategoridk alapjdn
ezt a terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrto kizardlagos
felel6ssége alapjan kertilt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelel&en.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2016-11-22
A ¢ Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
* Dbejte na dodrzovani bezpecénostnich pokynd, aby se zabranilo poranéni a poskozeni
produktu.
® Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpe&ného pouzivani produktu.
¢ Uschovejte si tento dokument.

1 Popis

1.1 Pouziti a doporuceni

Modularni kolenni klouby s tfeci brzdou 3R90 a 3R92 jsou uréeny vyhradné pro protetické vyba-
veni dolnich koncetin.

1.2 Oblast pouziti podle systému mobility Ottobock (MOBIS):

3R90: Doporuceny pro pacienty po stehenni amputaci pfi trovni mobility 1 a 2

“Iﬁ% (chlze v interiérech a omezend chiize v exteriérech).

"‘yg Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 125 kg.
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" 3R92: Doporuceny pro pacienty po stehenni amputaci pfi Grovni mobility 2 a 3
Qm@ (omezend chlze v exteriérech a neomezend chize v exteriérech).

"‘yg Schvdleno pro maximdini télesnou hmotnost do 125 kg.

Moduldrni kolenni klouby s brzdou 3R90 a 3R92 nejsou vhodné pro pacienty s oboustrannou
amputaci ve stehné.

1.3 Bezpecnostni pokyny

Pozor!

A Pro pacienty, ktefi jsou trvale odkazdani na pouzivani mobilitnich pomucek (choditka,
berle), a pro nejisté pacienty, kterym jejich chGize neumozriuje cilené pouziti brzdo-
vého mechanismu - tj. zajisténi pfi styku s patou a odjisténi pfi zatizeni predni ¢asti
nohy - jsou tyto kolenni klouby s tfeci brzdou kontraindikovany.

Protézové dilce se nesmi vystavovat prostredi, které by mohlo vyvolat korozi kovovych

A Gasti, jako napt. sladkd voda, sland voda, kyseliny a dalSi kapaliny. PFi pouzivani tohoto
zdravotnického vyrobku za téchto okolnich podminek pozbyva zdruka na vyrobek plat-
nosti a také zanikaji veskeré ndroky vici Otto Bock HealthCare.

Informujte nadlezité své pacienty.

Q Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Pad v dasledku ztraty funkce a poskozeni produktu
¢ Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

¢ Informujte paciental!

1.4 Konstrukce a funkce

Tyto jednoosé kolenni klouby jsou vybaveny novym brzdovym mechanizmem ovlddanym zatizenim,
ktery zajistuje amputovanym pacientim zvlastni bezpecnost. Pi zatizeni paty dojde k zapnuti brzdy,
stabilizaci protézy a zajisténi vysoké bezpecnosti v celé stojné fdzi. Jiz pfi zatizeni prednozi dojde k
uvolnéni brzdy a k zahdjeni $vihové fdze jednoduchym a harmonickym zplsobem, aniz by se musela
nadzveddvat pdnev na strané protézy. Pfi spravném pouzivani to umozriuje pacientdm mnohem
pfirozenéj$i chlzi s vynaloZzenim mnohem mens$iho mnozstvi energie v porovndni s konvenénimi
kolennimi klouby s treci brzdou. Tyto vyhody se pak jesté vice projevi formou dodatec¢né flexi pri
naslapu na patu ve stojné fazi.

Upozornéni:

Pro prvni zkusebni chlzi s témito kolennimi klouby pouzijte bradla. Upozornéte pacienta, Ze pro
uvolnéni brzdy a zahdjeni Svihové faze neni zapotfebi nadzveddvat pdnev na strané protézy.
Narozdil od klasickych kolennich kloubt s brzdou jako napf. moduldrni jednoosy kolenni kloub
3R49 dochdzi k uvolnéni brzdy jiz pfi zatizeni prednozi. Proto chybi zaijistujici Gginek brzdy pfi
kontaktu prednozi napt. v zadni fazi kroku.

Pokud ndhodou dojde k nechténému zatizeni pfednozi, brzda kolenniho kloubu vypne, coz
muze za uréitych okolnosti zplsobit pad.

Brzda zajistuje pozadovanou bezpeénost i ve stoji s mirnou flexi v koleni. Diky konstrukci je brz-
dovy systém odolny proti opotrebeni a zdroven je samostavéci, tzn. ze zpravidla neni zapotfebi
dodatec¢né nastaveni brzdového dcinku.
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U kloubu 3R90 slouzi k fizeni Svihové faze mechanicky extenéni unase¢ s progresivné fungujici
soustavou pruzin. Kloub 3R92 je vybaven progresivné fungujicim dvoukomorovym pneumatickym
systémem.

Mechanické dily spodni &asti kloubu jsou zakryty plastovym krytem.
1.5 Doba pouziti

INFORMACE

V zasadé jsou véechny kolenni klouby Ottobock testovany tfemi miliony zatéZovacich cykli. To
odpovida dobé pouzivani tii az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

Doporuéujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou ro¢ni kontrolu bezpecnosti.

1.6 Moznosti kombinace komponenti

INFORMACE

PFi vyrobé protézy dolnich koncetin musi vSechny pouzivané komponenty protézy splfiovat
pozadavky ohledné télesné hmotnosti a stupné aktivity pacienta.

1.7 Protézovd chodidla

Pripojeni k protézovému chodidlu se provede pomoci prfilozeného trubkového adaptéru, ktery se
zkrdti podle délky nohy.

A Pozor!

Neupinejte trubku do svérdku! K fezani trubky pouzijte fezacku 719R2 a pfiloZte ji k
trubce v pravém Uhlu. Po pfifiznuti trubky peclivé odstrarite ostré hrany na vnitrku a
vnéjsku pomoci vystuzniku na trubky 718R1. Utdhnéte Sroub imbus pomoci momento-
vého klice 710D1.

Utahovaci moment: 10 Nm (obr. 3)

Q Pozor!

Za Gcelem provedeni zkousky: Stavéci Srouby 506G3 trubkového adaptéru, které jsou
umisténé vedle sebe, utdhnéte momentovym klicem 710D4 na 10 Nm. Pro dokonc&eni
protézy:Stavéci Srouby potrete Loctitem 636K 13, stavéci Srouby, které jsou vedle sebe
predbézné utdhnéte na 10 Nm a pak utdhnéte vSechny Ctyri stavéci Srouby momentem
15 Nm.

2 Technické udaje

Objednaci cislo 3R90 3R92
Pripojeni proximdiné Adjustacni pyramida
Pfipojeni distdlné Upnuti na trubku
Uhel flexe kolene 185°

Hmotnost 745 g 895¢g
Systémovad vyska 97 mm 154 mm
Proximalni systémova vyska az k referencnimu bodu stavby 8 mm

DistdIni systémova vyska az k referenc¢nimu bodu stavby 89 mm 146 mm
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Objednaci &islo 3R90 |  3R92
Max. hmotnost uZivatele 125 kg
Stupef aktivity 1,2 | 2,3

3 Doporuceni pro stavbu a montaz
Pouze pfi sprdvné stavbé mohou byt optimdlné vyuzity prednosti 3R90/92.
Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pfi polohovani lizkového adaptéru.

Pro usnadnéni spravného polohovéni laminaéni kotvy popf. lizkového adaptéru se spusti olovnice ze
stfedu kyGelniho kloubu ve frontdlni a sagitdlni roving, které se vyznadi pfi sejmuti sddrového otisku
a pfi zkousce zkusebniho ldzka .

Stavbu provdadéjte ve dvou krocich:

Nejprve se provede zdkladni stavba v pristroji pro stavbu (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
Potom se provadi optimalizace stavby pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Zdkladni stavba ve stavebnim pristroji (obr. 7)

1 Stfed chodidla se nachdzi ca 30 mm pred stavebni linii. Plati to pro véechny chodidlové dilce
dopurucené pro 3R90/3R92 nezdvisle na dosavadnich stavebnich Udajich obsazenych v
ndvodech k pouziti pro chodidla!

2 Nastavte efektivni vysku podpatku plus 5 mm. Nastavte vnéjsi postaveni chodidla.

3 Upnéte kolenni kloub. Stfed kolenne posurite 10 mm posteriorné ke stavebni linii. Berte ohled na
vzddlenost mezi kolenem a podlozkou a vnéjsim postavenim kolene (ca 5°). Odecitani usnadriuje
kolecko rozdélené do krokll po 5 mm (obr. 1)

4 Spojte chodidlo s kolenem. Nastavte proto bud' délkové nastavitelny trubkovy adaptér 2R45 na
potrebnou délku nebo zkratte trubkovy adaptér.

5 Oznadte laterdini stred 1Gzka vyznac¢enim stfedového, proximdlniho a stfedového distdlniho bodu.
Spojte oba body &drou od okraje lGzka k jeho konci.

6 Polohuijte IGZko tak, aby se stfed v horni ¢asti shodoval se stavebni liniil Obvykld flexe l0zka je
3°- 5°, pricemz je nezbytné zohlednit individudini situaci (napfr. kontraktury kycelniho kloubu).
Zohlednéte pritom vzddlenost mezi tuberem a podlozkoul!

c Pozor!
Pfi opomenuti flexe pahylu se kloub nachazi pfilis anteriorné. To vede k poruchdm
funkce a pred¢asnému opotiebeni

7 Spojte moduldrni kolenni kloub a ldzko pres odpovidajici adaptér (napf. IGzkovy adaptér 4R111,
4R41, 4R55, 4R51). Pro korekci stavby pouzijte posuvny adaptér 4R112 (obr. 10). P¥i pouziti
IGzkovych adaptéri s Ctyfotvorovym pripojenim (jako napf. 5SR1=*, 5R6=*) Ize pro permanentni,
dodatecné posteriorni posunuti 10 - 256 mm pouzit posuvny adaptér 4R118 (obr. 9).

3.1.1 Optimalizace stavby pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Posture 743L100 (obr. 8)

Statickd stavbu Ize podstatné optimalizovat pomoci pfistroje L.A.S.A.R. Postures. Aby se dosdhlo
dostatedné jistoty a souc¢asné snadného zahdjeni Svihové fdze, postupuijte pfi stavbé ndsledujicim
zplsobem:
1 Pro méfeni zatéZové linie si po autokalibraci pfistroje amputovany pacient stoupne proteticky
vybavenou koncetinou (protézou) na silomérnou desku a druhou nohou na desku pro kompenzaci
délky. Koncetina s protézou pritom musi byt dostatecné zatizena (>35 % télesné hmotnosti)
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2 Prizpsobeni stavby by se mélo provadét vyhradné zménami plantdrni flexe tak, aby zatézova
linie /laserova linie probihala ca 40 mm pred stfedem kolene (viz obr. 8).

3 Potom provedte dynamickou optimalizaci béhem zkusebni chize.
3.2 Sefizeni a konecnd montdz
3.2.1 Jemné sefizeni brzdy

Citlivost brzdy je od vyrobce nastavena tak, Ze se na pacientovi jiz nemusi provadét Zadné prizplisobeni.
V pfipadé potfeby Ize véak prizplsobit citlivost brzdy mirnym pootocenim sefizovaciho Sroubu (obr. 4).
Otdceni doprava = zmenSeni citlivosti brzdy

Otdceni doleva = zvétSeni citlivosti brzdy

Pozor!
Citlivost brzdy se smi snizit jen do té miry, aby byl jesté zaru¢eny dostateény brzdovy
vykon.

3.2.2 Nastaveni fizeni Svihové faze

Kolenni klouby se doddvaji takto:

® 3R90 v nejvyssi aretacni poloze pruziny - nejnizsi ucinek

3.2.3 Mechanicky extenéni unase¢ 3R90

Uginek mechanického extendniho unaseée Ize regulovat pomoci napéti pruzinového unasede v 5
stupnich. V pfipadé potfeby se musi G€inek pruziny jesté zvysit tak, aby byl jesté vyssi, neZ je u do-
dané pruziny.

Pro zvySeni G¢inku pruziny: (obr. 5)

Mirné zatlacte sefizovaci jednotku dovnit a pootocte ji doprava.

Pro snizeni Gcinku pruziny:

Mirné zatlacte sefizovaci jednotku dovniti a pootodte ji doleva.

3.2.4 Pneumaticky systém 3R92

Pneumatické fizeni Svihové faze prispivd k harmonii obrazce chlze. Pitom zabrariuje odpor pfi po-
hybu tomu, aby dochdzelo k prokmitu protézového bérce ve flexi a zaruila se tlumend extenze. Na
chizi ma vliv také vaha chodidla a délka bérce z diivodu hmoty kyvadlové soustavy.

Pred provedenim zmény nastaveni od vyrobce musite bezpodmineéné dbat nasledujicich pokynu:
Pri zkusebni chizi nejpre sefidte odpor pii flexi:

V pfipadé potreby se zvysi flekéni odpor otaéenim levého Sroubu ventilu (F) doprava (obr. 6). Potom
nastavte extencni odpor otdéenim pravého Sroubu ventilu (E) doprava.

Sefizovani flexe a extenze provadéjte citlivé.

Stav Opatieni Postup

Prilis velkd flekéni vychylka | Zvysit odpor Otocit levym Sroubem (F) doprava.
Prdlis maly flekéni pohyb Snizit odpor Otodit levym Sroubem (F) doleva.
Prilis tvrdy extencni doraz Zvysit odpor Otocit pravym Sroubem (E) doprava.
Prili§ maly extenéni pohyb Snizit odpor Otocit pravym Sroubem (E) doleva.
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e Pozor!
Extenze se smi utlumit jen natolik, aby bylo vzdy mozné dosdhnout plnou extenzi kloubu.

3.3 Pénovd kosmetika
Pro klouby 3R90/3R92 pouzijte pénovou kosmetiku 3S107.

Pozor!

Pro zamezeni nepfijemnych zvuki v pénové kosmetice nepouziveijte klouzek. Klouzek na
sebe vaze tuk z mechanickych €dsti. To pak md za ndsledek zdvazné poruchy funkce
mechan-iky a mdze vést k zablokovani kolenniho kloubu a tim i k pddu pacienta. Pfi pouziti
klouzku pro tento vyrobek zanikaji veskeré reklamaéni ndroky vici Otto Bock HealthCare.

Upozornéni:

Alternativnim fe$enim pro odstranéni téchto zvuki predstavuie silikonovy sprej (519L5),ktery
se nastfikd prfimo na treci plochy v pénové kosmetice.

3.4 Pokyny pro udrzbu

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

Nejméné jednou za rok provadéjte kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotiebeni a funkénosti a
v pfipadé potreby provedte sefizeni. Zvlastni pozornost je nutné pri tom vénovat odporu pri pohybu
a nezvyklym zvukdm. Musi byt zaru€ena UplInd flexe a extenze.

Kloub nerozebirejte. V pfipadé poruchy zaslete kompletni kloub do servisu firmé Ottobock.

Q Pozor! - Informujte také své pacienty

Z davodu rdznych podminek okolniho prostredi a pouZiti mize dojit k negativnimu ovlivnéni
funkce kolenniho kloubu. Aby se zamezilo ohrozeni pacienta, tak se nesmi kolenni kloub
v pfipadé citelnych zmén funkce jiz pouzivat. Takové citelné zmény funkce mohou napt.
predstavovat ztizeny chod, nelpInd extenze, zhorSené fizeni Svihové faze popr. snizeni
jistoty stojné faze, vytvareni nezvyklych zvukl atd.

Opatieni:

Nechte zkontrolovat protézu v odborné dilné.

4 Pravni ustanoveni

V8echny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou se odpovidajici
mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupt a pokynt uvedenych
v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neod-
bornym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou
odpovédnost.

4.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostred-
ky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Pfilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do
Tridy I. Proto bylo vyddno prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy
VIl této smérnice.
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Roména

A

Data ultimei actualizari: 2016-11-22

e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurant@ pentru a evita vatamadarile si deteriorarea
produsului.

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

¢ Pdastrati acest document.

1 Descriere
1.1 Scopul utilizarii

Articulatiile modulare cu sistem de franare pentru genunchi 3R90 und 3R92 sunt destinate exclusiv
aplicdrii in tratamentul protetic al membrelor inferioare.

1.2 Domeniul de aplicare conform cu sistemul de mobilitate Ottobock (MOBIS):

o
%
1

G
]

v v

3R90: Recomandatd pacientilor cu amputatie cu grad de mobilitate 1 si 2
(Pacienti cu potential de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul interior si
pacienti cu potential restrictionat de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul
exterior)

Aprobata pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pand la 125 kg.

3R92: Recomandat pacientilor cu amputatie, cu grad de mobilitate 2 si 3

(Pacienti cu potential restrictionat de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul
exterior si pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare cu ajutorul unei pro-

%
‘. teze in spatiul exterior)

Aprobatda pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pdana la 125 kg.

Avrticulatiile de genunchi modulare cu dispozitiv de franare 3R90 si 3R92 nu sunt adecvate pentru
pacienti cu amputatie transfemurald bilaterala.

1.3 Indicatii de sigurantd

Atentie!

Aceste articulatii cu sistem de frGnare sunt contraindicate in cazul pacientilor care
sunt permanent dependenti de dispozitive de mobilizare (cadru de mers cu roti,
baston, cdrje etc.), precum si in cazul pacientilor cu un echilibru si o coordonare
precare, care nu sunt capabili sa aplice in mod controlat mecanismul de frGnare
in timpul procesului de deplasare — si anume sa blocheze articulatia in momentul
sprijinirii pe calcdi si sG o deblocheze in momentul sprijinirii pe metatars si falange.

A

Va rugdm sa evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care duc la
corodarea pdrtilor metalice, de ex. apéd dulce, apd sdratd, acizi sau alte lichide. in cazul
utilizarii acestui produs medical in conditile de mediu neadecvate mentionate mai sus,
orice pretentie de despdgubire/inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare
isi pierde valabilitatea.

Va rugam informati-va pacientii cu privire la aceste aspecte.
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Reutilizarea la un alt pacient
Cddere cauzatd de pierderea functionalitatii, precum si deteriorarea produsului
e Utilizati produsul doar la un singur pacient.

¢ Informati pacientul.

1.4 Constructie si mod de functionare

Aceste articulatii monocentrice pentru genunchi sunt prevazute cu un mecanism de franare origi-
nal, dependent de solicitare, oferind astfel pacientilor amputati un grad deosebit de sigurantd. In
momentul sprijinirii pe calcai frdna reactioneazd, stabilizeazd proteza realiznd un grad mare de
sigurantd pe intreaga duratd a fazei stationare. incd din momentul Idsdrii greutdtii pe metatars
si falange fréna este dezactivatd, permitand pacientului initierea cu usurinta si in mod armonios
a fazei de elan fard deplasarea coapsei/ soldului. Tn cazul unei utilizéri corecte a articulatiei,
aceasta face posibil un tipar considerabil mai natural al mersului, apropiat de mersul fiziologic,
precum si o reducere a consumului de energie din partea pacientului in comparatie cu articulatiile
conventionale cu frnare pentru genunchi.

Indicatie:

Pentru exersarea primilor pasi facuti cu articulatiile folositi barele paralele. Explicati pacientului
cd pentru a debloca frGna si a initia faza de elan nu este necesara ridicarea soldului.

Spre deosebire de articulatiile de genunchi cu sistem franare conventionale — ca de ex. articulatia
de genunchi modulard 3R49 — mecanismul de franare se deblocheazd inca din momentul
sprijinirii pe metatars si falange. In consecintd efectul de sigurantd oferit de frand lipseste in
momentul contactului metatarsului si falangelui cu solul — de ex., atunci cénd proteza se afld in
pozitie de sprijin posterior. Frdna se dezactiveaza chiar si in cazul sprijinirii neintentionate
pe metatars si falange, iar aceasta poate provoca, in anumite cazuri, caderea pacientului.

Fréna oferd siguranta necesard si in cazul pdsirii in pozitie usor aplecatd, cu genunchiul usor flec-
tat. Gratie modului de constructie, unitatea de franare este rezistentd la uzurd si autoadaptabild,
aceasta insemndnd cd, in cele mai multe cazuri, o corectie ulterioard a efectului de frGnare nu
este necesarad.

Controlul fazei de elan la articulatia 3R90 este realizat prin intermediul unui dispozitiv mecanic
de asistare a extensiei in combinatie cu un arc ce actioneazd progresiv. Articulatia 3R92 este
prevazutd cu un sistem pneumatic bicameral ce actioneaza progresiv.

Elementele mecanice ale sectiunii inferioare a articulatiei sunt acoperite intr-un invelig protector
din material plastic.

1.5 Durata utilizarii

INFORMATIE

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

In principiu, va recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale de sigurantd anuale.
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1.6 Posibilitati de combinare

INFORMATIE
La executarea unei proteze pentru extremitdtile inferioare, toate componentele utilizate pentru
protezd trebuie sa indeplineasca cerintele privind greutatea corporald si gradul de activitate
al pacientului.

1.7 Labe protetice

Conexiunea cu laba proteticd se realizeazd prin intermediul adaptorului tubular inclus in continutul
livr@rii, adaptor a carui lungime trebuie ajustatd pentru a corespunde lungimii piciorului.

Atentie!

Nu strangeti tubul in menghina! Folositi dispozitivul de tdiat tuburi 719R2. Acesta trebuie
pozitionat in unghi drept fatd de tub, iar in urma tdierii tubul trebuie minutios debavurat
atdt in interior, cat si in exterior cu ajutorul frezei pentru interior si exterior de tuburi 718R1.
Tubul trebuie neapdrat inserat in bratara de fixare pand la opritor. Strangeti surubul cu
cap cilindric cu ajutorul cheii dinamometrice 710D1.

Moment de strdngere: 10 Nm (fig. 3)

e Atentie!
Pentru probad: Strangeti stifturile filetate 506G3 ale adaptorului tubular aflate unul Ianga
celdlalt la un moment de strangere de 10 Nm cu ajutorul cheii dinamometrice 710D4.
Pentru finalizarea protezei: aplicati Loctite 636K 13 pe stifturile filetate, aplicati un moment
de strangere preliminar de 10 Nm asupra stifturilor filetate aflate in pozitii invecinate,
apoi strangeti toate stifturile filetate la un moment de strGngere de 15 Nm.

2 Date tehnice

Numar articol 3R90 3R92
Racord proximal Miez de ajustare
Racord distal Racord tubular

Unghi de flexie a genunchiului 135°

Greutate 7459 895 g
Indltimea de constructie 97 mm 154 mm
Indltimea de constructie proximald pand la punctul de 8 mm

referinta al aliniamentului

Indltimea de constructie distald pand la punctul de 89 mm 146 mm
referinta al aliniamentului

Greutatea maximé a utilizatorului 125 kg

Gradul de mobilitate 1,2 2,3

3 intrebuintarea
Numai o asamblare corecta asigurd o utilizare optima a avantajelor oferite de articulatile 3R90/3R92.

Pentru o pozitionare corectd a racordului mangonului trebuie luatd in considerare pozitia bontului de
amputare. Trasarea, in timpul procesului de mulaj si a probei initiale a mangonului, a unor linii verti-
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cale in planul frontal si cel sagital, pornind de la punctul de rotatie a articulatiei soldului, faciliteaza
pozitionarea corectd a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului mansonului.

Pentru asamblare procedati urménd doua etape:

Mai intGi se executd asamblarea structurii de baza in dispozitivul de asamblare (de ex. L. AS.AR.
Assembly 743L200). In cele ce urmeaza se realizeaza reglarea optimald cu ajutorul dispozitivului
de pozitionare L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Asamblarea structurii de bazd in dispozitivul de asamblare (fig. 7)

1 Deplasati mijlocul tdlpii inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a aliniamentului.
Acest procedeu este valabil pentru toate piesele de ajustare a labei protetice recoman-
date pentru 3R90/3R92, indiferent de indicatiile de montaj din instructiunile de utilizare
anterioare!

2 Reglati indltimea efectivd a tocului cu un plus de 5 mm. Reglati pozitia/ rotatia laterald exterioard
a labei protetice.

3 Fixati articulatia genunchiului. Deplasati centrul genunchiului cu 10 mm posterior fatd de linia
de referintd a aliniamentului. Tineti cont de distanta corespunzdtoare dintre genunchi-sol si de
flexiunea spre exterior a genunchiului (cca. 5°). Discul inelar faciliteaza citirea (fig. 1).

4 Prindeti piciorul de genunchi. Pentru aceasta folositi adaptorul tubular adaptabil in lungime
2R45=34 pe care fie 1l reglati la lungimea necesarg, fie scurtati din lungimea excesiva a ad-
aptorului tubular.

5 Marcati lateral mijlocul mangonului prin céte un punct central proximal si unul central distal.
Legati cele doud puncte printr-o linie de la marginea mansonului pénd la capdtul acestuia.

6 Pozitionati mangonul astfel incét centrul acestuia in regiunea superioard sd coincidd cu linia
de referintd a aliniamentului. Flexiunea mansonului reprezintd in mod normal intre 3° — 5°, cu
toate acestea tineti cont de situatia individuald (de ex. contracturi ale articulatiei soldului). Tn
acelasi timp tineti cont de distanta intre tuberozitatea ischiatica si sol!

Q Atentie!
n cazul nerespectdrii gradului de flexiune a bontului, articulatia se va afla intr-o
pozitie prea anterioara. Aceasta conduce la disfunctionalitati si la uzura timpurie
a articulatiei.

7 Conectati mansonul si articulatia modulard de genunchi utilizand adaptorul adecvat (de ex.
adaptorul de manson 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Pentru operatiuni de corectare a alinia-
mentului folositi adaptorul cu mecanism de deplasare 4R112 (fig. 10). In cazul utilizarii unor
adaptoare de mangon cu conexiune cu 4 orificii (ca de ex. 5R1=*, 5R6="), pentru o deplasare
posterioard suplimentard permanentd de pdnd la 10 — 25 mm se poate recurge la adaptorul
cu mecanism de deplasare 4R118 (fig. 9).

3.1.1 Optimizarea aliniamentului cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 8)

Aliniamentul stationar poate fi ameliorat considerabil cu ajutorul dispozitivului de aliniament
L.A.S.A.R. Posture. Pentru a se obtine o siguranta corespunzdatoare, insotita in acelasi timp de o
initiere fara efort a fazei de elan, va rugdm sa procedati dupd cum urmeaza:

1 Pentru a se putea efectua mdsurarea liniei de solicitare, dup& autocalibrarea dispozitivului
L.A.S.A.R., pacientul cu amputatie transfemurald va sta cu partea protezatd pe placa cu
senzori de mdsurare a fortei, iar cu piciorul sdindtos pe placa de compensare a indltimii. In tot
acest timp partea protezatd trebuie sa fie solicitatd suficient (>35 % din greutatea corporald).
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2 Aliniamentul va trebui acum ajustat exclusiv prin modificari ale flexiei plantare, astfel incat trai-
ectoria liniei de sarcind/a liniei laser sd treacd la o distantd de cca. 40 mm prin fata centrului
genunchiului (vezi fig. 8).

3 1n cele ce urmeazd se efectueazd optimizarea dinamicd in timpul exersdrii mersului.
3.2 Reglaj si montaqj final
3.2.1 Reglajul de preczie al franei

Sensibilitatea franei este reglata din fabricd de asa manierd incat de reguld nu mai sunt necesare
ajustdri dupd ce proteza a fost aplicatd pacientului. La nevoie insd, sensibilitatea franei poate fi
ajustatd printr-o ugoara rotire a surubului de ajustare (fig. 4).

Rotire spre dreapta = reducere a sensibilitatii franei
Rotire spre stnga = mdrire a sensibilitatii franei

Atentie!

Sensibilitatea franei este permisd doar p&nd la un grad care permite asigurarea unui
efect de franare suficient.

3.2.2 Controlul fazei de elan

Articulatiile de genunchi sunt livrate dupd cum urmeaza:

® 3R90 in pozitia maximd a dispozitivului de oprire cu arc — efect minimin
® 3R92 cu rezistentd pneumaticd minimda

3.2.3 Dispozitiv mecanic de asistare a extensiei pentru articulatia 3R90

Actiunea dispozitivului mecanic de extensie se poate regla la 5 nivele prin tensionarea arcului de
asistare a extensiei. La nevoie, efectul de arc reglat din fabricd prezent la livrare, trebuie marit.

Marirea efectului de arc: (fig. 5)

Apdsati usor pe unitatea de reglare si rotiti spre dreapta.

Reducerea efectului de arc:

Apadsati usor pe unitatea de reglare si rotiti spre stanga

3.2.4 Sistemul pneumatic al articulatiei 3R92

Controlul pneumatic al fazei de elan face mai armonios tiparul de mers al pacientului. in acelasi
timp, limitatorii de migcare previn un balans exagerat al gambei protetice pe durata flexiei si
asigurd o extensie amortizatd a acesteia. Greutatea piciorului si lungimea gambei, in calitatea
lor de componentd oscilantd, constituie, impreund cu deprinderile pacientului, elementele care
influenteazd tiparul de mers al acestuia.

inainte de a se efectua orice modificare a reglajului din fabricd, trebuie luate neapérat in
considerare urmdatoarele instructiuni:

in timpul probei de mers se va ajusta mai intdi gradul de amortizare a flexiei:

Mariti gradul de amortizare a flexiei dupd nevoie prin rotirea surubului stang al valvei (F) spre

dreapta. (fig. 6) Reglati apoi gradul de amortizare a flexiei prin rotirea surubului drept al valvei
(E) spre dreapta.

Efectuati apoi coordonarea de precizie intre flexie si extensie.

Stare Masuri Procedura
Amplitudine a flexiei prea Mariti gradul de amor- | rotiti surubul stang (F) spre dreapta
mare tizare
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Stare Masuri Procedura

Miscare de flexie Reduceti gradul de rotiti surubul stang (F) spre stanga
insuficientd amortizare

Oprire a extensiei prea Mariti gradul de amor- | rotiti surubul drept (E) spre dreapta
rigida tizare

Miscare de extensie Reduceti gradul de rotiti surubul drept (E) spre stdnga

insuficientd amortizare

Q Atentie!
Amortizarea extensiei este permisd numai pé&na la un grad la care extensia completa a
articulatiei rdmane intotdeauna posibild.

3.3 Invelisul cosmetic din matrial expandat
Pentru articulatiile 3R90/3R92 utilizati inveligsul cosmetic din material expandat 3S107.

Q Atentie!

Nu folositi pudra de talc pentru eliminarea zgomotelor din inveligsul cosmetic din material
expandat. Talcul degreseazd componentele mecanice, reducand lubrifierea acestora.
Aceasta provoacd disfunctii considerabile ale mecanismului si poate duce la blocarea
articulatiei genunchiului si prin urmare la cdderea pacientului. in cazul utilizdrii acestui
produs medical cu aplicarea pudrei de talc, orice pretentie de despagubire /inlocuire a
produsului Tsi pierde valabilitatea.

Indicatie

O dlternativa pentru eliminarea zgomotelor este folosirea unui spray de silicon (519L5), care
poate fi aplicat direct pe suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

3.4 Indicatii privind intretinerea

Ottobock recomandd ca reglajele ulterioare ale setdrilor articulatiei de genunchi sa fie efectuate
dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza. Aceastd perioadd de timp variazd in
functie de caracteristicile individuale ale fiecarui pacient.

Va rugdm verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitdtii, cel
putin o datd pe an si, dacd este cazul, faceti ajustdrile ulterioare necesare. O atentie deosebita
trebuie acordatd rezistentei la miscare, precum si eventualelor zgomote neobignuite. Flexia si
extensia complete trebuie sd fie permanent asigurate.

Nu demontati articulatia. in cazul unor eventuale disfunctionalitdti, va rugdm trimiteti articulatia
completd la un service Ottobock.

e Atentie! - Va rugam sa informati pacientul!

Functionarea articulatiei poate fi afectatd de conditiile de mediu si utilizare. Pentru a
reduce riscul periclitarii pacientului, este interzisa folosirea in continuare a articulatiei
de genunchi in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitatii. Manifestari
ale acestei reduceri perceptibile a functionalitdtii pot fi, spre exemplu: mers ingreunat,
extensie incompletd, reducerea controlului fazei de elan, respectiv a sigurantei fazei
statice, zgomote etc.

Mdsuri
Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul protezei.
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4  Informadtii juridice

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

4.1 Rdspunderea juridicd

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 nepermisa a produsului.

4.2 Conformitate CE

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

Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-11-22
A ¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i ostecenja proizvod.
e Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
¢ Sacuvajte ovaj dokument.

1 Opis
1.1  Namjena

Modularna koljena s nagaznom koénicom 3R90 i 3R92 upotrebljavaju se iskljuCivo u protetickoj
opskbi donjih ekstremiteta.

1.2 Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu (MOBIS):

‘D 3R90: Preporuka kod amputacija sa stupnjem aktivnosti 1i 2
‘ Q (ograniceno kretanje na unutarnjem i vanjskom prostoru).

"‘E'.Q Dozvoljeno za pacijente sa maksimalnom tezinom do 125 kg /275 Ibs.

" 3R92: Preporuka kod amputacija sa stupnjem mobilnosti 2 i 3
Qm@ (ograniceno i neogranic¢eno kretanje na vanjskom prostoru).
"‘yp Dozvoljeno za pacijente sa maksimalnom tezinom do 125 kg /275 Ibs.

Modularna koljena s nagaznom ko¢nicom 3R90 i 3R92 nisu prikladna za pacijente kojima je obo-
strano amputirana natkoljenica.
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1.3 Sigurnosne upute

Pozor!

A Zglob s ko¢nicom ne preporu¢amo pacijentima kojima je trajno propisano koristenje
ortopedskih pomagala (kolica, stake itd.) te nestabilnim pacijentima, koji prilikom
kretanja ne uspijevaju ciljno primijeniti mehanizam koc¢enja - sigurnost u fazi oslon-
ca i otpust u fazi odraza prstiju.

Molimo izbjegavati izlaganje protetskih dijelova okolini koja uzrokuje koroziju metalnih

A dijelova, kao npr. slana i slatka voda, kiseline i ostale tekucine. Izlaganjem medicinskog
proizvoda takvom okruzenju iskljuuju se sva jamstvena prava koja daje Otto Bock
HealthCare.

Molimo da o tome obavijestite svoje pacijente.

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

¢ Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

¢ Informirajte pacijenta.

1.4 Konstrukcija i funkcjia

Ovi monocentriéni zglobovi koljena opremljeni su koGionim mehanizmom koji je ovisan o optereéenju,
a koji pacijentu pruzaju veci stupanj sigurnosti. Kod optereéenja pete aktivira se kocnica, stabilizira
protezu i osigurava visok stupanj stabilnosti u cijeloj fazi oslonca. Prilikom nagaza na prednji dio
stopala, ko¢nica se deaktivira te pacijent moze lagano i harmoni¢no prijeéi u fazu njihanja bez
podizanja kukova. Kod pravilnog koristenja, pacijentu je omoguéen hod mnogo sli¢niji prirodnom, a
uz mnogo manje utro$ka energije u odnosu na obi¢ne koljenske zglobove s ko¢ionim mehanizmom.

Upute:

Prilikom prvog probnog nosenja, koristite razboj. Uputite svog pacijenta da za otpustanje
koénice i pocetak faze njihanja nije potrebno podizati kuk. U odnosu na obiéne zglobove sa
stalnim trenjem, kao $to je modularno koljeno 3R49, koénica se otpusta ve¢ kod nagaza na
predniji dio. stopala. Stoga kod kontakta prednjeg dijela stopala s podlogom nedostaje osjecaj
sigurnosti koji koénica pruza (primjerice kod vracanja protetskog stopala). Koénica se iskljucuje
i kod nenamjernog opterecenja prednjeg dijela stopala, Sto ovisno o okolnostima moze dovesti
do posrtanja

Kocnica osigurava Zeljenu sigurnost prilikom stajanja sa lagano savijenim koljenima. Ovisno o
konstrukciji, koCioni mehanizam je trajan i samoprilagodavajudi, $to znaci da dodatno prilagodavanje
u pravilu nije potrebno.

Za upravljanje fazom njihanja kod zgloba koljena 3R90 sluzi mehani¢ka opruga s progresivnom
opruznom kombinacijom. Koljeniéni zglob 3R92 opremljen je dvokomornom pneumatikom koja

takoder ima progresivno djelovanje.
Zastitna fleksibilna previaka od umjetnih materijala prekriva mehanicke dijelove donjeg dijela zgloba.

1.5 Durata utilizarii

INFORACIA

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

Preporuc¢amo redovite godi$nje sigurnosne kontrole.
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1.6 Mogucnosti kombiniranja

INFORMACIJA

Pri izradi proteze za donje ekstremitete sve upotrijebljene komponente proteze moraju ispunjavati
zahtjeve koji se tiCu tjelesne tezine i stupnja aktivnosti pacijenta.

1.7 Proteze stopala

Spoj ka protezi stopala uslijedi pomocu cijevnog prilagodnika, koji se moZe skratiti ovisno o duzini
noge.

Upozorenje!

Cijev nemojte zatezati u zatezivacu! Koristitie reza¢ cijevi 719R2, postavite ga u lijevom kutu ka
cijevi, zatim temeljito izglodati unutrasnjom i vanjskom glodalicom. Cijev obavezno do graniénika
umetnuti u steznu sponu. Valjkasti vijak zategnuti okretnim moment klju¢em 710D1.

Zatezni momenat: 10 Nm (sl. 3)

Upozorenje!

Za probu: Navojni klinovi 506G3 cijevnog prilagodnika, koji stoje jedan pored drugog zategnuti
na 10 Nm zateznog momenta okretnim moment klju¢em 710D4. Za dovrSavanje proteze navojne
klinove omreziti Loctite-om 636K 13, navojne klinove, koji stoje jedan pored drugog zategnuti na
10 Nm, a zatim sva Cetiri navojna klina zategnuti na 15 Nm.

2 Tehnicki podaci

Broj artikla 3R90 3R92
Proksimalni priklju¢ak Piramida za uravnoteZavanje
Distalni prikljuéak Cijevni steznik

Kut savijanja koljena 135°

Tezina 745 g 895 g
Visina sustava 97 mm 154 mm
Proksimalna visina sustava do dodirne tocke montaze 8 mm

Distalna visina sustava do dodirne tocke montaze 89 mm ‘ 146 mm
Maks. tezina korisnika 125 kg

Stupanj mobilnosti 1,2 ‘ 2,3

3 Rukovanje
Prednosti koljena 3R90/3R92 mogu se optimalno koristiti samo u slucaju pravilnog pozicioniranja.
Za prikljucak leZista treba uzeti u obzir optimalan poloZaj bataljka.

Vertikalne linije na frontalnoj i sagitalnoj ravnini koje se odrede od sredista rotacije u zglobu kuka, a
sluze za uzimanje sadrenog otiska i postavljanje probnog leZista, olak§avaju ispravno pozicioniranje
sidra uljevka odnosno prilagodnika lezZista.

Za pozicioniranje proteze molimo slijedite ova dva koraka:
Prvo napravite radno pozicioniranje koriste¢i L.A.S.A.R. uredaj za pozicioniranje 743L200.
Za optimizaciju pozicioniranja nakon toga koristite L.A.S.A.R. uredaj za pozicioniranje 743L100.
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3.1 Radno pozicioniranje (slika 7)

1 Namijestite sredinu stopala priblizno 30mm ispred linije uravnotezivanja. To se odnosi na sva
stopala koja se preporuéaju za kombinaciju s 3R90/3R92, neovisno o vrijednostima danim u
uputstvima za upotrebu tih stopala!l

2 Dodajte 5mm na trazenu visinu pete. Namjestite pravilnu vanjsku rotaciju sopala.

3 Pri¢vrstite koljenski zglob dijelovima za sklapanje. Namjestite centar koljena tako da je
pozicioniran 10 mm posteriorno od linije uravnotezivanja (vidi grafikon). Obratite paznju na
razmak izmedu koljena i poda i vanjske rotacije koljena (priblizno 5°) O¢itavanje je olaksano
prstenastom plo¢icom koja je podijeliena na dijelove od po 5 mm (slika 1).

4 Spojite koljeno i stopalo. Upotrijebite ili prilagodljivi 2R45=34 cijevni prilagodnik ili skratite
cijevni prilagodnik na ispravnu duljinu.

5 Obiliezite centar leZista na pocetku i na kraju boéne strane. Linijom spojite obje obiljezene strane.

6 Leziste sada smjestite tako da gornja oznaka prolazi kroz liniju uravnoteZivanja. Normalna
fleksija stopala biti ée negdje izmedu 3° i 5°; no ipak, u obzir treba uzeti individualnu situaciju
(npr. kontraktura kuka) pa ukoliko je to potrebno, pruziti vise fleksije. Obratite paznju na
razmak izmedu poda i izbocine sjedne kosti)!

PazZnja!
Ukoliko niste u obzir uzeli fleksiju bataljka, zglob ée biti pozicioniran previse naprijed, Sto
¢ée uzrokovati prijevremenu istroSenost i neispravno funkcioniranje.

7 Spoijite leziste i koljeno pomocu odgovarajuceg prilagodnika (npr. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51
prilagodnik lezista). Upotrijebite klizni prilagodnik za korekcije uravnotezivanja (slika 10). Ukoliko
koristite prilagodnike s Cetiri rupe kao Sto su 5R1=*, 6R6=", itd., mozete upotrijepiti 4R118
klizni prilagodnik za stalno posteriorno namjestanje od 10-25mm (slika 9).

3.1.1 Optimiranje montaze sa L.A.S.A.R. Posture 743L100 (slika 8)
L.A.S.A.R. uredajem se staticko uravoteZivanje moze uvelike poboljSati. Kako bi se osigurala
odgovarajuca stabilnost s laganim pocetkom faze njihanja, molimo nastavite po slijede¢im uputama:

1 Da bi linija tezisnice bila vidljiva, pacijent mora stajati na L.A.S.A.R. uredaju s protetskom
stranom na ploéi i s kontralateralnom stranom noge na ploci za nadomjestavanje visine.
Protetska strana treba biti optereéena s barem 35% tjelesne tezine, $to mozete provijeriti na
zaslonu (ekranu).

2 Sada podesite uravnotezivanje tako da samo prilagodite plantarnu fleksiju stopala. Linija
tezisnice/linija lasera mora biti izmedu 40 mm ispred sredista koljena (vidi sliku 8).

3 Nakon 2. koraka, dinamicka optimizacija se moze napraviti izmedu paralelnih precki.
3.2 Podesavanje i zavrsna montaZa
3.2.1 Detaljno podesavanje kocnice

Osijetljivost ko¢nice tvornicki je podeSena tako da u pravilu nije potrebno prilagodavanje
pacijentovim zahtjevima. Po potrebi, osjetljivost kocnice moze se regulirati minimalnim okretom
vijka za podesavanje (slika. 4).

Okret udesno = smanjivanje osjetljivosti kocnice
Okret ulijevo = poveéavanije osjetljivosti kocnice

Paznja!
Osietljivost ko¢nice smije se smanjivati samo do one mjere u kojoj je zajaméeno potrebno
djelovanje kocnice.
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3.2.2 Podesavanje upravlja¢a faze zamaha

Zglobovi koljena isporucuju se kako slijedi:

* 3R90 na gornjem grani¢niku opruge — najmanje djelovanje
® 3R92 s najmanjim pneumatskim otporom

3.2.3 Mechanic¢ko produljenje od 3R90

Djelovanje pomoc¢nog mehani¢kog opruza¢a moze se regulirati u 5 stupnjeva. Ukoliko je potrebno,
djelovanje opruge moze se poveéati.

Za povecavanje efekta opruge: (slika 5)

Lagano pritisnite jedinicu za podesavanje te je okrenite udesno.

Za smanijivanje efekta opruge:

Lagano pritisnite jedinicu za podeSavanje te je okrenite ulijevo.

3.2.4 Pneumatika 3R92

Pneumatsko upravljanje fazom njihanja omoguc¢ava pacijentu harmoni€¢an hod. Istovremeno, otpor
pokreta spreava predaleko njihanje potkoljene proteze kod fleksije te jam¢i prigusenu ekstenziju.
Uz tezZinu stopala, utjecaj na hod ima i duljina potkoljenice kao i pacijentove navike.

Prije mijenjanja tvorni¢ki podesenih vrijednosti, obratite paznju na slijede¢a uputstva:
Pri pokusnom hodu, prvo se prilagodava fleksijski otpor:

Povecéaijte fleksijski otpor prema potrebi, okreéudi lijevi prstenasti vijak (F) udesno (slika 6). Nakon
toga, namjestite ekstenzijski otpor okrecuéi desni prstenasti vijak (E) udesno.

Budite pazljivi prilikom uravnotezivanja fleksije i ekstenzije.

Stanje Mjera Provedba
Prekomjerna pocetna fleksija | Poveéati otpor Lijevi vijak (F) okrenuti udesno.
Nedovoljno fleksijsko gibanje | Smanijiti otpor Lijevi vijak (F) okrenuti ulijevo.
Prejak ekstenzijski utjecq; Povecati otpor Desni vijak (E) okrenuti udesno.
Nedovoljno ekstenzijsko gibanje | Smanijiti otpor Desni vijak (E) okrenuti ulijevo.
Paznja!
Ekstenzija moze biti prilagodena samo do one tocke do koje je moguée posti¢i potpunu
ispruzenost zgloba.

3.3 Kozmetika
Za zglobove 3R90/3R92 koristi se kozmetika 35107.

e Paznja!

Kako biste izbjegli stvaranje Sumova (zvukova) u kozmetici, upotrebljavajte Silikonski
sprej 519L5. Ne koristite talk puder! Talk puder smanjuje podmazivanje mehanickih
dijelova, §to moze uzrokovati smetnje u funkciji koljena te stoga poveéavaiju rizik od
posrtanja pacijenta. Ukoliko koristite ovaj proizvod nakon Sto ste nanijeli talk puder,
ponistavaju se sva prava koja daje Otto Bock Healthcare.

Korisna informacija

Alternativa za uklanjanje zvukova (Sumova) je koristenje silikonskog spreja (519L5) koji
se moze nanjeti prskanjem izravno na kozmetiku.
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3.4 Upute za odrzavanje

Ottobock preporuc¢a da se zglob koljena ponovno prilagodi nakon individualnog perioda prilagodbe
pacijenta na protezu. Ovisno o pacijentovim karakteristikama ovisi i period prilagodbe.

Molimo Vas da provjerite stanje zgloba koljena i njegovu funkcionalnost barem jednom godisnje i
pritom obavite dodatno uravnotezivanje, ukoliko je potrebno. Posebno obratite paznju na otpor pri
kretanju i pojavu neobicnih zvukova. Potpuna fleksija i ekstenzija moraju biti zajamcene.

Ne rasklapajte zglob koljena. Kod eventualnih smetnji, molimo Vas da cijeli zglob posaljete
Ottobock servisu.

Q Paznja - Molimo obavijestite svoje pacijente!

Usljed uvjeta okoline i koristenja, funkija zgloba moze biti narusena. Kako bi se izbje-
goo rizik od ove opasnosti i moguce ozljede pacijenta, zglob koljena se ne smije koristiti
nakon osjetnih funkcionalnih promjena. Ove osjetne promjene funkcija mogu biti npr.
veci otpor, nemogucnost postizanja potpune ekstenzije, loSe upravljanje fazom njihanja
odnosno smanjivanje sigurnosti u fazi oslonca , nastajanje Sumova i sliéno.

Mijere
Protezu je potrebno dati na pregled ovlastenom tehnicaru.

4 Pravne napomene

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

4.1 Odgovornost

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

4.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

EMnvika

* MehetrioTe TIPOOEKTIKA TO TIPSV €yypado Tiptv atmd Tn XPrion Tou TPoidvToG.

¢ Mpoog€te 1iq uTtodeielq aodpaleiag, yia va amoplyete Tpavpatiopolg Kat {nueg
OTO TIPOIOV.

¢ Evnuepwvete 1o XpAoTn yia v opOr| kat acpain xprion Tou TpoiovTog.

e ®ula&te To Iapov Eyypado.

c Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-11-22

1 Nepypadn
1.1 Zkomog xpriong

O1 apBpwoelg yovatog Modular pe ppévo 3RI0 kat 3R92 mipoopifovTal yia amokAeloTikn Xpron
OTNV QVTIKATAOTAON TWV KATW AKPWV He TEXVNTA HEAN.
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1.2 [ledio epapuoyric ue Baon to ovornua Badionc tng Ottobock (MOBIS):

‘D 3R90: >vviotdtal yla akpwinplaopolg oe acbeveiq pe Babpd KivnuikdTNTAG
‘ Q 1 kat 2 (atopa Kvolpeva 0e E0WTEPIKONG XWPOUG KAl ATOUA TIEPLOPLOKEVNG

'WO Kivnong oe e§wtepikolg XWPOUG)
‘. To péyioto emitpentd BApog Tov acOevoug avépxetal os 125 kg.

" 3R92: Zuviotdtal yio akpwtnplaopols oe acBeveiq pe Babuod kivntTikétnTag 2
6%@ Kat 3 (Atopa TEPLOPLOPEVNG KAL ATIEPLOPLOTNG Kivnong oe eEwTeptkolq
".@ X®pouG)

To péyioto eTuTPeTTO BApoug Tov acbevolg avépxetal og 125 kg.

Ot apBpwroeig Modular pe dpévo 3RI0 kar 3RI2 dev evdeikvuvtal yia acBeveiq pe apdotepo-
TIAEUPO aKkpwTNPELAopd oTo OYPog Tou pnPEoU.

1.3 Ymnodei&eic aopaleiac

A Mpoooxn!

AuTég oL apBpwoclg tEdnong avtevdeikvuvtal yia acOeveic, ol omoiol e§aptwvTatl
SLapKWG atd BondRpata KvnTikoTnTag (MEPITIATNTAPEG, TIATEPITOEG K.ATL.), KAl yla
avaodaleic aogbeveig, oL omoiol evdéxetal akovola Kata tn Badlon Toug va evep-
YOTIOLAOOUV TO HNXAVIOMO TIEdNONG — acddalela KAt TNV emadn TWV TITEPVOV Kal
aAayn kata tnv eTiipopTION TOL TIPOCOLIOL THANATOG TOL TIEANATOG,.

Mapakalolpe va amodelyete TNV €kOeon Twv eEAPTNUATWY TIPOCAPUOYNG TWV Te-

A XVNTWV HEA®V 0g oLVORKEG TIoU TIpoKaAoUV dLABPwWON oTa LETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO
Kal aApupo vepd, oféa kat ala vypd. Eddoov 1o 1atpikd Tipoidv xpnoipotoindei utd
Té€Tol0L €idoug TepIParrovTikég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar kdbe
€ubovn avtikatdotaong.

MapakaloVpe va evEPWOETE TOUG acOeveiq oag.

e Emntavaxpnoipotoinon o aAhov acOevi
Mtwon AMdyw anwielag AeitoupylkdTnTag Kal TiPokAnong {nulwv oTo Tpoiov
¢ Xpnotpotoleite To Tpoidv pévo yia évav acbevr).
® Evnuepwote Tov acbevr).

1.4 Kataokevn kat Asitovpyia

AuTEg o1 povokevTpikég apBpwaelg yovatog eivat eEoTAlopEvVEG pe €va olyxPOovo HNYAvIopo TEdN-
ong eEaptwpevo amnd 1o dopTtio, o omoiog TpoodEpel Wiaitepn achAlela OTOV AKPWTNPELACHEVO
aoBevi. Katd tn ¢oépTion Twv TTEPVWY avtaTokpivetal To ¢ppévo, oTabepoTolwvTag To TEXVNTO
HéNog kat eTituyyavovtag vdnAr aocddAeia kab' Ao 1o otddio tng opbootaciag. 'Hon katd
bopTion Tou TIPSEBIOL TUAKATOG TOU TIEALATOC EvEPYOTIOLEITAL TO PPEVO, ETOL WOTE 0 aoBeviig va
propei va petafel ot pdon aiwpnong edkoAa kat appovikd, Xwpeiq va avaonkwoet To oyio. H
op0r| xpnon emutpémnel atov acBevn pa cadwg ductoloyikotepn eikéva Badiong kabwg kat peiw-
on NG katavalwong evépyelag oe oUYKPLON HE TIG ouvnOiopéveg apBpwoelg yovatog pe dpévo.

YTodeEn:

21a mpwta Prjpata pe v apbpworn, xpnotpotoote TG pndpeg Padiong. Evnuepwote tov
aoBevr] 0ag OXETIKA HE TO YEYOVOG, OTL yla TNV ameAeuBEPwWOoNn Tou PPEVOL KAl TNV ELOAYWYN
o1n $aon aiwpnong Oev ATIALTEITAL VA AVACNKWVEL TO LOXIO.
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2e avtifeon pe Tig oupPaTIkEG apBpwoelg yovaTtog pe Gpévo — OTIwG TL.X. TNV ApBpwon yovaTog
Modular 3R49 - 10 dpévo amnelevBepwveTal apéowg dTav To TIPOcbio TUAHa Tou TEEARATOC O&-
XetaL poptio. Zuveniwg, n acdpahiCouvoa emidpacn touv Gpévou amouotdlel katd v enadr] Tou
TPSOOL0L TUAKATOG TOU TIEALATOG, TL.X. TEXVNTO pHéENOG o€ TTiow B€an BAdiong. Ze TepiMTwon
TIOL TO TIPGOOL0 TURKA ToL TIEALaTog déxeTal akovola popTio, To ppévo amevepyoToLeiTal
Kal UTIOPEL UTIO OPLOUEVEG OLUVORKEG va odNYROEL OE TITWON.

Aképn kal katd 1o MATNHa pe eAadpws KeKAPEVN 0TdAon To Ppévo TIpoodEpel TNV eTiOLUNTA
aoddlela. Kataokevaotikd n povada tou ppévou eival avBektikr) ot dOopd kat avtompocappo-
Copevn. Autd onpaivel 6L katd kavova Oev amnalteital emavapUBpLon Tng eMevépyelag Tou Gpévou.
MNa 1o xelplopod g ddong aiwpnong n apbpwon 3RO eival e§omAlopévn e Eva pnxavikd ov-
oTnua Tpowlnong pe ouvovaopod eAatnpiwv TPoodeuTikig emidpaong. H apBpwaon 3RI2 eival
eEomALlopEVN e €va TIveupaTiko oUotnpa dimAol Baldpou pe TiPoodeVTIKR eTidpAOT.

Ta pnxavika pépn tou KATw TUARATOG TNG ApOpwaong eMKAAOTITOVTAL e €va TIAQOTIKO TIPOoTA-
TEVTIKO TiEPIBANUA.
1.5 Aidpkeia xpriong

NAHPO®OPIEZ

Kata kavéva, 6Aeg oL apBpwoelg yovatog tng Ottobock umtoPaMovtal oe dokipég pe tpia
ekatoppipla KUkAoug katamovnong. H ouykekpipévn katamdvnon aviiotolyel oe Sidpkela xpriong
ano Tpia wg TEVTE Xpovia, avaioya pe To Babpod dpaoctnpldtnTag Tou aKPWINPLACKEVOU ATOHOU.

levikd, ouviotoUpe Tnv TakTikA dle€aywyr eTnolwy eAéyxwv aodaleiag.

1.6 Avvardétnteg ouvovaouol

NAHPO®OPIEZ

Katd tnv kataokeun piag npodbeong yla 1a katw axkpa, 6Aa ta XpnotloTololpeva TipoBeTika
efaptuata mpémetl va TAnpolv TIG amnaltioelg avagpopikd pe 1o owpatikd Bapog kat 1o Babuod
KntikdTNTAg ToU aobevn.

1.7 Texvntd méAuara

H olvdeon pe 1o TeEXVNTO OKEAOG ETILTUYXAVETAL LE TOV TIAPEXOLEVO TIPOCAPHUOYEQ CWARvVA, O
oTI0{0G HIKpaivel avaloya e To PKoG Tou TtodLoU.

e Mpoooxn!
Mn otaBepomoleite To cwArva oe peyyevn! Xpnotpototnote 1o epyaheio kot 719R2
edpappolovtdag 1o oe 0efld ywvia wg Tpog 1o cwAnva Kal netta pelapovtag mpooe-
KTIKA 0TO eEWTEPIKO KAl E0WTEPLKO pe TN dpela eowTeEPLKOV KAl EEWTEPLIKOD CWARVWV
718R1. MNpémel omwodnmote va wbroeTe 10 cwAva oto KoAdpo clodLyEng péxpt va
teppatioet. 2¢i€te kald v kuAwdpikn Bida pe duvapodkAedo 710D1.

Potir) cuodiyéng: 10 Nm (sik. 3)

Q Mpocoxn!

MNa tn dokipn: opite T Mapakeipeveg pubpLoTikeEg Pideg 506G3 Tou Tpooappoyéa
owAnva pe porty abodprygng 10 Nm xpnotpomolwvrag to duvapokieldo 710D4. Na tnv
oAokApwan Tou TeXVNToU pEAoUG: epParttiote Tig pubpLoTikEG Bideg ot Loctite 636K 13,
ooi&te apxika Tiq apakeipeveg Pideg pe porr) 10 Nm kat €merta o¢i&te yepd kat Tig
1é00epLg Pideg pe 15 Nm.
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2 Texvikad otolxeia

AplOudg eidoug 3R90 ‘ 3R92
Eyylg olOvdeon PLBULOTIKOG TIVPVaG
Amopakpuopévn obveeon odLyktipag cwinva
lwvia kappng yévatog 135°

Bdpog 7459 895 g
2uvoAké OYog 97 mm 154 mm
2uvoAiko Uog eyylg akpou pEXPL To onpeio avadopdg 8 mm
euBuypdppiong

2UvoAKd VoG ATTIOHAKPUGHEVOU AKPOU HEXPL TO Onpeio 89 mm 146 mm
avadopdg evbuypdppiong

Méyioto Bapog xpnotn 125 kg

BaBuoég kivntikotnTag 1,2 2,3

3 Xepiopog

Movo av evBuypappioete cwotd v apBpwon yovatog 3R90/3R92 Ba pnopéoete va aglomotn-
OETE OTO £TIAKPO TA TIAEOVEKTAATA TIOU TIPOCHEPEL.

H 6€on tou kohoPwpatog Tipérel va AapBavetal urtoyn yla v TomobEtnon g dlatagng ovvdeong
Tou oteAéxoug. Nontéqg ypappég oto petwriaio kat opeAaio eminedo, ot otoieg oxedIATTNKAV KATA
v adaipeon Tov yuou Kat Katd trn SOKLUr Tou JOKILAOTIKOU OTEAEXOUG e onpeio adetnpiag To
KEVTPO TIEPLOTPONG TNG KaT' Loxiov ApBpwoang, dleukoAlvouv Tnv opOr| ToTtoBETNON eYyXUTELO|LE-
vV AYKIOTPWVY OTAPLENG 1 TIPOOAPHOYEWV OTEAEXOUG,.

Ekteléote TNV evBuypapuon os dVo BrRpata:

Mpwta dieEayetat n Baoikr euBuypdppion otn cuokeur euBuypdppiong (1. x. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

21N ouvéxela, die€ayetal n BeAtiotomnoinon tng evbuypappong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100.

3.1 Baoikrj evBuypauuIon OTn CUOKEUH eVBUYpAauuIonG (k. 7)

1 Metatomiote 10 péoov Touv Todlo0 KaTd 30 mm TEPITIOU TIPOG TA UTIPOCTA OE OXEON e
™ ypappn evbuypdppiong. loxvel yia 6Aa ta e€aptipata cuvapHoyng TEAHATOG TIOU
ouviotwvTal yia Tig apdpwoelg 3R90/3R92 aveiaptnta amnod ta HéEXPL Twpa dedopéva
gvbuypappiong Tov miepthapBavovtal oTig 0dnyieg XxpRong yia ta texvnta néipatal

2 MMpoobéate 5 mm oto TpaypaTiko UYog g répvag. Pubpiote v e§wtepikri O€on Tou TEA-
parog.

3 Ztepewote v dpbpwon yovatog. Metatomiote Tpog Ta Tiow 1o PEco Tou ydvatog Katd
10 mm oe oxéon pe tn ypappn eubuypappiong. Adpete utoyn oag v anoéotacn yovatog-
€ddagdoug kal tnv eEwteptkn 6€an Touv yévatog (riepitov 5°). O dakTtuAlog dleukoAlveL TNV
avayvwon tng TipAg (ew. 1).

4 Suvdéote 1o TIODL pe TO YOvaATO, €ite pubpifovtag To owAva Tipocappoyng pudLopevou
prkoug 2R45=34 oto amaitolpevo PAKog, eite adalpwvtag To MEPLTTO THANA TOU CWARvVa
TIPOCAPHOYAG.

5 Znupdvete mAeupikd To PO TOL OTEAEXOUG pe pia Teleia otnv eyylg Kal pia otnv amw TAev-
pd. Evwote Tig 800 teleieq pe pia ypappn Eekvavtag amd o €va Akpo Tou OTEAEXOUG Kal
KaTahnyovtag oto dAho.
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6 TormoBetioTe TO OTENEXOG |E TETOLOV TPOTIO, (OTE OTO AVW HEPOG TO HECOV VA GUMTIITITEL E
™ Ypappn evbuypdppiong. H kaupn tou oteAéxoug avépyetal kavovikd oe 3° — 5°, aAd 6a
TIPETIEL va AQPeTe emtiong uTtodn TNV ATOWIKN KATAoTaon Tov acBevolq (TI.X. CUCTIACELG TNG
kaT' oxiov apBpwong). Mpooéte v andéotaon peta&l wxiakol KUPTWHATOG Kat edadoug!

Mpocoxin!

Av dev AndO<ei utdoYn n kapyn tov kKodoBwpatog, n Apdpwon Oa BpiokeTal vTiep-
BoAlka pmpootd, pokalwvtag duoAslTovpyieg Kat ipwin ¢Oopa.

7 Zuvdéote 1o OTENEXOG Kal TNV ApBpwon yovatog Modular pe Tov avtiotolyo Tipocappoyéa
(T.x. Tov Tpocappoyéa oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55 1} 4R51). Na tn d16pOwon Tng €v-
Buypdappiong xpnotpotoliote To oupduevo Tipooappoyeéa 4R112 (ewk. 10). Kata tn xpnon
TIPOOAPUOYEWYV OTEAEXOUG e UTIOd0XT 4 oTwV (OTIwG T.X. Ta poviéAa BR1=*, BR6=") umopsi
va xpnotpototndei o cupdpevog TipooappoyEag 4R118 yia pia povipn mpdodetn petaTtoTion
TIPOG TA TIOW NG TAgNG Twv 10 — 25 mm (eik. 9).BeATioTomoinon tng vbLYPANIONG HE TO
L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ci. 8)

H otatiki evbuypdappion pnopei va BeAtiotomoinbei ovotaotikd pe tn Bondela tou L.A.S.A.R.
Posture. Na va emitixete ikavotontiki acpdlela kal Tavtdxpova eVKOAN elocaywyn otn ¢aon
alwpnong, TNPAOTE Katd tnv eubuypappion Ta eEAG:

1 Metd and v avtdépatn pabpovounon tng cvokeung L.A.S.A.R., 0 aoBeviig pe Tov akpw-
NPLAcpEVO pnpEd Tatd yia Tn HETPNOoN TNG YPAUUNG ¢épTiong otnv TAdKa pHeTpnong Ing
O0vapng pe TNV TPoBeTikd TEPLIOAATIOPEVN TIAEUPA KAl HE TO EVATIOHEIVAV KATW AKPO OTNV
TIAGKQ L00OTABKIONG TOu OPOUG, KATATIOVWVTIAG ETIAPKWG TNV TIAEUPA pe Tnv TipoBean (ue
>35% Tou Bdpoug Tov).

2 H euBuypdppion Ba TIpETEL va TIPOOAPHOOTEL ATIOKAEIOTIKA LECW HeTaPoAG TG TeApatiaiag
Kappng, €toL wote n ypappn ¢optiong / n ypapur tou Aéllep va diépyetal mepitou 40 mm
HTIPOOoTA amd To péoo Tou yovatog (BA. €. 8).

3 'Emerta, exteléote ) Suvapikr Bedtiotomoinon katd tn dokipr BAdiong.
3.2 Po06uion kat Tedikn ouvapuoAdynon
3.2.1 P0Ouon akpiBeiag touv ppévou

H epyootaoiakn puBpion g evatodbnaiag Tou ppévou eival TETola TIou KaTd kavova dev amnatteital
Kapia mpooappoyn otov acBevr). Qotdoo, epdoov autd amalteital, PTOPEITE va TIPOCaPPOoETE
v gvatobnoia Tou ppévou TeptoTpédovtag eddylota t Bida pubpiong (eik. 4).

Meplotpodn mipog Ta de&ld = peiwon tng evaiodnoiag
Mepiotpodn pog Ta aplotepd = abEnon tng evaiodnoiag

Q Mpoooxii!
H gvaiobnoia tTou bpévou etutpénetal va pelwbei povo oto Pabud mou efaodahiCetal
N ETIAPKNG ETIEVEPYELA TIEBNONG.

3.2.2 PuBuon tng umtofor®nong otn $aon aiwpnong

O1 apBpwoelg yovatog mapadidovral wg eEAG:

® 3R90 otnv dvw B€on aodbdliong Tou eAatnpiou - EAAXLOTN eTEVEPYELQ TIEONONG

® 3R92 pe eAAXLOTN TIVEVHATIKA AvVTiOTAON

3.2.3 Mnxaviké cvotnua mpowdnong tng apdpwong 3R90

H edappoyn Touv pnyavikod GuoTARATOC TIPOWONONG Kropel va publioTei pEow TAvLong Tou
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ouvoTApatog mpowbnong pe edatipto oe 5 Pabpideq. Avdloya pe Tig avaykeg, n emidpacn Tou
ehatnpiov Ba mpémel va avgnbei oe ox€on e v epyootaaciakr pubpon.

AbEnon g emidpaong Tou edatnpiou: (€. 5)

Meéote ehappd tn povada piduiong kat meplotpéPte v de€lootpoda

Meiwong tng dpdong tou edatnpiou:

Meéote ehadppd tn povada pibpuLong kat mepLoTPEYPTE TNV aplotepooTpoda

3.2.4 Nvevpatiké cvotnua tng Apdpwong 3R92

H mveupatikn vttofori®non otn ¢don awwpnong kablotd tnv eikova PAdlong To appovikr. Eri-
TIAEOV, OL QVTIOTACELG KIvnong AmoTPETOUV TNV UTIEPUETPN TAAAVIWON TNG KVARNG TOU TEXVNTOU
péhoug katd v kappn kat eEaopaliCouv v anoofeon tng éktaong. To BApog Tou TTodLoL Kal
TO UAKOG TNG KVAUNG emnpedlouv wg Tahavtevopevn pala 1éoo tnv eikéva Padlong 600 Kat TiG
ouvnBeleg Tou aoBevolg,.

Mpwv amé tTnv aldayn TnG EPYOOTACLAKAG pUOMLONG TIpETEL oTtwodRTIoTE va AndOolv uTtddn
Ol TITAPaKATwW odnyieg:

Katd tn dokipaoTikr Badion pubpiCetal n andéoPeon tng kaphng:

Avdloya pe Tig avaykeg, avnote tnv amnooPfeon NG KApPng mepLoTpédovtag TNV aploTePH
Bida tng dikAeidag (F) de€iootpoda (eik. 6). Z1n ouvéxela, pubuioTe Tnv anooPeon G EKTaong
mieplotpédovtag ) 0efla Bida tng dikAeidag (E) de€lootpoda.

Emuxelpnote éva Aemtd cuvtoviopd petalh kapdng kat €ktaonga.

Kataotaon Métpo EktéAeon
Y1iepPoAkd peydin khion AbEnon andoPeong | Aegldotpodn mepiotpodr] aplote-
Kappng PN Bidag (F)
Y1iepPoAikd pikpn Kivnon Meiwon anéofeong | Aptotepdotpodn Tieplotpodn
Kappng apiotepng Bidag (F).
YmiepPoAikd okAnpr) avakpouon | AbEnon andéoPeong | Ae€idotpodn miepiotpodn) de€lag Pi-
€ktaong dag (E)
YmiepPoAkd pikpr Kivnon Meiwon anéoPeong | Aplotepdatpodn epiotpodr] Okl
é€ktaong aq Bidag (E)
c Mpoooxn!
H éxtaon mpémnel va amooBévetal pévo 1600, WOTE va ETUTUYXAVETAL TIAVTA N TIARPNG
€ktaon TG apOpwong.

3.3 AwakoounTtikéG appwdelg emMevOUOEIG
Ma tig apBpwoeig 3RY0/3RI2 xpnotpotoliote Tnv enévduon appwdoug VAol 3S107.

c Mpoooxn!

Mnv xpnowpototeite Talk, yia va eEadavioete Toug BopuPoug OTIG SIAKOTUNTIKEG ETIEV-
dvoelg. To takk agatpei Tn Aittavon amno ta pnyavikd pépn. Auto TIpoKaAel ONHAVTIKEG
duolelToupyieg ota Pnxavikd pépn kat Pmopei va odnynoet oe eUTIAOKN NG Apbpwong
yévatog Kat, KaTd CLVETIELD, OE TITWOoN Tou aoBevoulg. Epdoov 1o 1atpikd Tipoidv xpn-
olpotioinBei pe Tavtoxpovn xprion Takk, n Otto Bock HealthCare amomoieitat k&be
€uB0vn avtikatdotaong.
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YTodeEn

Mia evaMakTiki Abon yia va e€adavioete Toug BopuPoug eival n xpron oTpéL GLAKOVNG
(519L5), 1o otoio Pekdletal kateuBeiav emdvw otnv eTiidavela TpIPNG TG OLAKOOUN-
TIKAG eTévouong.

3.4 Ymnodei&eig ouvtripnong

H Ottobock ouviotd, petd armd 1o xpovikd dIAoTnpa TIPooappoyiG Tou kaBe aobevolg oTo TeXVNTO
HENOG, TNV €K VEOU TIPOOAPHOYH Twv pubpicewy g apbpwaong yovatog oTiG amaltioel Tou acfevolc.
Mapakalolpe va eAéyxete Tnv apBpwon yovatog TovAdxlotov pia ¢opd etnoiwg yia m ¢Oopd
Kal Tn AEITOVPYIKOTNTA TNG Kal va TIpoPaiveTte katd Tepimtwon oe peténelta pubuioeig. Kata
Tov €Aeyxo, WOlaitepn Tipocoyn Ba Tpémel va diveTtal oTnv avtiotaon Kivnong Kat otnv mapousia
aouviBlotwy BopuPwv. Oa ipémnel va eEaodaliCovtal n aptia KApPn Kal €ktaon.

Mnv amoouvappoloyeite v ApBpwon. Ze mepinmtwon mbavrig BAAPNg mapakalolpe va aro-
oteilete TNV AP ApBpwan oto o€pPig tng Ottobock.

e Mpoooxn - MapakalolHE va EVIHEPWOETE TOV acOevi oag!

OL ouvBnkeg TepPANOVTOG Kal XPHoNG eVOEXETAL VA ETINPEACOLY APVNTIKA TN AL
Toupyia NG apbpwong yévatog. MNa va pn dtakivduvepetl o aobevrg, amayopeleTal N
TIEpAITEPW XPAON TNG ApBpwong yévatog petd and epdaveic Aettovpykég HETAPBOAEG.
AuTEg ol epdaveic AelTOUPYIKEG LETABOAEG UTIOPEL VA Yivouv aQvTIANTITEG TL.X. WG OUOYE-
pela Badiong, eMTtig €ktaon, pelwpévn vriofonnon otn ¢acn alwpnong r HELWHEVN
aodpdlela oe 6pbia otdon, epdavion BopiPwv K.ATL.

Avtipetwmon
Avaltnon TEXVIKNG UTINPESIAG YLa TOV EAEYXO TOU TEXVNTOU HEAOUG.

4  Nopuikég uTtodEi&ELg

‘OMol oL VOULKOL OpOL EUTIITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKG diKALO TNG XWPAG TOU XPrOTN Kal evOEXETAL
va diadépouv clpdwva pe auto.

4.1 Eu6oivn

O kataokevaotig availapfavel evBivn, epdoov To TIPOIGV XpnaoLoTioleiTal olpdwva pE TG
TiepLypadeEg kat T odnyieg oto mapodv Eyypado. O kataokevaotrg dev euBivetal yia Cnuiég,
oL ottoieq odeilovtal oe apdPAieyn touv eyypdaodou, edikdtepa oe avopBOdoEn xprRon A
QVETITPETITN PETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

4.2 Zvuuopgpwon CE

To Tpoidv TTANPOL TIG amalTioeLg TNG eVpwWTAIKNG 0dnyiag 93/42/EOK mepi TwV LATPOTEXVOAOYIK®DV
TpoidvTwy. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplotoinong cVpdwva pe 1o apdptnua IX tng avw
odnyiag, To poidv tavoundnke otnv katnyopia I. H dnAwon cuppdpdwong ocuvtaxdnke yia
auTov 1o AGYo atd ToV KATAOKEVAOTH| LE ATIOKAELOTIKN Tou evBOVN cULbwWVAa pe TO TTApPAPTNUA
VIl tng avw odnyiag.
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Pycckuin

[arta nocnepnHen aktyanusaumu: 2016-11-22

* [epep, UCNoNb30BaHNEM U3LENS ClefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

* Bo nsbexaHvie TPaBMUPOBAHUA U NOBPEXAEHUS n3aenns Heobxoaumo cobnopatb
yKasaHusi No TexHnke 6esonacHoCTU.

¢ [TpoBeauTe MHCTPYKTaX NoNb3oBaTeNs Ha NpeaMeT NpaBunbHoro n 6esonacHoro
MCMNOoJIb30BaHNA U3OENUS.

e CoxpaHsaiiTe faHHbIN LOKYMEHT.

1 OnucaHue
1.1 HasHavyeHue

MopynbHble KONEeHHble LapHMPbl C TOPMO3HbIM MexaHn3MoM ¢asbl onopbl 3R90 1 3R92 npepHa-
3HaYeHbl UCKIIIOYUTENBHO A5 UCMO/Ib30BaHUS B MPOTE3NPOBAHNM HUXKXHUX KOHEHHOCTEN.
1.2 O6nactb npumeHeHns nNo KnaccudukaumoHHor cucteme MOBIS komnauun Ottobock:

‘D 3R90: pekoMeHA0BaH 415 NauMeHToB 1-ro U 2-ro ypoBHSI aKTUBHOCTU
‘m@ (ons naLMeHTOB ¢ BO3MOXHOCTbIO NEPEABUXKEHNS TOSIbKO B MOMELLLEHUN U ANs
"E@ NaLneHTOB C OrpaHNyYeHHbIMM BO3MOXHOCTSAMU NEPEABUKEHUS BO BHELLHEM MUPE)

[JonywieH k npymeHeHwio 4N nauMeHToB Becom Ao 125 kr.

" 3R92: pekomeHO0BaH AJ15 NAUMEHTOB 2-r0 U 3-ro YPOBHS aKTUBHOCTU
< 7@&3 (ans naLMeHToB ¢ OrpaHNYeHHbIMM Y HEOTPAHUYEHHBIMY BO3MOXHOCTAMM

"‘E.Q nepeaBVXEeHUs BO BHELLHEM MVPE)

[onyuieH kK npymeHeHWio 418 nauMeHToB Becom Ao 125 kr.

MogynbHble KONeHHble LapHUPbI C TOPMO3HLIM MexaHnamMoMm ¢dasbl onopbl 3R90 1 3R92 He npu-
rOAHbI A1 UCMOMb30BaHUS NauyeHTaMn ¢ ABYCTOPOHHeW amnyTaumen 6eppa.

1.3 YkasaHus no rexHuke 6e3onacHocTu

Q BHumaHue!

WUcnonb3oBaHue AAaHHbIX KOJIEHHbIX LUApPHUPOB NPOTUBOMNOKa3aHo nauueHTamMm, KoTopbiM
npunxoanTcyd NOCTOAHHO NMOJIb30BaTbCHA BCNOMorartesibHbiIMU cpeacrtsamMmu (KaTaﬂKaMVI,
XOAYHKaMK), U HeyBEpPEHHbIM NaLlueHTaM, KOTopble B NpoLLecce ABMKEHUS He MOoryT
ueneHanpaB/ieHHO UCMOJIb30BaTb TOPMO3HOM MeEXaHU3M, T.e. GUKCUpoBaTb ero npu
KacaHuM NATKOM 3eMIU 1 NepektoyaTbh Npu onope Ha HOCOK.

31K METANTIMYECKUX HYaCTeM, TaKUX Kak, HanpuMep, NpecHas uiv coneHas Boaa, KUCNoTbl
1 npouwe xuakocTu. MNpw akcnnyataumm MeaMLMHCKOrO N3LEenns B YKasaHHbIX YCII0BUSX
komnanusa Otto Bock HealthCare cHumaet ¢ cebs 06s3atenbcTBa no ero 3ameHe.

Q Crapaiitech He noagepratb AeTanu NpoTe30B BO3AENCTBUIO CPef, MPUBOAALLMX K KOPPO-

Moxanywncra, npouHdpopmupyinte 06 atom Balwuero naumeHra.

MNMoBTOpPHOE MCnonb3oBaHWe U3AeNUa APYrum nauMeHTom
A MapeHve BcnencTBue yTpathbl GyHKUMIA Y NOBPEXAEHUS U3OENNs

¢ [TpoayKT paspeLLeH K UCMOIb30BaHNIO TONIbKO OAHMM NaLUEHTOM.

¢ [MpovHbopMUpyITE NaLmeHTa.
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1.4 KoHcTpykums u pyHKuuM

[aHHble MOHOLLEHTPUYECKNE KOMEHHbBIE LLIAPHUPBI OCHALLLEHbI PearnpytoLLMM Ha CTeNeHb Harpys-
KW TOPMO3HLIM MEXaHM3MOM HOBOrO Tuna, obecneymsaloLyM NaumeHTy ocobyto 6e3onacHocTb
xoap0bl Npn aKcnyataummn npotesa. Topmo3 cpabatbiBaeT Npu HACTyNaHUW Ha MNsTKy, NpyAaBas
npoTesy yCTOMYMBOCTb, U 0Becne4mBaeT eMy BbICOKYHO CTabuibHOCTb B $pase onopsbl. Yxe npu
nepeHeceHUn Beca Ha HOCOK CTOMbl TOPMO3 OTK/OHAETCS, TakKuM 06pa3oM NaLMeHT MOXET JIErko
W rapMOHWYHO nepenTu B $pasy nepeHoca, He npunoaHuMasl npu atom 6eapa. MNo cpaBHeHuto ¢
00bI4HBIMN KOIEHHBIMU LLAPHMPaMK C TOPMO3aMu MY NPaBUIbHOM MPUMEHEHUN TaKOro TOPMO3-
HOrO MexaHM3Ma KapThHa NMOXOAKW CTaHOBUTCS 3aMeTHO 6onee GpU3NONOrMYHON 1 YMEHbLLAETCS
pacxof, SHeprun nauyeHTa.

YKasaHue:

[ns ocyluecTBieHVs NepBbIX LAroB C HOBbIMM LLIAPHUPaMU UCNoNb3yiTe Bpycbs Ans obyyeHust
xoab6e. Obpatute BHMMaHve Baluero nauueHTa Ha To, Y4TO A1 OTK/IOYEHUS TOPMO3a U nepe-
xopa B a3y nepeHoca HeT HeobxoAMMOCTU NpunoaHuMaTs 6eapo.

B oTnnyme oT 06blYHbIX LIAPHMPOB C TOPMO3HbLIM MEXaHU3MOM (HanpuMmep, OT MOAY/bLHOIrO
KoneHHoro wapHupa 3R49) TopMO3 OTKOYAETCS NPU NEPEHECEHNMN BECA HA HOCOK CTomMbl. B
CBSI3U C 3TUM YyXe NPV KOHTaKTe HOCKa CTOMbl C 3eMIEN (HanpuMep, Npu 3a4HEM MOSIOXEHUN
npoTes3a B LUare) TOPMO3 TEPSIET CBOM GUKCUPYHOLLME CBOMCTBA. TOPMO3 OTKIIIOYaeTcsl U npu
HenpeaHaMepeHHOW Harpyske Ha HOCOK, YTO MOXET Npu onpeaeneHHbIX o6cTosTeNnbCTBax
NPUBECTU K NaAeHUIo NnauneHTa.

B cnerka corHyTom nonoxeHunn KoneHa TopMo3 Takxe obecneymsaeT xenaemyio 6e30nacHoCTb.
KoHCTpyKUMSi TOPMO3HOrO MexaHn3ma obecneymBaeT ero MU3HOCOYCTONHYMBOCTb Y CNOCOBHOCTL K
camoperynMpoBaHuio, Tak 4To AOMOJHUTENbHAS HACTPOKa TOPMO3a, Kak Npasuno, He TpebyeTcs.

[ns ynpasnexnus ¢ason neperoca B wapHupe 3R90 ncnonbayeTcs MexaHU4ecKuin Tonkartesb
C KOMOVHauMeln NpyXuH, MMEIOLLIMX NPOrpeccuBHyto xapaktepuctuky. LLapHup 3R92 cHabxeH
[BYXKamepHbIM MHEBMATUHECKUM aMOPTM3aTOPOM, UMEIOLLMM MPOrPECCHBHYIO XapaKTePUCTUKY.

3aI.I.I.MTHaFI o060n104Ka U3 niacTuka 3aKpblBaeT MexaHn4eckune netanm HVI)KHeVI HacTu WwapHupa.
1.5 Cpok akcnnyataumm

NHDPOPMALINA

Mo obwemy npaswny BCe KoneHHble WapHupbl Ottobock npoxoaaT npoBepky Ha NPOTAXEHUMN TPEX
MWIJIMOHOB LIMK/IOB Harpy3ku. B 3aBUCHMOCTH OT ypOBHS aKTMBHOCTY NaLyeHTa 3TO COOTBETCTBYET
CPOKY CNyX6bl U30eNus OT TPEX A0 NATU NET.

Ml pekomeHaoyem B obsi3aTensHOM nopsaake ocyLecTsnfaTb perynﬂpruZ KOHTPOJ1b 6e3onacHocTn
n3penna oavH pas B roa.

1.6 Bo3mMOXHOCT KOMOUHUPOBaHUS U3[ENNS

NHPOPMALINA

|_|pl/| NPon3BOACTBE NPOTE30B HMXKHUX KOHe4HoCTel Bce ncnonbdyemble ona NpoTe30B KOMMOHEHTbI
A0J1KHbl COOTBETCTBOBATb TpeGOBaHMHM CcornacHo BecCy 1 ypoBHIO aKTUBHOCTW naumeHTa.

1.7 [llpote3bi cTonb!

CoepnvHeHne ¢ NPOTe30M CTOrMbI NPOU3BOAMTCS NOCPEACTBOM Npunaraemon Tpybku-agantepa,
yKOpauvBaemon no AjvHe HOru.
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A BHumanue!

He saxwumarite Tpybky B TMcku! Micnonbaynte Tpybopes 719R2, kotopsivi Heobx0aMMo
YCTaHOBUTb NOZ, NPSMbIM YrioM K Tpybke. OB6pesas Tpy6Ky, TLLATENBHO 3a4MCTUTE Kpast
M3HYTPW 1 CHapyXu C NMOMOLLbIO BHYTPEHHEW 1 BHelHeln ¢pe3bl Ans Tpybok 718R1.
Tpy6ka o6s3aTenbHO JOMKHA ObiTb BABMHYTA B 3aXMMHYI0 CKOBY A0 yrnopa. 3atsHute
BWHT C LMIMHAPUYECKON FO/TIOBKON C MOMOLLIbIO AMHaMoMeTpuyeckoro kntoda 710D1.

MomeHT 3atsxku: 10 Hm (puc. 3)

A BHumaHwue!

[ns npumepku: ¢ nomoLLpio AvHamomeTpuyeckoro kitoda 710D4 3ataHuTte cocenHve
pe3bbosble Wwnunbk 506G3 Tpybku-agantepa ¢ younuem 10 Hm. Mpu okoHvatenbHoM
cbopke npotesa: HaHecuTe Ha pe3bboBbie Wnunbky ke Loctite 636K13. CHavana
3aBUHTUTE coceaHue pe3bboBble WNWbkK ¢ yeunvem 10 HM, a 3aTem okoH4aTeslbHo
3aTsiHUTe BCe YeTblpe pe3bboBble Wnuibku ¢ ycunuem 15 Hm.

2 TexHu4YecKue xapakTepUCTUKU

ApTtukyn 3R90 3R92

CoeayHeHve B NPOKCUMasIbHON 4acTu IOCTUPOBOYHbIN CePAEHHUK

CoepnvHeHe B ouCTasibHOM 4acTu TPYOHbIN 3aXMM

Yron crubaHusi KoONEHHOro WwapHupa 135°

Bec 745t 895r

[MabapuTHas BbicOTa 97 Mm 154 Mm
abapuTHas BbiCOTa B NMPOKCMMaSIbHON YacTu 0 UC- 8 MM

XO4HOW To4Ku c6opKM

"abapuTHas BbicoTa B AUCTANIbHOM YaCTW 1O UCXOLHOW 89 mm 146 mm
TOYKM COOPKM

Makc. ponyctimbIn Bec naupeHTa 125 kr

YpoBeHb aKTBHOCTU 1,2 2,3

3 lpumeHeHne

OnTtumanbHoe Mcrnonb3oBaHve npenmyliecTs WwapHupa 3R90/3R92 Bo3MOXHO TONbLKO Npu npa-
BWUbHO NPou3BeAeHHON cbopke.

Mpy No3ULMOHNPOBaHWN MMNIb3bI AOMKHA ObITb y4TeHa NocTaHoBKa KynbTw. JTnHum oteeca Bo GppoH-
TaIbHON U CarnTTaUIbHOW NIOCKOCTSIX, KOTOPbIE MPW CHATUM FMMNCOBOro Cnenka 1 npuMepke npob-
HOWN MMb3bl OTMEYAIOTCA OT LIeHTPa BpalleHus TasobedpeHHOro cyctasa, obnerdatot onpegeneHune
NPaBW/IbHOIO MOJIOXEHWS 3aKNaJHOro aHkepa 1 aganTtepa rmnb3b.

BbinonHante c6opKy B 2 atana:

Brayane BbinonHsieTcs npengaputensHas c6opka B c6opoyHo ycTaHoBke (Hanpumep, L.A.S.A.R.

Assembly 743L200). 3atem npov3BoaMTCS ONTMMU3aLIMS cOOpKK ¢ nomoLubio npubopa L.A.S.A.R.
Posture 743L100.
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3.1 [lpeaBapurensbHasi c6opka B c60po4HOI ycTaHoBKe (pwc. 7)

1 Cwmectute cepeamHy cTorbl BNEPEA, MO OTHOLLEHMIO K ocu cBopkm Ha npuM. 30 mm. HacTosiuee
OTHOCUTCSl KO BCEM KO BCEM KOMMJIEKTYIOLLMM CTONaM, peKOMEHA,0BaHHbIM Asl LLApHUPOB
3R90/3R92, He3aBMCMMO OT yKa3saHui No c6opke, NPUBOAUMbIX paHee B UHCTPYKLMAX
no ucnosib3oBaHuto cron!

2 YcraHoBuTe adpdeKTUBHYIO BbICOTY Kabnyka noc 5 MM, YctaHoeute Tpebyembiii passopot
CTOMbI HAPYXy.

3 3Baxmute KoneHHbIN WwapHup. CMecTuUTe cepenyHy KoneHa Hasag, Nno OTHOLIEHUIO K OCY COOPKM
Ha 10 Mm. BbiBepute paccTosiHue oT KoneHa 4o nona 1 pasBopoT KoneHa Hapyxy (npvbn. 5°).
[uck ¢ penexvsmu obnervaet namepenus (puc. 1).

4 CoepuHute cTony v koneHo. [1ns aToro ycraHoBUTE perynmpyemyto no afnHe Tpyoky-agantep
2R45=34 Ha Tpebyemyto AnnHy unm obpexbTe npunaraemyto TpybKy-agantep nog, pasmep.

5 C narepasbHOM CTOPOHbI 0603HAYBTE CePEAVHY MMib3bl, MOMETUB NPOKCUMANbHbIV 1 AUCTaSb-
HbI LLeHTpbl. YcTaHoBuTe 06a LIeHTpa Mo JIMHUM OT Kpasi A0 KOHLA Mfb3bl.

6 YcraHoBuTe rwbay Takum 06pasom, YToObl CepeavHa B ee BEPXHEN YacTu COBMasia C OCblo
cbopku. CrubanHve rmnbabl 06bI4HO cocTasnseT 3° — 5°, Heo6x0AMMO, OfHaKO, y4nUTbIBaTb
UHAVBULYyanbHble 0COBEHHOCTV NauneHTa (HanpuMep, HalM4dne KOHTPakTyp Ta3o6eapeHHOro
cycrasa). [1pu atom Heobxoaumo cobntogath “pasmep oT ceaanuLLHoro byrpa go nona’l

Q BHumaHue!
Ecnu He yunTbiBaTbh crubaHue KynbTu, TO LUAPHUP GyaeT Yepecyyp BblgaBaTbCsl BNepea,
4YTO NpUBERET K HapyLLeHUSIM B GYHKLMOHUPOBaHUN U NPEXAeBPeMeHHOMY U3HOCY.

7 CoepuHuTe runb3y U MOAy/bHBIN KOMEHHbIV LIapHUP NOCPEACTBOM COOTBETCTBYIOLLIErO ajanTe-
pa (Hanpumep, agantepa runb3bl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). [1ns koppekuumn B xoae c6opku
ucnonbayite cMelatowmin agantep 4R112 (puc. 10). Mpu ncnonb3oBaHWM aganTepos rb3bl
C npucoeamHeHeM Ha 4-x oTBepcTUsix (Kak, Hanpumep, 5R1=*, BR6=") ans noctosiHHOro A0o-
MOJIHUTENBHOTO CMeLLeHus Ha3ag, B ananasoHe 10 — 25 MM MoxeT BbiTb UCMONBL30BaH nepe-
ABuxHou agantep 4R118 (puc. 9).

3.1.1 OntMmusauus c6opku ¢ nomoLubto npubopa L.A.S.A.R. Posture 743L100 (puc. 8)

Mpubop L.A.S.A.R. Posture nossonsietT NpoBeCTA CYLLECTBEHHYIO CTaTU4ECKY0 ONTUMU3ALMIO
cobpaHHoro npotesa. [ns obecneyeHns JOCTAaTO4HON CTaBUIBHOCTY U, BMECTE C TeM, JIErkocTu
nepexona B $asy nepeHoca cobnioaante npu cbopke CremytoLLyio NocneaoBaTeNlbHOCTb!

1 nsa namepeHus ocu HarpyxeHusi nocne sbinonHexnus npuéopom L.A.S.A.R. dyHkumm agrotapu-
pOBaHUA NaLWEHT CTAHOBUTCS MPOTE30M Ha Nnat$popmMy AMHAMOMETPA, a HENMPOTE3MPOBAHHON
HOrov — Ha ypaBHUTENbHYto (No BbicoTe) nnartpopmy. Mpu aToM NpoTe3 AOMKeEH BbITb Harpy>KeH
B gocraroyHon crenenn (>35% Beca Tena).

2 CobpaHHbIi NpoTes A0MKeH BbiTb NOAOTHAH UCKMIOYUTENBHO 3@ CHET U3MEHEHWS MOZOLLBEHHOTO
crnbaHus TakMm ob6pa3om, HTobbl OCb Harpy>XeHusl, oTobpaxkaeMas ny4om siasepa, NPOXoamna
nepes, cepeanHon KosieHa Ha pacctosHum npu6an. 40 mm (cMm. puc. 8).

3 3areM BbiNOMHUTE AMHAMMYECKYIO ONTUMKU3ALMIO NPW NPOBHOW xoabie.

3.2 PerynupoBka v OKOH4YaTenbHasi c6opka
3.2.1 Hacrpoiika TOpMO3HOro MexaHusma

YyBCTBMTENILHOCTE TOPMO3HOIO MexaHW3Ma HaCTPOeHa M3roToBUTENEM TakMM 06pasoMm, 4To, Kak
npaswio, He TpebyeTcs AOMONHUTENbHAA NOACTPOIMKA NOA, KOHKpeTHoro naupeHta. OpgHako, npu
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HEOBXOAMMOCTIN HYBCTBUTESNIBHOCTb TOPMO3a MOXET BbiTh OTPEry/iMpoBaHa HeGosbLLVIM MOBOPOTOM
PerynMpoBoYHOro BuHTa (puc. 4).

NOBOPOT BMNpaBoO = YMEHbLLUEHNE HyBCTBUTEJ/IbHOCTU
NOBOPOT BNEBO = NMOBbILLEHNE HYyBCTBUTEJIbHOCTU

c BHumanue!
YyBCTBUTENBHOCTL TOPMO3a MOXHO YMEHbLUATb TOMBKO A0 TON CTENEHU, KOTopasl eLLe
obecnevrBaeT fOCTATO4HYIO 3PEKTUBHOCTE TOPMOXEHUS.

3.2.2 Hacrtpoiika ynpaBneHus ¢pasoi nepeHoca

KoneHHble LwapHUpbl MOCTaBNSIOTCS CO ClEAYIOWMMI HACTPONKaMU:

® 3R90: B caMOM BEPXHEM MPYXMHHOM PUKCATOPE — HAMMEHbLLEE AENCTBIE
® 3R92: ¢ HaMMeHbLUMM CONPOTMBIIEHMEM MHEBMATUHECKOro aMmopT13aTopa.

3.2.3 MexaHun4eckui Tonkartenb wapHupa 3R90

PaGota MexaHM4eCKOro ToskaTens peryinupyercs naTUCTyneH4YaTo ¢ NoMOLLbIO U3MEHEHUs HaTs-
XEHUS MPYXUHbI Tonkatens. MNpu Heo6XoAMMOCTU AENCTBME NPYXUHbI LOMKHO BbiTb YCUAEHO MO
CPaBHEHWIO C ee COCTOSIHWEM MPU MOCTaBKe.

Ycunenve pencteusa npyxwvHbl: (puc. 5)

Crerka BoaBuTb PeryMpoBOYHbIN y3en 1 NOBEPHYTL Ero BNpaso.

OcnabneHvie BerCTBUS NPYXUHbI:

Cnerka BoaBuTb peryinMpoBOYHbIN y3e U NOBEPHYTb Er0 BIEBO.

3.2.4 MHeBmaTUKa WwapHupa 3R92

MHeBMaTnyeckoe ynpasrneHne $ason nepeHoca AenaeT KapTuHy xoabbbl 60nee rapMOHUYHOMN.
lMpwv aTOM CONPOTUBNEHNE ABUXEHUIO NO3BONSET M36EXaTb CINLLKOM CUSIbHOTO pasmaxa rofeHu
npote3a npu crmbaHnn n obecne4ynsaet markoe pasrmbaHune. Ha kapTuHy noxopku, Kpome npwm-
BbIYEK MaLMEHTa, OKa3bIBaIOT BNSHWE BEC CTOMbI U A/IMHA OTAENA FONEHW, ONpeaensiome Maccy
Y AJIVHY MasTHMKa.

Mpn nsmeHeHnn 3aBOACKUX HACTPOEK HEOGXOAMMO Yy4eCTb creayloLe yKa3aHus:
Mpu npo6Hon xoabbe cHavana HacTpanBaeTcst amopTM3aums crubaHus:

Mpu Heo6X0AMMOCTY MOBLICLTE aMOPTU3aLMio CrbaHWs NyTeM NMOBOPOTA JIEBOTO BMHTA KianaHa
(F) Bnpago (puc. 6). 3atem HacTpolTe aMopTM3aLmMio pasrnbaHns NOBOPOTOM NPaBOro BUHTA Kia-
naHa (E) Bnpaso.

TwarenbHo oTperynMpymnTe COOTHOLLEHNE MexXay crnbaHuem u pasrubaHviem.

CocrosHue Heo6xoaumbie mepbl | [enctBus pns pewueHust npoénembl
amnnnTypa crubaHus Ciuw- | yBenmunTb noBepHuTe neBbIn BUHT (F) BNpaso
KOM Benmka amopTn3aumio

ABUXeEHWE crnbaHus YMEHBLUNTL aMOPTH- nosepHuTe nesbii BUHT (F) BNeBo
C/INLLKOM OrpaHnyeHo 3aumio

yrnop npv pasrubaHunm yBENUYUTb nosepHuTe npasbivi BUHT (E) Bnpaso
CIINLLIKOM XECTKUM amopTusaumio

[BVXeHWe pasrnbaHus YMEHbLUNTb aMopTy- nosepHuTe npasbiii BUHT (E) BNeso
C/INLLKOM OrpaHnyeHo 3aumio
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e BHumaHue!
AmopTu3auuio pasrnbaHns MOXHO NPOM3BOAMTL TONBKO A0 TEX MOp, MOKa 3TO He npe-
I'IﬂTCTByeT I'IOJ1HOMy Bbll'lpFIMJ'IeHVIIO LIJale/Ipa.

3.3 [leHonnacrtoBasi KOcMeTn4eckasi 060/104Ka
[ns wapHupos 3R90/3R92 cneayet ncnonbaosarb NeHONNACToBOE Nokpbitne 3S107.

e BHumaHwue!

He vicnonbsyite Tasibk 418 yCTpaHeHUs LWyMoB B KOCMeTUYeckomn obonouke. Tanbk no-
rNoLLaeT KOHCUCTEHTHYIO CMa3Ky MEXaHWYeCKMX YacTel, YTO MOXEeT NPUBECTU K CyLue-
CTBEHHbIM HapYLIEHUAM B GpyHKLIMOHNPOBaHUM MEXaHN3MOB, K 6ITOKMPOBaHUIO KOJIEHHOTO
LIapHMpa 1, BCNEeACTBUE 3TOrO, K NageHuio naumnenTa. MNpu akennyaraumm MeauuyHCKOro
U3[enus ¢ UCMosb30BaHVeM Taslbka 13roTOBUTENb CHUMAET ¢ cebs Bce obsisatenbcrea
1o ero 3ameHe.

YkasaHue

AnbTepHaT1BHBIM CPEACTBOM YCTPAHEHWS LLYMOB SB/ISIETCS MCMONIb30BaHNE CUIMKOHOBOMO
cnpes (519L5), KoTopbIt pacnbiseTcs NPsiMo Ha TPYLLMECS MOBEPXHOCTU B MOKPbLITUN.

3.4 YkaszaHusi No TEXHNYECKOMY OBCTY)XUBaHUNIO
Mo npoLuecTBUN MHAMBUOYANBLHOrO BPEMEHW NPUBLIKAHWS NaLmeHTa K npotedy komnanus Ottobock
peKoMeHayeT 06HOBUTb HACTPOMKU KOJIEHHOTO LLIAPHMPA B COOTBETCTBUM C MOTPEBHOCTAMM NaLMeHTa.

PekomeHayeTcsi He pexe OAHOro pasa B rof, NpoBepsaTb GyHKLMOHUPOBaHWE U CTeNeHb U3HOCA
KOJMIEHHOrO LLUapHUpa 1 Npu HEOBXOAMMOCTH BbIMOMHATL Ero MOBTOPHYIO perynuposky. Cneayet
06patnTb 0coboe BHUMaHWE Ha GYHKLMIO COMPOTUBAEHUS OBUXKEHMIO U Ha NOSIBIEHNE HEOObIYHbIX
wymoB. Y3en gomkeH obecne4nBarb NosHoe crubaHve n pasrubatve.

He pas6upaitte ysen! B cnyyae HencnpasHocTy Beickinaite Ha Ottobock Service Bech wapHWp B coope.

Q BHumaHue - noxanyicrta, npomHpopmupyite Bawero naumenra!

Ycnosus akcnyataummn 1 oKpyxaroLias cpefa MoryT noBausTe Ha GyHKLMOHAbHbIE
XapaKTepUCTUKN KONIEHHOTO LiapHupa. B uensx npeaoTepalleHns yrposbl 30pOBbo
nauyeHTa He pa3peLLaeTcs NPOAoIIKaTb MCMONb30BaHNE KOJIEHHOTO WapHUpa nocne no-
ABNIEHUS OLLYTVMbIX U3MEHEHUIN B €ro GyHKLMOHMPOBaHUN. OLLYTUMBIMU CHUTAIOTCS Takue
N3MEHEHWS, KaK 3aTpyAHEHWE X0Aa, HEMOHOE BbINMPSMIEHWE, YXYALIEHNE YyrpaBieHus
¢$ason nepeHoca unm ctabunbHocTv B pase onopbl, NOSBNEHWE LUYMOB U T.4,.

Heobxoavmbie Mepbl: 06paTnTECh B CNELMan3npoBaHHyto MacTePCKYIO /15 MPOBEPKU
paboTbl NnpoTesa.

4 TpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHWA pacnpoCTpPaHseTCs NpaBo TON CTpaHbl, B KOTOPOW UCMO/b3yeTcs
U3penue, NO3TOMY 3TW yKa3aHUs MOTYT BapbMpOBaTh.

4.1 OTBeTcTBEHHOCTb

MponaBoauTenb HECET OTBETCTBEHHOCTL B TOM CNy4vae, eCv U3aenne UCMonb3yeTcs B COOTBETCTBUN
C OMUCaHUSIMU U YKa3aHUAMU, NPUBEAEHHbIMU B JaHHOM AOKyMeHTe. [1ponsBoaunTens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a yLlep6, BO3HUKLUNIA BCNEACTBUE NPEHEOPEXEHNS MONOXEHUAMN AAHHOMO
[OKYMeHTa, B 0COBEHHOCTN NpWU HeHaaexallem NCnonb3oBaHUn UM HECaHKLMOHWPOBaHHOM
M3MEHEHUN N3aenus.
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4.2 CoorsercrBue craHgaptam EC

[aHHoe napenve oteevaet TpeboBaHusmM esponerickon Jupektunebl 93/42/EDC no megmumHckon
npoaykuum. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSIMK Knaccudukaumm, npuseaeHHbiMu B [Npunoxerun IX
ykasaHHou [dupekTuBbl, n3genunio npuceoeH knacc |. B aton cessun [deknapauus o cooTBeTCTBUM
6bln1a CoCTaBneHa NPOU3BOAMUTENEM MOJ, CBOK UCKITIOUYUTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTL COFMIACHO
Mpunoxenuio VIl ykasaHHow JdupekTuBsbl.

Tirkge

Q Son glincellestirmenin tarihi: 2016-11-22
® Bu dokimani drind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.

* Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyr Grintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
¢ Bu dokimani atmayin.

1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci
Modiiler frenli diz eklemi 3R90 ve 3R92 sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi igin kullaniimalidir.

1.2 Ottobock Mobilite sistemine (MOBIS) gére kullanim alani:

‘D 3R90: Mobilite derecesi 1 ve 2 olan amputeler igin tavsiye (ic mekanlarda ylriyen
‘ Q ve digariya sinirli giden kisiler kisiler)

"‘yg Hasta agirhdg 125 kg‘ya kadar miisaade edilir.

" 3R92: Mobilite derecesi 2 ve 3 olan amputeler igin tavsiye (disariya sinirli giden ve
Qm@ disariya sinirsiz giden).

\ka J
".@ Hasta agirhdg 125 kg‘ya kadar miisaade edilir.

Moddiler fren diz eklemleri 3R90 ve 3R92 her iki tarafinda uyluk ampiitasyonu olan hastalar igin
uygun degildir.

1.3 Guvenlik uyarilari

Dikkat!

Surekli hareket yardimcisi (tekerlekli ylriime destegi, koltuk degnegi vs.) kullanan
hastalar ve hareket ederken fren mekanizmasini dogru sekilde kullanamayan tedir-
gin kisiler icin — Topuk temasinda ve ayagin 6n kismina yiklenirken giivenlik - fren
eklemleri kullaniimamalidir.

Metal parcalarda korozyona neden olan protez pargalarinin gevrede kullanilmasindan

A kaginiimalidir, érn. tath su, tuzlu su, asitler ve diger sivilar. Bu olumsuz gevre kosullarinda
kullanilan medikal Grlnidn bitin yedek parca talep haklari Otto Bock HealthCare
tarafindan kargilanmaz.

Lutfen hastanizi bu konu hakkinda bilgilendiriniz.
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e Diger hastalarda tekrar kullanimi
Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
* Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

* Hastayi bilgilendiriniz.

1.4 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Bu mono merkezli diz eklemleri, olmus hastalara ézel glivenlik saglayan, yiike bagl yeni bir fren
mekanizmasi ile donatiimigtir. Topuga yiik bindiginde fren devreye girer, protez stabilize edilir ve tim
durus fazinda yiiksek bir glivenlik saglar. Ayagin én kismina ylklenildiginde fren devreden gikar,
boylece hasta kalgay ylkseltmeden savurma evresine kolay ve harmonik olarak girebilir. Dogru
kullanimda, bilindik frenli diz eklemlerine oranla daha belirgin bir fizyolojik ylrlyls ve hastanin
daha az enerii tliketmesi saglanir.

BILGI
ilk adimlar igin eklemler ile birlikte koltuk degneklerini kullaniniz. Frenin devreye alinmasi ve salinim
fazinin baglamasi igin kalganin yiikseltiimesinin gerekli olmadigi konusunda hastayi bilgilendiriniz.

Konvensiyonel frenli diz eklemlerinden farkli olarak — 6rn . Moddler diz eklemi 3R49 gibi — ayak
online basildiginda fren ¢dzillr. Bu nedenle 6n ayak temasinda — 6rn. protez geri adim konu-
munda - frenin guvenli etkisi olmaz. Ayak 6niine istem digi yliklemede bile fren devreden ¢ikar
ve duruma gore diismeye yol acabilir.

Hafif egimli yerlere basildiginda da fren istenilen glivenligi saglar. Konstriiksiyona bagl olarak fren
Unitesi az asinir ve kendini adapte eder, yani fren etkisinin sonradan ayarlanmasi bu durumda
gerekli degildir.

Salinim fazi evresini kontrol edebilmek icin eklem 3R90'da, progresif etkili yay kombinasyonu olan meka-
nik bir 6n getirici tertibati kullanilir. Eklem 3R92, progresif etkili bir ¢ift hiicreli pnématik ile donatilmistir.

Plastik bir koruma kilifi eklem alt pargasinin mekanik pargalarini orter.
1.5 Kullanim siiresi
BILGI

Ottobock diz eklemleri genel olarak ti¢ milyon ylkleme slresinde kontrol edilir. Bu, ampute
edilmis kiginin aktivite derecesine gore g ile bes yil arasinda bir kullanim stresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

1.6 Kombinasyon olanaklari

BILGI

Alt ekstremiteler igin bir protezin Uretiimesinde kullanilan bitiin protez bilesenleri viicut agirhg
ve hastanin aktivite derecesi agisindan bitiin taleplere uygun olmalidir.

1.7 Protez ayaklan

Protez ayagina baglanti, bacak uzunluguna goére kisaltilan, birlikte teslim edilmis boru adaptéri
vasitasiyla gergeklesir.
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A Dikkat!

Boru mengenede baglanmamalidir! Boru kesici 719R2 kullanilmali ve dik agl ile boruya
takilmaldir, ardindan borunun igindeki ve digindaki capak boru igi ve boru digi frezesi
718R1 ile alinmalidir. Boru mutlaka dayanaga kadar sikistirma kelepgesine itilmelidir.
Silindir vida tork anahtari 710D1 ile sikica déndirilmelidir.

Sikma torku: 10 Nm (Sek. 3)

Q Dikkat!
Prova igin: Boru adaptériinin yan yana bulunan disli gubuklari 506G3 10 Nm sikma
momenti, tork anahtari 710D4 ile sikiimaldir.

Protez montajini tamamlamak igin: digli gubuklara Loctite 636K13 sirilmeli, yan yana
bulunan digli gubuklar 10 Nm sikilmali ve ardindan her dort digli gubuk 15 Nm sikilmalidir.

2 Teknik veriler

Artikel numarasi 3R90 3R92
Proksimal baglanti Ayar gekirdegi

Distal baglanti Boru kelepgesi

Diz bikme agisi 135°

Agirlik 745 g 895 g
Sistem yiiksekligi 97 mm 154 mm
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi 8 mm

Kurulum noktasina kadar distal sistem yUtksekligi 89 mm ‘ 146 mm
Azami kullanici agirhgi 125 kg

Mobilite derecesi 1,2 ‘ 2,3

3 Kullanim
Sadece dogru bir ayarda 3R90 / 3R92 avantajlari optimum olarak kullanilabilir.

Gudugiin konumu soket baglantisinin pozisyonlanmasi igin dikkate alinmalidir. Kalip gikartirken ve
test soketi provasinda kalga eklemi ddnme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital yiizeyin lehim giz-
gileri, tek dékiim parganin veya soket adaptériniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montqj igin 2 adimda ilerleyiniz:

Once kurulum aletindeki ana kurulum gergeklesir (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200). Ardindan
L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile yapi optimizasyonu.

3.1 Kurulum aletinde ana kurulum (Sek. 7)

1 Dosemedeki ayak ortasi kurulum gizgisine yaklasik 30 mm désenmelidir. Ayak kullanim
kilavuzundaki simdiye kadarki kurulum verilerinden bagimsiz olarak 3R90 / 3R92 igin 6nerilen
tim ayak pargalari igin gegerlidir!

2 Etkin 6kge yiiksekligi artt 5 mm ayarlanmalidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

3 Diz eklemi baglanmalidir. Diz ortasi kurulum gizgisine dogru 10 mm geri désenmelidir. Diz tabani

Olglist ve diz dig konumu (yaklasik 5°) dikkate alinmalidir! Halka disk okumayi kolaylastirir
(Sek.1).
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4 Ayak, diz ile baglanmalidir. Bunun igin uzunlugu ayarlanabilen boru adaptérii 2R45=34 istenilen
uzunluga ayarlanmali veya boru adaptériiniin fazla uzunlugu kisaltimalidir.

5 Soket ortasi lateral olarak, bir orta, proksimal ve bir orta, distal nokta ile igaretlenmelidir. Her
iki nokta soket kenarindan soket ucuna kadar bir gizgiye baglanmalidir.

6 Soket, Ust bolge orta noktasinin kurulum gizgisi ile Ust tiste gelecegi sekilde pozisyonlandiriimalidir.
Soket fleksiyonu normal olarak 3° — 5°'dir, ancak bireysel durumlar dikkate alinmalidir (6rn .
Kalga eklemi yapisi). Ayrica ,Boru zemini* 6lgiist dikkate alinmalidir!

Dikkat!

Gudiik fleksiyonu dikkate alinmazda eklem cok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon
arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol acar.

7 Soket ve modiiler diz eklemi uygun adaptér (6rn. Soket adaptérit 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir. Kurulum diizeltmeleri igin itme adaptorii 4R112 (Sek. 10) kullaniniz.
4 delik baglantih soket adaptoérlerinin kullaniminda (6rn . 5R1=*, 5R6=") sirekli, 10 — 25 mm
geri déseme icin itme adaptori 4R118 kullanilabilir (Sek. 9).
3.1.1 L.A.S.AR. Posture 743L100 ile kurulum optimizasyonu (Sek. 8)

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

1 Yk gizgisini goriintr kimak i¢in, ampute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture ve diger
bacak ylkseklik plakasina basar. Burada protez tarafa yeteri kadar yiklenilmelidir (> 35 %
viicut agirhg).

2 Kurulum sadece ayak topugu fleksiyonu degistirilerek, yiik gizgisinin / lazer gizgisinin yaklasik
40 mm diz ortasinin 6niinde olacak sekilde ayarlanmalidir (bakiniz Sek. 8).

3 Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yirdtilmelidir.

3.2 Ayar ve son montaj
3.2.1 Frenin ince ayari

Frenin hassasiyeti fabrikada, genel olarak hasta tarafindan ayar yapilmasini gerektirmeyecek
sekilde ayarlanmigtir. Ancak ihtiyag haline frenin hassasiyeti ayar vidasi (Sek. 4) biraz gevrilerek
ayarlanabilir.

Saga dogru gevirme = Hassasiyeti azaltir
Sola dogru gevirme = Hassasiyeti arttirir

Dikkat!
Frenin hassasiyeti sadece yeteri kadar fren etkisi saglanacak oranda azaltiimalidir.

3.2.2 Salinim fazi kontrolliniin ayan

Diz eklemleri agagidaki gibi teslim edilir:

® 3R90 en Ust yay araliginda - en disik etki
® 3R92 en dlsuk pnématik direng ile

3.2.3 3R90 icin mekanik 6ne germe tertibati

Mekanik éne getirme tertibatinin etkisi 6ne gikarici yay tertibatinin gerilimi Gzerinden 5 kademeli
olarak ayarlanabilir. Ihtiyag halinde teslimat durumundaki yay etkisi ylkseltiimelidir.
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Yay etkisinin ylkseltilmesi: (Sek. 5)
Ayar Unitesine hafifge bastirlmalli ve saga dogru gevrilmelidir

Yay etkisinin azaltimasi:
Ayar (nitesine hafifge bastirlmali ve sola dogru ¢evrilmelidir
3.2.4 3R92 icin pnématik

Pnomatik salinim fazi kontroll hareket resmini uyumlu olarak diizenler. Bu sayede hareket direng-
leri, blkilen protez baldir mesafesinin ¢ok ileri hareketi engellenir ve azaltilmis bir mesafe saglanir.
Ayak agirligi ve baldir mesafesinin sarkag kitlesi olarak ayni sekilde hareket resmine ve hastanin
aligkanliklarina etkisi vardir.

Fabrika ayarini degistirmeden 6nce asagidaki talimatlara mutlaka uyulmalidir:
Deneme yirliylstinde 6nce fleksiyon séniimlemesi ayarlanir:

ihtiyag halinde sol valf vidasini (F) saga dogru cevirerek (Sek. 6) fleksiyon séniimlemesini yiiksel-
tiniz. Ardindan ekstensiyon sénliimlemesini sag valf vidasini (E) saga dogru cevirerek ayarlayiniz.

Fleksiyon ve ekstensiyon arasinda hassas denklestirme yapiimalidir.

Durum Onlem islem
Fleksiyon etkisi gok fazla Soéntimlemeyi artirmak | sol vida (F) saga dogru gevrilmelidir.
Fleksiyon hareketi gok az Sontmlemeyi azaltmak | sol vida (F) sola dogru gevrilmelidir.
Ektensiyon etkisi gok sert Soénitimlemeyi artirmak | sag vida (E) saga dogru gevrilmelidir.
Ektensiyon hareketi gok az Sonlmlemeyi azaltmak | sag vida (E) sola dogru gevrilmelidir..
A Dikkat!

Ekstansiyon sadece eklem tam mesafeye daima ulasilacak sekilde séniimlenmelidir.

3.3 Koplik kozmetigi
Eklem 3R90/3R92 igin siinger kaplama 35107 kullaniimalidir.

e Dikkat!

Koplk kozmetiginde seslerin giderilmesi igin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin mekanik
pargalarini geker. Bu durum mekanikte 6nemli fonksiyon arizalarina neden olur ve diz ek-
leminin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini kaybetmesine yol
acabilir. Talkum kullanilan medikal Griiniin bitin yedek parca talep haklar ortadan kalkar.
Bilgi
Gurdlttla seslerin gikmasini dnlemek igin silikon sprey (519L5) kullanimi bir alternatiftir,
sprey dogrudan kdpiik kozmetiginin strtinme yiizeylerine sikilrr..

3.4 Bakim bilgileri

Ottobock, hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz eklemi ayarinin yeniden hasta taleplerine
uyarlamayi &nerir.

Latfen diz eklemini yilda en az bir kez aginma ve islevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse
ayarlayiniz. Ozellikle hareket direncine ve aligimadik ses olusumuna dikkat edilmelidir. Tam bikme
ve mesafe saglanmig olmalidir.

Eklem sokilmemelidir. Olasi arizalarda litfen eklemi komple Ottobock servisine gonderiniz.
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Dikkat - Liitfen hastamzi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gore diz ekleminin fonksiyonu etkilenebilir. Hastayi tehlikelere
karsi korumak igin, diz eklemi hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra kullanilmamalidir.
Hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, tam olmayan mesafe, devre digi
kalan salinim fazi kontroll veya ayakta glivenli durma, ses olugsumu, vs. olarak ortaya
cikabilir.

Onlem
Protezin kontrolii igin bir atélye aranmalidir.

4  Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici tGlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkllik
gosterebilir.

4.1  Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.

4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal @riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trln sinif | olarak siniflandirimigtir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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