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Bedeutung der Symbolik Deutsch

Warnungen vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[ "1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

Wichtige Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-29

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.
» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemaBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts ein.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile (zum Nachbestellen; Abb. 1)
1.1 Einzelteile
(2) 710H10=2X3 Einstellschliissel

1.2 Einzelteile-Pack

(3a) 4F17=N Feststellschieber komplett
(3b) 4D30 Zugseil komplett

(s. Abb. 2, Pos. A) 4D29 Kniekappe komplett

1.3 Zubehér
(1) 2R58 oder 2R77 Rohradapter
(4) 4F34 Feststellung

INFORMATION

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten. Dieses muss separat bestellt werden.

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Das Modular-Bremskniegelenk mit Sperre 3R93 ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung
der unteren ExtremitGt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

“DQ Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitétsgrade 1 und 2
£h (Innenbereichsgeher und eingeschrdnkte AuBenbereichsgeher).
%

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht

Das Modular-Bremskniegelenk mit Sperre 3R93 ist nicht geeignet fiir Patienten mit:
e Huftexartikulation,

3R93 Ottobock | 7



® Hemipelvektomie,
* beidseitiger Oberschenkelamputation.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassiger Einsatztemperaturbereich -10°C - +60 °C

Zuldssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % — 90 %, nicht kondensierend

Lagerung/Transport Keine mechanische Vibration oder Sto

Sdurebestdandigkeit Kein SchweiB, kein Urin, kein Salzwasser, keine Sauren

Feuchtigkeit Nicht im StiBwasser

Eindringen von Partikeln Kein Staub, kein Sand, keine stark hygroskopische
Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an den Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschddigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Uberbeanspruchung. Die hier beschriebenen Ottobock Prothesenpassteile
wurden fur Prothesentréiger im Mobilitétsgrad 1 und 2 entwickelt und dirfen nicht bei Prothesen-
trdgern mit hdheren Mobilitdtsgraden eingesetzt werden. Andernfalls kann es zu Fehlfunktionen
des Gelenks bis hin zum Bruch tragender oder funktionsrelevanter Teile kommen. Das kann
einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Sorgfdltige Behandlung der Passteile und ihrer Komponenten erhéht nicht nur deren Lebens-
erwartung, sondern dient vor allem der Sicherheit des Patienten.

Sollten Passteile extremen Belastungen ausgesetzt worden sein (z.B. durch Sturz), missen diese
umgehend von einem Orthopdadie-Techniker auf Schaden Gberpriift werden. Ansprechpartner ist
der zustdandige Orthopdadie-Techniker, der die Prothese ggf. an den Ottobock-Service weiterleitet.

/\ VORSICHT

Fehlfunktionen durch Verwendung ungeeigneter Prothesenpassteile. Das Kniegelenk 3R93
darf nur mit den daflir vorgesehen Prothesenpassteilen eingesetzt werden.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Umgebungsbedingungen. Die Verwendung des Kniegelenks bei
falschen Umgebungsbedingungen kann zu Fehlfunktionen des Gelenks bis hin zu Funktions-
verlust durch Strukturversagen flihren. Das kann einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

Prothesenpassteile diirfen keinen Umgebungen ausgesetzt werden, die Korrosionen an den
Metallteilen auslésen, wie z. B. StiBwasser, Salzwasser und Sduren. Das Eindringen von Flis-
sigkeiten oder Staub, Sand etc. und die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist
zu verhindern.

8 | Ottobock 3R93



/\ VORSICHT

Klemmgefahr im Beugebereich des Gelenks. Der Prothesentrdger ist ausdricklich darauf
hinzuweisen, dass sich in diesem Bereich beim Beugen des Gelenks keine Finger/Korperteile
befinden dirfen.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile dirfen keinen
Umgebungen ausgesetzt werden, die Korrosionen an den Metallteilen auslésen, wie z. B. SiB-
wasser, Salzwasser und Sduren. Das Eindringen von Fliissigkeiten oder Staub, Sand etc. und
die Verwendung bei zu hoher Umgebungsfeuchtigkeit ist zu verhindern.

Bei Einsatz eines Medizinproduktes unter diesen Umgebungsbedingungen erléschen alle
Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Benutzen Sie fir die ersten Schritte des Prothesentragers mit dem Kniegelenk den Gehbarren.

2.5 Konstruktion und Funktion

Das Kniegelenk 3R93 ist ein monozentrisches Kniegelenk mit einem lastabhdngigen Bremsme-
chanismus und einer optionalen Sperrfunktion.

Durch seine Konstruktion kann das 3R93 als Sperrkniegelenk mit manueller Entriegelung (Ziehen
des Zugseiles) und bei gesteigerter MobilitGt des Prothesentrdgers als Bremskniegelenk (Sperr-
funktion permanent deaktiviert) verwendet werden.

Das 3R93 ist insbesondere fiir Oberschenkelamputierte mit limitierter Gehfdahigkeit und ausge-
pragtem Sicherheitsbedurfnis geeignet.

Sperrfunktion
Die Sperrfunktion kann vom Orthopddie-Techniker permanent deaktiviert werden (siehe Kap. 4.2.1)

Bei aktivierter Sperrfunktion (Auslieferungszustand) sichert der im Gelenkoberteil eingebaute
Sperrmechanismus das Gelenk in der Streckstellung, dabei rastet der Sperrhaken ein.

Die Beugefreigabe (z.B. zum Hinsetzen) erfolgt Giber das Ziehen des Zugseiles, das an der Seil-
schlaufe befestigt ist. Dazu entlastet der Patient die Prothese oder er (ibt wadhrend des Entsperrens
eine Zehenspitzenbelastung (kniestreckendes Moment) aus. Im entsperrten Zustand (gezogenes
Zugseil) kann der Patient die Beugebewegung einleiten. Mit zunehmendem Beugemoment IGsst
sich das Kniegelenk aus Sicherheitsgriinden schwerer entsperren.

Eine beweglich angebrachte Kunststoffklappe (Abb. 2, Pos. A) verdeckt den vorderen Gelenk-
spalt auch bei maximal gebeugtem Kniegelenk und schiitzt Schaumstoff-Uberzug und Finger vor
dem Einklemmen.

Bremsfunktion

Ist die Sperrfunktion permanent deaktiviert, wird die Kniesicherheit durch den Bremsmechanismus
erreicht, der das Gelenk bei Belastung in Beugerichtung blockiert.

Die Bremse spricht bei Fersenbelastung an, stabilisiert die Prothese und erzielt Gber die gesamte
Standphase eine hohe Sicherheit. Auch beim Auftreten im leicht gebeugtem Zustand bietet sie die
gewinschte Sicherheit. Die Bremswirkung ist justierbar (siehe Kap. 4.2.3). Konstruktionsbedingt
ist der Bremsmechanismus verschleiBarm und funktionsbestandig, so dass ein spdteres Nach-
stellen der Bremswirkung in der Regel nicht notwendig ist.

3R93 Ottobock | 9



Schwungphasensteuerung

Die Schwungphase wird beim Kniegelenk 3R93 mechanisch gesteuert. Zum Einleiten der Schwung-
phase wird die Prothese entlastet und die Bremse schaltet ab. Der integrierte justierbare Feder-
vorbringer (Abb. 2, Pos. B) steuert die Pendelbewegung des Prothesenunterschenkels.

2.6 Kombinationsméglichkeiten

INFORMATION

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

3 Technische Daten

Anschluss proximal Justierkern

Anschluss distal Rohrklemmung, 34 mm @
max. Kniebeugewinkel (Abb. 3) 130°

Gewicht 760 g

Systemhohe 82 mm

Proximale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt | 8 mm

Distale Systemhohe bis Aufbaubezugspunkt 74 mm

Max. Anwendergewicht 125 kg

Mobilitatsgrad nach MOBIS 1,2

4 Handhabung
4.1 Aufbau

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Aufbaufehler. Fehler beim Aufbau der Prothese kénnen zu Fehlfunktionen
des Gelenks bis hin zu Funktionsverlust durch Strukturversagen fiihren. Das kann einen Sturz
des Patienten zur Folge haben. Beachten Sie die Aufbauhinweise.

Nur bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des 3R93 optimal genutzt werden.

Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses beriicksichtigt wer-
den (Abb. 8). Lotlinien in der Frontal- und Sagittalebene, die bei der Gipsabnahme und bei der
Testschaft-Anprobe vom Huftgelenk-Drehpunkt aus angezeichnet werden, erleichtern das richtige
Positionieren von Eingussanker bzw. Schaftadapter.

Gehen Sie beim Aufbau in 2 Schritten vor:

Zuerst erfolgt der Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.

Assembly 743A200). AnschlieBend erfolgt die statische Aufbaukorrektur mit dem L.A.S.A.R.
Posture 743L100.
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4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdt (Abb. 8)
2Z11=KIT verwenden

INFORMATION

Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2211=KIT kann der Anschlussbereich des Prothe-
sengelenks beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor Kratzern
geschutzt werden.

» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2Z11=KIT gezeigt verwen-
den.

» Bevor der Patient den Anprobebereich verl@sst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

1 FuBmitte (MF) ca. 30 mm in Bezug zur Aufbaulinie vorverlagern. Gilt fir alle fir das 3R93 emp-
fohlenen FuBpassteile, unabhdngig von den Aufbauangaben in FuB-Bedienungsanleitungen!

2 Effektive Absatzhdhe plus 5 mm einstellen. FuBauBenstellung einstellen.

3 Kniegelenk einspannen. Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) 10 mm zur Aufbaulinie riickverlagern.
Knie-Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch den Haltebit im Aufbaugerdt
vorgegeben) berlcksichtigen. Empfohlene sagittale Positionierung des Aufbaubezugspunktes:
20 mm oberhalb des Kniespaltes.

4 ProthesenfuB mit Modular-Kniegelenk Gber mitgelieferten Rohradapter 2R77 verbinden (siehe
Abb. 1, Pos. 1).

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsch montierten Rohradapter. Durch eine falsche Montage des
Rohradapters in der Rohrklemmung (z. B. durch Langenausgleich Uber die Einschubtiefe)
kann es zu einer Uberlastung der Rohrklemmung, zu einer unzureichenden Ubertragung der
Krafte und in der Folge zum Sturz des Patienten kommen.

Sturzgefahr besteht ebenfalls durch eine ungeniigend gesicherte Verbindung Rohradapter
— ProthesenfuB.

Beachten Sie die nachfolgenden Handlungsanweisungen.

a. Rohr nicht in den Schraubstock spannen! Zum Kiirzen des Rohres Rohrabschneider 719R2
verwenden und diesen im rechten Winkel zum Rohr ansetzen.

HINWEIS

Beschadigung der Prothese. Die Reststlicke von gekiirzten Rohradaptern diirfen aus
Strukturfestigkeitsgriinden nicht als Bauteile in Prothesen verwendet werden.

b. Rohr anschlieBend innen und auBen sorgfdltig mit dem Rohrinnen- und auBenfrdser 718R1
entgraten.

c. Kein Langenausgleich Uber die Einschubtiefe vornehmen. Das Rohr bis zum Anschlag in
die Klemmschelle des Kniegelenks einschieben.

d. Zylinderschraube der Rohrklemmung mit Drehmomentschliissel 710D 1 festdrehen. Anzugs-
moment: 10 Nm (Abb. 2, Pos. D).

e. Rohradapter mit FuB verbinden. Dazu die nebeneinander liegenden Gewindestifte 506G3
am distalen Ende des Rohradapters mit Drehmomentschlissel 710D4 anziehen. Anzugs-
moment: 10 Nm. (Zur Fertigstellung der Prothese die Gewindestifte mit Loctite® 636K13
benetzen und alle Gewindestifte mit 15 Nm festziehen).

3R93 Ottobock | 11



5 Lateral die Mitte des Schaftes durch einen mittigen proximalen und distalen Punkt kennzeich-
nen. Linie durch beide Punkte vom Schaftrand bis zum Schaftende anzeichnen.

6 Schaft so positionieren, dass die Aufbaulinie auf den proximalen mittigen Punkt trifft. Die

Schaftflexion auf 3 — 5° einstellen, dabei individuelle Situation (z. B. Hiftbeugekontrakturen)
und das , Tuber-Boden-MaB" berlicksichtigen.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Aufbaufehler. Bei Nicht-Berlicksichtigung der Stumpfflexion befindet sich
das Gelenk zu weit anterior. Dies kann zu Funktionsstdrungen und friihzeitigem Verschlei3
fihren und einen Sturz des Patienten zur Folge haben.

7 Schaft und Modular-Kniegelenk tber 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-Anschluss (wie z.B. 5R1=*,
B5R6=") kann fir eine permanente, zusatzliche Rickverlagerung von 10-25 mm der Verschie-
beadapter 4R118 verwendet werden (Abb. 11).

4.1.2 Statische Aufbaukorrektur mit L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Abb. 9)

Nach dem Grundaufbau der Prothese wird der statische Aufbau mit dem L.A.S.A.R. Posture
durchgefiihrt. Um eine ausreichende Sicherheit bei gleichzeitig leichter Einleitung der Schwung-
phase zu erzielen, gehen Sie bitte wie folgt vor:

1 Zur Ermittlung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte (mit Schuhen) mit der
prothetisch versorgten Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem
anderen Bein auf die Héhenausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend
belastet werden (> 35 % Korpergewicht).

2 Der Aufbau wird ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst, dass die
Belastungslinie (Laserlinie) 40 mm vor dem Aufbaubezugspunkt (= Knieachse) verlauft (siehe
Abb. 9).

4.1.3 Dynamische Aufbaukorrektur

Die dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchfiihren. Dabei sind hdufig folgende
Aspekte zu beachten und ggf. anzupassen:

e Schaftflexionsstellung durch Uberpriifung der Schrittlingensymmetrie (Sagittalebene)

¢ Adduktionsstellung des Schaftes und M-L-Positionierung des Schaftadapters (Frontalebene)
¢ Rotationsstellung der Knieachse und AuBenstellung des ProthesenfuBes (Transversalebene)
AbschlieBend Dokumentation des Versorgungsergebnisses, z. B. mittels der Bewegungsanalyse-
Software ,Dartfish”, erstellen.

4.2 Einstellung und Endmontage

/\ VORSICHT

Klemmgefahr. Bei Einstellung und Montage des Kniegelenks besteht Klemmgefahr im Beuge-
bereich des Kniegelenks. Nicht in den Beugebereich fassen.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Probegehen. Die ersten Schritte aus Sicherheitsgriinden immer im Gehbar-
ren durchfiihren lassen.
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4.2.1 Deaktivierung/Aktivieren der Sperrfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Nach Deaktivierung der Sperrfunktion den Patienten unbedingt auf die gednderte
Funktionalitat hinweisen.

Die Sperrfunktion ist im Auslieferungszustand permanent aktiviert und kann wie bei herkdmmlichen
Sperrkniegelenken zum Hinsetzen iber das Zugseil (Abb. 2, Pos. E) manuell entsperrt werden.

Deaktivierung der Sperrfunktion (permanent)

1. Die am Gelenk in Gehrichtung linke blau-silberne Abdeckkappe 4G551 vorsichtig mit einem
Schraubendreher entfernen (Abb. 4, Pos. A).

2. Kniegelenk vollstandig strecken.

3. Gewindestift 506G3=M4x18 (Abb. 5, Pos. A) mit Hilfe des Einstellschlissels 710H10=2X3
(Abb. 5, Pos. B) herausdrehen.

4. Gewindestift 506G3=M4x18 mit Loctite® 636K 13 benetzen und bei gleichzeitigem Ziehen des
Zugseiles (Abb. 5, Pos. C) mit Hilfe des Einstellschliissels 710H10=2X3 im Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag eindrehen. Danach rastet der Sperrhaken 4G539 (Abb. 5, Pos. D) nach Los-
lassen des Zugseiles nicht mehr in seiner urspriinglichen Position ein.

5. Zuvor entfernte Abdeckkappe wieder aufstecken.

Die Sperrfunktion ist nun permanent deaktiviert. Die Sperre rastet bei vollstandiger Streckung des

Gelenks nicht mehr ein. Die Standphasensicherung erfolgt nun Gber den Bremsmechanismus.

Aktivierung der Sperrfunktion

Aufgrund einer sich einschrankenden Mobilitdt des Patienten kann es notwendig sein, die Sperr-

funktion wieder zu aktivieren:

1. Die am Gelenk in Gehrichtung linke blau-silberne Abdeckkappe 4G551 vorsichtig mit einem
Schraubendreher entfernen (Abb. 4, Pos. A).

2. Gewindestift 506G3=M4x18 (Abb. 5, Pos. A) entgegen dem Uhrzeigersinn mit Hilfe des Ein-
stellschlissels 710H10=2X3 (Abb. 5, Pos. B) herausdrehen.

3. Gewindestift 506G3=M4x18 mit Loctite® 636K 13 benetzen und wieder eindrehen, aber nur so
weit, dass der Sperrhaken 4G539 (Abb. 5, Pos. D) bei vollstandiger Streckung wieder einrastet.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Ein zu weit eingedrehter Gewindestift kann die korrekte Nutzung der Sperrfunktion
ggf. behindern, weil der Sperrhaken am Einrasten gehindert wird. Gewindestift nur so weit ein-
drehen, dass die Bewegung des Sperrhakens beim Ziehen des Zugseils nicht behindert wird.

4. Zuvor entfernte Abdeckkappe wieder aufstecken.

Feststellschieber und Zugseil

Um den Patienten das Gehen mit frei beweglichem Kniegelenk zu ermdglichen, ist der Feststellschie-
ber (Abb. 1, Pos. 3a) so ausgebildet, dass er auch in entsperrtem Zustand arretiert werden kann.

Der Feststellschieber sollte an der lateralen Schaftseite montiert werden.

Zur Montage des Feststellschiebers am Schaft sollte der Perlondraht (Abb. 1, Pos. 3b) so gekiirzt
werden, dass das komplette Zugseil (Abb. 1, Pos. 3b) im montierten Zustand leicht gespannt ist.

Die Gelenksperre sollte erst nach einem Zugseilhub von ca. 10 mm entsperrt werden.

3R93 Ottobock | 13



/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelhaftes Einrasten der Sperre. Wurde das Zugseil fehlerhaft montiert
(Sperre 6ffnet unbeabsichtigt bei Kniebeugemoment, Sperre rastet nicht ein bei vollstandiger
Streckung) kann es zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks und zum Sturz des Patienten
kommen. Uberpriifen Sie nach dllen Einstellarbeiten die Sperrfunktion.

4.2.2 Herstellen eines Schafts mit Feststellschieber und Zugseil

INFORMATION

Bitte beachten Sie, dass beim Laminieren der Dummy und zugleich das Gewindeplattchen zur
Aufnahme des Feststellschiebers in den Schaft einlaminiert werden miissen. Sie sollen mittig
in der Matrixstdrke liegen.

Vorbereitung zum Laminieren

1. Das Gewinde im Gewindepldttchen mit einem Gewindeschneider M4 vorschneiden (Abb. 12).
Das Gewindepldttchen dient zur Befestigung des Feststellschiebers.

2. Die Bohrung des Gewindeplattchens mit Plastaband flllen (Abb. 13).

Laminieren

Der Kanalverlauf wird mithilfe des Dummys 21A18=4 (nicht im Lieferumfang enthalten) in den
Schaft einlaminiert.

3. Eine PVA-Folie Uiber das Gips-Positiv ziehen (Abb. 14).

4. Entsprechend des Korpergewichts und der Beanspruchung, einige Lagen Nylglass und Car-
bon liber die PVA-Folie ziehen.

5. Den Dummy fir den Kanalverlauf mit Silikonfett isolieren und platzieren (Abb. 15).

Der Kanal soll so verlaufen, dass das Zugseil an beiden Austrittséffnungen nach der Fertigstellung
geradlinig mit dem Sperrhaken des Kniegelenks verbunden werden kann.

6. Das Gewindepldattchen an der lateralen Schaftseite an einer fiir den Patienten bequem er-
reichbaren Position platzieren (Abb. 15).

7. Das Gewindepldattchen am Schaft einlaminieren.

Dabei ist eine ausreichende Laminatstarke zu wahlen, damit das Gewindeplattchen spater beim
Fertigschneiden des Gewindes nicht mitdreht.

8. Die restlichen Lagen Nylglass und Carbon aufbringen (Abb. 16).

Der Dummy und das Gewindepldttchen sollen mittig in der Matrixstérke liegen.

9. In gewohnter Weise den Schaft laminieren und aushdrten lassen.

10. Den Schaft beschneiden und beschleifen.

11. Den Dummy entfernen (Abb. 17).

12. Das Plastaband aus dem Gewindepldattchen mit einem Bohrer @ 3,2 mm ausbohren (Abb. 18)
und das Gewinde mit einem Gewindeschneider M4 fertigschneiden.

Montieren des Feststellschiebers

13. Den Feststellschieber am Schaft montieren (Abb. 19).

Montieren des Zugseils

14. Karabinerhaken am Sperrhaken einhaken. Die Offnung des Karabinerhakens zeigt zum Ge-
lenk (Abb. 20).
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15. Das Zugseil durch den im Laminat entstandenen Kanal schieben (Abb. 21).

16. Das Zugseil durch die Bohrung im Feststellschieber schieben, die Lange des Zugseils bestim-
men und das Zugseil kiirzen (Abb. 22).

17. Die Schraubmuffe auf das Ende des Zugseils aufschrauben (Abb. 23).
Der Feststellschieber ist korrekt montiert, wenn die beiden Enden des Zugseils geradlinig auf die
Verbindungspunkte am Feststellschieber und an der Zugschlaufe des Knies zeigen (Abb. 24).

Prifen der Funktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch mangelhaftes Einrasten der Sperre. Wurde das Zugseil fehlerhaft montiert
(Sperre 6ffnet unbeabsichtigt bei Kniebeugemoment, Sperre rastet nicht ein bei vollstandiger Stre-
ckung) kann es zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks und zum Sturz des Patienten kommen.

Uberpriifen Sie nach allen Einstellarbeiten die Sperrfunktion.

18. Priifen, ob das Gelenk bei Vorspannung des Zugseils volle Streckung erreicht (Abb. 25).
19. Priifen, ob die Entriegelung komfortabel zu bedienen ist.

Deaktivieren der Sperrfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr. Den Patienten unbedingt darauf hinweisen, dass eine voriibergehende Deaktivie-
rung der Sperrfunktion mit dem Feststellschieber zu unsicheren Situationen fiihren kann (Eingriff
in die Funktionalitat).

INFORMATION

Soll im Fortgang der Rehabilitation die Sperrfunktion permanent deaktiviert werden, ist gemaB
Kap. 4.2.1 zu verfahren.

Soll die Sperrfunktion voriibergehend deaktiviert werden, kann dies mithilfe des Feststellschiebers
erfolgen. Hierzu ist eine Modifikation des Feststellschiebers notig.

20. Den Feststellschieber vom Schaft abschrauben.
21. Die Zusatzfiihrung am Feststellschieber durch Heraustrennen der Plastiknase freilegen (Abb. 26).
22. Den Feststellschieber am Schaft montieren.
> Das Gelenk kann durch Einrasten des Feststellschiebers vorlibergehend entsperrt und
wieder gesperrt werden (Abb. 27).

4.2.3 Einstellung der Bremsfunktion

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch falsche Einstellung der Bremsfunktion. Eine falsche Einstellung der Brems-
funktion kann zum unbeabsichtigten Beugen des Kniegelenks oder zum Haken der Bremse und
in der Folge zum Sturz des Patienten fihren.

Die Empfindlichkeit der Bremse muss so eingestellt werden, dass eine ausreichende Bremswir-
kung gewdhrleistet ist und es nicht zum Haken der Bremse bei Entlastung der Prothese kommt.

Beachten Sie die nachfolgenden Einstellungshinweise.
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Die Empfindlichkeit der Bremse ist werkseitig so eingestellt, dass im Regelfall keine Anpassung
an den Patienten vorgenommen werden muss. Bei Bedarf (z. B. bei hdherem Korpergewicht) kann
jedoch die Empfindlichkeit der Bremse durch Drehen der Einstellschraube (Abb. 6, Pos. A) mittels
Innensechskantschlissel (GroBe 4 mm) angepasst werden.

Dazu das Gelenk vor Justierung einbeugen und die blaue vordere Abdeckkappe aufklappen (Abb. 6,
Pos. C). Im Auslieferungszustand befindet sich die Einstellschraube auf Stufe 4 der Skalierung
(héchste Bremsempfindlichkeit).

Um die Bremsempfindlichkeit zu verringern: Einstellschraube maximal eine Umdrehung im Uhrzei-
gersinn drehen. Der Patient muss bei diesem Einstellvorgang sitzen:

Problem Ursache MaBnahme

Besonders relevant bei Patienten | Bremsempfindlichkeit zu | Bremsempfindlichkeit verringern:
mit hohem K&pergewicht: Brems- | hoch eingestellt Einstellschraube im Uhrzeigersinn
wirkung zu aggressiv, Schwung- drehen

phaseneinleitung wird erschwert

Besonders relevant bei Patienten mit | Bremsempfindlichkeit zu | Bremsempfindlichkeit erhéhen:

geringem Koérpergewicht: Brems- | gering eingestellt Einstellschraube gegen den Uhr-
wirkung nicht ausreichend, Gelenk zeigersinn drehen
wird in der Standphase unsicher (Auslieferungszustand = Stufe 4

= héchste Bremsempfindlichkeit.
Schraube nicht weiter gegen den
Uhrzeigersinn drehen!)

4.2.4 Verstellen des Schaltspiels der Bremse

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verstellen des Schaltspiels der Bremse. Ein Verstellen des Schaltspiels
der Bremse kann zum Haken oder Blockieren der Bremse und in der Folge zum Sturz des Pa-
tienten fihren.

Beachten Sie die nachfolgenden Hinweise.

Im Auslieferungszustand ist das Schaltspiel der Bremse bereits optimal eingestellt.

Trotz korrektem Aufbau der Prothese (siehe Kap. 4.1) und korrekter Einstellung der Bremse kann
es notig sein, das Schaltspiel nachtréglich zu verdndern (siehe Tabelle unten).

Das Verstellen erfolgt durch geringfligige Drehung der Spielausgleichsschraube im oder gegen
den Uhrzeigersinn (Abb. 6, Pos. B) mittels Einstellschlissel 710H10=2X3 (Abb. 1, Pos. 2).

Problem Ursache MaBnahme

Flexions- und Extensionsbewegun- | Schaltspiel bei Lastiiber- | Schaltspiel vergroBern: Spielaus-
gen sind bei entlasteter Prothese | nahme zu gering gleichsschraube vorsichtig im Uhr-
behindert (spiirbarer Bewegungs- zeigersinn drehen

widerstand), Haken der Bremse

unangenehme, ruckartige Flexi- | Schaltspiel bei Lastlber- | Schaltspiel verringern: Spielaus-
ons und Extensionsbewegung bei | nahme nach ldngerer Nut- | gleichsschraube vorsichtig gegen
Lastiibernahme zung zu groB den Uhrzeigersinn drehen

Die optimale Einstellung (entspricht Auslieferungszustand) ist gefunden, wenn kein splrbares
Schaltspiel der Bremse bei Lastlibernahme auftritt und die Pendelbewegung des Prothesenun-
terschenkels in der Schwungphase nicht behindert wird.

16 | Ottobock 3R93



4.2.5 Einstellung der Schwungphasensteuerung

Die mechanische Schwungphasensteuerung des 3R93 Idsst sich Gber die Vorspannung des
integrierten Federvorbringers mittels des Einstellschlissels 710H10=2X3 (Abb. 1, Pos. 2) in
6 Stufen regulieren.

Der Federverstellring (Abb. 7, Pos. A) befindet sich im Auslieferungszustand auf Stufe 1.
Bei Bedarf kann die Federwirkung wie folgt angepasst werden:

Problem Ursache MaBnahme

Prothesenunterschenkel schwingt | Federvorspannung zu | Federvorspannung erhéhen: Ein-
zu weit nach hinten, Prothesenun- | gering eingestellt stellschliissel am Federverstellring
terschenkel ist nicht rechtzeitig vor einfihren und gegen den Uhrzei-
Fersenauftritt in Extensionsstellung gersinn drehen, Federverstellring

rastet bei der ndchsten Stufe ein

Prothesenunterschenkel schwingt | Federvorspannung zu | Federvorspannung verringern: Ein-

nicht weit genug nach hinten, | stark eingestellt stellschliissel am Federverstellring
Schwungphaseneinleitung geht einfihren und im Uhrzeigersinn
zu schwer, Prothesenunterschenkel drehen, Federverstellring rastet
wird zu stark in den Extensionsan- bei der nachsten Stufe ein

schlag beschleunigt (Auslieferungszustand = Stufe 1

= geringste Federvorspannung.
Verstellring nicht weiter im Uhr-
zeigersinn drehen!)

4.3 Schaumstoff-Uberzug
Fir das 3R93 kann der Schaumstoff-Uberzug 35107 oder 35106 verwendet werden.

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verwendung von Talkum. Talkum entzieht den mechanischen Bauteilen das
Fett. Dies kann zu erheblichen Funktionsstérungen der Mechanik und in der Folge zum Verlust
der Bremsfunktion und damit zum Sturz des Patienten fiihren.

Verwenden Sie kein Talkum. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter Verwendung von Talkum
erléschen alle Ersatzanspriiche.

INFORMATION

Eine Alternative zur Beseitigung von Reibgeréuschen zwischen Schaumstoff-Uberzug und Prothese
ist der Gebrauch eines Silikonsprays (519L5), das direkt auf die Reibfléche im Schaumstoff-
Uberzug gespriht wird.

4.4 Wartungshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen
kann die Funktion des Kniegelenks beeintrdchtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten
zu vermeiden, darf das Kniegelenk nach spiirbaren Funktionsverénderungen nicht weiter be-
nutzt werden.
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Diese spurbaren Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. als Schwergdngigkeit, unvollstandige
Streckung, nachlassende Standphasensicherheit, sich verschlechterndes Schwungphasenver-
halten, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen.

MaBnahme: Aufsuchen eines Orthopddie-Technikers zur Uberpriifung der Prothese.

HINWEIS

Beschddigung durch falsche Reinigungsmittel. Die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel
ist zu vermeiden. Diese kénnen zu Beschddigungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoff-
teilen fihren.

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

INFORMATION

Dieses Passteil ist nach ISO 10328 auf drei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht,
je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis flinf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.

INFORMATION

Bei der Verwendung exoprothetischer Kniegelenke kann es in Folge von servomotorisch, hyd-
raulisch, pneumatisch oder bremslastabhdngig ausgefiihrten Steuerungsfunktionen zu Bewe-
gungsgerduschen kommen. Die Gerduschentwicklung ist normal und unvermeidbar. Sie ist in
der Regel véllig unproblematisch.

Nehmen die Bewegungsgerdusche im Lebenszyklus des Kniegelenks auffdllig zu, sollte das
Gelenk umgehend von einem Orthopddie-Techniker Giberprift werden.

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktionalitat
und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf den
Bewegungswiderstand, verdndertes Schaltspiel der Bremse und auf ungewdéhnliche Gerdusch-
entwicklung zu legen. Die vollstdndige Beugung und Streckung muss gewdahrleistet sein.

Das Gelenk nicht demontieren. Bei eventuellen Stérungen bitte das komplette Gelenk zur Repa-
ratur an Ottobock senden.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

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

Explanation of symbols English

Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.

[ "1 Warnings regarding possible technical damage.

Important information on the fitting/use.

INFORMATION

Last update: 2017-05-29

» 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 Single components (for reordering, Fig. 1)
1.1 Single components

(1) 2R77 Tube Adapter

(2) 710H10=2X3 Adjustment Wrench

1.2 Single-component pack

(3a) 4F17=N Lock Slide, complete

(3b) 4D30 Cable, complete

(see Fig. 2, item A) 4D29 Knee Cap, complete

1.3 Accessories
(4) 4F34 Lock Control Unit

INFORMATION

The accessories are not included in the delivery. They must be ordered separately.

2 Description

2.1 Intended use

The 3R93 Modular Friction Brake Knee Joint with Lock is to be used exclusively for the prosthetic
fitting of lower limb amputees.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

“DQ Recommended for amputees with Mobility Grades 1 and 2
LR (indoor walkers and restricted outdoor walkers).

%5/
‘. Approved for a patient weight of up to 125 kg
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The 3R93 Modular Friction Brake Knee Joint with Lock is not suitable for patients with:
¢ Hip disarticulation;

* Hemipelvectomy;

¢ bilateral transfemoral amputations.

2.3 Environmental conditions

Allowable operating temperature range -10 °C to +60 °C

Allowable relative humidity 0 % - 90 %, non-condensing

Transportation and Storage No mechanical vibrations or impacts

Acid resistance No perspiration, no urine, no salt water, no acids

Moisture Not in fresh water

Penetration of particles No dust, no sand, no highly hygroscopic particles
(e.g. talcum)

2.4 Sdafety instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

A\ CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

A\ CAUTION

Risk of falling as a result of excessive strain. The Ottobock prosthetic components described
here have been developed for prosthesis wearers with Mobility Grades 1 and 2 and must not
be used by prosthesis wearers with higher mobility grades. Otherwise, malfunctions of the joint
can occur which may result in breakage of load-bearing or functionally relevant parts. This can
cause the patient to fall.

Careful handling of the prosthesis and its components not only increases their service life but,
above all, ensures the patient's safety.

Should prosthetic components be subjected to unusual stresses (such as a fall), immediately
contact your prosthetist and have the components inspected for any damage. If necessary, the
responsible prosthetist will pass the prosthesis on to Ottobock Service.

A\ CAUTION

Malfunctions caused by using inappropriate prosthetic components. The 3R93 Knee Joint
may only be combined with prosthetic components intended for the use with it.

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect environmental conditions. Using the knee joint in incorrect
environmental conditions can lead to malfunctions of the joint up to loss of functionality due to
structural failure. This can cause the patient to fall.
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Prosthetic components must not be exposed to corrosive elements such as fresh water, salt
water and acids. Penetration of liquids, dust, sand, etc. as well as the use of the knee joint at
places with excessive ambient moisture must be avoided.

A\ CAUTION

Risk of pinching in the flexion range area of the joint. It must be explicitly pointed out to the
prosthesis wearer that there must not be any fingers/body parts in this area when flexing the joint.

NOTICE

Risk of damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not
be exposed to corrosive elements such as fresh water, salt water and acids. Penetration of
liquids, dust, sand, etc. as well as the use of the knee joint at places with excessive ambient
moisture must be avoided.

Using this medical device in such environmental conditions will render all claims against Otto
Bock HealthCare null and void.

INFORMATION

Use parallel bars for the first trial walk of the prosthesis wearer with the knee joint.

2.5 Construction and function

The 3R93 Knee Joint is a monocentric knee joint with a load-dependent brake mechanism and
an optional locking function.

Due to its construction, the 3R93 can be used as a locked knee joint with manual lock release
(pulling the pull cable) and as a friction brake knee joint once the prosthesis wearer has regained
increased mobility (locking function permanently deactivated).

The 3R93 is especially suited for transfemoral amputees who are able to walk to a limited degree
and who require a high degree of stability.

Locking function

The locking function can be permanently deactivated by the prosthetist (see Section 4.2.1).
With activated locking function (delivery status), the lock mechanism, which is installed in the up-
per joint section, secures the joint in the extended position, and the latch engages.

Flexion release (e.g. for sitting down) is activated by pulling the cable, which is attached to the
cord loop. To do so, the patient either relieves the load on the prosthesis or applies load on the
toes (knee extension moment) while unlocking the joint. Once the joint is unlocked (cable pulled),
the patient can initiate the flexion movement. For safety reasons, activation of flexion release be-
comes more and more difficult with increasing flexion moment.

A hinged plastic flap (Fig. 2, item A) covers the anterior joint space even when the knee joint is in the
maximum flexion position and protects the cosmetic foam cover and fingers from getting jammed.

Braking function

With permanently deactivated locking function, knee stability is achieved through the brake mecha-
nism that blocks the joint in the flexion direction under load.

When load is applied to the heel, the brake responds, stabilises the prosthesis and achieves a high
degree of stability throughout the entire stance phase. The brake also offers the desired security
when walking with a slightly flexed knee joint. The braking effect is adjustable (see Section 4.2.2).
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Due to its construction, the brake mechanism does not wear down and is functionally reliable, so
that readjusting the braking effect later is generally not necessary.

Swing phase control

The 3R93 Knee Joint has a mechanically controlled swing phase. To initiate the swing phase
the prosthesis wearer relieves the load on the prosthesis to cause the brake to turn off. The in-
tegrated, adjustable spring extension assist (Fig. 2, item B) controls the pendulum movement of
the prosthetic lower leg.

2.6 Combination possibilities

INFORMATION

In a prosthesis, all prosthetic components have to meet the patient's requirements regarding the

amputation level, body weight, activity level, environmental conditions and field of application.
3 Technical data

Proximal connection Pyramid adapter

Distal connection Tube clamp, 34 mm @

Max. knee flexion angle (Fig. 3) 130°

Weight 760 g

System height 82 mm

Proximal system height up to alignment reference point 8 mm

Distal system height up to alignment reference point 74 mm

Max. user weight 125 kg

Mobility grade according to MOBIS 1,2
4 Handling

4.1 Alignment

A\ CAUTION

Risk of falling as a result of incorrect alignment. Errors during the alignment of the prosthesis
can lead to malfunction of the joint up to loss of functionality due to structural failure. This can
cause the patient to fall. Observe the alignment instructions.

The advantages of the 3R93 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
(Fig. 8). Plumb lines in the frontal and sagittal planes, drawn from the hip joint centre of rotation
and marked while taking the plaster cast and during trial fitting of the test socket, will facilitate
correct positioning of the lamination anchor or socket adapter.

To align the prosthesis please proceed in two steps:

First make the bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or
743A200 PROS.A. Assembly. For subsequent static alignment optimization, please use 743L100
L.A.S.A.R. Posture.
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4.1.1 Bench alignment with alignment tool (Fig. 8)
Use 2Z11=KIT

INFORMATION
The connection area of the prosthetic knee joint can be protected against scratches with the pro-
tective film of the 2211=KIT during alignment in the workshop and testing in the trial fitting area.
» Use the protective film as illustrated in the accompanying document for the 2Z11=KIT.

» Remove the protective film before the patient leaves the fitting area.

1 Position the middle of the foot (MF) approx. 30 mm anterior to the alignment reference line.
This applies to all foot components that are recommended for use with 3R93, independently
of the specifications in the Instruction for Use of these feet!

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

3 Clamp the knee joint using the appropriate adapter insert. Place the alignment reference
point (= knee axis) 10 mm posterior to the alignment reference line. Take into account the
knee-ground distance and outward rotation of the knee (the adapter insert in the alignment
tool provides for a rotation of approx. 5°). Recommended sagittal positioning of the alignment
reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

4 Connect the prosthetic foot to the modular knee joint using the enclosed 2R77 Tube Adapter
(see Fig. 1, item 1).

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrectly mounted tube adapter. Incorrect mounting of the tube
adapter in the tube clamp (e.g. when using the insertion depth for length adjustment) can
lead to excessive load on the tube clamp and to insufficient force transmission and as a
result cause the patient to fall.

An insufficiently secured connection between the tube adapter and prosthetic foot will also
lead to a risk of falling.

Observe the following instructions.

a. Do not clamp the tube into a vice! Cut the tube using 719R2 Tube Cutter placed at a right
angle to the tube.

NOTICE

Risk of damage to the prosthesis: For reasons of structural strength, the residual pieces
of cut tube adapters must not be used as components in prostheses.

b. Afterwards carefully deburr the inside and outside of the tube using the 718R1 Tube De-
burring Knife.

c. Do not make any length adjustment by varying the insertion depth. Insert the tube into the
knee joints' tube clamp all the way to the stop.

d. Tighten the cap screw of the tube clamp using the 710D1 Torque Wrench. Torque: 10 Nm
(Fig. 2, item D).

e. Connect the tube adapter to the foot. To do so, tighten the 506G3 Set Screws which are
located next to each other at the distal end of the tube adapter using the 710D4 Torque
Wrench. Torque: 10 Nm. (For completion of the prosthesis, apply 636K13 Loctite® to the
set screws and tighten all set screws with 15 Nm).
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5 Mark the centre of the socket proximally and distally on the lateral side. Draw a line through
both marks from socket brim to the distal end of the socket.

6 Now position the socket such that the alignment reference line passes through the proximal

centre mark. Set the socket flexion to somewhere between 3° and 5° taking the individual situ-
ation (e.g. hip flexion contractures) and the ischial tuberosity to ground distance into account.

/A CAUTION

Risk of falling as a result of incorrect alignment. If residual limb flexion is not taken into
account, the joint will be positioned too far to the front. This can lead to malfunction and
premature wear and cause the patient to fall.

7 Connect the socket and modular knee joint using a corresponding adapter (e.g. 4R111,
4R41, 4R55, 4R51 Socket Adapter). Use the 4R112 Sliding Adapter for alignment optimiza-
tion (Fig. 10). When using socket adapters with a 4-hole connection (e.g. 5R1=*, 6R6="),
the 4R118 Sliding Adapter can be used for a permanent, additional posterior placement of
10 - 25 mm (Fig. 11).

4.1.2 Static alignment optimization with 743L100 L.A.S.A.R. Posture (Fig. 9)

After bench alignment of the prosthesis, static alignment using the L.A.S.A.R. Posture is carried
out. In order to ensure appropriate stability combined with easy initiation of the swing phase,
please proceed as follows:

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

2 Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion so that the load line (laser line)
is 40 mm anterior to the alignment reference point (= knee axis) (see Fig. 9).
4.1.3 Dynamic alignment optimization

Perform dynamic optimisation during trial walking. Often, the following aspects have to be ob-
served and adapted, if necessary:

e Socket flexion position by verifying step length symmetry (sagittal plane)

® Adduction position of the socket and M-L positioning of the socket adapter (frontal plane)

¢ Rotation position of the knee axis and outward rotation of the prosthetic foot (transversal plane)
Finally, document the fitting result using for example the “Dartfish” motion analysis software.

4.2 Adjustments and final assembly

A\ CAUTION

Risk of pinching. When adjusting and assembling the knee joint, there is a risk of pinching in
the flexion range area of the knee joint. Do not reach into the flexion range area.

A\ CAUTION

Risk of falling during trial walking. For safety reasons, the first steps of the prosthesis wearer
should always be taken between parallel bars.
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4.2.1 Deactivating/Activating the locking function

A\ CAUTION

Risk of falling. It is very important to inform the patient about the changed functionality of the
knee joint after deactivating the locking function.

Upon delivery, the locking function is permanently activated. Similar to conventional knee joints
with lock it can be manually released with the pull cable (Fig. 2, item E), e.g. for sitting down.

Deactivating the locking function (permanently)

1. Using a screwdriver, carefully remove the blue-silver 4G551 Cover Cap which is located on
the joint's left side (in walking direction) (Fig. 4, item A).

2. Fully extend the knee joint.

3. Unscrew the 506G3=M4x18 Set Screw (Fig. 5, item A) using 710H10=2X3 Adjustment
Wrench (Fig. 5, item B).

4. Apply 636K 13 Loctite® to the 506GG3=M4x18 Set Screw and — while simultaneously pulling
the cable (Fig. 5, item C) — use 710H10=2X3 Adjustment Wrench to clockwise screw in the
screw up to the stop. The 4G539 Latch (Fig. 5, item D) can then no longer engage in its origi-
nal position after letting go of the cable.

5. Reattach the cover cap.

Now the locking function is permanently deactivated. The lock will no longer engage when the joint

reaches full extension. Stance phase stability is now provided by the brake mechanism.

Activating the locking function

It may become necessary to reactivate the locking function due to decreasing mobility of the patient:

1. Using a screwdriver, carefully remove the blue-silver 4G551 Cover Cap which is located on
the joint's left side (in walking direction) (Fig. 4, item A).

2. Unscrew the 506G3=M4x18 Set Screw (Fig. 5, item A) counter-clockwise using 710H10=2X3
Adjustment Wrench (Fig. 5, item B).

3. Apply 636K 13 Loctite® to the 506G3=M4x18 Set Screw and screw in again, but only to the
extent that the 4G539 Latch (Fig. 5, item D) engages when reaching full extension.

A\ CAUTION

Risk of falling. If the set screw is screwed in too much, this may impede correct use of the
locking function, because the latch cannot engage. Screw in the set screw only to the extent
that the movement of the latch when pulling the cable is not impeded.

4. Reattach the cover cap.

Lock slide and pull cable

In order to enable the patient to walk with the knee joint in free motion, the lock slide (Fig. 1,
item 3a) is designed so that it can be secured also in the unlocked state.

The lock slide should be mounted on the lateral side of the socket.

For mounting the lock slide on the socket, the perlon cord (Fig. 1, item 3b) should be shortened
so that the complete pull cable (Fig. 1, item 3b) will be slightly tensed in the mounted state.

The joint lock should unlock only after a pull cable stroke of approx. 10 mm.
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A\ CAUTION

Risk of falling if the lock does not properly engage. If the pull cable has been mounted incor-
rectly (lock opens unintentionally at knee flexion moment; lock does not engage at full exten-
sion), the knee joint might flex unintentionally what can cause the patient to fall. Test the locking
function after all adjustments.

4.2.2 Fabricating a socket with lock slide and pull cable

INFORMATION

Please note that, when laminating the dummy, the threaded plate to hold the lock slide also has
to be laminated into the socket. These should be centred in the matrix thickness.

Preparation for lamination

1. Pre-cut the thread in the threaded plate with an M4 thread cutter (Figure 12). The threaded
plate is used to mount the lock slide.

2. Fill the bore in the threaded plate with plastaband (Figure 13).

Laminating

The channel is laminated into the socket with the help of the 21A18=4 dummy (not included in
the scope of delivery).

3. Pull a PVA film over the plaster positive (Figure 14).

4. Depending on the body weight and load, pull several layers of nylglass and carbon over the
PVA film.

5. Isolate the dummy for the channel with silicone grease and position it (Figure 15).

The channel should be positioned so that the pull cable can be connected to the latch of the knee
joint in a straight line at both ends after completion.

6. Position the threaded plate on the lateral socket side in a position that is easy for the patient
to reach (Figure 15).

7. Laminate the threaded plate into the socket.

A sufficient laminate thickness must be chosen so that the threaded plate does not turn later on
while completing the thread cutting process.

8. Apply the remaining layers of nylglass and carbon (Figure 16).

The dummy and threaded plate should be centred in the matrix thickness.

9. Laminate the socket in the usual way and allow it to set.

10. Trim and grind the socket.

11. Remove the dummy (Figure 17).

12. Drill out the plastaband from the threaded plate with a & 3.2 mm drill bit (Figure 18) and finish
cutting the thread with an M4 thread cutter.

Mounting the lock slide

13. Mount the lock slide on the socket (Figure 19).

Mounting the pull cable
14. Attach the karabiner to the latch. The opening of the karabiner faces the joint (Figure 20).
15. Thread the pull cable through the resulting channel in the laminate (Fig. 21).
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16. Push the pull cable through the bore in the lock slide. Determine the length of the pull cable
and cut it to length (Figure 22).

17. Thread the screw bushing onto the end of the pull cable (Figure 23).

The lock slide is mounted correctly if the two ends of the pull cable point to the connecting points
on the lock slide and on the knee joint pull strap in a straight line (Figure 24).

Verification of functionality

A\ CAUTION

Risk of falling if the lock does not engage properly. If the pull cable has been mounted incor-
rectly (lock opens unintentionally at knee flexion moment, lock does not engage at full extension),
the knee joint may flex unintentionally and cause the patient to fall.

Verify the locking function after all adjustments.

18. Check whether the joint reaches full extension with the pretension of the pull cable (Figure 25).
19. Check whether the lock release is easy to operate.

Deactivating the locking function

A\ CAUTION

Risk of falling. It is essential to advise the patient that temporarily deactivating the locking func-
tion with the lock slide can result in unsafe situations (intervention in the functionality).

| INFORMATION |

To permanently deactivate the locking function in the course of rehabilitation, proceed as de-
scribed in Section 4.2.1.

The locking function can be temporarily deactivated with the help of the lock slide. A modification
of the lock slide is required in order to do so.

20. Unscrew the lock slide from the socket.
21. Open the supplementary guide on the lock slide by trimming the plastic lugs (Fig. 26).
22. Mount the lock slide on the socket.
> Now the joint can be temporarily unlocked and locked by engaging the lock slide (Figure 27).

4.2.3 Adjusting the braking function

A\ CAUTION

Risk of falling due to incorrect brake function setting. In case of incorrect brake function
setting, the knee joint might flex unintentionally or the brake may get stuck, which may cause
the patient to fall.

The sensitivity of the brake must be set such that a sufficient braking effect is guaranteed and
the brake does not get stuck when the prosthesis is unloaded.

Observe the following adjustment instructions.

Factory setting of the sensitivity of the brake is such that in general it does not have to be adapted
to the patient. If required, however (e.g. in case of higher body weight), the sensitivity of the brake
can be adjusted by turning the adjustment screw (Fig. 6, item A) using an Allen wrench (size 4 mm).
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Before adjusting, flex the joint and open the front, blue cover cap (Fig. 6, item C). Upon delivery
the adjustment screw is set to level 4 of the scale (highest brake sensitivity).

Turn the adjustment screw clockwise by one turn at most in order to reduce brake sensitivity. The
patient must be sitting when making this adjustment:

Problem Cause Action

Relevant especidlly for patients with
a high body weight: Braking effect
is too aggressive; initiation of the
swing phase is difficult.

Brake sensitivity is set
too high.

Reduce brake sensitivity: Turn
adjustment screw clockwise.

Relevant especially for patients with
a low body weight: Braking effect
is insufficient; the joint becomes
unstable in the stance phase.

Brake sensitivity is set
too low.

Increase brake sensitivity: Turn ad-
justment screw counter-clockwise.
(Delivery condition = level 4 = high-
est brake sensitivity. Do not turn
the screw counter-clockwise any
further!)

4.2.4 Adjusting the brake tolerance

A\ CAUTION

Risk of falling after adjusting the brake tolerance. Adjusting the brake tolerance can cause
the brake to get blocked or stuck and, as a result, cause the patient to fall.

Observe the following instructions.

Upon delivery the brake tolerance is optimally adjusted.
In spite of correct alignment of the prosthesis (see Section 4.1) and correct brake setting it may
become necessary to modify the brake tolerance (see table below).

To adjust, slightly turn the tension compensation screw clockwise or counter-clockwise (Fig. 6,
item B) using 710H10=2X3 Adjustment Wrench (Fig. 1, item 2).

Problem Cause Action

Flexion and extension movements
are impeded when the prosthesis is
unloaded (noticeable resistance to
movement); the brake gets stuck.

Brake tolerance upon
load bearing is too low.

Increase brake tolerance: Care-
fully turn the tension compensation
screw clockwise.

Uncomfortable, jerky flexion and
extension movements upon load
bearing

After longer use, the
brake tolerance upon
load bearing is too high.

Reduce brake tolerance: Carefully
turn the tension compensation
screw counter-clockwise.

Optimum setting (as delivered) is achieved, when there is no noticeable brake play upon load bear-
ing and the pendulum movement of the prosthetic lower leg is not impeded during the swing phase.
4.2.5 Adjusting the swing phase control

The mechanical swing phase control of the 3R93 can be set to 6 levels by changing the tension
of the integrated spring extension assist using 710H10=2X3 Adjustment Wrench (Fig. 1, item 2).

Upon delivery the spring adjustment ring (Fig. 7, item A) is set to level 1.
If necessary, the spring effect can be adjusted as follows:
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Problem Cause Action

Lower prosthetic leg swings back | Spring tension is set too | Increase spring tension: Insert the

too far; lower prosthetic leg does | low. adjustment wrench at the spring
not reach extension position in time adjustment ring and turn counter-
prior to heel strike. clockwise; the spring adjustment

ring will engage with the next level.

Lower prosthetic leg does not swing | Spring tension is set too | Decrease spring tension: Insert the

back far enough; initiation of the | high. adjustment wrench at the spring
swing phase is too difficult; ac- adjustment ring and turn clock-
celeration of the lower prosthetic wise; the spring adjustment ring
leg towards the extension stop is will engage with the next level.

too high. (Delivery condition = level 1 = low-

est spring tension. Do not turn
the adjustment ring clockwise
any further!)

4.3 Foam cover
The 835107 or 3S106 Foam Cover can be used for the 3R93.

A\ CAUTION

Risk of falling when using talcum powder. Talcum powder reduces the lubrication of the me-
chanical parts, which may lead to considerable malfunctions and result in brake function failure
and thereby cause the patient to fall.

Do not use talcum powder. Using this medical device after application of talcum powder will
render all claims null and void.

INFORMATION

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

4.4 Maintenance instructions
Please make your patients aware of the following safety instructions:

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. The knee joint function may be affected by both
environmental and service conditions. To reduce the risk for the patient, the knee joint must not
be used when noticeable functional changes occur.

Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, diminished
stance phase stability, deteriorating swing phase behaviour, abnormal noises, etc.

Measure: Have the prosthesis inspected by a prosthetist.

NOTICE

Risk of damage caused by improper cleaning agents. The use of aggressive cleaning agents
must be avoided. They may cause damage to bearings, seals and plastic parts.

Do not disassemble the joint! If you have a problem, please send the joint to Ottobock.
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INFORMATION

This component has been tested according to the ISO 10328 standard for three million load cy-
cles. 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.

INFORMATION

When using exoprosthetic knee joints, servomotor, hydraulic, pneumatic or brake load depend-
ent control functions can cause movement noise. This kind of noise is normal and unavoidable.
Usually, it does not cause any problems.

If movement noise increases noticeably during the life cycle of the the knee joint, the joint should
be inspected by a prosthetist immediately.

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

Please check the knee joint for wear and proper function once a year and make adjustments, if
necessary. Special attention should be paid to movement resistance, changed brake tolerance
and abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.

Do not disassemble the joint. If you have a problem, please send the complete joint to Ottobock
for repair.

5 Legal information

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

5.1 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.

5.2 CE conformity

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

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

[[]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Informations importantes concernant I'appareillage/|I'application

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2017-05-29

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

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

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

» Conservez ce document.

1 Piéces a I'unité (& commander en supplément; fig. 1)
1.1 Piéces a l'unité

(1) Adaptateur tubulaire 2R77

(2) Clé de réglage 710H10=2X3

1.2 Kit de piéces de rechange

(3a) Poussoir d'arrét complet 4F17=N

(3b) Cable de traction complet 4D30

(voir ill. 2, pos. A) Protege-genou complet 4D29

1.3 Accessoires
(4) Commande de verrouillage 4F34

INFORMATION

Les accessoires ne sont pas inclus dans la livraison. Ceux-ci doivent étre commandés séparément.

2 Description

2.1 Champ d’application

L'articulation modulaire de genou a frein avec verrou 3R93 est exclusivement destinée pour
I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

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

“DQ Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 1 et 2

'Wmv (marcheurs en intérieur et marcheurs limités en extérieur).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 125 kg
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L'articulation modulaire de genou a frein avec verrou 3R93 ne convient pas aux patients présentant :
¢ une désarticulation de hanche,

* une hémipelvectomie,

® une amputation fémorale bilatérale

2.3 Conditions ambiantes

Plage de température autorisée -10°C a +60 °C

Humidité relative de |'air autorisée 0 % a 90 %, sans condensation

Stockage/Transport Pas de vibration ni de choc mécanique

Résistance aux acides Pas de sueur, pas d'urine, pas d'eau salée, pas d'acides

Humidité Pas d'eau douce

Pénétration de particules Pas de poussiéres, pas de grains de sable, pas de
particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Consignes de sécurité
Merci de bien vouloir communiquer aux patients les consignes de sécurité suivantes:

| A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de surcharge. Les composants prothétiques Ottobock décrits ici ont
été développés pour des porteurs de prothése ayant de niveaux de mobilité 1 et 2 et ne doivent
pas étre utilisés pour des porteurs de prothése présentant des niveaux de mobilité relativement
élevés. Dans le cas contraire, il peut en résulter des dysfonctionnements de I'articulation, voire
méme la rupture des piéces portantes ou fonctionnelles. Cela peut provoquer la chute du patient.

Un entretien minutieux de la prothése et de ses composants permet non seulement d'allonger
leur durée de vie, mais sert avant tout a garantir la sécurité du patient.

Si les composants prothétiques ont été soumis a des sollicitations extrémes (par exemple en
cas de chute), ils doivent immédiatement faire |'objet d'un contréle d'endommagement par un
orthoprothésiste. Adressez-vous a votre orthoprothésiste agréé qui se chargera éventuellement
de transmettre la prothese au SAV Ottobock.

| A PRUDENCE |

Dysfonctionnements en cas d'utilisation de composants prothétiques inadaptés. L'articula-
tion du genou 3R93 ne doit étre utilisée qu'avec les composants prothétiques prévus a cet effet.

| A PRUDENCE |

Risque de chute en cas de mauvaises conditions ambiantes. L'utilisation de I'articulation
de genou dans de mauvaises conditions ambiantes peut entrainer des dysfonctionnements de
I'articulation, voire méme une perte de fonctionnalité provoquée par une défaillance structurelle.
Cela peut provoquer la chute du patient.
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Les composants prothétiques ne doivent pas étre exposés a des milieux qui déclenchent une
corrosion sur les pieces métalliques, comme par exemple de I'eau douce, de I'eau salée et des
acides. Une pénétration de liquides ou de poussiéres, de sable, etc. et une utilisation dans une
humidité ambiante trop élevée sont a éviter.

| A PRUDENCE

Risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation. Le porteur de prothése doit
expressément étre averti qu'aucun doigt/membre du corps ne doit se trouver dans cette zone
lors de la flexion de I'articulation.

AVIS|

Endommagement en cas de mauvaises conditions ambiantes. Les composants prothé-
tiques ne doivent pas étre exposés a des milieux qui déclenchent une corrosion sur les piéces
métalliques, comme par exemple de I'eau douce, de I'eau salée et des acides. Une pénétration
de liquides ou de poussiéres, de sable, etc. et une utilisation dans une humidité ambiante trop
élevée sont a éviter.

En cas d'utilisation d'un produit médical dans ces conditions ambiantes, tous les droits a répa-
ration vis-a-vis de Otto Bock HealthCare disparaissent.

INFORMATION

Pour les premiers pas du patient avec I'articulation de genou, utilisez les barres paralléles de
marche.

2.5 Conception et fonctionnement

L'articulation de genou 3R93 est une articulation monocentrique présentant un mécanisme de
frein dépendant de la charge ainsi qu'une fonction de verrouillage optionnelle.

Grdace a sa conception, la prothése 3R93 peut étre utilisée comme une articulation de genou a
verrou avec déverrouillage manuel (tirage du cable de traction) et comme articulation de genou a
frein (fonction de déverrouillage désactivée en permanence) si la mobilité du patient est plus élevée.
La prothése 3R93 convient en particulier aux amputés fémoraux ayant une faculté de marche
limitée et un besoin de sécurité prononcé.

Fonction de verrouillage

La fonction de verrouilloge peut étre désactivée en permanence par I'orthoprothésiste (voir cha-
pitre 4.2.1).

Lorsque la fonction de verrouillage est activée (état de livraison), le mécanisme de verrouillage
intégré dans la partie supérieure de I'articulation bloque I'articulation en position d'extension; le
crochet d'arrét est enclenché.

Le déblocage en vue de la flexion (par exemple pour s'asseoir) s'effectue en tirant sur le céble
de traction qui est fixé a la boucle de cable. Pour cela, le patient décharge la prothése de toute
sollicitation, ou bien il exerce une charge sur la pointe des pieds pendant le déblocage (moment
d’extension du genou). Le patient peut amorcer le mouvement de flexion a I'état débloqué (cdable
de traction tiré). Pour des raisons de sécurité, le déblocage de I'articulation devient plus difficile
a mesure que le couple de flexion augmente.

Un clapet en plastique amovible (fig. 2, pos. A) cache la fente de I'articulation avant méme lorsque
I'articulation de genou est en flexion maximale et protege le revétement en mousse ainsi que les
doigts contre tout pincement.
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Fonction de freinage

Si la fonction de verrouillage est désactivée en permanence, la sécurité du genou est obtenue
gréce au mécanisme de frein qui bloque I'articulation en cas de charge dans le sens de la flexion.

Le frein réagit lors de I'appui du talon au sol, stabilise la prothése et fournit une sécurité élevée
pendant toute la phase d'appui. Méme a I'état légerement fléchi, il offre la sécurité souhaitée.
L'effet de freinage est réglable (voir chapitre 4.2.2). De par sa conception, le mécanisme de frein
est & faible usure et résistant, si bien qu’en reégle générale, aucun ajustement subséquent de I'effet
de freinage n'est nécessaire.

Commande de la phase pendulaire

Sur I'articulation de genou 3R93, la phase pendulaire est commandée mécaniquement. Pour
amorcer la phase pendulaire, la prothése est déchargée de toute sollicitation et le frein est désac-
tivé. Le rappel a I'extension réglable intégré (fig. 2, pos. B) commande le mouvement pendulaire
de la jambe prothétique.

2.6 Possibilités de combinaison

INFORMATION

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

3 Caractéristiques techniques

Raccord proximal Pyramide de réglage
Raccord distal Serrage tubulaire, 34 mm &
Angle de flexion du genou (fig. 3) 130°
Poids 760 g
Hauteur du systéme 82 mm
Hauteur proximale du systéme jusqu’au point de référence de | 8 mm
I'alignement
Hauteur distale du systéme jusqu’au point de référence de | 74 mm
I'alignement
Poids max. de I'utilisateur 125 kg
Niveau de mobilité suivant MOBIS 1,2
4 Utilisation

4.1 Alignement

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'erreur d'alignement. Des erreurs lors de I'alignement de la prothése
peuvent entrainer des dysfonctionnements de |'articulation, voire méme une perte de fonction-
nalité provoquée par une défaillance structurelle. Cela peut provoquer la chute du patient.
Respectez les consignes d'alignement.

Seul un alignement correct permet de profiter pleinement des avantages du 3R93.
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La position du moignon doit étre prise en compte pour le positionnement du raccord de I'emboiture
(fig. 8). Lors du démoulage du plétre 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 sur le plan frontal
et sagittal afin de faciliter le positionnement de I'ancre & coulée et/ou de I'adaptateur d’emboiture.
Pour I'alignement, il faut procéder en deux temps:

On procéde tout d'abord a I'alignement de base dans I'appareil d'alignement (par exemple
L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). On procéde ensuite a la correction
de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alignement de base dans I’'appareil d’alignement (fig. 8)
Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION

A l'aide du film de protection du 2Z11=KIT, la zone de raccordement de I'articulation prothétique
peut étre protégée des rayures pendant I'alignement effectué dans I'atelier et pendant les tests
dans le lieu de I'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2211=KIT.

» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

1 Déplacer le milieu du pied (MF) d’environ 30 mm vers I'avant par rapport & la ligne d’aligne-
ment. Valable pour tous les composants prothétiques de pied recommandés pour le 3R93,
indépendamment des données d'alignement fournies dans les notices d'utilisation des pieds!

2 Régler la hauteur de talon effective, en ajoutant 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

3 Tendre I'articulation de genou. Déplacer le point de référence d'alignement (= axe du genou)
de 10 mm vers I'arriére par rapport a la ligne d'alignement. Tenir compte de la distance entre
le sol et le genou et du positionnement extérieur du genou (environ 5° sont donnés par I'embout
dans 'appareil d'alignement). Positionnement sagittal recommandé du point de référence
d'alignement: 20 mm au-dessus du pli du genou.

4 Fixer le pied a I'articulation de genou modulaire avec I'adaptateur tubulaire joint 2R77 (voir
fig. 1, pos. 1).

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas montage incorrect de I’adaptateur tubulaire. Un montage incor-
rect de I'adaptateur tubulaire dans le serrage tubulaire (par exemple par une compensation
de longueur sur la profondeur d'introduction) peut aboutir a une surcharge du serrage tubu-
laire, & une transmission insuffisante des efforts et par conséquent & une chute du patient.

Le risque de chute existe également suite a un raccordement insuffisamment sécurisé entre
|'adaptateur tubulaire et le pied prothétique.
Respectez les instructions de manipulation indiquées ci-apreés.

a. Ne pas serrer le tube dans I'étau! Pour raccourcir le tube, utiliser le coupe-tube 719R2 et
poser celui-ci en angle droit par rapport au tube.

AviS|

Endommagement de la prothése. Pour des raisons de solidité de la structure, les parties
résiduelles provenant du raccourcissement des adaptateurs tubulaires ne doivent en aucun
cas étre récupérées pour servir d'élément d'assemblage dans une prothése.
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b. Ebavurer ensuite soigneusement I'intérieur et I'extérieur du tube & I'aide de la fraiseuse pour
intérieur et extérieur de tube 718R1.

c. Ne procéder a aucune compensation de longueur sur la profondeur d'introduction. Insérer
le tube jusqu'en butée dans le collier de serrage de I'articulation de genou.

d. Serrer la vis a téte cylindrique du serrage tubulaire a I'aide de la clé dynamométrique 710D 1.
Couple de serrage: 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Raccorder I'adaptateur tubulaire au pied. Pour ce faire, serrer les vis sans téte 506G3 a
I'extrémité distale de I'adaptateur tubulaire a I'aide de la clé dynamométrique 710D4. Couple
de serrage: 10 Nm. (Pour ajuster définitivement la prothése, humecter les vis sans téte de
Loctite® 636K13 et serrer a fond toutes les vis sans téte au couple de 15 Nm).

5 Repérer sur le plan latéral le milieu de I'emboiture au moyen d'un point centré proximal et
d'un point centré distal. Relier ces deux points par une ligne allant du bord de I'emboiture a
I'extrémité de I'emboiture.

6 Positionner I'emboiture de telle sorte que la ligne d'alignement coincide avec le point centré
proximal. Régler la flexion de I'emboiture de 3° a 5°, en tenant compte des situations indivi-
duelles (par exemple contractures en flexion des hanches) et de la «distance entre |'extrémité
du moignon et le sol».

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'erreur d'alignement. Si la flexion du moignon n’est pas prise en
compte, I'articulation se trouve trop en avant. Cela peut entrainer des dysfonctionnements
et une usure prématurée et par conséquent provoquer la chute du patient.

7 Relier 'emboiture et 'articulation de genou modulaire au moyen de I'adaptateur correspondant
(par exemple adaptateur d'emboiture 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Pour corriger I'alignement,
il convient d'utiliser I'adaptateur de translation 4R112 (fig. 10). Si vous utilisez des adaptateurs
d’emboiture avec une fixation a quatre trous (comme par exemple le, 5R1=*, le 5R6="), il est
possible d'utiliser I'adaptateur de translation 4R118 (fig. 11) pour permettre un déplacement
supplémentaire permanent de 10 & 25 mm vers 'arriére.

4.1.2 Correction de I'alignement statique avec L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Aprés I'alignement de base de la prothése, on procede a I'alignement statique & I'aide de I'appa-
reil L.A.S.A.R Posture. Pour obtenir une sécurité suffisante et permettre simultanément d'amorcer
aisément la phase pendulaire, procédez comme suit:

1 Pour déterminer la ligne de charge, la personne ayant été amputée de la cuisse (portant des
chaussures) place la jambe appareillée avec la prothese sur la plate-forme de mesure du
L.A.S.A.R. Posture et pose I'autre jambe sur la plate-forme de compensation de la hauteur.
Le co6té de la prothése doit alors étre suffisamment chargé (> 35 % du poids corporel).

2 L'alignement est exclusivement ajusté par la modification de la flexion plantaire de maniére @
ce que la ligne de charge (ligne laser) se trouve environ 40 mm devant le point de référence
de I'alignement (axe de rotation) (voir fig. 9).

4.1.3 Correction de I’'alignement dynamique

Réaliser I'optimisation dynamique pendant le test de marche. Les aspects suivants doivent alors
étre étre observés et éventuellement adaptés:

¢ position de flexion de I'emboiture par contrdle de la symétrie de longueur de pas (plan sagittal)

¢ position d'adduction de I'emboiture et positionnement médio-latéral (M-L) de I'adaptateur
d'emboiture (plan frontal)
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e position de rotation de I'axe du genou et position extérieure du pied prothétique (plan transversal)

Il convient ensuite d'établir une documentation du résultat de I'appareillage, par exemple a I'aide
du logiciel d'analyse des mouvements «Dartfish».

4.2 Réglage et montage final

| A PRUDENCE

Risque de pincement. Lors du réglage et du montage de |'articulation de genou, il existe un
risque de pincement dans la zone de flexion de I'articulation de genou. Ne pas saisir I'articula-
tion au niveau de la zone de flexion.

| A PRUDENCE

Risque de chute lors de la marche d'essai. Pour des raisons de sécurité, toujours faire effec-
tuer les premiers pas avec les barres paralléles de marche.

4.2.1 Désactivation/Activation de la fonction de verrouillage

| A PRUDENCE

Risque de chute. Apres la désactivation de la fonction de verrouillage, il convient d'informer
impérativement le patient que la fonctionnalité a été modifiée.

La fonction de verrouillage est activée en permanence a I'état de livraison et peut, comme pour
les articulations de genou a verrou traditionnelles, étre débloquée manuellement grace au cable
de traction (fig. 2, pos. E) si le patient veut s'asseoir.

Désactivation de la fonction de verrouillage (permanente)

1. Al'aide d'un tournevis, déposer avec précaution le capuchon bleu argenté 4G551 situé sur
la gauche de I'articulation dans le sens de la marche (fig. 4, pos. A).

2. Etendre complétement I'articulation de genou.

3. Dévisser la vis sans téte 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B).

4. Humecter la vis sans téte 506G3=M4x18 de Loctite® 636K 13 et, en tirant simultanément le
cable de traction (fig. 5, pos. C), visser a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3 dans le
sens des aiguilles d'une montre et jusqu’en butée. Le crochet d'arrét 4G539 (fig. 5, pos. D) ne
s'enclenche alors plus dans sa position d’origine aprés le reldchement du cable de traction.

5. Remettre en place le capuchon déposé préalablement.

La fonction de verrouillage est désormais désactivée de fagon permanente. Le verrou ne s’en-

clenche plus lorsque I'articulation est en extension compléte. La sécurité en phase d’appui est

désormais assurée par le mécanisme de frein.

Activation de la fonction de verrouillage

Dans le cas ou la mobilité du patient se restreint, il peut s'avérer nécessaire de réactiver la fonc-

tion de verrouillage:

1. Al'aide d'un tournevis, déposer avec précaution le capuchon bleu argenté 4G551 situé sur
la gauche de I'articulation dans le sens de la marche (fig. 4, pos. A).

2. Déuvisser la vis sans téte 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre.
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3. Humecter la vis sans téte 506G3=M4x18 de Loctite® 636K 13 et revisser, mais seulement
jusqu'a ce que le crochet d'arrét 4G539 (fig. 5, pos. D) se réenclenche en extension compléte.

| A PRUDENCE

Risque de chute. Une vis sans téte trop vissée peut éventuellement géner I'utilisation correcte
de la fonction de verrouillage car le crochet d'arrét sera géné a I'enclenchement. Ne visser la
vis sans téte que jusqu'da un point assurant que le mouvement du crochet d'arrét ne sera pas
géné lors du tirage du cdble de traction.

4. Remettre en place le capuchon déposé préalablement.

Poussoir d’arrét et cable de traction

Afin de permettre au patient de marcher avec une articulation de genou & mouvements libres, le
poussoir d'arrét (fig. 1, pos. 3a) est congu de telle sorte qu'il peut également étre tenu a I'état
débloqué.

Le poussoir d'arrét doit étre monté sur le c6té latéral de I'emboiture.

Pour monter le poussoir d'arrét sur I'emboiture, le cable en perlon (fig. 1, pos. 3b) doit étre rac-
courci de fagon a ce que le cable de traction complet (fig. 1, pos. 3b) soit Iégerement tendu a
I'état monté.

Le verrou de I'articulation ne doit étre débloqué qu'aprés une course de cable de traction d’envi-
ron 10 mm.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'enclenchement incorrect du verrou. Si le cdble de traction a été
monté de fagon incorrecte (le verrou s'ouvre de fagon inopinée au moment de la flexion du genou,
le verrou ne s'enclenche pas en extension compléte), cela peut aboutir a une flexion inopinée
de I'articulation de genou et & la chute du patient. Contrélez la fonction de verrouillage aprés
toutes les opérations de réglage.

4.2.2 Rédlisation d‘une emboiture avec poussoir d‘arrét et cable de traction

INFORMATION

Veuillez noter que le gabarit doit étre introduit dans |'emboiture en méme temps que la plaquette
filetée destinée au logement du poussoir d'arrét pendant la stratification. Ces deux éléments
doivent se trouver au milieu de I'épaisseur de la matrice.

Préparation a la stratification
1. Prédécouper le filetage de la plaquette a I'aide d‘un taraud M4 (ill. 12). La plaquette filetée
sert a fixer le poussoir d‘arrét.

2. Garnir de ruban plastifié le trou de la plaquette filetée (ill. 13).

Stratification

Le canal est introduit par stratification dans I‘emboiture a I‘aide du gabarit 21A18=4 (non compris
dans la livraison).

3. Recouvrir le positif en platre d'un film de PVA (ill. 14).

4. Recouvrir le film de PVA de quelques couches de Nylglass et de carbone en fonction du poids
du patient et de la sollicitation.

5. Isoler le gabarit pour le canal avec de la graisse de silicone, puis positionner le gabarit (ill. 15).
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Le canal doit s‘étendre de telle sorte que le cable de traction aux deux ouvertures de sortie puisse
étre relié au crochet d‘arrét de I'articulation du genou de maniére rectiligne une fois la réalisation
terminée.

6. Placer la plaquette filetée sur la face latérale de I'emboiture dans une position facilement
accessible pour le patient (ill. 15).

7. Introduire par stratification la plaquette filetée sur I'emboiture.

Choisir une épaisseur de stratifié suffisante afin que la plaquette filetée ne tourne pas ensuite
dans le vide pendant la finition du filetage.

8. Appliquer les couches restantes de Nylglass et de carbone (ill. 16).

Le gabarit et la plaquette filetée doivent se trouver au milieu de I'épaisseur de la matrice.
9. Stratifier I'emboiture de maniére habituelle, puis laissez durcir.

10. Rogner et poncer I‘emboiture.

11. Retirer le gabarit (ill. 17).

12. Evider le ruban plastifié & partir de la plaquette filetée & I'aide d‘une méche d‘un diamétre @
de 3,2 mm (ill. 18) et terminer le filetage avec un taraud M4.

Montage du poussoir d‘arrét
13. Monter le poussoir d‘arrét sur I‘emboiture (ill. 19).

Montage du cable de traction

14. Accrocher le mousqueton au crochet d'arrét. L'ouverture du mousqueton est tournée vers
I'articulation (ill. 20).

15. Faire passer le cdble de traction par le canal résultant de la stratification (ill. 21).

16. Faire passer le cdble de traction par le trou du poussoir d‘arrét. Déterminer la longueur du
cdble de traction et raccourcir le cable (ill. 22).

17. Visser le manchon fileté sur I'extrémité du cdable de traction (ill. 23).

Le poussoir d'arrét est monté correctement lorsque les deux extrémités du cdable de traction pointent

de maniére rectiligne vers les jonctions du poussoir et vers la boucle de traction du genou (ill. 24).

Vérification du fonctionnement

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'enclenchement incorrect du verrou. Un montage incorrect du céble
de traction (le verrou s'ouvre involontairement au moment de la flexion du genou et le verrou ne
s'enclenche pas en extension compléte) peut entrainer une flexion involontaire de I'articulation
du genou ainsi que la chute du patient.

Controler la fonction de verrouillage une fois toutes les opérations de réglage effectuées.

18. Vérifier si l'articulation peut se tendre complétement en cas de tension initiale du cable de
traction (ill. 25).
19. Vérifier si le déverrouillage est simple a utiliser.

Désactivation de la fonction de verrouillage

| A PRUDENCE

Risque de chute. Indiquez impérativement au patient qu'une désactivation provisoire de la fon-
ction de verrouillage avec le poussoir d'arrét peut entrainer des situations incertaines (atteinte
au fonctionnement).
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INFORMATION

Si la fonction de verrouillage doit étre désactivée en permanence au cours de la rééducation,
il convient de procéder conformément aux instructions du chapitre 4.2.1.

Une désactivation provisoire de la fonction de verrouillage peut s'effectuer & I'‘aide du poussoir
d‘arrét. Pour ce faire, il est nécessaire de procéder a une modification du poussoir d‘arrét.

20. Dévisser le poussoir d‘arrét de I'emboiture.

21. Dégager la piece de guidage supplémentaire du poussoir d‘arrét en retirant les éléments en
plastique en forme de nez (ill. 26).

22. Monter le poussoir d‘arrét sur I'emboiture.
> Un enclenchement du poussoir d‘arrét permet de déverrouiller provisoirement |'articulation
et de la verrouiller ensuite a nouveau (ill. 27).

4.2.3 Réglage de la fonction de freinage

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de réglage incorrect de la fonction de freinage. Un réglage incorrect
de la fonction de freinage peut entrainer une flexion inopinée de I'articulation de genou ou un
accrochage du frein et, par conséquent, la chute du patient.
La sensibilité du frein doit étre réglée de fagon a garantir un effet de freinage suffisant et a éviter
tout accrochage du frein lors de la décharge de la prothése.

Respectez les instructions de réglage indiquées ci-apres.

La sensibilité du frein est réglée en usine de telle fagon qu'en regle générale, aucune adaptation
au patient n'a besoin d'étre réalisée. Si besoin (par exemple en cas de poids relativement du
patient), la sensibilité du frein peut toutefois étre adaptée en tournant la vis de réglage (fig. 6,
pos. A) a I'aide de la clé male six pans (taille 4 mm).

Pour ce faire, avant le réglage, fléchir 'articulation et relever le capuchon avant bleu (fig. 6,
pos. C). A I'état de livraison, la vis de réglage se trouve au niveau 4 de I'échelle (sensibilité
maximum du frein).

Pour diminuer la sensibilité du frein: tourner la vis de réglage d'un tour au maximum dans le sens
des aiguilles d'une montre. Le patient doit étre assis lors de cette opération de réglage.

Probleme Cause Mesure a prendre

Particulierement important chez les | Réglage trop élevé de | Diminuer la sensibilité du frein: tour-
patients ayant un poids élevé: effet | la sensibilité du frein | ner la vis de réglage dans le sens

de freinage trop agressif, I'amorce des aiguilles d'une montre
de la phase pendulaire est rendue
plus difficile

Particulierement important chez les | Réglage trop bas de | Augmenter la sensibilité du frein:
patients ayant un faible poids: effet | la sensibilité du frein | tourner la vis de réglage dans le sens
de freinage insuffisant, I'articulation contraire des aiguilles d'une montre
est peu sire en phase d'appui (Etat de livraison = niveau 4 = sen-
sibilité de frein maximale. Ne pas
visser davantage la vis dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre!)
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4.2.4 Déréglage du jeu de I’emboiture du frein

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas de déréglage du jeu de I'emboiture du frein. Un déréglage du jeu de
I'emboiture du frein peut entrainer un accrochage ou un blocage du frein et, par conséquent,
la chute du patient.

Respectez les consignes indiquées ci-aprés.

A I'état de livraison, le jeu de I'emboiture du frein est déja réglé de fagon optimale.

Malgré le bon alignement de la prothése (voir chapitre 4.1) et le bon réglage du frein, il peut s’avé-
rer nécessaire de modifier le jeu de I'emboiture a posteriori (voir tableau ci-dessous).

La modification s’effectue en tournant légérement la vis de compensation du jeu dans le sens
horaire ou dans le sens antihoraire (fig. 6, pos. B) a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3
(fig. 1, pos. 2).

Probléme Cause Mesure a prendre

Les mouvements de flexion et | Jeu de I'emboiture trop | Augmenter le jeu de I'emboiture :
d'extension sont génés lorsque | faible en charge tourner la vis de compensation du
la prothése est déchargée (résis- jeu avec précaution dans le sens
tance sensible au mouvement), des aiguilles d'une montre

accrochage du frein

Mouvement de flexion et d'extension | Jeu de I'emboiture trop | Diminuer le jeu de I'emboiture: tourner
saccadé désagréable en charge | élevé en charge aprés | la vis de compensation du jeu avec
une utilisation prolongée | précaution dans le sens contraire
des aiguilles d'une montre

Le réglage optimal (conforme a I'état de livraison) est trouvé lorsqu'il n'y a aucun jeu de I'emboi-
ture du frein sensible en charge et lorsque le mouvement pendulaire de la jambe prothétique n'est
pas géné en phase pendulaire.

4.2.5 Réglage de la commande de la phase pendulaire

La commande mécanique de la phase pendulaire de la prothése 3R93 peut étre réglée via la
précontrainte du rappel a I'extension a I'aide de la clé de réglage 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2),
et ce a 6 niveaux différents.

A I'état de livraison, la bague de réglage (fig. 7, pos. A) se trouve au niveau 1.
Si besoin, I'effet de ressort peut étre adapté comme suit:

Probleme Cause Mesure a prendre

La jambe prothétique se balance | Réglage de précon- | Augmenter la précontrainte de res-
trop loin vers I'arriére, la jambe | trainte de ressort trop | sort: introduire la clé de réglage

prothétique n'est pas en position | bas sur la bague de réglage et tourner
d'extension a temps avant la pose dans le sens contraire des aiguilles
du talon. d'une montre; la bague de réglage

s'enclenche au niveau suivant.
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Probléeme Cause Mesure a prendre

La prothése ne se balance pas suffi- | Réglage de précon- | Diminuer la précontrainte de ressort:
samment loin vers |'arriére, I'amorce | trainte de ressort trop | introduire la clé de réglage sur la

de la phase pendulaire est trop diffi- | important bague de réglage et tourner dans
cile, la jambe prothétique est accé- le sens des aiguilles d'une montre;
lérée trop fortement dans la butée la bague de réglage s'enclenche au
d’extension niveau suivant.

(Etat de livraison = niveau 1 = pré-
contrainte de ressort minimale. Ne
pas tourner davantage la bague de
réglage dans le sens des aiguilles
d'une montre!)

4.3 Revétement en mousse
Le revétement en mousse 3S107 ou 3S106 peut étre utilisé pour la prothese 3R93.

| A PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation de talc. Le talc supprime la graisse sur les composants
mécaniques. Cela peut entrainer des dysfonctionnements considérables du mécanisme et par
conséquent la perte de la fonction de freinage et, de ce fait, une chute du patient.

N'utilisez pas de talc. En cas d'utilisation de talc sur le produit médical, tous les droits a répa-
ration disparaissent.

INFORMATION

Une alternative a I'élimination des bruits de frottement entre le revétement en mousse et la pro-
thése est I'usage d'un spray de silicone (519L5), qui est directement pulvérisé sur la surface
de frottement du revétement en mousse.

4.4 Consignes de maintenance
Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sécurité suivantes:

| A PRUDENCE

Risque de blessure en cas de surcharge. Selon les conditions ambiantes et d'utilisation, la
fonction de I'articulation de genou peut étre affectée. Pour éviter tout risque au patient, il faut
cesser d'utiliser I'articulation de genou en cas d'altérations fonctionnelles sensibles.

Ces altérations fonctionnelles peuvent par exemple se faire sentir par un grippage, une extension
incomplete, une sécurité décroissante en phase d'appui, un comportement en phase pendulaire
se dégradant, une production de bruits, etc.

Mesure a prendre: consulter un orthoprothésiste pour contréler la prothese.

AviS

Endommagement en cas d’utilisation d’un détergent inadapté. Evitez I'utilisation de déter-
gents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les supports, les joints ainsi que les
éléments en plastique.
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Ne pas démonter I'articulation | Veuillez envoyer I'articulation a Ottobock en cas d'éventuels
dysfonctionnements.

INFORMATION

Ce composant prothétique est homologué suivant ISO 10328 sur la base de trois millions de
cycles de charge. Cela correspond, selon le degré d'activité de I'amputé, a une durée d'utili-
sation de trois & cing ans.

Nous recommandons par principe d'effectuer des contrbles de sécurité annuels réguliers.

INFORMATION

Les fonctions de commande exécutées par servomoteur, de fagon hydraulique, pneumatique ou
en fonction de la charge de freinage peuvent entrainer I'apparition de bruits de mouvement lors
de I'utilisation d'articulations de genou exoprothétiques. La production de bruits est normale et
inévitable. Elle ne pose généralement aucun probléme.

Il convient de faire examiner I'articulation par un orthoprothésiste dans les plus brefs délais si
ces bruits gagnent clairement en intensité au cours du cycle de vie de I'articulation de genou.

Ottobock recommande de procéder a un nouveau réglage de I'articulation de genou en fonction
des besoins du patient aprés une période d'adaptation propre a chaque patient.

Nous vous invitons a controler I'état d'usure et la fonctionnalité de I'articulation de genou une
fois par an et a procéder éventuellement a des réajustements. Une attention particuliére devra
étre portée a la résistance au mouvement, a la modification du jeu de I'emboiture du frein et a la
production inhabituelle de bruits. La flexion et I'extension complétes doivent étre garanties.

Ne pas démonter I'articulation. Merci de bien vouloir envoyer I'articulation a Ottobock pour répa-
ration en cas d'éventuels dysfonctionnements.

5 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

5.1 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.

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification d'apres
I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant
sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ltaliano
Awvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Importanti informazioni relative a trattamento/applicazione.

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2017-05-29

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

» Conservare il presente documento.

1 Singoli componenti (per I'ordinazione successiva; fig. 1)
1.1 Singoli componenti

(1) 2R77 tubo modulare

(2) 710H10=2X3 chiave di registrazione

1.2 Imballo dei singoli componenti

3a) 4F17=N Sistema di sbloccaggio

3b) 4D30 Morsetto per filo di sbloccaggio
(v. fig. 2, pos. A) 4D29 ginocchiera completa

1.3 Accessori
(4) 4F34 Dispositivo di sbloccaggio

INFORMAZIONE

Gli accessori non sono compresi nella spedizione. Vanno pertanto ordinati separatamente.

2 Descrizione
2.1 Uso previsto
Il ginocchio modulare con freno e bloccaggio 3R93 ¢ indicato esclusivamente al trattamento
protesico dell'arto inferiore.
2.2 Campo d’impiego
Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:
‘D Indicazione per pazienti con gradi di mobilita 1 e 2
‘ma (pazienti con normali capacita motorie in ambienti interni e pazienti con limitate ca-

"!y.@ pacitd motorie in ambienti esterni).

Indicata per pazienti con peso corporeo massimo pari a 125 kg
L'articolazione di ginocchio modulare con freno e bloccaggio 3R93 non & adatta ai pazienti con:
e disarticolazione d'anca,
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® emipelvectomia,
¢ amputazione bilaterale di arto inferiore.

2.3 Condizioni ambientali inappropriate

Intervallo di temperatura d'esercizio consentito | -10 °C — +60 °C

Umidita relativa dell'aria consentita 0 % — 90 %, non condensante

Trasporto e immagazzinaggio Senza vibrazioni o urti meccanici

Resistenza agli acidi Nessun contatto con sudore, urina, acqua
salata, acidi

Umidita Non in acqua dolce

Penetrazione di particelle Evitare la penetrazione di polvere, sabbia,
particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.4 Indicazioni per la sicurezza
Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai pazienti.

A\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalitd o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta in caso di sollecitazione eccessiva. | componenti protesici Ottobock qui
descritti sono stati progettati per i gradi di mobilitd 1 e 2 e non possono essere impiegati da
portatori di protesi con gradi di mobilita superiori. In caso contrario potrebbero verificarsi mal-
funzionamenti dell'articolazione fino alla rottura di componenti portanti o rilevanti per il funzio-
namento. Cid pud causare la caduta del paziente.

Il corretto impiego dei componenti non solo ne aumenta la durata operativa, ma & fondamentale
per la sicurezza del paziente.

Se sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito ad una caduta), € necessario sottoporre
immediatamente i componenti ad un controllo da parte di un tecnico ortopedico, che verifichera
la presenza di eventuali danneggiamenti. Rivolgetevi al vostro tecnico ortopedico, che provve-
dera eventualmente all'invio della protesi al servizio assistenza Ottobock.

A\ CAUTELA

Malfunzionamenti per utilizzo di componenti protesici inappropriati. L'articolazione di gi-
nocchio 3R93 puod essere impiegata soltanto con i componenti previsti.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per condizioni ambientali inappropriate. L'uso dell'articolazione di ginocchio
in condizioni ambientali inappropriate pud dar luogo a malfunzionamenti dell'articolazione, che
possono risultare nella perdita di funzionalitd dovuta al cedimento strutturale. Cio pud causare
la caduta del paziente.
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| componenti protesici non vanno esposti ad ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali
acqua dolce, acqua salata e acidi. Evitate la penetrazione di liquidi o polvere, sabbia, ecc. e
I'uso in presenza di un'umiditd ambientale eccessiva.

A\ CAUTELA

Pericolo di contusioni nell'area di flessione dell'articolazione. Il portatore di protesi va espli-
citamente avvisato che in tale area, durante la flessione dell'articolazione non devono trovarsi
dita/parti del corpo.

AVvISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti protesici non vanno esposti
ad ambienti corrosivi per le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi. Evitate
I'infiltrazione di liquidi o polvere, sabbia, ecc. e 'uso in presenza di umiditd ambientale eccessiva.

In caso di utilizzo di un prodotto medicale nelle suddette condizioni ambientali, decade ogni
diritto alla sostituzione nei confronti della Otto Bock HealthCare.

INFORMAZIONE

Per i primi passi del portatore di protesi con I'articolazione di ginocchio, si consiglia I'uso di
barre parallele.

2.5 Costruzione e funzionamento

L'articolazione di ginocchio 3R93 € un’articolazione di ginocchio monocentrica con meccanismo
di frenata che varia in base al peso e una funzione di blocco opzionale.

La sua struttura rende la 3R93 utilizzabile come articolazione di ginocchio con arresto e sblocco
manuale (tirando il cavo) e, in caso di maggiore mobilita del portatore di protesi, come articolazione
di ginocchio con freno (con la funzione di blocco disattivata in modo permanente).

La 3R93 ¢ particolarmente adatta ad amputati transfemorali con limitata capacita di deambula-
zione e un'elevata esigenza di sicurezza.

Funzione di blocco

La funzione di blocco pud essere disattivata in modo permanente dal tecnico ortopedico (v. cap.
4.2.1)

Quando il blocco é attivato (condizione alla consegna), il meccanismo di bloccaggio situato nella
parte superiore dell'articolazione assicura I'articolazione in posizione distesa; il gancio di blocco
scatta in posizione.

L'attivazione della flessione (ad es. per sedersi) avviene tramite il tirante, fissato sul passante del
cavo. |l paziente scarica completamente la protesi o esercita un carico dell'avampiede (momento
di estensione del ginocchio) durante lo sblocco. In questa condizione di sblocco (con il tirante
tirato), il paziente puo iniziare la flessione. Aumentando il momento di flessione, I'articolazione di
ginocchio per motivi di sicurezza si sblocca meno facilmente.

Un coperchio mobile in plastica (fig. 2, pos. A) copre lo spazio dell'articolazione anteriore anche
con I'articolazione di ginocchio completamente piegata e previene I'incastro del rivestimento in
espanso e delle dita.

Funzione frenante

Disattivando in modo permanente la funzione di blocco, la sicurezza del ginocchio & garantita dal
meccanismo del freno, che in caso di carico blocca I'articolazione nella direzione della flessione.
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Il freno reagisce al carico del tallone, stabilizza la protesi raggiungendo un elevato grado di si-
curezza lungo tutta la fase statica. Anche durante il passo a ginocchio lievemente flesso, il freno
garantisce la sicurezza desiderata. L'azione frenante ¢ regolabile (v. cap. 4.2.2). Il meccanismo
del freno € esente da usura e resistente e pertanto di norma non & necessario regolare succes-
sivamente I'azione frenante.

Comando fase dinamica

Nell'articolazione di ginocchio 3R93 la fase dinamica & controllata meccanicamente. Per avviare
la fase dinamica, la protesi viene scaricata e il freno si disattiva. Il deambulante a molla regolabile
integrato (fig. 2, pos. B) controlla il movimento oscillatorio della gamba protesica.

2.6 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

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

3 Dati tecnici

Collegamento prossimale Nucleo di registrazione
Collegamento distale Morsetto a manicotto, 34 mm &
Angolo di flessione del ginocchio max (fig.3) 130°

Peso 760 g

Altezza del sistema 82 mm

Altezza prossimale del sistema fino al punto di | 8 mm
riferimento per I'allineamento

Altezza distale del sistema fino al punto di riferi- | 74 mm
mento per I'allineamento

Peso massimo utente 125 kg
Grado di mobilitd secondo MOBIS 1,2
4 Utilizzo

4.1 Allineamento

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta in caso di errori di allineamento. Eventuali errori durante I'allineamento
della protesi possono dar luogo a malfunzionamenti dell'articolazione, che possono risultare
nella perdita di funzionalita dovuta al cedimento strutturale. Cio pud causare la caduta del pa-
ziente. Attenetevi alle istruzioni di allineamento.

| vantaggi offerti dall'articolazione di ginocchio 3R93 possono essere sfruttati esclusivamente in
presenza di un allineamento corretto.

Per il posizionamento dell’attacco dell’invasatura & necessario considerare la posizione del
moncone (fig. 8). Le linee di piombo del piano frontale e di quello sagittale, evidenziate partendo
dal centro di rotazione dell’articolazione dell'anca alla realizzazione calco in gesso e al collaudo
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dell'invasatura di prova, semplificano il corretto posizionamento del dispositivo di ancoraggio e
dell'adattatore per invasatura.

Per I'allineamento, procedete in 2 fasi:

Inizialmente eseguite un allineamento di base con lo strumento apposito (ad es. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200; PROS.A.L'Assembly 743A200). Infine eseguite la correzione statica dell'alline-
amento con L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Allineamento di base nello strumento di allineamento (fig. 8)
Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE

La zona di collegamento dell‘articolazione protesica puo essere protetta da eventuali graffi
derivanti dall‘allineamento in officina o dalle prove nell'‘apposita zona di prova mediante la
pellicola del 2Z11=KIT.

» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2Z11=KIT.
» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

1 Spostate il centro del piede (MF) circa 30 mm in avanti facendo riferimento alla linea di al-
lineamento (A). Questo vale per tutti i piedi consigliati per il 3R93, indipendentemente dalle
indicazioni sull'allineamento finora riportate nelle istruzioni d'uso relative a tali piedi!

2 Aggiungete 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolate la extra rotazione del piede.

3 Fissate I'articolazione di ginocchio. Spostate all'indietro il punto di riferimento per I'allineamento
(= asse del ginocchio) di 10 mm rispetto alla linea di allineamento. Tenete in considerazione
la distanza ginocchio - suolo e la posizione esterna del ginocchio (circa 5°, vengono definiti
dal bit di arresto nello strumento di allineamento). Posizionamento sagittale del punto di rife-
rimento per |'allineamento consigliato: 20 mm sopra |'emipiatto tibiale mediale.

4 Collegare il piede protesico con I'articolazione di ginocchio tramite il tubo modulare 2R77
fornito (v. fig.1, pos.1).

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per montaggio errato del tubo modulare. Un montaggio errato del
tubo modulare nel morsetto a manicotto (ad es. con compensazione lunghezze oltre la pro-
fondita di inserimento) & possibile provocare un sovraccarico del morsetto a manicotto, una
trasmissione insufficiente delle forze e di conseguenza la caduta del paziente.

Il pericolo di caduta sussiste anche in caso di collegamento manicotto - piede protesico
non sufficientemente assicurato.

Attenetevi alle seguenti istruzioni in merito alle operazioni da eseguire.

a. Non stringete il tubo nella morsa! Per tagliare il tubo, utilizzate il taglia tubi 719R2, che deve
essere posizionato ad angolo retto rispetto al tubo.

AvvisO

Danneggiamento della protesi. Per motivi legati alla sicurezza strutturale, non & consentito
utilizzare le parti rimanenti dei tubi modulari tagliati come componenti della protesi.

b. Sbavare quindi accuratamente I'interno e I'esterno del tubo con lo sbavatore 718R1.

c. Non eseguite compensazioni della lunghezza oltre la profondita di inserimento. Inserite il
tubo nel morsetto fino all'arresto.

48 | Ottobock 3R93



d. Awvitate la vite cilindrica del morsetto a manicotto con la chiave dinamometrica 710D 1.
Momento di avvitamento 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Collegate il tubo modulare con il piede. Avvitate i due perni filettati 506G3 all’estremita
distale del tubo modulare con chiave dinamometrica 710D4. Momento di avvitamento: 10
Nm. (Per ultimare la protesi, bagnare i perni filettati con Loctite® 636K 13 e stringere tutti i
perni filettati con 15 Nm).

Contrassegnate lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale ed

un punto centrale distale. Fate passare per i due punti una linea che va dal margine prossimale

all’estremita prossimale dell'invasatura.

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

/A CAUTELA

Pericolo di caduta in caso di errori di allineamento. Non tenendo in considerazione la
flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi in posizione eccessivamente anterio-
re. Cio puo provocare anomalie di funzionamento e una precoce usura, con conseguente
rischio di caduta del paziente.

Collegate l'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite relativo adattatore (ad
es. gli attacchi per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Per correggere |'allineamento,
usate il giunto eccentrico 4R112 (fig. 10). In caso di utilizzo di adattatori per invasatura con
collegamento a 4 fori (come ad es. 5R1=*, 5R6="), per un ulteriore arretramento permanente
di 10-25 mm ¢ possibile usare il giunto eccentrico 4R118 (fig. 11).

4.1.2 Correzione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Dopo I'allineamento di base della protesi, si passa all'allineamento statico con L.A.S.A.R. Posture.
Al fine di ottenere una sicurezza sufficiente e al contempo un avvio della fase dinamica agevole,
procedete come segue:

1

Per il calcolo della linea di carico, il paziente transfemorale (con le scarpe indossate) sale sulla
pedana stabilometrica del L.A.S.A.R. Posture con I'arto protesico e con I'altro sulla pedana
per la compensazione dell'altezza. Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto a
sufficiente carico (> 35% del peso corporeo).

L'allineamento viene adattato esclusivamente tramite modifica della flessione plantare, in
modo tale che la linea di carico (linea laser) scorra 40 mm davanti il punto di riferimento per
I'allineamento (= asse del ginocchio) (v. fig. 9).

4.1.3 Correzione dinamica dell’allineamento

Eseguite quindi I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione. Nel farlo, spesso
occorre valutare i seguenti aspetti e adattarli se necessario:

Posizione di flessione dell'invasatura tramite controllo della simmetria della lunghezza del passo
(piano sagittale)

Posizione di adduzione dell'invasatura e posizionamento M-L dell’adattatore per invasatura
(piano frontale)

Posizione di rotazione dell'asse del ginocchio e posizione esterna del piede protesico (piano
trasversale)

Infine, redigere la documentazione sul risultato del trattamento, ad es. con il software di andlisi
del movimento “Dartfish”.
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4.2 Regolazione e montaggio finale

A\ CAUTELA

Pericolo di contusioni. Durante la regolazione e il montaggio dell'articolazione di ginocchio
sussiste il rischio di contusioni nella zona di piegamento dell'articolazione. Evitare di mettere le
mani nell'area di piegamento.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta durante la deambulazione di prova. Per motivi di sicurezza, fate eseguire
i primi passi sempre con I'uso delle guide parallele.

4.2.1 Disattivazione/attivazione della funzione di blocco

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta. Dopo aver disattivato la funzione di blocco, avvisare il paziente della mu-
tata funzionalita.

Alla consegna la funzione di blocco € attivata in modo permanente e pud essere sbloccata ma-
nualmente per sedersi, come di consueto nelle articolazioni di ginocchio di questo tipo, tramite
tirante (fig. 2, pos. E).

Disattivazione della funzione di blocco (permanente)

1. Rimuovere delicatamente con un cacciavite il cappuccio blu-argentato 4G551, posizionato
sull'articolazione a sinistra in direzione di marcia (fig. 4, pos. A).

2. Stendere completamente I'articolazione di ginocchio.

3. Svitare il perno filettato 506GG3=M4x18 (fig. 5, pos. A) con la chiave di registrazione 710H10=2X3
(fig. 5, pos. B).

4. Applicare Loctite® 636K13 sul perno filettato 506 G3=M4x18 e tirando contemporaneamente
il tirante (fig. 5, pos. C), avvitarlo con la chiave di registrazione 710H10=2X3 in senso orario
fino all'arresto. Successivamente, il gancio 4G539 (fig. 5, pos. D) non scatta piu nella sua
posizione iniziale dopo aver lasciato il tirante.

5. Riapplicare il cappuccio precedentemente rimosso.

A questo punto la funzione di blocco ¢ disattivata in modo permanente. Il blocco non scatta piu

in caso di estensione completa dell’articolazione. La sicurezza in fase statica a questo punto &

garantita solo dal meccanismo del freno.

Attivazione della funzione di blocco

In caso di riduzione della mobilitd del paziente potrebbe essere necessario riattivare la funzione
di blocco:

1. Rimuovere delicatamente con un cacciavite il cappuccio blu-argentato 4G551, posizionato
sull'articolazione a sinistra in direzione di marcia (fig. 4, pos. A).

2. Svitare il perno filettato 506GG3=M4x18 (fig. 5, pos. A) in senso antiorario con la chiave di
registrazione 710H10=2X3 (fig. 5, pos. B).

3. Applicate Loctite® 636K13 sul perno filettato 506GG3=M4x18 e riavvitatelo ma solo fintanto
che il gancio di blocco 4G539 (fig. 5, pos. D) si agganci di nuovo ad estensione massima.
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A\ CAUTELA

Pericolo di caduta. Se avvitato eccessivamente, il perno filettato potrebbe compromettere I'uso
corretto della funzione di blocco, in quanto il gancio di blocco verrebbe ostacolato durante lo
scatto. Avvitare il perno filettato soltanto in misura tale da non impedire il movimento del gancio
di blocco durante la trazione del tirante.

4. Riapplicare il cappuccio precedentemente rimosso.

Cursore di arresto e tirante

Per consentire al paziente di camminare muovendo liberamente I'articolazione, il cursore di arresto
(fig. 1, pos. 3a) & costruito in modo tale da poter essere arrestato anche da sbloccato.

Il cursore di arresto deve essere montato sul lato dell'invasatura.

Per il montaggio del cursore di arresto sull'invasatura, occorre accorciare il filo di perlon (fig. 1,
pos. 3b) in modo tale che il tirante completo (fig. 1, pos. 8b) da montato sia leggermente teso.
Il blocco dell’articolazione deve essere sbloccato solo dopo una trazione del tirante di ca. 10 mm.

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per incastro difettoso del blocco. In caso di montaggio errato del tirante (il
blocco si apre accidentalmente durante il piegamento del ginocchio, il blocco non si aggancia
durante |'estensione completa) sussiste il rischio di piegamento accidentale dell'articolazione
di ginocchio e caduta del paziente. Controllate la funzione di blocco dopo tutte le operazioni
di registrazione.

4.2.2 Redlizzazione di una invasatura con dispositivo di blocco e tirante

INFORMAZIONE

Durante la laminazione tenere presente che la dima e la piastrina filettata per I'inserimento del
dispositivo di blocco devono essere laminate insieme nell'invasatura. Devono essere collocate
al centro dello spessore della matrice.

Preparazione della laminazione

1. Tagliare la filettatura della piastrina filettata con un tagliafiletti M4 (fig. 12). La piastrina filettata
serve a fissare il dispositivo di blocco.

2. Riempire il foro della piastrina filettata con Plastaband (fig. 13).

Laminazione

Il percorso del canale viene laminato nell‘invasatura con I'‘ausilio della dima 21A18=4 (non in
dotazione).

3. Stendere una pellicola in PVA sopra il positivo in gesso (fig. 14).

4. Stendere alcuni strati di nylglass e carbonio sopra la pellicola in PVA, in base al peso cor-
poreo e al carico.

5. Isolare la dima per il percorso del canale con grasso al silicone e posizionarla (fig. 15).

Il canale deve essere realizzato in modo tale che, al termine della preparazione, il tirante, su

entrambe le aperture di uscita, possa essere collegato in linea retta con il gancio di bloccaggio

dell‘articolazione di ginocchio.

6. Posizionare la piastrina filettata sulla parte laterale dell‘invasatura, in una posizione facilmente
raggiungibile dal paziente (fig. 15).
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7. Laminare la piastrina filettata sull‘invasatura.

A tale scopo scegliere uno spessore del laminato sufficiente ad evitare che la piastrina filettata
si giri successivamente durante la rifinitura del filetto.

8. Applicare gli strati restanti di nylon rinforzato in fibra di vetro e carbonio (fig. 16).

La dima e la piastrina filettata devono essere posizionate centralmente nello spessore della matrice.
9. Procedere alla laminazione dell‘invasatura come di consueto e lasciarla catalizzare.

10. Tagliare e levigare l'invasatura.

11. Rimuovere la dima (fig. 17).

12. Estrarre il Plastaband dalla piastrina filettata con una punta da trapano @3,2 mm (fig. 18) e
rifinire la filettatura con un tagliafiletti M4.

Montaggio del dispositivo di blocco
13. Montare il dispositivo di blocco sull‘invasatura (fig. 19).

Montaggio del tirante

14. Agganciare il gancio a moschettone al gancio di bloccaggio. L'apertura del gancio a mo-
schettone ¢ rivolta verso I‘articolazione (fig. 20).

15. Infilare il tirante attraverso il canale laminato nell‘invasatura (fig. 21).

16. Infilare il tirante attraverso il foro nel dispositivo di blocco. Determinare la lunghezza del tirante
e accorciare il tirante (fig. 22).

17. Avvitare il manicotto filettato all‘estremita del tirante (fig. 23).

Il dispositivo di arresto € montato correttamente se le due estremita del tirante sono in linea retta

con i punti di collegamento sul cursore di arresto e sul tirante di trazione del ginocchio (fig. 24).

Controllo del funzionamento

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per incastro difettoso del blocco. In caso di montaggio errato del tirante (il
blocco si apre accidentalmente durante il piegamento del ginocchio, il blocco non si aggancia
durante I'estensione completa) sussiste il rischio di piegamento accidentale dell'articolazione
di ginocchio e caduta del paziente.

Controllare la funzione di blocco dopo tutte le operazioni di registrazione.

18. Controllare se I‘articolazione € completamente in estensione quando il tirante ¢ teso (fig. 25).
19. Controllare se il dispositivo di sbloccaggio puo essere azionato facilmente.

Disattivare la funzione di blocco

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta. Informare assolutamente il paziente che la disattivazione temporanea della
funzione di blocco mediante il cursore di arresto pud pregiudicare la sicurezza (intervento nella
funzionalita).

INFORMAZIONE

Se durante la terapia riabilitativa la funzione di blocco viene disattivata in permanenza, proce-
dere secondo quanto descritto al cap. 4.2.1.

E possibile disattivare la funzione di blocco temporaneamente mediante il cursore di arresto. A
tale scopo & necessario modificare il cursore di arresto.
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20. Svitare il dispositivo di blocco dall‘invasatura.

21. Disimpegnare la guida addizionale del dispositivo di blocco separando gli occhielli in plastica
(fig. 26).

22. Montare il dispositivo di blocco sull‘invasatura.
L‘articolazione puo essere sbloccata temporaneamente, inserendo il dispositivo di blocco, per
essere poi bloccata nuovamente (fig. 27).

4.2.3 Registrazione della funzione di freno

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per registrazione errata della funzione di freno. In caso di registrazione
errata della funzione di freno, sussiste il rischio di piegamento accidentale dell'articolazione di
ginocchio o aggancio del freno con conseguente rischio di caduta del paziente.

La sensibilita del freno deve essere regolata in modo tale da garantire una frenata sufficiente
senza aggancio del freno durante lo scarico della protesi.

Attenetevi alle seguenti istruzioni di registrazione.

La sensibilita del freno & registrata in fabbrica in misura tale da evitare la necessita di adattamento
al paziente. In caso di necessita (ad es. in caso di peso corporeo superiore) € tuttavia possibile
adattare la sensibilita dei freni girando la vite di regolazione (fig. 6, pos. A) con chiave esagonale
(dimensione 4 mm).

A tale scopo, piegare |'articolazione prima della regolazione e aprire il cappuccio anteriore blu
(fig. 6, pos. C). Alla consegna la vite di registrazione si trova al livello 4 della scala (massima
sensibilita del freno).

Per ridurre la sensibilita del freno, ruotare di un giro in senso orario. |l paziente deve essere se-
duto durante la registrazione:

Problema Causa Misura

Soprattutto in caso di pazienti con | La sensibilita del freno | Ridurre la sensibilita del freno:
peso corporeo elevato: effetto fre- | & registrata su un livello | ruotare la vite di regolazione in
nante troppo brusco, l'inizio della | eccessivamente alto senso orario.

fase dinamica é difficoltoso

Soprattutto in caso di pazienti con | La sensibilita del freno | Aumentare la sensibilita del freno:
peso corporeo ridotto: effetto fre- | & registrata su un livello | ruotare la vite di regolazione in
nante non sufficiente, |'articolazione | eccessivamente basso | senso antiorario.

¢ instabile nella fase statica (Al momento della consegna =
livello 4 = massima sensibilita di
frenata. Non ruotate ulteriormente
la vite in senso antiorario!)

4.2.4 Spostamento del gioco di azionamento del freno

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta a causa dello spostamento del gioco di azionamento del freno. Uno
spostamento del gioco di azionamento del freno pud provocare il blocco o I'incastro del freno
e, di conseguenza, la caduta del paziente.

Attenetevi alle seguenti istruzioni.
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Alla consegna il gioco di azionamento del freno € gia registrato in modo ottimale.

Nonostante un corretto allineamento della protesi (v. cap. 4.1) e una corretta registrazione del
freno, potrebbe essere necessario modificare il gioco di azionamento in un secondo momento
(vedere tabella in basso).

Lo spostamento avviene con una piccola rotazione della vite di compensazione del gioco in senso
orario o antiorario (fig. 6, pos. B) tramite chiave di registrazione 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2).

Problema

Causa

Misura

| movimenti di flessione ed esten-
sione con la protesi senza carico
sono ostacolati (resistenza sensibile
al movimento), incastro del freno

Gioco di azionamento
insufficiente durante I'ap-
plicazione del carico

Aumentate il gioco di azionamen-
to: ruotare con prudenza la vite
di compensazione del gioco in
senso orario

movimento di flessione ed estensio-
ne disagevole, brusco al momento
dell'applicazione del carico

Gioco di azionamento
eccessivo all'applicazione
del carico dopo un utilizzo
prolungato

Riduzione del gioco di aziona-
mento: ruotare con prudenza la
vite di compensazione del gioco
in senso antiorario

La registrazione ottimale (come al momento della consegna) si trova quando non si percepisce
il gioco di azionamento del freno all'applicazione del carico e quando il movimento oscillatorio
dell’arto protesico nella fase dinamica non viene compromesso.

4.2.5 Registrazione del controllo della fase dinamica

Il controllo meccanico della fase dinamica del 3R93 si puo regolare con il pretensionamento del
deambulante a molla integrato, tramite chiave di registrazione 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2) in 6 livelli.

L'anello di regolazione della molla (fig. 7, pos. A) al momento della consegna si trova sul livello 1.
In caso di necessitd € possibile adattare I'ammortizzazione come segue:

Problema

Causa

Misura

L'arto protesico oscilla eccessiva-
mente all'indietro, e non raggiun-
ge puntualmente la posizione di
estensione prima del contatto del
tallone con il suolo

Pretensionamento della
molla insufficiente

Aumentare il pretensionamento
della molla: introdurre la chiave
di registrazione sull'anello di re-
golazione della molla e ruotare in
senso antiorario, I'anello scatta
nel livello successivo

L'arto protesico non oscilla suffi-
cientemente all'indietro, I'avvio della
fase dinamica & troppo difficoltoso,
L'arto protesico viene accelera-
to eccessivamente nell'arresto in
estensione

Pretensionamento della
molla eccessivo

Ridurre il pretensionamento della
molla: introdurre la chiave di regi-
strazione sull'anello di regolazione
dell'ammortizzazione e ruotare in
senso orario, |'anello di regolazio-
ne dell'ammortizzazione scatta al
livello successivo

(Alla consegna = livello 1 = pre-
tensionamento della molla minimo.
Non ruotare ulteriormente |'anello
di regolazione in senso orario!)

4.3 Rivestimento in espanso

Per il 3R93 ¢ possibile usare il rivestimento in espanso 35107 o 3S106.
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A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo inappropriato di talco. Il talco rimuove il grasso dalle parti mec-
caniche. Cio puo provocare notevoli disfunzioni della meccanica, e di conseguenza la perdita
della funzione di frenata e quindi la caduta del paziente.

Non usate talco. L'impiego di talco sull'articolo medicale fa decadere tutti i diritti di garanzia.

INFORMAZIONE

Un'alternativa per I'eliminazione dei rumori di frizione tra rivestimento in espanso e protesi €
costituita dallo spray al silicone (519L5), da applicare direttamente sulla superficie di attrito
del rivestimento in espanso.

4.4 Indicazioni per la manutenzione
Consegnate le seguenti indicazioni per la sicurezza ai vostri pazienti.

A\ CAUTELA

Pericolo di ferirsi in caso di sollecitazione eccessiva. Le condizioni ambientali e di impiego
possono pregiudicare il buon funzionamento del ginocchio modulare. Per evitare di mettere in
pericolo la sicurezza del paziente, I'articolazione di ginocchio non deve essere utilizzata in caso
di mutamenti funzionali riconoscibili.

Questi possono manifestarsi sotto forma di difficolta motoria, di estensione incompleta, di rego-
lazione in fase dinamica e sicurezza in fase statica inefficienti, di peggioramento della reazione
in fase dinamica, di generazione di rumori, ecc.

Misura: rivolgersi ad un tecnico ortopedico per far controllare la protesi.

AVVISO

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

Non smontare |'articolazione! In caso di guasti, € necessario far pervenire I'articolazione alla
Ottobock.

INFORMAZIONE

Il presente componente ¢ stato sottoposto a tre milioni di cicli di carico, in conformita alla norma
ISO 10328. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'amputato, ad un periodo di utilizzo
che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare regolarmente controlli di sicurezza annuali.

INFORMAZIONE

Utilizzando articolazioni di ginocchio per I'esoprotesizzazione, € possibile avvertire rumori generati
da funzioni di comando idrauliche, pneumatiche o del servomotore. La generazione di rumori &
tuttavia normale, inevitabile e, solitamente, con comporta problemi di sorta.

Se tuttavia si riscontrasse un evidente aumento dei rumori nel corso del ciclo operativo dell’ar-
ticolazione di ginocchio, € bene sottoporre I'articolazione ad una tempestiva verifica da parte
di un tecnico ortopedico.
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La Ottobock consiglia di riaggiustare la regolazione della protesi secondo i tempi di adattamento
individuali dei pazienti, adattandola alle loro esigenze.

Controllate lo stato di usura e la funzionalita dell'articolazione di ginocchio una volta I'anno e prov-
vedete eventualmente alle registrazioni necessarie. Prestate particolare attenzione alla resistenza
al movimento, a un eventuale cambiamento del gioco di azionamento del freno e alla presenza di
rumori inconsueti. Assicuratevi che flessione ed estensione complete siano possibili.

Non smontate il ginocchio. In caso di guasti, &€ necessario far pervenire I'articolazione completa
alla Ottobock per la riparazione.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o
modifiche non permesse del prodotto.

5.2 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.

Significado de los simbolos Espoafiol

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

"] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Informacién importante para la protetizacién/aplicacion.

| INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2017-05-29

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

» Conserve este documento.

1 Componentes (para realizar pedidos posteriormente, véase la fig. 1)
1.1 Componentes

(1) Adaptador de tubo 2R77

(2) Llave de agjuste 710H10=2X3

1.2 Kit de componentes

(3a) Pasador de bloqueo completo 4F17=N
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(3b) Cable de traccion completo 4D30
(véase fig. 2, pos. A) Cubierta de rodilla completa 4D29

1.3 Accesorios
(4) Palanca de bloqueo 4F34

INFORMACION

Los accesorios no se incluyen en el suministro, deben pedirse por separado.

2 Descripcién

2.1 Uso previsto

La rodilla modular con freno y bloqueo 3R93 ha sido concebida exclusivamente para la prote-
tizacién de las extremidades inferiores.

2.2 Ambito de aplicacién

Ambito de aplicacién conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

‘D Recomendado para personas con amputaciones con grado de movilidad 1y 2
‘m@ (para usuarios en espacios interiores y usuarios con limitaciones en espacios ex-

"W.Q teriores).

Para pacientes con un peso mdaximo de 125 kg.
No estd permitido el uso de la rodilla modular con freno y bloqueo 3R93 a aquellos pacientes
que presenten:
¢ desarticulacion de cadera
* hemipelvectomia
® amputacion femoral bilateral

2.3 Condiciones ambientales

Temperatura de empleo permitida De -10 °C a +60 °C

Humedad del aire relativa permitida De 0 % a 90 %, sin condensacion

Transporte / almacenamiento No someter a vibraciones mecdnicas o impactos

Resistencia a dcidos Evitar el contacto con el sudor, la orina, el agua salada
y los dcidos

Humedad Evitar el contacto con el agua dulce

Penetracién de particulas Evitar la entrada de polvo, arena o particulas altamente

higroscopicas (como talco)

2.4 Advertencias de seguridad
Por favor, informe a los pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

3R93 Ottobock | 57



| A PRECAUCION

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga de la prétesis. Los componentes protésicos de
Ottobock que a continuacion se describen han sido disefiados para pacientes con los grados
de movilidad 1y 2y por ello no pueden ser empleados por pacientes con grados de movilidad
superiores. En caso de que se haga caso omiso a esta advertencia, la articulacién podria sufrir
desde fallos en el funcionamiento hasta roturas de componentes funcionales o de soporte, lo
que supondria un riesgo de caida para el paciente.

El tratamiento cuidadoso de las piezas y de sus componentes no sélo aumenta su vida util sino
que principalmente contribuye a la seguridad del paciente.

Si las piezas se ven sometidas a cargas extremas (por ejemplo debido a una caida) un técnico
ortopédico deberd comprobar inmediatamente si presentan dafios. La persona de contacto
serd el técnico ortopédico correspondiente, quien, si es necesario, enviard la prétesis al Ser-
vicio Técnico Ottobock.

| A PRECAUCION

Fallos en el funcionamiento debido al uso de piezas protésicas inadecuadas. La articulacion
de rodilla 3R93 solo puede emplearse con las piezas y componentes que han sido creadas
para ella.

| A PRECAUCION

Daiios causados por condiciones ambientales inadecuadas. El empleo de la rodilla en un
entorno con condiciones ambientales inadecuadas puede producir desde fallos en el funcio-
namiento de la articulacién hasta una pérdida total del funcionamiento debido a un fallo en la
estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente.

Las piezas y componentes de la prétesis no deben exponerse a entornos que provoquen
la corrosion de las partes metdlicas, como por ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos.
No se puede utilizar la prétesis en lugares donde la humedad ambiental sea muy eleva-
da y ha de evitarse siempre que los componentes entren en contacto con liquidos o polvo.

| A PRECAUCION

Peligro de aprisionamiento en el drea de flexion de la articulacion. El paciente ha de ser
advertido expresamente sobre el riesgo de pillarse los dedos u otras partes del cuerpo en el
drea de flexion de la articulacion, por lo que tendrd que mantener alejadas dichas partes del
cuerpo de la zona de flexion.

AVISO

Dafos causados por condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas y componentes de
la prétesis no deben exponerse a entornos que provoquen la corrosién de las partes metdlicas,
como por ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos. No se puede utilizar la protesis en lugares
donde la humedad ambiental sea muy elevada y ha de evitarse siempre que los componentes
entren en contacto con liquidos o polvo.

Si se utiliza el producto médico en estas condiciones ambientales se extinguirdn todos los de-
rechos de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.
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INFORMACION

Utilice las barras paralelas para los primeros pasos de los pacientes con articulacion de rodilla.

2.5 Construccién y funcion

La articulacién de rodilla 3R93 es una articulacién monocéntrica con un mecanismo de frenado que
funciona segun la carga a la que se someta a la articulacién y una funcion opcional de bloqueo.

Gracias a su construccion y estructura es posible usar la rodilla 3R93 como una articulacion
con desbloqueo manual (tirando del cable de traccion) o como una articulacion con funcion de
frenado cuando la movilidad del paciente aumenta (con la funcién de bloqueo desactivada de
forma permanente).

La rodilla 3R93 ha sido concebida para personas con amputaciones femorales, limitaciones a
la hora de andar y con una necesidad notable de seguridad.

Funcién de bloqueo

El técnico ortopédico puede desactivar de forma permanente la funcién de bloqueo (véase para
ello el capitulo. 4.2.1).

Cuando la funcién de bloqueo estd activada (asi viene la prétesis de fabrica), el mecanismo
de bloqueo que se encuentra integrado en la parte del fémur se encarga de que la articulacién
adopte la posicion de extensién, encajando para ello el linguete en su posicion.

El desbloqueo para la flexion (para por ejemplo sentarse) tiene lugar tirando del cable de traccidn
que se encuentra fijado al lazo del cable. Para ello el paciente reduce la carga sobre la prétesis
o la desplaza durante el desbloqueo a las puntas de los dedos del pie (momento de extension
de la rodilla). Mientras esté desbloqueada (con el cable de traccién tirado) el paciente podrd
comenzar con el movimiento de flexion. Conforme el momento de flexion va aumentando, mds
complicado resultard desbloquear la rodilla por razones de seguridad.

Una tapa de pldstico movil (fig. 2, pos. A) cubre la ranura delantera de la articulacién, incluso
durante una flexién maxima en la articulacion, protegiendo asi la funda cosmética y evitando que
el paciente se pueda pillar los dedos.

Funcién de frenado

Si la funcién de bloqueo estd desactivada de forma permanente, la seguridad de la rodilla se
logra gracias al mecanismo de frenado que bloquea la articulacién cuando ésta alcanza una
carga determinada durante la flexion.

Al ejercerse una carga sobre el talén, el freno se acciona, estabiliza la prétesis y consigue una
gran seguridad a lo largo de toda la fase de apoyo. El freno también aporta la seguridad deseada
si se pisa con la rodilla ligeramente flexionada. Se puede ajustar la potencia de frenado (véase
para ello el capitulo 4.2.2). El mecanismo de frenado es, gracias a su construccion, altamente
resistente al desgaste y apto para un funcionamiento duradero, por lo que normalmente no es
necesario reajustar la potencia de frenado.

Control de la fase de impulsion

En la rodilla 3R93 la fase de impulsién se controla mecdnicamente. Para comenzar con la fase
de impulsién se ha de liberar la protesis de toda carga y la funcién de frenado se desactivarad.
El muelle impulsor mecdnico integrado en la prétesis y ajustable (fig. 2, pos. B) controla el movi-
miento pendular de la proétesis tibial.
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2.6 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

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

3 Datos técnicos

Conexién proximal Nucleo de ajuste

Conexion distal Abrazadera para la sujecién del tubo de 34 mm &
Angulo méximo de flexion de la rodilla (fig. 3) | 130°

Peso 760 g

Altura del sistema 82 mm

Altura proximal del sistema hasta el punto de | 8 mm
referencia de montaje
Altura distal del sistema hasta el punto de | 74 mm
referencia de montaje

Peso mdaximo del usuario 125 kg
Grado de movilidad segin MOBIS 1,2

4 Manejo

4.1 Montaje
| A PRECAUCION

Riesgo de caidas por fallos en el montaje. Los errores al montar la prétesis pueden provocar
fallos en el funcionamiento de la articulacion e incluso una pérdida de funcionamiento debido
a un fallo en la estructura. Esto puede tener como consecuencia la caida del paciente. Le ro-
gamos por ello que tenga en cuenta las advertencias e indicaciones de montaje.

Solo se puede obtener el maximo rendimiento de la rodilla 3R93 si se monta correctamente.

Ha de tenerse en cuenta la posicion del mundn al situar la conexion del encaje (fig. 8). Las lineas
de soldadura en los planos frontal y sagital, marcadas en la toma del molde en yeso y en la
prueba del encaje de prueba, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen
mas fdcil el posicionamiento de los anclajes de laminar o bien de los adaptadores de encaje.
Siga estos dos pasos para montar la rodilla correctamente:

En primer lugar se ha de llevar a cabo la alineacién bdsica en el aparato de montaje (por ejemplo
L.A.S.A.R. Assembly 743L200, PROS.A. Assembly 743A200). Seguidamente se ha de proceder
a la optimizacion estdtica de la alineacion con el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alineacién bdsica en el aparato de montaje (fig. 8)

Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION

La ldmina protectora del 2Z11=KIT permite proteger la zona de unién de la articulacion pro-
tésica contra arahazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de prueba.
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» Utilice la Idmina protectora segun se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.
» Retire la ldmina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

1 Posicione el centro del pie (MF) unos 30 mm por delante de la linea de alineacién. jEsto es
aplicable a todos los componentes recomendados para la 3R93, independientemente de las
indicaciones de alineacién que se indiquen en las instrucciones de uso del pie!

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

3 Tense la articulacion de rodilla. Posicione el punto de referencia de montaje (eje de la rodilla)
10 mm por detrds de la linea de alineacién. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo
y la posicion externa de la rodilla (el bit de retencion del aparato de montaje indica apro-
ximadamente 5°). Se recomienda el posicionamiento sagital del punto de referencia de
montaje 20 mm por encima del hueco popliteo.

4 Una el pie con la articulaciéon modular de rodilla mediante el adaptador de tubo 2R77 (véase
la fig. 1, pos. 1).

| A PRECAUCION

Riesgo de caida si el adaptador de tubo no se monta adecuadamente. Si el adaptador
de tubo no se monta adecuadamente en la abrazadera de sujecién de la articulacién (por
ejemplo si pretende compensar la longitud modificando la profundidad de insercién del
tubo), la abrazadera podrd sobrecargarse, por lo que la articulacién no podrd transmitir la
fuerza suficiente y el paciente estard expuesto al riesgo de sufrir una caida.

El paciente estard expuesto igualmente a un riesgo de caidas si el adaptador de tubo y el
pie protésico no estdn unidos correctamente.

Preste atencion por ello a las siguientes indicaciones.

a. jNo sujete el tubo en el tornillo de banco! Para acortar el tubo utilice el cortatubos 719R2
trabajando con el mismo en dngulo recto al tubo.

AVISO

Dafos en la prétesis. Por razones de resistencia de la estructura, los trozos sobrantes
de los adaptadores de tubos cortados no deben utilizarse como componentes en proétesis.

b. A continuacion, elimine con cuidado las rebabas del tubo por dentro y por fuera con el
quitarrebabas para tubos 718R1.

c. No compense la longitud modificando la profundidad de insercién del tubo en la abraza-
dera de sujecion. Inserte el tubo en la abrazadera de sujecién de la articulacién hasta que
haga tope.

d. Apriete el tornillo de cabeza cilindrica que se encuentra en la abrazadera de sujecion del
tubo con la llave dinamométrica 710D 1. Par de apriete: 10 Nm (fig. 2, pos. D).

e. Una el adaptador de tubo con el pie. Para ello apriete las varillas roscadas 506G3 que se
encuentran una al lado de la otra en el extremo distal del adaptador de tubo con la llave
dinamométrica 710D4. Par de apriete: 10 Nm. (Para acabar de montar la prétesis unte las
varillas roscadas con Loctite® 636K13 y apriete todas las varillas roscadas hasta 15 Nm).

5 Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y distal. Trace una
linea entre los dos puntos del borde del encaje hasta el extremo del encaje.
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6 Posicione el encaje de tal manera que la linea de alineacién pase por el punto central proxi-
mal. Ajuste la flexion del encaje entre 3° y 5° teniendo en consideracion la situacion individual
(por ejemplo contracturas de la cadera) y la “medida de la tuberosidad al suelo”.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida si se producen errores en el montaje y alineacién. Si no se tiene en
cuenta la flexion del mufién, la articulacién quedard situada en un posicion demasiado
anterior. Esto puede provocar anomalias en el funcionamiento y un desgaste prematuro lo
que puede tener como consecuencia la caida del paciente.

7 Una el encaje y la rodilla modular mediante el adaptador correspondiente (por ejemplo adap-
tador de encaje 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Para la optimizacion de la alineacién utilice el
adaptador desplazable 4R112 (fig. 10). Si emplea un adaptador de conexion de 4 orificios
(por ejemplo BR1=*, 5R6=*) puede utilizar el adaptador desplazable 4R118 para realizar una
alineacion adicional y permanente de entre 10 y 25 mm hacia atrds (fig. 11).

4.1.2 Optimizacion estatica de alineacién con L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Tras la alineacién bdsica de la prétesis se ha de continuar con la optimizacién estdtica de ali-
neacién con el L.A.S.A.R Posture. Para conseguir una seguridad que sea suficiente y, al mismo
tiempo, un comienzo de la fase de impulsién mads fécil, proceda del siguiente modo:

1 Para determinar la linea de carga el paciente con la amputacién femoral ha de pisar con el
lado protésico (con calzado) sobre la plataforma de medicion de fuerza del L.A.S.A.R. Posture
y con la otra pierna sobre la plataforma de compensacion de altura. Durante este proceso,
el lado con protesis tiene que recibir una carga corporal del 35% del peso corporal como
minimo.

2 La dlineacién se ajusta exclusivamente mediante la modificacion de la flexion plantar de tal
manera que la linea de carga (linea ldser) transcurra aproximadamente 40 mm por delante
del punto de referencia de montaje (=eje de la rodilla) (véase fig. 9).

4.1.3 Optimizacion dindmica de la alineacion

A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha. Tenga en consi-

deracién los siguientes aspectos:

* Posicién de flexion del encaje verificando para ello la simetria de la longitud del paso (plano
sagital)

¢ Posicion de aduccion del encaje y posicionamiento ML del adaptador de encaje (plano frontal)

¢ Posicion de rotacion del eje de la rodilla y posicion externa del pie protésico (plano transversal)

A continuacién inicie el proceso de documentacién de los resultados del tratamiento mediante el
software de andlisis de movimiento “Dartfish”.

4.2 Ajuste y montaje final

| A PRECAUCION

Riesgo de aprisionamiento. Durante el ajuste y el montaje de la articulacion de rodilla existe
el riesgo de aprisionamiento de alguna parte del cuerpo en la zona de flexién de la articulacion
protésica. Por ello le rogamos que no toque la zona de flexién.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida durante la prueba de la marcha. |Por razones de seguridad los primeros
pasos se han de realizar en las barras paralelas!
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4.2.1 Activar y desactivar la funcién de bloqueo

| A PRECAUCION

Riesgo de caida. Si desactiva la funcién de bloqueo informe e instruya al paciente sobre los
cambios de funcionamiento de la prétesis.

La funcion de bloqueo viene activada de forma permanente de fdbrica y puede desbloquearse
manualmente (fig. 2, pos. E) para sentarse, al igual que en cualquier articulacién convencional,
empleando para ello el cable de traccion.

Desactivar la funcién de bloqueo (de forma permanente)

1. Extraiga con cuidado y con un destornillador la tapa azul y plateada 4G551 que se encuentra
en el lateral izquierdo de la articulacién (en la direccion de marcha) (fig. 4, pos. A).

2. Estire completamente la articulacion de rodilla.

3. Gire la varilla roscada 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) hasta extraerla con ayuda de la llave
de ajuste 710H10=2X83 (fig. 5, pos. B).

4. Cubra la varilla roscada 506G3=M4x18 con Loctite® 636K 13 e inserte con ayuda de la llave
de ajuste 710H10=2X3 la varilla hasta el tope girdndola en el sentido de las agujas del reloj
al mismo tiempo que tira del cable de traccion (fig. 5, pos. C). De esta forma, cuando suelte
el cable de traccion, el linguete 4G539 (fig. 5, pos. D) no volverd a su posicion inicial.

5. Vuelva a poner la tapa en su sitio.

Ahora la funcién de bloqueo estd desactivada de forma permanente. El linguete no se encajara

en su sitio cuando se estire completamente la articulacién. La estabilidad y la seguridad en la

fase de apoyo tienen lugar mediante el mecanismo de frenado.

Activar la funcién de bloqueo

Puede suceder que, debido a una limitacién continua de la movilidad del paciente, pueda ser

necesario volver a activar la funcién de bloqueo.

1. Para ello extraiga con cuidado y con un destornillador la tapa azul y plateada 4G551 que se
encuentra en el lateral izquierdo de la articulacion (en la direccion de marcha) (fig. 4, pos. A).

2. Extraiga la varilla roscada 506G3=M4x18 (fig. 5, pos. A) girdndola en sentido contrario a las
agujas del reloj y con ayuda de la llave de ajuste 710H10=2X3 (fig. 5, pos. B).

3. Cubra la varillo roscada 506G3=M4x18 con Loctite® 636K 13 y vuelva a insertarla pero sélo
hasta que el linguete 4G539 (fig. 5, pos. D) se encaje en su posiciéon cuando la articulacién
esté totalmente estirada.

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida. No inserte la varilla roscada demasiado ya que ésto podria alterar el correcto
funcionamiento de la funcién de bloqueo si el linguete no puede encajarse en su posicién inicial.
Por ello introduzca la varilla de tal manera que el linguete pueda desplazarse correctamente
hasta su posicion inicial al tirar del cable de traccion.

4. Vuelva a poner la tapa en su sitio.

Pasador de bloqueo y cable de traccién

Con el fin de posibilitar la mayor movilidad posible a la hora de andar con la articulacion de rodilla
es posible gjustar el pasador de bloqueo (fig. 1, pos. 3a) incluso cuando éste estd desbloqueado.

Monte el pasador de bloqueo en la parte lateral del encaje.
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Para ello corte el alambre de perlén (fig. 1, pos. 3b) con la medida justa para que el cable de
traccion completo (fig. 1, pos. 3b) se encuentre ligeramente tensado cuando este esté montado.

El bloqueo de la articulacién se desbloquea cuando el cable de traccion se eleva 10 mm.

| A PRECAUCION

Riesgo de caida si el bloqueo no se encaja correctamente. En caso de que el cable de
traccion no haya sido montado correctamente (si el bloqueo se activa durante la flexion o no
se encaja en su posicion inicial en el momento de extension completa) puede suceder que la
articulacion se flexione cuando no ha de flexionarse, lo que supone un riesgo de caida para el
paciente. Compruebe por ello todos los ajustes de la funcién de bloqueo.

4.2.2 Elaboracion de un encaje con pasador de bloqueo y cable de traccién

INFORMACION

Por favor tenga en cuenta al laminar que la plantilla y la placa roscada destinada al posiciona-
miento del pasador de bloqueo queden laminadas al mismo tiempo dentro del encaje. Deben
quedar posicionadas en la mitad del grosor de la matriz.

Preparacion para el laminado

1. Prepare la rosca de la placa con un cortador de roscas M4 para poder cortarla mds tarde
(fig. 12). La placa roscada sirve para la fijacion del pasador de bloqueo.

2. Rellene el orificio de la placa roscada con Plastaband (fig. 13).

Laminado

Para laminar el espacio del canal en el encaje se ha de emplear la plantilla 21A18=4 (no forma
parte del suministro).

3. Ponga una lémina de PVA sobre el positivo de yeso (fig. 14).

4. Ponga varias capas de vidrio de nylon y de carbono sobre la Idmina de PVA en funcién del
peso corporal y de la carga.

5. Aisle la plantilla para el canal con grasa de silicona y posiciénela (fig. 15).

El canal ha de posicionarse de tal manera que el cable de traccion se pueda unir con el linguete
de la articulacion en linea recta y en ambas aberturas de salida una vez que se haya concluido
la elaboracion.

6. La placa roscada ha de colocarse en el lateral del encaje en una posicién a la que el paciente
pueda llegar comodamente (fig. 15).

7. Lamine la placa roscada dentro del encaje.

Ha de seleccionar un grosor de laminado que sea suficiente para que la placa roscada no gire
cuando posteriormente vaya a cortar la rosca definitivamente.

8. Aplique el resto de capas de vidrio de nylon y de carbono (fig. 16).

La plantilla y la placa roscada deben quedar posicionadas en la mitad del grosor de la matriz.
9. Lamine el encaje de forma habitual y déjelo secar.

10. Corte y pula el encaje.

11. Extraiga la plantilla (fig. 17).

12. Perfore y extraiga la Plastaband de la placa roscada con una broca de taladro de @ 3,2 mm
(fig. 18) y corte la rosca definitivamente con un cortador de roscas M4.
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Montaje del pasador de bloqueo
13. Monte el pasador de bloqueo en el encaje (fig 19).

Montaje del cable de traccion

14. Enganche el mosquetén en el linguete. El lado por donde se abre el mosqueton debe estar
orientado hacia la articulacion (fig. 20).

15. Inserte el cable de traccion por el canal que se ha formado en el laminado (fig. 21).

16. Inserte el cable de traccién por la abertura del pasador de bloqueo. Determine la longitud del
cable de tracciodn y cortelo segun esa medida (fig. 22).

17. Atornille el manguito roscado en el extremo del cable de traccidn (fig. 23).

El pasador de bloqueo estard montado correctamente cuando ambos extremos del cable de
traccidn apunten en linea recta a los puntos de unién en el pasador de bloqueo y en el bucle de
traccion de la rodilla (fig. 24).

Verificacién de la funcién

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida debido a un encaje deficiente del bloqueo. Si el cable de traccion no se
ha montado correctamente (el bloqueo se abre involuntariamente en el momento de flexion de
la rodilla o no encaja cuando se realiza una extension completa) puede producirse una flexiéon
involuntaria de la articulacion de rodilla lo que puede ocasionar la caida del paciente.

Compruebe el funcionamiento de la funcién de bloqueo cuando se hayan concluido todos los
trabajos de ajuste.

18. Compruebe si la articulacion logra una extension completa al pretensar el cable de traccion
(fig. 25).
19. Compruebe si el desbloqueo es facil de manejar.

Desactivacion de la funcién de bloqueo

| A PRECAUCION |

Riesgo de caida. Es imprescindible advertir al paciente sobre el hecho de que una desactiva-
cién temporal de la funcién de bloqueo con el pasador de bloqueo puede provocar situaciones
inseguras (alteracién de la funcionalidad).

INFORMACION

Si durante la rehabilitacion es necesario desactivar la funcién de bloqueo de forma permanente,
proceda tal y como se indica en el capitulo 4.2.1.

Puede emplear el pasador de bloqueo para desactivar de forma temporal la funcion de bloqueo.
Para ello es necesario una modificacion de dicho pasador.

20. Desatornille el pasador de bloqueo del encaje.

21. Ponga al descubierto la guia adicional situada en el pasador de bloqueo retirando los ele-
mentos de pldstico (fig. 26).

22. Monte el pasador de bloqueo en el encaje.

> La articulacion se puede bloquear y desbloquear de forma temporal encajando el pasador
de bloqueo (fig. 27).
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4.2.3 Ajuste de la funcion de frenado

| A PRECAUCION

Riesgo de caida por un ajuste incorrecto de la funcién de frenado. Si la funcién de frenado
no se ajusta y configura de la manera adecuada puede suceder que la articulacion de rodilla
se flexione cuando no ha de hacerlo o que el freno se quede enganchado por lo que el paciente
podria sufrir una caida.

La sensibilidad del freno ha de configurarse de tal forma que se garantice una potencia suficiente
de frenado y que el freno no se quede enganchado cuando la prétesis deje de soportar la carga.

Preste atencién por ello a las siguientes indicaciones para el ajuste.

La sensibilidad del freno viene ajustada de fdbrica, de modo que por regla general no es necesario
efectuar ninguna adaptacion a los pacientes. En caso de que sea necesario (por ejemplo si el
peso corporal de un paciente es mayor que el indicado) puede ajustar la sensibilidad del freno
girando el tornillo de ajuste (fig. 6, pos. A) mediante una llave hexagonal (para 4 mm).

Para ello flexione la articulacién antes de realizar el ajuste y abra la tapa azul de la parte pos-
terior (fig. 6, pos. C). El tornillo de ajuste viene de fdbrica configurado en el nivel 4 de la escala
(sensibilidad maxima de freno).

Para disminuir la sensibilidad de freno, gire el tornillo de ajuste como mdaximo una unidad de giro
en el sentido de las agujas del reloj.

Problema Causa Solucién

Especialmente relevante en pacien- | La sensibilidad de fre- | Reduzca la sensibilidad de fre-
tes con un peso corporal elevado: la | nado es demasiado alta | nado: gire el tornillo de ajuste en
potencia de frenado es demasiado el sentido de las agujas del reloj
agresiva, cuesta iniciar la fase de
impulsién

Especialmente relevante en pacien- | La sensibilidad de frena- | Aumente la sensibilidad de fre-
tes con un peso corporal bajo: la | do es demasiado baja | nado: gire el tornillo de ajuste en

potencia de frenado no es suficien- el sentido contrario a las agujas
te, la articulacion no es estable en del reloj
la posicion de apoyo (Nivel ajustado en fabrica = nivel 4

= sensibilidad mdxima de frenado.
No gire mds el tornillo en sentido
contrario a las agujas del reloj)

4.2.4 Ajuste del ciclo de maniobra del freno

| A PRECAUCION

Riesgo de caida al modificar el ciclo de maniobra del freno. Si se modifica el ciclo de manio-
bras del freno podria suceder que el freno se quede enganchado o bloqueado lo que supondria
un riesgo de caida para el paciente.

Preste atencion por ello a las siguientes indicaciones.

El ciclo de maniobra viene ajustado de fdbrica.

Aun cuando se haya alineado la prétesis (véase el capitulo 4.1) y se haya ajustado el freno co-
rrectamente puede suceder que sea preciso modificar el ciclo de maniobras del freno (véase la
tabla de abajo).
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Para llevar a cabo esta modificacion gire minimamente el tornillo de compensacion en el sentido
de las agujas del reloj o en el sentido contrario (fig. 6, pos. B) usando para ello la llave de ajuste

710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2).

Problema

Causa

Solucién

Los movimientos de flexion y ex-
tension se ven alterados cuando
la prétesis no soporta carga (resis-
tencia ante el movimiento notable),
el freno se queda enganchado

Ciclo de maniobra al re-
cibir la carga demasiado
bajo

Aumente el ciclo de maniobras:
gire con mucho cuidado el tornillo
de compensacién en el sentido de
las agujas del reloj

Movimiento de flexion y extension
brusco y molesto cuando la prétesis
recibe la carga corporal

Ciclo de maniobra dema-
siado extenso al recibir
la carga tras un uso pro-
longado

Reduzca el ciclo de maniobras:
gire con mucho cuidado el tornillo
de compensacion en el sentido
contrario a las agujas del reloj

El ajuste es el adecuado (correspondiente al que viene de fdbrica) cuando el ciclo de maniobras
tiene lugar sin que se perciba y cuando el movimiento pendular de la proétesis tibial no se ve al-

terado en la fase de impulsion.

4.2.5 Ajuste del control de la fase de impulsién

El control mecdnico de la fase de impulsién del 3R93 puede regularse mediante la pretensién
del muelle impulsor integrado con la llave de ajuste 710H10=2X3 (fig. 1, pos. 2) en 6 niveles.

El anillo de ajuste del muelle (fig. 7, pos. A) viene de fdbrica ajustado en el nivel 1.
En caso de que sea necesario puede ajustar la potencia del muelle de la siguiente manera:

Problema

Causa

Solucién

La proétesis tibial se desplaza de-
masiado hacia atrds, a la prétesis
tibial no le da tiempo de adoptar
la posicién de extension antes de
que el talén pise el suelo

La pretensién del muelle
es demasiado baja

Aumente la pretension del muelle:
inserte la llave de gjuste en el anillo
de ajuste del muelle y girela en
sentido contrario a las agujas del
reloj hasta que el anillo se encaje
en el siguiente nivel

La proétesis tibial no se desplaza
lo suficiente hacia atrds, cuesta
iniciar la fase de impulsion, la pro-
tesis tibial adopta la posicién de
extension total demasiado rdpido

La pretension del muelle
es demasiado alta

Reduzca la pretension del mue-
lle: inserte la llave de ajuste en el
anillo de ajuste del muelle y girela
en sentido de las agujas del reloj
hasta que el anillo se encaje en
el siguiente nivel

(Nivel con el que viene de fdbrica
= nivel 1 = pretension minima del
muelle. No gire mads el tornillo en
sentido de las agujas del reloj)

4.3 Funda de espuma

Para la rodilla 3R93 puede emplear la funda de espuma 3S107 o 3S106.

3R93
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| A PRECAUCION

Este producto puede sufrir una pérdida de funcionamiento si se utiliza talco. El talco absorbe
la grasa de los componentes mecdnicos. Esto puede provocar anomalias en el funcionamiento
y un desgaste prematuro lo que puede tener como consecuencia la caida del paciente.

No utilice talco. Si este producto médico se usa habiendo aplicado talco, se pierden todos los
derechos a indemnizacion.

INFORMACION

Una alternativa para eliminar los ruidos de roce entre la funda de espuma y la protesis es el
uso de un spray de silicona (519L5) que debe aplicarse en la superficie de la funda de espuma
en la que tiene lugar el roce.

4.4 Indicaciones de mantenimiento
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

| A PRECAUCION |

Riesgo de lesiones debido a una sobrecarga de la prétesis. Dependiendo de las condicio-
nes ambientales y de aplicacion podria verse afectado el funcionamiento de la articulacién de
rodilla. Para evitar que el paciente se lesione, la articulacion no puede seguir usdndose cuando
se detecten cambios apreciables en su funcionamiento.

Estos cambios apreciables en el funcionamiento pueden hacerse perceptibles, por ejemplo, en
un funcionamiento dificultoso, en una extensién incompleta, en una disminucién del control de
las fases de impulso y de la seguridad de las fases de apoyo, en la aparicion de ruidos, etc.

Solucién: consulte a un técnico ortopédico para que compruebe el estado de la proétesis.

AVISO

Daios causados por un producto de limpieza inadecuado. Debe evitarse el empleo de
productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los rodamientos, las juntas y las piezas
de pldstico.

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

INFORMACION

Este componente ha sido probado conforme a la norma ISO 10328 con tres millones de ciclos
de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacion de tres a cinco afos dependiendo del grado
de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

INFORMACION

Al usar una articulacion de rodilla exoprotética puede suceder que surjan ruidos con el movimiento
debido a las funciones de control servomotoras, hidraulicas, neumdticas o de freno segin la
carga. Estos ruidos son normales e inevitables. Generalmente no suelen suponer un problema.

En caso de que los ruidos de movimiento aumenten considerablemente, dirijase inmediatamente
a un técnico ortopédico de Ottobock.
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Ottobock recomienda que después del periodo personal de habituacion del paciente a la prétesis
se readapten los ajustes de la articulacion de rodilla a las necesidades del paciente.

Por favor, revise la articulacién de rodilla al menos una vez al afio para comprobar su estado
de desgaste y su funcionamiento correcto, y en caso necesario realice los reajustes oportunos.
Ponga especial atencion a la resistencia cinética, a una modificacion en el ciclo de maniobras
del freno y a la generacién de ruidos andmalos. Hay que garantizar que la articulacion se flexione
y se extienda por completo.

No desmonte la articulacién. En caso de que se ocasionen averias, por favor, envie la articula-
cién a Ottobock.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

Significado dos simbolos Portugués

Avisos de possiveis perigos de acidentes e de ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidente e de ferimentos
[ Avisos sobre possiveis danos técnicos.

Informagdes importantes sobre a protetizagdo/aplicagdo.

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2017-05-29

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

» Guarde este documento.

1 Pecas individuais (para encomendar; Fig. 1)
1.1 Pecas individuais

(1) 2R77 Tubo adaptador

(2) 710H10=2X3 Chave de aqjuste
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1.2 Conjunto de pegas individuais

(3a) 4F17=N Corrediga de fixagdo completa

(3b) 4D30 Cabo de tracgdo completo

(ver fig. 2, pos. A) 4D29 Cobertura de joelho completa

1.3 Acessoérios
(4) 4F34 Controlador do Trancador

INFORMAGAO |

Os acessorios ndo estdo incluidos no material fornecido. Estes devem ser encomendados
separadamente.

2 Descrigdo

2.1 Finalidade

A articulagdo de joelho modular com travdo de fricgdo e bloqueio 3R93 destina-se exclusiva-
mente & protetizagdo das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacdo

Area de aplicagdo segundo o sistema de mobilidade MOBIS Ottobock:

‘ Recomendagdo para amputados com grau de mobilidade 1 e 2
‘ma (pacientes com capacidade de marcha no interior e pacientes com capacidade de

"'y.v marcha limitada no exterior).

Autorizado para pacientes com peso mdaximo de 125 kg
A articulagdo de joelho modular com travéo de fricgdo e bloqueio 3R93 ndo é adequada para
pacientes com:
® desarticulagdo da anca,
¢ hemipelvectomia,
* amputagdo transfemoral bilateral.

2.3 Condigcées ambientais

Intervalo de temperatura de utilizagdo permissivel | -10 °C - +60 °C

Humidade relativa do ar permissivel 0 % — 90 %, sem condensagdo
Armazenamento/transporte Nenhuma vibragdo mecanica ou choque
Resisténcia a dcidos Nenhum suor, nenhuma urina, nenhuma

dgua salgada, nenhuns dcidos

Humidade Né&o em dgua doce

Penetragdo de particulas Nenhuma poeira, nenhuma areia, nenhumas
particulas fortemente higroscépicas (por
exemplo talco)

2.4 Avisos de seguranca
Transmita os seguintes avisos de seguranga ao paciente:
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A\ CUIDADO

Reutilizacdo em outro paciente
Risco de lesbes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a sobrecarga. Os componentes de prétese Ottobock aqui descritos
foram desenvolvidos para portadores de prétese com grau de mobilidade 1 e 2 e ndo devem
ser utilizados em portadores de prétese com graus de mobilidade superiores. Caso contrdrio
poderdo ocorrer erros de funcionamento da articulagdo até a quebra de pegas de suporte ou
relevantes para o funcionamento. Isto poderd resultar na queda do paciente.

O tratamento cuidado das pegas e dos seus componentes ndo aumenta apenas a vida Util,
mas contribui sobretudo para a seguranca do paciente.

Se a protese tiver sido sujeita a cargas extremas (por exemplo devido a queda), a proétese
deverd ser verificada imediatamente por um técnico ortopédico para detectar a presenga de
danos. O seu interlocutor é o técnico ortopédico responsadvel que poderd encaminhar a prétese
para o servigo de assisténcia Ottobock.

/\ CUIDADO

Erros de funcionamento devido a utilizagdo de pecas de prétese desadequadas. A articu-
lagdo de joelho 3R93 deve apenas ser utilizada com as pegas de protese previstas.

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a condicées ambientais incorrectas. A utilizagdo da articulagdo de
joelho em condigdes ambientais incorrectas pode resultar em erros de funcionamento da arti-
culagdo até a perda de funcionamento devido a falha estrutural. Isto pode resultar na queda
do paciente.

As pecas da protese ndo devem ser expostas a ambientes que possam provocar a corrosdo
das pegas metdlicas, por exemplo dgua doce, dgua salgada e dcidos. Deverd ser evitada
a penetragdo de liquidos ou de poeira, areid, etc. e a utilizagdo em condi¢gdes de humidade
ambiente elevada.

A\ CUIDADO

Perigo de entalamento na drea de flexdo da articulacdo. O utilizador da prétese deve ser
claramente instruido no sentido de ndo colocar dedos / partes do corpo nesta drea durante a
flexdo da articulagdo.

AVISO

Danos devido a condigcdes ambientais incorrectas. As pecas da prétese ndo podem ser
expostas a ambientes que possam provocar a corrosdo das pegas metdlicas, por exemplo.
dgua doce, dgua salgada e dcidos. Deverd ser evitada a penetragdo de liquidos ou de poeira,
areia, etc. e a utilizagdo em condigées de humidade ambiente elevada.

A utilizagGo de produtos médicos nestas condigdes ambientais resultard na anulagdo de qual-
quer obrigagdo de indemnizagdo por parte da Otto Bock HealthCare.
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INFORMAGAO |

Para o utilizador da prétese dar os primeiros passos com a articulagdo de joelho utilize as
barras paralelas.

2.5 Construcdo e funcionamento

A articulagdo de joelho 3R93 é uma articulagdo de joelho monocéntrica com um mecanismo de
travagem dependente da carga e com uma fungdo de blogueio opcional.

Devido a sua construgdo a articulagdo de joelho 3R93 pode ser utilizada como articulagdo de joelho
com bloqueio, com desbloqueio manual (puxando o cabo de tracgdo) e, em caso de mobilidade mai
or do utilizador da prétese, como articulagdo de joelho com travdo de fricgdo (fungdo de bloqueio
permanentemente desactivada).

A articulagdo de joelho 3R93 é especialmente adequada para amputados transfemorais com
capacidade de marcha limitada e necessidade de seguranga acrescida.

Funcdo de bloqueio

A fungdo de bloqueio pode ser desactivada permanentemente pelo técnico ortopédico (consulte
o cap. 4.2.1)

Com a fungdo de bloqueio activada (estado de entrega), o mecanismo de bloqueio instalado da
parte superior da articulagdo bloqueia a articulagdo na posigdo de extensdo fazendo engatar o
gancho de bloqueio.

A libertagdo da flexdo (por exemplo ao sentar) realiza-se puxando o cabo de tracgdo, que se
encontra fixado na lagada do cabo. Para tal, o paciente alivia a prétese ou exerce forga com a
ponta dos pés (momento de extensdo do joelho) durante o desbloqueio. O paciente pode iniciar
o movimento de flexdo em estado desbloqueado (cabo de trac¢do puxado). Devido a motivos
de seguranca, o desbloqueio da articulagdo de joelho torna-se mais dificil com o aumento do
momento de flexdo.

Uma tampa de pldstico amovivel (Fig. 2, Pos. A) tapa o bordo inferior dianteiro da articulagdo,
mesmo com a articulagdo de joelho na posigdo de flexdo mdxima, e protege o revestimento de
espuma e os dedos contra entalamento.

Funcdo de travagem

Se a fungdo de bloqueio estiver permanentemente desactivada, a seguranca do joelho é obtida
através do mecanismo de travagem, que bloqueia o joelho em caso de carga no sentido de flexdo.

O travdo acciona em caso de carga sobre o calcanhar, estabiliza a prétese, e alcanga uma
elevada seguranca ao longo de toda a fase de apoio. Mesmo no apoio do pé em estado ligeira-
mente flectido é oferecida a seguranca pretendida. A acgdo de travagem € ajustdvel (consulte
o cap. 4.2.2). Devido as suas caracteristicas de construgdo, o mecanismo de travagem tem um
desgaste reduzido e é resistente de forma que, regra geral, ndo é necessdrio um reajuste pos-
terior da acgdo de travagem.

Comando da fase de balanco

A fase de balango da articulagdo de joelho 3R93 é comandada mecanicamente. Para iniciar a
fase de balango é aliviada a carga sobre a prétese e o travdo desliga. O avango de mola ajustavel
integrado (Fig. 2, Pos. B) comanda o movimento de péndulo da parte inferior da perna da prétese.
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2.6 Possibilidades de combinacédo

INFORMAGAO |

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

3 Dados técnicos

Ligagdo proximal Ndcleo de ajuste

Ligagdo distal Aperto do tubo, 34 mm @
Angulo de flexdo méximo do joelho (Fig. 3) 130°

Peso 760 g

Altura do sistema 82 mm

Altura proximal do sistema até ao ponto de referéncia de alinhamento | 8 mm

Altura distal do sistema até ao ponto de referéncia de alinhamento | 74 mm

Peso maximo do utilizador 125 kg
Grau de mobilidade segundo MOBIS 1,2

4 Manuseamento
4.1 Alinhamento

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a erro de alinhamento. Erros no alinhamento da prétese podem resul-
tar em erros de funcionamento da articulagdo de joelho até a perda de funcionamento devido a
falha estrutural. Isto pode resultar na queda do paciente. Observe as instrugdes de montagem.

Apenas serd possivel utilizar plenamente as vantagens da articulagdo de joelho 3R93 em caso
de alinhamento correcto.

Para o posicionamento da ligagéo do encaixe é necessdrio ter em consideragdo a posi¢do do
coto (Fig. 8). As linhas perpendiculares no plano frontal e sagital, que sdo desenhadas no ponto
de rotagdo da anca na remogdo do gesso e na prova do encaixe de teste, facilitam o posiciona-
mento correcto da ancoragem de laminagdo ou do adaptador de encaixe.

Na montagem proceda em 2 etapas:

Primeiro realiza-se o alinhamento base no aparelho de alinhamento (por exemplo L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). Em seguida efectua-se a correcgdo do ali-
nhamento estdtico com o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Alinhamento base no aparelho de alinhamento (Fig. 8)
Utilizar 2Z11=KIT

INFORMAGAO |

Com a pelicula protetora do 2Z11=KIT é possivel proteger a drea de conexdo da articulagdo
da prétese de arranhdes no momento do alinhamento na oficina e do teste no local de prova.
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» Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.
» Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

1 Deslocar o centro do pé (MF) aprox. 30 mm para a frente em relagdo a linha de alinhamento.
Isto aplica-se a todos os pés protésicos recomendados para a articulagdo de joelho 3R93,
independentemente das instrugdes de montagem nos manuais de instrugdes dos pés!

2 Ajustar a altura efectiva do tacdo mais 5 mm. Ajustar a posigdo externa do pé.

3 Colocagdo da articulagdo de joelho. Deslocar o ponto de referéncia de alinhamento (= eixo do
joelho) 10 mm para trds em relagdo a linha de alinhamento. A medida joelho-chdo e a posigdo
externa do joelho (aprox. 5° sdo determinados através do bit de paragem no aparelho de alinh
amento). O posicionamento sagital recomendado do ponto de referéncia de alinhamento: 20
mm acima do bordo inferior da patela.

4 Ligar o pé protésico com a articulagdo de joelho modular ao tubo adaptador 2R77 incluido
(consulte a Fig. 1, Pos. 1).

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a montagem incorrecta do tubo adaptador. A montagem incor-
recta do tubo adaptador no aperto do tubo (por exemplo devido a compensagdo de compri-
mento através da profundidade de introdugdo) pode resultar em sobrecarga do aperto do
tubo, em transmissdo insuficiente das forgas e, consequentemente, na queda do paciente.

O perigo de queda existe igualmente em caso de unido insuficiente entre o tubo adaptador
e o pé protésico.
Observe as seguintes instrugdes.

a. Nao apertar o tubo no torno! Para encurtar o tubo utilizar o cortador de tubos 719R2,
encostando-o perpendicularmente ao tubo.

AvISO

Danos na proétese. Os residuos de tubos adaptadores encurtados ndo podem ser utilizados
como componentes em proéteses devido a motivos de resisténcia estrutural.

b. Em seguida rebarbar o interior e o exterior do tubo com o escareador interior e exterior
de tubos 718R1.

c. Nao redlizar a compensagdo de comprimento através da profundidade de introdugao.
Introduzir o tubo no aperto da articulagdo do joelho até ao encosto.

d. Apertar o parafuso Allen do aperto com uma chave dinamométrica 710D 1. Bindrio de
aperto: 10 Nm (Fig. 2, Pos. D).

e. Ligar o tubo adaptador ao pé. Para tal apertar os pinos roscados contiguos 506G3 na
extremidade distal do tubo adaptador com a chave dinamométrica 710D4. Bindrio de
aperto: 10 Nm. (Para concluir a prétese pincelar os pinos roscados com Loctite® 636K 13
e apertar todos os pinos roscados com um bindrio de aperto de 15 Nm).

5 Assinalar o centro do encaixe através de um ponto céntrico proximal e distal. Tragar a linha
através dos dois pontos desde o rebordo do encaixe até a extremidade do encaixe.

6 Posicionar o encaixe de forma que a linha de alinhamento fique alinhada com o ponto céntrico
proximal. Ajustar a flexdo do encaixe para 3° — 5°, ter em consideragdo a situagdo individual
(por exemplo contracgdes de flexdo da anca) e a “medida da tuberosidade até ao chdo”.
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/A CUIDADO

Perigo de queda devido a erro de alinhamento. Em caso de ndo observancia da flexdo do coto,
a articulagdo encontra-se em posi¢cdo demasiado anterior. Isto pode provocar avarias de funcio
namento e desgaste precoce e, consequentemente, resultar na queda do paciente.

7 Ligar o encaixe e a articulagdo de joelho modular através de adaptadores correspondentes
(por exemplo adaptador de encaixe 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Para a correcgdo do alinha-
mento utilize o adaptador de deslocamento 4R112 (Fig. 10). Na utilizagdo de adaptadores
de encaixe com ligagdo de 4 furos (por exemplo 5R1=*, 5R6=*) é possivel utilizar o adap-
tador de deslocamento 4R118 para um deslocamento posterior adicional permanente de
10-25 mm (Fig. 11).

4.1.2 Correccdo de alinhamento estatico com L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Fig. 9)

Apéds o alinhamento base da prétese é realizado o alinhamento estdtico com o L.A.S.A.R. Pos-

ture. Para obter uma segurancga suficiente com uma iniciagdo simultaneamente facil da fase de

balango, proceda da seguinte forma:

1 Para determinar a linha de referéncia de carga, o amputado transfemoral deve apoiar-se (com
calgado) com o lado protetizado sobre a placa de medigdo de forga do L.A.S.A.R. Posture
e com a outra perna sobre a placa de compensagdo de altura. Deverd ser exercida pressdo
suficiente sobre o lado protetizado (> 35 % peso do corpo).

2 O dlinhamento é ajustado unicamente através da alteragdo da flexdo plantar de forma que
a linha de carga (linha laser) passe 40 mm a frente do ponto de referéncia de alinhamento
(= eixo do joelho) (consulte a Fig. 9).

4.1.3 Correccgdo de alinhamento dindmico

Realizar a optimizagdo dindmica durante a prova de marcha. Os seguintes aspectos sdo os mais
frequentes a observar e, se necessdrio, a corrigir:

® Posicdo de flexdo do encaixe através da verificagdo da simetria do comprimento da passada
(plano sagital)

¢ Posicdo de adugdo do encaixe e posicionamento M-L do adaptador do encaixe (plano frontal)

¢ Posigdo de rotagdo do eixo do joelho e posigdo externa do pé protésico (plano transversal)

Para terminar criar a documentagdo do resultado da protetizagdo, por exemplo através do soft-

ware de andlise de biomecdnica “Dartfish”.

4.2 Ajuste e montagem final

/\ CUIDADO

Perigo de entalamento. No ajuste e montagem da articulagdo de joelho existe o perigo de
entalamento na drea de flexdo do joelho. NGo introduzir as mdos na drea de flexdo.

A\ CUIDADO

Perigo de queda na marcha de teste. Por motivos de seguranga, realizar os primeiros passos
sempre nas barras paralelas.
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4.2.1 Desactivagdo/activacdo da fungdo de bloqueio

/\ CUIDADO

Perigo de queda. Apés a desactivagdo da fungdo de bloqueio é importante alertar o paciente
para a alteragdo da funcionalidade.

A fungdo de bloqueio estd permanentemente activada no estado de entrega e pode ser desblo-
gueada manualmente, tal como nas articulagdes de joelho com bloqueio comuns, através do
cabo de tracgdo (Fig. 2, Pos. E).

Desactivacgéo da funcdo de bloqueio (permanente)

1. Retirar cuidadosamente a tampa de cobertura azul acizentada esquerda 4G551 na articulagdo
de joelho, na direcgdo da marcha, com uma chave de parafusos (Fig. 4, Pos. A).

2. Estender o joelho completamente.

3. Desenroscar o pino roscado 506G3=M4x18 (Fig. 5, Pos. A) com o auxilio da chave de ajuste
710H10=2X3 (Fig. 5, Pos. B).

4. Pincelar o pino roscado 506G3=M4x18 com Loctite® 636K 13 e enrosca-lo, puxando simul-
taneamente o cabo de tracgdo (Fig. 5, Pos. C), no sentido dos ponteiros do reldgio até ao
encosto com o auxilio da chave de ajuste 710H10=2X3. Em seguida o gancho de bloqueio
4G539 (Fig. 5, Pos. D) jad ndo engata mais na sua posi¢do original depois de soltar o cabo
de tracgdo.

5. Aplicar novamente a tampa de cobertura retirada.
A fungdo de bloqueio estd agora permanentemente desactivada. O bloqueio j& ndo engata com

a extens@o completa da articulagdo. A fixagdo da fase de apoio efectua-se agora através do
mecanismo de travagem.

Activacdo da fun¢ao de bloqueio

Devido & redugédo de mobilidade do paciente poderd ser necessdrio activar novamente a fungéo

de bloqueio:

1. Retirar cuidadosamente a tampa de cobertura azul acizentada esquerda 4G551 na articu-
lagdo de joelho, na direcgdo da marcha, com uma chave de parafusos (Fig. 4, Pos. A).

2. Desenrocar o pino roscado 506G3=M4x18 (Fig. 5, Pos. A) no sentido contrdrio ao dos pon-
teiros do relégio com o auxilio da chave de ajuste 710H10=2X3 (Fig. 5, Pos. B).

3. Pincelar o pino roscado 506G3=M4x18 com Loctite® 636K13 e enroscar novamente, mas
apenas até o gancho de bloqueio 4G539 (Fig. 5, Pos. D) engatar novamente com a extensdo
completa da articulagdo.

/\ CUIDADO

Perigo de queda. Se os pinos roscados forem enroscados em excesso poderdo afectar a uti-
lizagdo correcta da fungdo de bloqueio, porque o engate do gancho de bloqueio é impedido.
Enroscar o pino riscado apenas de forma a ndo afectar o movimento do gancho de bloqueio
ao puxar o cabo de tracgdo.

4. Aplicar novamente a tampa de cobertura retirada.

Corredica de fixagdo e cabo de tracgdo

Para facilitar a marcha ao paciente com a articulagdo de joelho em movimentagdo livre, a cor-
redica de fixagdo (Fig. 1, Pos. 3a) estd equipada de forma a ser possivel travd-la, mesmo em
estado desbloqueado.
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A corredica de fixagdo deverd ser montada no lado lateral do encaixe.

Para a montagem da corredi¢a de fixagdo no encaixe deverd encurtar o fio de Perlon (Fig. 1,
Pos. 3b) de forma que todo o cabo de tracgdo (Fig. 1, Pos. 3b) se encontre ligeiramente sob
tensdo em estado montado.

O bloqueio da articulagdo deverd apenas ser desbloqueado apés um curso do cabo tracgdo
de aprox. 10 mm.

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a engate deficiente do bloqueio. Se o cabo de tracgdo tiver sido
montado incorrectamente (o bloqueio abre acidentalmente no momento de flexdo do joelho, o
blogueio ndo engata na extensdo completa) poderd ocorrer a flexdo acidental da articulagdo
de joelho e a queda do paciente. Verifique a fungcdo de bloqueio depois de todos os trabalhos
de aqjuste.

4.2.2 Criacdo de um encaixe com corredica de fixagdo e cabo de traccdo

INFORMAGAO |

Certifique-se de que durante a laminagdo o postigo e as placas roscadas sdo laminadas si-
multaneamente para o suporte da corrediga de fixagdo no encaixe. Estes devem encontrar-se
no centro da espessura da matriz.

Preparacgdo para a laminagao

1. Execute o pré-rosqueamento da rosca na placa roscada com um instrumento de abertura de
roscas M4 (Fig. 12). A placa roscada destina-se a fixagdo da corrediga de fixagdo.

2. Encha o orificio da placa roscada com Plastaband (Fig. 13).

Laminagao

O percurso do canal é laminado no encaixe com o auxilio do postigo 21A18=4 (ndo estd incluido

no material fornecido).

3. Aplique uma pelicula PVA sobre o molde de gesso positivo (Fig. 14).

4. Aplique algumas camadas de Nylglass e carbono sobre a pelicula PVA em fungéo do peso
e do esforgo.

5. Isole e posicione o postigo para o percurso do canal com massa lubrificante de silicone (Fig. 15).

O canal deve decorrer de forma que o cabo de tracgdo possa ser unido em linha recta ao gan-
cho de bloqueio da articulagdo de joelho em ambas as aberturas de saida apés a conclusdo.

6. Posicione a placa roscada no lado lateral do encaixe numa posigdo em que o paciente con-
siga atingir confortavelmente (Fig. 15).

7. Lamine a placa roscada no encaixe.

Deve seleccionar uma espessura de laminagdo suficiente para que a placa roscada ndo rode
em conjunto posteriormente ao terminar a abertura da rosca.

8. Aplique as restantes camadas de Nylglass e carbono (Fig. 16).

O postigo e a placa roscada devem encontrar-se no centro da espessura da matriz.
9. Lamine o encaixe no modo habitual e deixe-o endurecer.

10. Recorte e rectifique o encaixe.

11. Retire o postico (Fig. 17).

12. Fure a Plastaband da placa roscada com um berbequim & 3,2 mm (Fig. 18) e termine a
abertura da rosca com um instrumento de abertura de rosca M4.
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Montagem da corredica de fixacGo
13. Monte a corrediga de fixagdo no encaixe (Fig. 19).

Montagem do cabo de traccdo

14. Engate o mosquetdo no gancho de bloqueio. A abertura do mosquetdo aponta para a arti-
culagdo (Fig. 20).

15. Introduza o cabo de tracgdo através do canal formado no laminado (fig. 21).

16. Empurre o cabo de tracgdo através do orificio na corrediga de fixagdo. Determine o compri-
mento do cabo de tracgdo e encurte-o (Fig. 22).

17. Enrosque a manga roscada na extremidade do cabo de tracgdo (Fig. 23).

A corredica de fixagdo estd correctamente montada quando as duas extremidades do cabo de

tracgdo apontarem em linha recta para os pontos de unido na corredi¢a de fixagdo e na presilha

do joelho (Fig. 24).

Verificacdo do funcionamento

A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a engate deficiente do bloqueio. Se o cabo de tracgdo tiver sido
montado incorrectamente (o bloqueio abre acidentalmente no momento de flexdo do joelho, o
bloqueio ndo engata na extensdo completa) poderd ocorrer a flexdo acidental da articulagdo
de joelho e a queda do paciente.

Verifique a fungdo de bloqueio depois de todos os trabalhos de ajuste.

18. Verifique se o joelho atinge a extensdo completa com a pré-tensdo do cabo de tracgdo (Fig. 25).
19. Verifique se o comando do desbloqueio é confortdavel.

Desactivacao da funcdo de bloqueio

/\ CUIDADO

Perigo de queda. E imprescindivel avisar o paciente que na desactivagdo tempordria da fungéo
de bloqueio com a corrediga de fixagdo podem ocorrer situagdes inseguras (interferéncia na
funcionalidade).

INFORMAGAO |

Para a desactivagdo permanente da fungdo de bloqueio para a continuagdo da reabilitagdo
proceda de acordo com o capitulo 4.2.1.

Para a desactivagdo tempordria da fungdo de bloqueio pode utilizar a corrediga de fixagdo. Para
este efeito € necessdrio alterar a corredica de fixagdo.

20. Desenrosque a corrediga de fixagdo do encaixe.
21. Remova as linguetas de pldstico para expor a guia adicional na corrediga de fixagdo (fig. 26).
22. Monte a corredica de fixag@o no encaixe.
> Engatando a corrediga de fixagdo é possivel desbloquear temporariamente e bloquear
novamente a articulagdo (Fig. 27).
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4.2.3 Ajustes da funcdo de travagem

A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a ajuste incorrecto da funcdo de travagem. O ajuste incorrecto da
fungdo de travagem pode resultar em flexdo acidental da articulagdo de joelho ou no engate
do travdo e, consequentemente, na queda do paciente.

A sensibilidade do travdo deve ser ajustada de forma que esteja garantida uma acgdo de tra-
vagem suficiente e que o trav@o ndo engate no alivio de carga da protese.

Observe as indicagdes seguintes de ajuste.

A sensibilidade do travdo estd ajustada de fabrica de forma que, regra geral, nGo sejam neces-
sdrias adaptacdes ao paciente. Porém, se necessario (por exemplo em caso de peso do pacien-
te superior) é possivel adaptar a sensibilidade do travdo rodando o parafuso de ajuste (Fig. 6,
Pos. A) com uma chave Allen (Tamanho 4 mm).

Para tal flectir a articulagdo e abrir a tampa de cobertura azul dianteira (Fig. 6, Pos. C) antes
do ajuste. No estado de entrega o parafuso de ajuste encontra-se no nivel 4 da escala (sensi-
bilidade de travagem mdxima).

Para reduzir a sensibilidade de travagem: rodar o parafuso de ajuste, no mdximo, uma rotagdo no
sentido dos ponteiros do relégio. O paciente deve estar sentado durante o procedimento de ajuste:

Problema Causa Resolucdo

Especialmente relevante em pa- | Sensibilidade de trava- | Reduzir a sensibilidade de trava-
cientes com um peso elevado: | gem demasiado elevada | gem: rodar o parafuso de ajuste
acgdo de travagem demasiado no sentido dos ponteiros do relégio
agressiva, a iniciagdo da fase de
balango é dificultada

Especialmente relevante para | Sensibilidade de trava- | Aumentar a sensibilidade de tra-
pacientes com um peso menor: | gem demasiado reduzida | vagem: rodar o parafuso de gjuste

acgdo de travagem insuficiente, no sentido contrdrio ao dos pon-
articulagdo torna-se instavel na teiros do relégio
fase de apoio (Estado de entrega = Nivel 4 =

sensibilidade de travagem ma-
xima. Ndo continuar a rodar o
parafuso no sentido contrdrio ao
dos ponteiros do relégio!)

4.2.4 Alteracdo do ajuste da folga do travdo

/A CUIDADO

Perigo de queda devido a alteracdo do ajuste da folga do travéo. A alteragdo do ajuste da
folga do travdo pode resultar no engate do travdo ou no bloqueio do travao e, consequente-
mente, na queda do paciente.

Observe as seguintes indicacoes.

No estado de entrega a folga do travdo ja se encontra ajustada para o ideal.

Apesar do alinhamento correcto da prétese (consulte o cap. 4.1) e do ajuste correcto do travdo
poderd ser necessdrio alterar posteriormente a folga do travdo (consulte a tabela abaixo).
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A alteragdo do ajuste efectua-se através de uma ligeira rotagdo do parafuso de ajuste da com-
pensacdo da folga no sentido ou no sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio (Fig. 6, Pos. B)
com a chave de ajuste 710H10=2X3 (Fig. 1, Pos. 2).

Problema

Causa

Resolucdo

Os movimentos de flexdo e de ex-
tensdo sdo impedidos quando a
protese se encontra sem carga
(resisténcia perceptivel @ movimen-
tagdo), gancho do travdo

Folga demasiado redu-
zida na transferéncia de
carga

Aumentar a folga: rodar o para-
fuso de compensacgdo da folga
cuidadosamente no sentido dos
ponteiros do relégio

movimentos de flexdo e de exten-
s@o bruscos e desagraddveis na
transferéncia de carga

Folga demasiado gran-
de na transferéncia de
carga apds utilizagdo
prolongada

Reduzir a folga: rodar o parafuso
de compensagdo da folga cuida-
dosamente no sentido contrdrio ao
dos ponteiros do reldégio

O qjuste ideal (corresponde ao estado de entrega) estd encontrado quando se verifica uma fol-
ga perceptivel do travdo na transferéncia de carga e o movimento pendular da parte inferior da
perna da prétese ndo é impedido na fase de balango.

4.2.5 Ajuste do comando da fase de balanco

E possivel regular o comando mecanico da fase de balango da articulagdo de joelho 3R93 em
6 niveis através da pré-tensdo do avanco de mola integrado com a chave de ajuste 710H10=2X3

(Fig. 1, Pos. 2).

No estado de entrega o anel de regulagdo da mola (Fig. 7, Pos. A) encontra-se no nivel 1.

Se necessdrio é possivel gjustar a acgdo da mola da seguinte forma:

Problema

Causa

Resolucao

Parte inferior da perna da prétese
balanga demasiado para trds, a
parte inferior da perna da prétese
ndo se encontra atempadamente
na posigdo de extensdo aquando
do contacto do calcanhar.

Pré-tensd@o da mola de-
masiado reduzida

Aumentar a pré-tensdo da mola:
inserir a chave de ajuste no anel
de regulagdo da mola e rodar no
sentido contrdrio ao dos ponteiros
do relégio, o anel de regulagdo
da mola engata no nivel seguinte

A parte inferior da perna da prétese
ndo balanga o suficiente para trds,
a iniciagdo da fase de balanga é
dificil, a parte inferior da perna da
prétese é demasiado acelerada de
encontro ao encosto de extensédo

Pré-tensdo da mola de-
masiado forte

Reduzir a pré-tensdo da mola:
inserir a chave de ajuste no anel
de regulagdo da mola e rodar no
sentido dos ponteiros do relégio, o
anel de regulagdo da mola engata
no nivel seguinte

(Estado de entrega = Nivel 1 =
pré-tens@o da mola minima. NGo
continuar a rodar o parafuso de
regulacdo no sentido dos ponteiros
do relégio!)

4.3 Revestimento de espuma

Para a articulagdo de joelho 3R93 é possivel utilizar o revestimento de espuma 35107 ou 3S5106.
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A\ CUIDADO

Perigo de queda devido a utilizacdo de pé de talco. O pé de talco retira a lubrificagdo aos
componentes metdlicos. Isto pode resultar em avarias de funcionamento graves do sistema me-
cdnico e, consequentemente, resultar na perda da fungdo de travagem e na queda do paciente.
Ndo utilize pé de talco. A aplicagdo de produtos médicos com a utilizagGo de p6 de talco re-
sultard na anulagdo de quaisquer direitos de indemnizagdo.

INFORMAGAO |

Uma alternativa para a eliminagdo de ruidos de fricgdo entre o revestimento de espuma e a
prétese € a utilizag@o de um spray de silicone (519L5), que é pulverizado directamente sobre
a drea de fricgdo no revestimento de espuma.

4.4 Indicagées de manutencéo
Transmita os seguintes avisos de seguranga aos seus pacientes:

/A CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a sobrecarga. Em fungdo das condigdes ambientais e de uti-
lizacGo é possivel que a fungdo da articulagéo de joelho seja afectada. Apés a detecgdo de
alteragdes perceptiveis do funcionamento ndo é permitida a continuagdo da utilizagéo da pro-
tese para evitar colocar o paciente em perigo.

Estas alteragdes perceptiveis de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através de
dificuldade de funcionamento, extensdo incompleta, redugdo da seguranga na fase de apoio,
degradagdo do comportamento na fase de balango, formagdo de ruido, etc.

Resolucdo: procurar um técnico ortopédico para inspeccionar a protese.

AVISO

Danos devido a detergentes incorrectos. A utilizagdo de detergentes agressivos deve ser
evitada. Estes podem provocar danos nos mancais, nas vedagdes e nas pegas pldsticas.

Ndo desmontar a articulagdo! Enviar a articulagdo para a Ottobock em caso de eventuais avarias.

INFORMAGAO |

Esta protese foi testada para trés milhdes de ciclos de carga segundo a norma ISO 10328.
Isto corresponde, em fungdo do grau de actividade do amputado, a uma vida util de trés a
cinco anos.

Regra geral, recomendamos a realizagdo de inspecgdes de seguranga anuais.

INFORMAGAO |

Na utilizagdo de articulagdes de joelho exoesqueléticas poderdo ocorrer ruidos de movimen-
tagdo devido a execugdo de fungdes de travagem servomotores, hidrdulicas, pneumdticas ou
dependentes da carga de travagem. A formagdo de ruido é normal e inevitavel. Regra geral
é completamente in6cua.

Se os ruidos de movimentagdo aumentarem significativamente ao longo do ciclo de vida da
articulag@o de joelho, esta deverd ser verificada imediatamente para um técnico ortopédico.
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A Ottobock recomenda, apds o periodo de habituagdo individual do paciente a prétese, adaptar
novamente os ajustes da articulagéo de joelho as necessidades do paciente.

Verifigue anualmente se a articulagdo de joelho apresenta sinais de desgaste e verifique o seu
funcionamento e, se necessdrio, realize reajustes. E importante prestar especial atencdo & re-
sisténcia a movimentagdo, folga alterada do travdo e a formagdo de ruidos invulgares. A flexdo
e extensdo completas tém de estar garantidas.

Ndo desmontar a articulagdo. Em caso de avaria enviar a articulagdo completa para a Ottobock
para reparagdo.

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produ-
to for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[ 1 Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Belangrijke informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-05-29
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

1 Onderdelen (na te bestellen; afb. 1)
1.1 Onderdelen

(1) 2R77 Buisadapter

(2) 710H10=2X3 Stelsleutel

1.2 Onderdelenpakket
(3a) 4F17=N Vastzetschuif compleet
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(3b) 4D30 Trekkabel compleet
(zie afb. 2, pos. A) 4D29 Kniekap compleet

1.3 Accessoires
(4) 4F34 Vaststelling

INFORMATIE

De accessoires worden niet meegeleverd. Deze moeten apart worden besteld.

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het modulaire remkniescharnier met blokkering 3R93 mag uitsluitend worden gebruikt als on-
derdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

‘ Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 en 2
‘m@ (personen die zich uitsluitend binnenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich

"'y.v beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg

Het modulaire remkniescharnier met blokkering 3R93 is niet geschikt voor patiénten met:
¢ heupexarticulatie,

* hemipelvectomie,

¢ Dubbelzijdige bovenbeenamputatie

2.3 Omgevingscondities

Toegelaten temperatuurbereik -10°C - +60 °C

Toegelaten relatieve luchtvochtigheid 0 % —90 %, niet condenserend

Opslag/transport Geen mechanische trillingen of schokken
Zuurbestendigheid Geen zweet, geen urine, geen zout water, geen zuren
Vochtigheid Niet in zoet water

Binnendringen van kleine deeltjes Geen stof, geen zand, geen sterk hygroscopische

deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan de patiént:

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
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| A VOORZICHTIG

Valgevaar door overbelasting. De hier beschreven Ottobock prothesedelen zijn ontwikkeld voor
prothesedragers met mobiliteitsgraad 1 en 2 en mogen niet worden gebruikt voor prothese-
dragers met een hogere mobiliteitsgraad. Anders kunnen er storingen in de werking van het
scharnier optreden en is het zelfs mogelijk dat dragende of functierelevante onderdelen breken.
Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Zorgvuldige behandeling van de prothesedelen en hun componenten verlengt niet alleen de
verwachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van de veiligheid van de patiént.

Wanneer prothesedelen extreem zijn belast (bijv. door een val), moeten deze onmiddellijk door
een orthopedisch instrumentmaker worden gecontroleerd op beschadigingen. Aanspreekpartner
is de orthopedisch instrumentmaker van de patiént, die de prothese zo nodig doorstuurt naar
de Ottobock servicewerkplaats.

| A VOORZICHTIG|

Storingen in de werking door gebruik van ongeschikte prothesedelen. Het kniescharnier
3R93 mag uitsluitend worden gebruikt met de daarvoor bedoelde prothesedelen.

| A VOORZICHTIG|

Valgevaar door verkeerde omstandigheden. Gebruik van het kniescharnier bij verkeerde
omstandigheden kan leiden tot storingen in de werking van het scharnier en zelfs tot gevolg
hebben dat het scharnier door een ernstig structureel probleem helemaal niet meer functioneert.
Hierdoor kan de patiént ten val komen.

Prothesedelen mogen niet worden blootgesteld aan invlioeden die corrosie van de metalen de-
len veroorzaken, zoals zoet water, zout water en zuren. Het binnendringen van vloeistoffen of
stof, zand, enz. moet worden voorkomen. Ook mag het scharnier niet worden gebruikt in een
te vochtige omgeving.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar in de buigzone van het scharnier. De prothesedrager moet er uitdrukkelijk op
worden gewezen dat hij zijn vingers en andere lichaamsdelen bij het buigen van het scharnier
buiten deze zone moet houden.

LET OP

Beschadiging door verkeerde omstandigheden. Prothesedelen mogen niet worden blootge-
steld aan invloeden die corrosie van de metalen onderdelen veroorzaken, zoals zoet water, zout
water en zuren. Het binnendringen van vloeistoffen, stof, zand, enz. moet worden voorkomen.
Ook mag het scharnier niet worden gebruikt in een te vochtige omgeving.

Bij gebruik van een medisch hulpmiddel onder deze omstandigheden komen alle aanspraken
op schadevergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

INFORMATIE

Laat de prothesedrager de eerste stappen met het kniescharnier zetten tussen de parallelle barren.
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2.5 Constructie en werking

Het kniescharnier 3R93 is een monocentrisch kniescharnier met een belastingsafhankelijk rem-
mechanisme en een optionele blokkeerfunctie.

Door zijn constructie kan de 3R93 worden gebruikt als vergrendelbaar kniescharnier met ma-
nuele ontgrendeling (trekken aan de trekkabel) en wanneer de mobiliteit van de prothesedrager
toeneemt, als remkniescharnier (blokkeerfunctie permanent gedeactiveerd).

De 3R98 is vooral geschikt voor bovenbeengeamputeerden met een beperkt loopvermogen en
een uitgesproken behoefte aan zekerheid.

Blokkeerfunctie

De blokkeerfunctie kan door de orthopedisch instrumentmaker permanent worden gedeactiveerd
(zie hoofdstuk 4.2.1).

Wanneer de blokkeerfunctie geactiveerd is (standaardinstelling), vergrendelt het in het bovenstuk
van het scharnier ingebouwde blokkeermechanisme het scharnier. De pal klikt daarbij vast.

Om de knie te kunnen buigen (bijv. wanneer hij wil gaan zitten), trekt de patiént aan de trekkabel,
die aan de kabellus is bevestigd. Daarvoor ontlast hij de prothese of belast hij tijdens het ont-
grendelen de punten van zijn tenen (kniestrekkend moment). In ontgrendelde toestand (trekkabel
aangetrokken) kan de patiént de buigbeweging inzetten. Naarmate het buigmoment toeneemt,
kan het kniescharnier uit veiligheidsoverwegingen moeilijker worden ontgrendeld.

Ook wanneer het kniescharnier zo ver mogelijk gebogen is, wordt de voorste scharnierspleet af-
gedekt door een kunststof klep (afb. 2, pos. A), zodat de schuimstof overtrek en de vingers niet
in de spleet vast kunnen komen te zitten.

Remfunctie

Wanneer de blokkeerfunctie permanent gedeactiveerd is, wordt de knie gestabiliseerd door het
remmechanisme, dat het scharnier bij belasting in de buigrichting blokkeert.

Bij belasting van de hiel wordt de rem in werking gesteld en wordt de prothese gestabiliseerd,
waardoor gedurende de gehele standfase een hoge mate van zekerheid wordt geboden. Ook
wanneer de prothese in licht gebogen toestand wordt neergezet, biedt de rem de gewenste ze-
kerheid. De remwerking is instelbaar (zie hoofdstuk 4.2.2). Door de speciale constructie is het
remmechanisme ongevoelig voor slijtage en bijzonder stabiel, zodat het gewoonlijk vrijwel nooit
bijgesteld hoeft te worden.

Zwaaifasesturing

De zwaaifase wordt bij het kniescharnier 3R93 mechanisch aangestuurd. Om de zwaaifase in te
zetten, ontlast de patiént de prothese. De rem wordt dan uitgeschakeld. De geintegreerde ver-
stelbare voorbrenger (afb. 2, pos. B) stuurt de zwaaibeweging van het protheseonderbeen aan.

2.6 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

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

3 Technische gegevens

Aansluiting proximaal piramideadapter

Aansluiting distaal buisklem, 34 mm @
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Max. buigingshoek van de knie (afb. 3) 130°
Gewicht 760 g
Systeemhoogte 82 mm
Proximale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 8 mm
Distale systeemhoogte tot het opbouwreferentiepunt 74 mm
Max. lichaamsgewicht van de gebruiker 125 kg
Mobiliteitsgraad volgens MOBIS 1,2

4 Voorbereiding en gebruik
4.1 Opbouw

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door opbouwfouten. Fouten bij de opbouw van de prothese kunnen leiden tot sto-
ringen in de werking van het scharnier en zelfs tot gevolg hebben dat het scharnier door een
ernstig structureel probleem helemaal niet functioneert. Hierdoor kan de patiént ten val komen.
Neem de opbouwinstructies in acht.

Alleen bij een correcte opbouw kunnen de voordelen van de 3R93 optimaal worden benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand van de
stomp (afb. 8). Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het afnemen van het gips en het
passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het draaipunt van het heupscharnier, maken
het gemakkelijker het ingietanker resp. de kokeradapter correct te positioneren.

Bouw de prothese in twee stappen op.

Eerst vindt de basisopbouw plaats in het opbouwapparaat (bijv. de L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Daarna vindt de statische opbouwcorrectie plaats met de L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat (afb. 8)
2Z11=KIT gebruiken

INFORMATIE

Met het beschermfolie van de 2Z11=KIT kan het aansluitgedeelte van het prothesescharnier bij
de opbouw in de werkplaats en bij het testen in de pasruimte worden beschermd tegen krassen.

» Gebruik het beschermfolie zoals is aangegeven in het begeleidende document van de
2Z11=KIT.

» Verwijder het beschermfolie, voordat de patiént de pasruimte verlaat.

1 Positioneer het midden van de voet (MF) ca. 30 mm voor de opbouwlijn. Dit geldt voor alle
prothesevoeten die voor de 3R93 worden aanbevolen, onafhankelijk van de opbouwgegevens
die staan vermeld in de gebruiksaanwijzingen van de prothesevoeten!

2 Stel de effectieve hakhoogte plus 5 mm in. Stel de exorotatie van de voet in.

3 Klem het kniescharnier vast. Positioneer het opbouwreferentiepunt (= knieas) 10 mm achter de
opbouwlijn. Houd rekening met de afstand van de knie tot de grond en met de exorotatie van
de knie (de stopbit van het opbouwapparaat stelt deze standaard in op ca. 5°). Aanbevolen
sagittale positionering van het opbouwreferentiepunt: 20 mm boven de kniespleet.
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4 Verbind de prothesevoet door middel van de meegeleverde buisadapter 2R77 met het modu-
laire kniescharnier (zie afb. 1, pos. 1).

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door een verkeerd gemonteerde buisadapter. Wanneer de buisadapter ver-
keerd in de buisklem wordt gemonteerd (bijv. bij lengteaanpassing door verandering van
de insteekdiepte), is het mogelijk dat de buisklem overbelast wordt of dat er onvoldoende
krachtoverbrenging plaatsvindt, waardoor de patiént ten val kan komen.

Dit is ook het geval, wanneer de verbinding van de buisadapter en de prothesevoet niet
stevig genoeg is.

Houd u aan de onderstaande werkinstructies.

a. Span de buis niet op in een bankschroef! Gebruik voor het afkorten van de buis de pijpsnij-
der 719R2 en zet deze in een rechte hoek tegen de buis.

LET OP

Beschadiging van de prothese. De restanten van afgekorte buisadapters mogen niet
worden gebruikt als onderdeel van prothesen, omdat niet gegarandeerd is dat deze de
vereiste sterkte hebben.

b. Braam de buis vervolgens van binnen en van buiten zorgvuldig aof met de pijpafbramer 718R1.

c. Pas de lengte niet aan door de insteekdiepte te veranderen. Steek de buis tot de aanslag
in de buisklem van het kniescharnier.

d. Draai de cilinderkopbout van de buisklem vast met de momentsleutel 710D1. Aanhaalmo-
ment: 10 Nm (afb. 2, pos. D).

e. Verbind de buisadapter met de voet. Draai hiervoor de naast elkaar zittende stelbouten
506G3 aan het distale uiteinde van de buisadapter aan met de momentsleutel 710D4.
Aanhaalmoment: 10 Nm. (Bij het afwerken van de prothese bestrijkt u de stelbouten met
Loctite® 636K 13 en draait u alle stelbouten vast met 15 Nm.)

5 Markeer het midden van de koker lateraal door proximaal en distaal in het midden een punt
te zetten. Trek door deze twee punten een lijn van de kokerrand tot het kokeruiteinde.
6 Postitioneer de koker zo, dat de opbouwlijn door de punt proximaal in het midden loopt. Stel

de kokerflexie in op 3 — 5°. Houd daarbij rekening met de individuele situatie van de patiént
(bijv. heupflexiecontracturen) en de afstand van de tuber tot de grond.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door opbouwfouten. Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stomp-
flexie, komt het scharnier te ver naar voren te zitten. Hierdoor kunnen er storingen in de
werking van het scharnier optreden, bestaat het risico dat het sneller slijt en kan de patiént
ten val komen.

7 \Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met 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 kokeradapters met viergaatsaansluiting (bijv.
de 5R1="* of 5R6=") kan voor een permanente extra verplaatsing naar achteren van 10-25
mm de translatieadapter 4R118 worden gebruikt (afb. 11).
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4.1.2 Statische opbouwcorrectie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100 (afb. 9)

Na de basisopbouw van de prothese volgt de statische opbouw met de L.A.S.A.R. Posture. Ga
als volgt te werk om ervoor te zorgen dat de prothese voldoende stabiliteit geeft en de zwaaifase
gemakkelijk kan worden ingezet:

1 Om te bepalen waar de belastingslijn loopt, vraagt u de bovenbeengeamputeerde (met zijn
schoenen aan) met het prothesebeen op de krachtmeetplaat van de L.A.S.A.R. Posture en met
het andere been op de hoogtecompensatieplaat te gaan staan. Daarbij moet de prothesezijde
voldoende worden belast (met > 35% van het lichaamsgewicht).

2 Door uitsluitend de plantaire flexie te veranderen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) 40 mm voor het opbouwreferentiepunt (= knieas) komt te lopen (zie afb. 9).
4.1.3 Dynamische opbouwcorrectie

Optimaliseer de dynamische opbouw tijdens het proeflopen. Besteed daarbij vooral aandacht
aan de volgende punten en pas de prothese zo nodig op deze punten aan:

¢ flexiestand van de koker door controle van de staplengtesymmetrie (sagittale viak)

e adductiestand van de koker en M-L-positionering van de kokeradapter (frontale viak)

¢ rotatiestand van de knieas en exorotatie van de prothesevoet (transversale vlak).
Documenteer de prothesegegevens vervolgens, bijv. met behulp van de bewegingsanalysesoft-
ware ,Dartfish".

4.2 Instelling en eindmontage

| A VOORZICHTIG |

Klemgevaar. Bjj het instellen en monteren van het kniescharnier kunnen uw vingers klem komen
te zitten in de buigzone van het kniescharnier. Grijp daarom niet in de buigzone.

| A VOORZICHTIG|

Valgevaar bij het proeflopen. Laat de prothesedrager de eerste stappen met het kniescharnier
voor alle zekerheid altijd zetten tussen de parallelle barren (in de loopbrug).

4.2.1 Blokkeerfunctie deactiveren/activeren

| A VOORZICHTIG

Valgevaar. Wijs de patiént er nadrukkelijk op dat het kniescharnier na deactivering van de
blokkeerfunctie anders werkt.

De blokkeerfunctie is bij aflevering van het kniescharnier permanent geactiveerd. Evenals dit bij
traditionele vergrendelbare kniescharnieren het geval is, kan de patiént ook dit kniescharnier wan-
neer hij wil gaan zitten, handmatig ontgrendelen door aan de trekkabel (afb. 2, pos. E) te trekken.

Blokkeerfunctie deactiveren (permanent)

1. Schroef de blauw met zilveren afdekkap 4G551, die in de looprichting gezien aan de linkerkant
van het scharnier zit, met een schroevendraaier voorzichtig los (afb. 4, pos. A).

2. Strek het kniescharnier volledig.

3. Verwijder de stelbout 506G3=M4x18 (afb. 5, pos. A) met behulp van de stelsleutel 710H10=2X3
(ofb. 5, pos. B).

4. Bestrijk de stelbout 506G3=M4x18 met Loctite® 636K 13 en draai deze bout met behulp van
de stelsleutel 710H10=2X3 met de klok mee tot de aanslag vast, terwijl u tegelijkertijd aan de
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trekkabel (afb. 5, pos. C) trekt. Wanneer u de trekkabel vervolgens loslaat, klikt de pal 4G539
(afb. 5, pos. D) niet meer in zijn oorspronkelijke positie vast.
5. Breng de afdekkap die u eerder heeft verwijderd, terug op zijn plaats.
De blokkeerfunctie is nu permanent gedeactiveerd. De pal klikt bij volledige strekking van het schar-
nier niet meer vast. In de standfase wordt het scharnier nu gestabiliseerd via het remmechanisme.

Blokkeerfunctie activeren

Wanneer de patiént minder mobiel wordt, kan het nodig zijn de blokkeerfunctie weer te activeren:

1. Schroef de blauw met zilveren afdekkap 4G551, die in de looprichting gezien aan de linkerkant
van het scharnier zit, met een schroevendraaier voorzichtig los (afb. 4, pos. A).

2. Draai de stelbout 506G3=M4x18 (afb. 5, pos. A) met de stelsleutel 710H10=2X3 (afb. 5,
pos. B) tegen de klok in los.

3. Bestrijk de stelbout 506G3=M4x18 met Loctite® 636K13 en breng deze bout weer terug op
zijn plaats. Draai hem zo ver vast, dat de pal 4G539 (afb. 5, pos. D) bij volledige strekking
van het scharnier weer vastklikt.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar. Wanneer de stelbout te ver wordt aangedraaid, is het mogelijk dat de blokkeerfunctie
niet goed werkt, doordat de stelbout de pal in de weg zit. Let daarom op dat u de stelbout niet zo
ver aandraait, dat de pal bij het aantrekken van de trekkabel in zijn beweging wordt belemmerd.

4. Breng de afdekkap die u eerder heeft verwijderd, terug op zijn plaats.

Vastzetschuif en trekkabel

Om de patiént het lopen met een vrij beweegbaar kniescharnier mogelijk te maken, is de vastzet-
schuif (afb. 1, pos. 3a) zo ontworpen, dat deze ook in ontgrendelde toestand kan worden vastgezet.
Monteer de vastzetschuif aan de laterale kokerzijde.

Om de vastzetschuif aan de koker te monteren, kort u de perlondraad (afb. 1, pos. 3b) zo in, dat
de trekkabel (afb. 1, pos. 3b) nadat deze is afgemonteerd, licht gespannen is.

Het scharnier mag pas worden ontgrendeld, nadat de trekkabel ca. 10 mm is aangetrokken.

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door het niet goed vergrendelen van de blokkering. Wanneer de trekkabel verkeerd
is gemonteerd (blokkering gaat bij kniebuigmoment onbedoeld open, blokkering vergrendelt niet
bij volledige strekking), kan het kniescharnier onverwachts buigen, waardoor de patiént ten val
kan komen. Controleer daarom na instelwerkzaamheden altijd of de blokkeerfunctie goed werkt.

4.2.2 Een koker met vastzetschuif en trekkabel maken

INFORMATIE

Let op dat de dummy en tegelijkertijd het schroefdraadplaatje voor de opname van de vast-
zetschuif bij het lamineren in de koker gelamineerd moeten worden. Deze moeten zich in het
midden van de matrixdikte bevinden.

Voorbereiding voor het lamineren

1. Snij de schroefdraad van het schroefdraadplaatje met behulp van een draadsnijder M4 af
(afb. 12). Het schroefdraadplaatje dient ter bevestiging van de vaststelschuif.

2. Vul het boorgat van het schroefdraadplaatje met plastaband (afb. 13).
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Lamineren

Het kanaalverloop wordt met behulp van de dummy 21A18=4 (niet inbegrepen in de levering) in
de kokker gelamineerd.

3. Trek een PVA-folie over het gipspositief heen (afb. 14).

4. Trek afhankelijk van het lichaamsgewicht en de belasting enkele lagen nylglas en koolstof
over de PVA-folie heen.

5. Isoleer de dummy voor het kanaalverloop met siliconenvet en breng deze aan (afb. 15).

Het kanaal moet zo verlopen, dat de trekkabel aan beide uitgangen na het lamineren rechtlijnig
met de pal van het kniegewricht verbonden kan worden.

6. Plaats het schroefdraadplaatje aan de laterale zijde van de koker op een voor de patiént ge-
makkelijk te bereiken positie (afb. 15).

7. Lamineer het schroefdraadplaatje aan de koker.

Hierbij moet voor de juiste laminaatsterkte worden gezorgd, zodat het schroefdraadplaatje later
bij het op maat snijden van het schroefdraad niet meedraait.

8. Breng de overige lagen nyglas en koolstof aan (afb. 16).

De dummy en het schroefdraadplaatje moeten zich in het midden van de matrixdikte bevinden.

9. Lamineer de koker op de gebruikelijke wijze en laat deze uitharden.

10. Snij en slijp de koker.

11. Verwijder de dummy (afb. 17).

12. Boor de plastaband met behulp van een boor & 3,2 mm uit het schroefdraadplaatje (afb. 18)
en snij het schroefdraad met behulp van een schroefdraadsnijder M4 op maat.

De vastzetschuif monteren

13. Monteer de vastzetschuif aan de koker (afb. 19).

De trekkabel monteren

14. Haak de karabijnhaak vast aan de pal. De opening van de karabijnhaak wijst naar het schar-
nier (afb. 20).

15. Schuif de trekkabel door het in het laminaat ontstane kanaal (afb. 21).

16. Schuif de trekkabel door het boorgat in de vaststelschuif. Bepaal de lengte van de trekkabel
en verkort de trekkabel (afb. 22).

17. Schroef de schroefmof aan het uiteinde van de trekkabel (afb. 23).
De vastzetschuif is juist gemonteerd als de beide uiteinden van de trekkabel rechtlijnig naar de
verbindingspunten van de vaststelschuif en van de treklus van de knie wijzen (afb. 24).

De werking controleren

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door niet goed vastklikken van de vergrendeling. Een verkeerde montage van de
trekkabel (vergrendeling opent onbedoeld bij kniebuiging, vergrendeling klikt niet vast bij volledig
strekken) kan ertoe leiden dat het kniescharnier onbedoeld buigt en de patiént valt.

Controleer de werking van de vergrendeling nadat alle instellingen zijn uitgevoerd.

18. Controleer of het scharnier bij voorspanning van de trekkabel de volledige strekking bereikt
(afb. 25).

19. Controleer of de ontgrendeling eenvoudig bedienbaar is.
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De vergrendelfunctie deactiveren

| A VOORZICHTIG|

Valgevaar. Wijs de patiént erop dat een tijdelijke deactivering van de vergrendelfunctie met
de vaststelschuif onveilige situaties tot gevolg kan hebben (beperking van de functionaliteit).

INFORMATIE

Als de vergrendelfunctie gedurende de verdere revalidatie permanent gedeactiveerd moet wor-
den, moet u volgens hoofdstuk 4.2.1 te werk gaan.

Als de vergrendelfunctie tijdelijk gedeactiveerd moet worden, kunt u dit met behulp van de vast-
stelschuif doen. Hiervoor moet u vaststelschuif aanpassen.

20. Schroef de vaststelschuif los van de koker.
21. Leg de hulpgeleider van de vastzetschuif vrij door de kunststof lipjes te verwijderen (afb. 26).
22. Monteer de vaststelschuif aan de koker.
> Het scharnier kan door het vastklikken van de vaststelschuif tijdelijk ontgrendeld en weer
vergrendeld worden (afb. 27).

4.2.3 Remfunctie instellen

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door een verkeerde instelling van de remfunctie. Een verkeerde instelling van de
remfunctie kan tot gevolg hebben dat het kniescharnier onbedoeld buigt of dat de rem bilijft
hangen, waardoor de patiént ten val kan komen.

De gevoeligheid van de rem moet zo worden ingesteld, dat een goede remwerking gewaarborgd
is en de rem bij ontlasting van de prothese niet blijft hangen.

Neem de onderstaande aanwijzingen voor het instellen van de rem in acht.

De gevoeligheid van de rem is in de fabriek zo ingesteld, dat deze normaal gesproken niet aan de
patiént hoeft te worden aangepast. Mocht dit wel nodig zijn (bijv. bij zware patiénten), dan kunt u
de gevoeligheid van de rem aanpassen door de stelschroef (afb. 6, pos. A) met een inbussleutel
(maat: 4 mm) wat verder aan of los te draaien.

Buig het scharnier voordat u de instelling van de rem gaat aanpassen, in en klap de blauwe
afdekkap aan de voorkant open (afb. 6, pos. C). Bij aflevering van het kniescharnier staat de
stelschroef in stand 4 (hoogste remgevoeligheid).

Om de remgevoeligheid te verminderen, draait u de stelschroef maximaal één slag met de klok
mee. De patiént moet tijdens het instellen zitten:

Probleem Oorzaak Oplossing

Vooral relevant bij patiénten met een | Remgevoeligheid te hoog | Om de remgevoeligheid te vermin-
hoog lichaamsgewicht: remwerking | ingesteld deren, draait u de stelschroef met
te agressief, zwaaifase kan moelijk de klok mee

worden ingezet
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Probleem Oorzaak Oplossing

Vooral relevant bij patiénten met een
laag lichaamsgewicht: remwerking
onvoldoende, het scharnier wordt
in de standfase instabiel

Remgevoeligheid te laag
ingesteld

Om de remgevoeligheid te vergro-
ten, draait u de stelschroef tegen
de klok in

(standaardinstelling = stand 4 =
hoogste remgevoeligheid. Draai de
schroef niet verder tegen de klok in!)

4.2.4 Speling van de rem verstellen

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door het verstellen van de speling van de rem. Het verstellen van de speling van de rem
kan tot gevolg hebben dat de rem blijft hangen of blokkeert, waardoor de patiént ten val kan komen.

Neem de onderstaande aanwijzingen in acht.

Bij aflevering van het kniescharnier is de speling van de rem al optimaal ingesteld.

Ondanks een correcte opbouw van de prothese (zie hoofdstuk 4.1) en een correcte instelling van de
rem kan het nodig zijn de speling van de rem achteraf aan te passen (zie de onderstaande tabel).

Dit gebeurt door de spelingcompensatieschroef (afb. 6, pos. B) met de stelsleutel 710H10=2X3

(afb. 1, pos. 2) iets met de klok mee of tegen de klok in te draaien.

Probleem

Oorzaak

Oplossing

Flexie- en extensiebewegingen verlo-
pen bij ontlaste prothese niet soepel
(voelbare bewegingsweerstand),
de rem blijft hangen

Speling bij het overbren-
gen van het lichaamsge-
wicht te gering

Vergroot de speling: draai de spe-
lingcompensatieschroef voorzichtig
met de klok mee

Onaangename, schokkende flexie-
en extensiebeweging bij het over-
brengen van het lichaamsgewicht

Speling bij het overbren-
gen van het lichaamsge-
wicht wanneer het schar-
nier enige tijd in gebruik
is, te groot

Verminder de speling: draai de
spelingcompensatieschroef voor-
zichtig tegen de klok in

De optimale instelling (zoals bij aflevering van het kniescharnier) is gevonden, wanneer de rem
bij het overbrengen van het lichaamsgewicht geen merkbare speling heeft en de zwaaibeweging
van het protheseonderbeen in de zwaaifase soepel verloopt.

4.2.5 Zwaaifasesturing instellen

De mechanische zwaaifasesturing van de 3R93 kan via de voorspanning van de geintegreerde
veervoorbrenger met de stelsleutel 710H10=2X3 (afb. 1, pos. 2) in 6 stappen worden geregeld.

De veerverstelring (afb. 7, pos. A) staat bij aflevering in stand 1.
Zo nodig kan de veerwerking als volgt worden aangepast:

Probleem

Oorzaak

Oplossing

Het protheseonderbeen zwaait te
ver naar achteren. Het protheseon-
derbeen is voor het neerzetten van
de hiel niet op tijd gestrekt

Veervoorspanning niet
sterk genoeg ingesteld

Vergroot de veervoorspanning door
de stelsleutel in de veerstelring
te steken en tegen de klok in te
draaien. De veerstelring klikt vast
in de volgende stand
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Probleem Oorzaak Oplossing

Het protheseonderbeen zwaait | Veervoorspanning te sterk | Verminder de veervoorspanning

niet ver genoeg naar achteren. Het | ingesteld door de stelsleutel in de veerstel-
inzetten van de zwaaifase verloopt ring te steken en met de klok mee
niet soepel genoeg. Het prothese- te draaien. De veerstelring klikt
onderbeen zwaait te snel naar de vast in de volgende stand

extensieaanslag (standaardinstelling = stand 1 =

geringste veervoorspanning. Draai
de verstelring niet verder met de
klok mee!)

4.3 Schuimstof overtrek
Voor de 3R93 kan de schuimstof overtrek 3S107 of 35106 worden gebruikt.

| A VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder verboden: valgevaar! Talkpoeder onttrekt vet aan de mechanische
onderdelen. Hierdoor kunnen er ernstige storingen in de werking van het remmechanisme
optreden en kan de remfunctie op den duur uitvallen, waardoor de patiént ten val kan komen.

Gebruik geen talkpoeder. Bij gebruik van talkpoeder voor het medische hulpmiddel komen alle
aanspraken op schadevergoeding te vervallen.

INFORMATIE

Een alternatief voor het verhelpen van geluiden die worden veroorzaakt door de wrijving tussen
de schuimstof overtrek en de prothese, is het gebruik van siliconenspray (519L5). Deze spray
kan direct op het wrijvingsvlak van de schuimstof overtrek worden gespoten.

4.4 Onderhoudsinstructies
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. Afhankelijk van de omgevings- en gebruikscon-
dities is het mogelijk dat het kniescharnier minder goed werkt. Om te voorkomen dat de patiént
in gevaar wordt gebracht, mag het kniescharnier bij merkbare veranderingen in de werking niet
langer worden gebruikt.

Deze merkbare veranderingen in de werking kunnen bijv. stroefheid, onvolledige strekking, een
verslechterend gedrag in de zwaaifase, geluidsontwikkeling, enz. zijn.

Te nemen maatregel: ga naar een orthopedisch instrumentmaker en laat de prothese controleren.

LET OP|

Beschadiging door verkeerde reinigingsmiddelen. Gebruik van agressieve reinigingsmiddelen
dient vermeden te worden. Deze kunnen de lagers, pakkingen en kunststof delen beschadigen.

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

3R93 Ottobock | 93




INFORMATIE

Dit prothesedeel is volgens ISO 10328 getest met drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van
de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie
tot vijf jaar.

Wij adviseren dit prothesedeel principieel eens per jaar te laten controleren op zijn veiligheid.

INFORMATIE

Bij gebruik van kniescharnieren voor exoprothesen kunnen zich als gevolg van servomotorisch,
hydraulisch, pneumatisch of afhankelijk van de rembelasting uitgevoerde besturingsfuncties be-
wegingsgeluiden ontwikkelen. Deze geluidsontwikkeling is normaal, onvermijdelijk en gewoonlijk
volledig onproblematisch.

Indien het kniescharnier in de loop van de levenscyclus duidelijk meer geluid gaat maken, laat
het dan onmiddellijk door een orthopedisch instrumentmaker controleren.

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 eens per jaar op slijtage en functionaliteit en pas de instellingen van
het scharnier zo nodig aan. Besteed hierbij vooral aandacht aan de bewegingsweerstand, een
veranderde speling van de rem en ongewone geluidsontwikkeling. Het kniescharnier moet volledig
gebogen en gestrekt kunnen worden.

Demonteer het scharnier niet. Stuur bij eventuele storingen het complete scharnier ter reparatie
naar Ottobock.

5 Juridische informatie

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

5.1 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 aan-
wijzingen 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.

5.2 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 VIl van de richtlijn.
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Symbolernas betydelse Svenska

Varningshdanvisning betrdffande méjliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshdanvisning betréffande mojliga olycks- och skaderisker.
] Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Viktig information betraffande férsorjning / anvandning.

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-29

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

» Forvara detta dokument.

1 Separata delar (for efterbestdlining; bild 1)
1.1 Separata delar

(1) 2R77 roradapter

(2) 710H10=2X3 justeringsnyckel

1.2 Separata delar - set

(3a) 4F17=N Ldaskontroll komplett

(3b) 4D30 Dragvajer komplett

(se bild 2, pos. A) 4D29 Kndkappa komplett

1.3 Tillbehor
(4) 4F34 Ldasanordning

INFORMATION

Tillbehéren ingdr inte i leveransen av denna produkt. Dessa mdste bestdllas separat.

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

Modul-bromskndleden med spdrr 3R93 dr uteslutande avsedd att anvéndas vid protesférsérjning
av den nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvdandningsomrdde i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem MOBIS:

“DQ Rekommenderad for den amputerade brukaren med mobilitetsnivGerna 1 och 2
y m

'W@ (inomhusbrukare och utomhusbrukare med reservation).
‘. Godkdand upp till en kroppsvikt av maximalt 125 kg

Modul bromskndled med spérr 3R93 dr inte ldmpad fér brukare med:
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e Hoftdisartikulation,
¢ Hemipelvektomi,
¢ Bilateral transfemural amputation.

2.3 Omgivningsférhdllanden

Tillatet temperaturomrade -10°C - +60 °C

Tillaten relativ fuktighet 0 % - 90 %, ej kondenserande

Forvaring/Transport Inga mekaniska vibrationer eller stétar

Syrabesténdig Ingen svett, ingen urin, inget saltvatten, inga syror

Fuktighet Ej i sétvatten

Intréngande av partiklar Inget damm, ingen sand, inga starka hygroskopiska
partiklar (t ex. talk/puder)

2.4 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra sdkerhetsanvisningarna i detta kapitel till brukaren:

[ A OBSERVERA

Ateranvéndning pé& en annan brukare
Risk for personskador pd grund av funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvdand endast produkten till en brukare.

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av éverbelastning. De proteskomponenter som beskrivs i den hér bruksan-
visningen har utvecklats for protesanvéndaren som tillhér mobilitetsnivGerna 1 och 2 och far
inte anv@ndas av protesanvdndaren med hogre krav pd mobilitet. Detta skulle annars kunna
leda till felaktig funktion av leden fram till brott p& barande- eller funktionsrelevanta delar. Detta
kan fd fall hos brukaren till foljd.

En noggrann behandling av delarna och dess komponenter ékar inte bara livsldngden, utan
framjar framfor allt brukarens egen sdkerhet.

Om delarna skulle utsattas for extrema belastningar (som t ex. fall), mdste de omgéende kon-
trolleras av en ortopedingenjér med avseende pd skador etc.. Kontaktperson &r den behérige
ortopedingenjéren, som vid behov vidarebefordrar protesen till Ottobock MyoService.

| A OBSERVERA

Felaktig funktion orsakad av anvédndningen av oladmpliga proteskomponenter. Kndleden
3R93 far endast anvéndas tillsammans proteskomponenter som dr avsedda att anvéndas just
tilsammans med den hdr kndleden.

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av oldmpliga omgivningsférhallanden. En anvéndning av kndleden under
olémpliga omgivningsférhdllanden kan resultera i en felaktig funktion av leden fram till funktions-
forlust genom tekniskt fel. Detta kan fa fall hos brukaren till f6ljd.
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Proteskomponenter fdr inte utsattas for omgivningar som skulle kunna utlésa korrosion pd me-
talldelarna sdsom t ex. s6tvatten, saltvatten och syror. Ett intrdngande av vatska eller damm,
sand etc., och en anvéndning i omgivningar med fér hog luftfuktighet ska darfér alltid undvikas.

| A OBSERVERA

Klamrisk i ledens flexionsomraden. Protesbdraren hanvisas uttryckligen om att inga fingrar /
kroppsdelar far befinna sig i detta farliga kiamriskomrdde under en flexion av leden.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Proteskomponenterna far inte utsét-
tas fér omgivningar som skulle kunna utlésa korrosion pé& metalldelarna sédsom t ex. sétvatten,
saltvatten och syror. Ett intrdngande av vatska eller damm, sand etc., och en anvdndning i
omgivningar med for hég luftfuktighet ska darfér alltid undvikas.

Vid en anvandning av medicinprodukten under dessa férhdllanden frantages kdparen / anvdn-
daren varje ansprdk pd garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Ta ett géngbarr till hjalp under protesbdrarens forsta steg med kndleden.

2.5 Konstruktion och funktion

Kndleden 3R93 dr en monocentrisk knéled med en belastningsberoende bromsmekanism och
en optimal I&sfunktion.

Genom sin konstruktion kan 3R93 anvindas som laskndled med manuell uppldsning (drag i drag-
kabeln) och vid stegrad mobilitet hos protesbdraren som bromsknaled (spdrrfunktion permanent
avaktiverad).

3R93 ar sarskilt val Iampad for Iarbensamputerade brukare med begrdnsad gangférmdga och
ett utprdglat behov av sdkerhet.

Lasfunktion

Lasfunktionen kan avaktiveras permanent av den behdrige ortopedingenjéren (se kapitel 4.2.1)
Vid aktiverad I&sfunktion (som vid leverans) sdkrar [dsmekanismen som dr inbyggd i ledens 6verdel
leden i extensionsstdllning genom att spdrrhaken |dser fast.

Flexionsuppldsningen (t ex. nér man sdtter sig ned) foljer via drag i dragvajern, vilken @r fast vid
vajerdglan. Ddrigenom avlastar brukaren protesen eller sa utévar protesbdraren en belastning
med tdspetsarna under sjélva upplasningen (kndstréckande moment). | uppldst tillsténd (dragen
dragvajer) kan brukaren inleda flexionsrérelsen. Med tilltagande flexionsmoment blir det av sdker-
hetsskdl allt svarare att Idsa upp kndleden.

Ett rorligt plastskydd (bild 2, pos. A) tacker den framre ledspalten ocks@ vid maximalt flekterad
kndled och skyddar ddrmed sévdl kosmetik som fingrar fran skador orsakade av klémning.

Bromsfunktion

Om lésfunktionen permanent avaktiverats, uppnds knasdkerheten genom bromsmekanismen,
vilken blockerar leden vid belastning i flexionsriktningen.

Bromsen svarar vid hélbelastning, stabiliserar protesen och ett hogt métt av séikerhet uppnds under
hela stodfasen. Aven vid fotnedsdttning i létt flekterat tillsténd erbjuder knéleden protesbdraren
den 6nskade sdkerheten. Bromsverkan kan justeras (se kapitel 4.2.2). Av konstruktionstekniska
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skdl ar bromsmekanismen slitagetdlig och funktionsbestdndig sa att en senare efterjustering av
bromsverkan i regel inte dr nédvandig.

Svingfasstyrning

Svingfasen styrs mekaniskt i knéleden 3R93. Vid inledningen av svingfasen avlastas protesen

och bromsen stéings av. Den integrerade justeringsbara fjgderframkastaren (bild 2, pos. B) styr
pendelrorelsen for protesunderbenet.

2.6 Kombinationsméjligheter

INFORMATION

| en protes mdste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstar betréffande
brukarens amputationshojd och kroppsvikt, hur aktiv brukaren @r samt omgivningsférhallanden
och anvandningsomrade.

3 Tekniska data

Anslutning proximalt Pyramid

Anslutning distalt Rorklamning, 34 mm @
max. knéaflexionsvinkel (bild 3) 130°

Vikt 760 g

Systemhojd 82 mm

Proximal systemhdjd till inrikinings-referenspunkten 8 mm

Distal systemhojd till inriktnings-referenspunkten 74 mm

Max. kroppsvikt 125 kg

Mobilitetsniva efter MOBIS 1,2

4 Handhavande
4.1 Inriktning

| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av inriktningsfel. Fel vid inriktningen av protesen kan leda till felaktig funktion
av leden fram till funktionsforlust orsakad av tekniskt fel. Detta kan fa fall till foljd hos brukaren.
Beakta darfor noga tipsen for inriktningen.

Endast vid en korrekt inriktning kan 3R93:s férdelar utnyttjas till fullo.

Stdllningen pd stumpen maste tas hansyn till vid positioneringen av hylsanslutningen (bild 8). Lod
linjer i frontal- och sagitalplanet, vilka markerats vid gipsavgjutningen och vid utprovningen av test-
hylsan, underl&ttar en korrekt positionering av ingjutningsankaret resp. hylsadaptern.
Inriktningen utférs i tva steg enligt anvisningarna som féljer har nedan:

Borja med grundinriktningen i inriktningsapparatur (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). Darefter foljer den statiska inriktningskorrekturen med L.A.S.A.R. Posture
743L100.
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4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (bild 8)
Anvdnda 2Z11=KIT

INFORMATION

Med hjélp av skyddsfolien fran 2Z11=KIT kan protesledens anslutningsomrdde skyddas mot
repor vid montering pd fabriken och vid test p& utprovningsstdllet.

» Anvénd skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z11=KIT.
» Ta bort skyddsfolien innan brukaren I@mnar utprovningsstdllet.

1 Fotmitt (MF) placeras ca 30 mm framfér referenslinjen. Gdaller for alla fotkomponenter som
rekommenderats till 3R93, oberoende av inriktningsangivelserna i bruksanvisningen for foten!

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

3 Stdll in kndleden. | grundinriktningen forloper referenslinjen genom den framre Gvre axeln
(inrikinings-referenspunkten). Darvid ska leden inriktas horisontellt. Ta hansyn till knd-golv-matt
och knd-rotationen (ca 5°). Rekommenderad positionering av referenspunkten: 20 mm 6ver
knaspalten.

4 Protesfot forbinds med modul-kndleden via den medskickade réradaptern 2R77 (se bild 1,
pos. 1).

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av felaktigt monterad réradapter. En felaktigt monterad réradapter i
rorkldmningen (t ex. genom ldngdkompensation via inskjutningsdjupet) kan leda till en éver-
belastning av rérklamningen och till en otillrdcklig 6verforing av krafterna vilket kan fa fall
till féljd hos brukaren.

Fallrisk bestdr ocksa vid en otillrackligt sdkrad férbindelse mellan réradapter och protesfot.
Var god beakta de efterfdljande angivelserna.

a. Spann inte fast roret i skruvstddet! Anvand rérkaparen 719R2 och fdst den i rdt vinkel till roret.

0BS!

Skador pa protesen. Reststyckena fran den kapade réradaptern fér av strukturhdlifasthets-
skdl inte anvdndas som komponenter i proteser.

b. Grada av roret savdl invandigt som utvandigt med rérinner- och ytterfras 718R1.

c. Det dr inte till&tet att féreta en Idngdkompensation via inskjutningsdjupet. Skjut in roret tills
stoppet i kndledens klamma.

d. Skruva fast cylinderskruven till rérkldmningen med momentnyckel 710D 1. Dragmomentet
ar 10 Nm (bild 2, pos. D).

e. Forbind réradaptern med foten. For detta dras de bredvid varandra liggande géngstiften
506G3 vid den distala dnden av réradaptern &t med en momentnyckel 710D4. Dragmoment:
10 Nm. (till fardigstallandet av protesen sdkras gdngstiften med Loctite® 636K 13 och alla
gangstiften dras &t med 15 Nm).

5 Lateralt markeras mitten p& hylsan genom en i mitten proximal och distal punkt. Markera linjen
genom de bada punkterna fran hylskanten fram till hylsslutet.
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6 Hylsan positioneras pd ett sddant satt att referenslinjen traffar den proximala punkten i mit-
ten. Hylsflexionen stdlls in pd 3 - 5°, darvid tas hansyn till den individuella situationen (t ex.
hoftleds-kontrakturer) och "Golv-Tuber-mattet”.

| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av inriktningsfel. Om hdnsyn inte tas till stumpflexionen, befinner sig leden
for Iangt anteriort. Detta leder till funktionsstérningar och ett oftillfredstallande resultat med
tidigareforlagt slitage vilket kan resultera i att brukaren faller.

7 Hylsa och modul-kndled férbinds via motsvarande adapter ( t ex. hylsadapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51). For inriktningskorrekturen anvénds forskjutningsadapter 4R112 (bild 10). Vid
en anvandning av hylsaaptrar med 4-hdls anslutning (som t ex 5R1=*, 6R6=*) kan man for
ett permanent och ytterligare stod bakdt pd 10 - 25 mm anvdanda forskjutningsadapter 4R118
(bild 11).

4.1.2 Statisk inriktningskorrektur med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (bild 9)

Efter grundinriktningen av protesen genomférs den statiska inriktningen med L.A.S.A.R. Posture.
For att uppna en tillracklig sdkerhet vid samtidig inledning av svingfasen, ska du ga tillvaga pé
féljande satt:

1 Efter sjdlvkalibrering med L.A.S.A.R. Posture-apparaturen stdller sig den amputerade brukaren
med den f6rsoérjda sidan pa krafmdatningsplattan och med det andra benet pd héjd-utjamnings-
plattan fér matningen av belastningslinjen. Det @r viktigt att protessidan belastas tillréckligt
(med minst 35 % av kroppsvikten).

2 Inriktningen anpassas uteslutande genom dndringen av plantarflexionen sa att belastningslinjen
(laserlinjen) forldper ca 40 mm framfor inriktnings-referenspunkten (knéaxeln) (se bild 9).
4.1.3 Dynamisk inriktningskorrektur

Genomfor den dynamiska optimeringen under testgdngen. Ofta mdste foljande aspekter beaktas
och vid behov anpassas:

e Hylsflexionsstdllningen genom kontroll av symmetrin for stegldngden (sagitalplanet))

e Adduktionsstdliningen av hylsan och M-L-positioneringen av hylsadaptern (frontalplanet)

¢ Rotationsstdliningen for kndaxeln och vinkelstdliningen for protesfoten (transversalplanet)
Avslutningsvis framstdlls dokumentation dver f6rsdrjningsresultaten, t ex. med hjélp av rérelse-
analys-programvaran "Dartfish”.

4.2 Instéllning och slutgiltig montering

| A OBSERVERA |

Klamrisk. Vid instdliningen och monteringen av knéleden bestdr kidmrisk i kndledens flexions-
omrdde. Det @r inte tilldtet att fatta tag i detta omréde.

| A OBSERVERA |

Fallrisk vid testgdng. De forsta stegen med protesen ska - av sdkerhetsskal - alltid genomféras
i ett gangbarr.
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4.2.1 Avaktivering / aktivering av lasfunktionen

[ A OBSERVERA

Fallrisk. Efter en avaktivering av l&sfunktionen @r det mycket viktigt att hanvisa brukaren om
den &ndrade funktionaliteten.

Lasfunktionen dr permanent aktiverad vid leverans och kan liksom hos traditionella laskndleder
ldsas upp manuellt via dragvajern (bild 2, pos. E) ndr man satter sig ned.

Avaktivering av lasfunktionen (permanent)

1. Det pd leden i gdngriktningen vanstra bla-silverfargade skyddet 4G551 avldgsnas forsiktigt
med en skruvmejsel (bild 4, pos. A).

2. Kndleden strdcks fullstandigt.

3. Gangtift 506G3=M4x18 (bild 5, pos. A) skruvas ut med hjdlp av justeringsnyckeln 710H10=2X3
(bild 5, pos. B).

4. Gangsiftet 506G3=M4x18 sdkras med Loctite® 636K 13 och vid samtidigt drag i dragvajern
(bild 5, pos. C) skruvas in till stoppet med hjdlp av justeringsnyckel 710H10=2X3. Darefter
laser sparrhaken 4G539 (bild 5, pos. D) inte ldngre fast i sin ursprungliga position efter att
dragvajern sldppts.

5. Det tidigare avldgsnade skyddet satts dter pd plats.

Lasfunktionen @r nu permanent avaktiverad. Laset kommer vid en fullstdndig extension av leden
inte langre att 1&sa i. Stédfassdkringen foljer nu via bromsmekanismen.

Aktivering av lasfunktionen

Pa grund av att det begrdnsar brukarens mobilitet kan det bli n6dvéndigt att aktivera I&sfunktio-

nen igen:

1. Det pd leden i géngriktningen vanstra bla-silverfargade skyddet 4G551 avldgsnas forsiktigt
med hjdlp av en skruvmejsel (bild , pos. A).

2. Gangstift 506G3=M4x18 (bild 5, pos. A) skruvas ut motsols med hjdlp av en justeringsnyckel
710H10=2X3 (bild 5, pos. B).

3. Gangstift 506G3=M4x18 sdkras med Loctite® 636K13 och skruvas in igen, men endast sd
ldngt att spdrrhaken 4G539 (bild 5, pos. D) laser fast igen vid fullstndig extension.

[ A OBSERVERA

Fallrisk. Ett for ldngt inskruvat gangstift kan eventuellt hindra en korrekt anvéndning av lasfunk-
tionen eftersom spdrrhaken férhindras vid ildsningen. Gangstiftet skruvas endast in sd langt att
sparrhaken inte férhindras vid drag i dragvajern.

4. Satt det tidigare avlagsnade skyddet pa plats igen.

Lasregeln och dragvajern

For att géra det mojligt for brukaren att gé med fritt rérlig kndled har Iaset (bild 1, pos. 3a) kon-
struerats pd ett sddant satt, att det Gven kan I@sa fast i uppldst tillstdnd.

Lasregeln ska monteras pé den laterala hylssidan.

Till monteringen av lasregeln pa hylsan ska perlontraden (bild 1, pos. 3b) kortas pd ett sddant
satt att det kompletta vajerdraget (bild 1, pos. 3b) @r 1t spant i monterat tillstand.

Ledsparren ska l@sas upp forst efter en vajerdrag-lyfirérelse pd ca 10 mm.
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| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av saknad ildsning av spdrren. Om vajerdraget har monterats pd ett felak-
tigt satt (sparren 6ppnar oavsiktligt vid kndflexionsmoment, sparren I&ser inte i vid fullstdndig
extension) kan en oavsiktlig flexion av kndleden bli féljden vilket kan resultera i fall hos brukaren.
Kontrollera Iasfunktionen efter avslutade justeringsarbeten.

4.2.2 Tillverkning av en hylsa med lasbygel och dragvajer

INFORMATION

Var god beakta, att dummyn och samtidigt ingjutningsbrickan till fastet av Idsregeln mdste la-
mineras in i hylsan. De ska placeras i mitten av matrisen.

Forberedelse infér lamineringen

1. Gangan i ingjutningsbrickan gdngas med gangtapp M4 (bild 12). Ingjutningsbrickan ar avsedd
for montering av lasregeln.

2. Ingjutningsbrickans borrhdl fylls med plastaband (bild 13).

Laminering
Kanalen lamineras in i hylsan med hjdlp av dummyn 21A18=4 (ingdr €j i leveransen).
3. En PVA-folie dras 6ver gipspositivet (bild 14).

4. | motsvarighet till kroppsvikten och péfrestningen dras ndgra lager Nylglass och kolfiber 6ver
PVA-folien.

5. Dummyn fér kanalen smorjs in med silikonfett och placeras (bild 15).

Kanalen ska l6pa pd ett saddant satt, att dragvajern i bdda éppningarna kan férbindas i rak linje
med kndledens I&shake efter fardigstdllande.

6. Ingjutningsbrickan pa den laterala hylssidan placeras i en position som bekvamt kan nds for
brukaren (bild 15).

7. Ingjutningsbrickan lamineras i hylsan.

Har ska man vdlja en tillracklig lamineringstjocklek, sa att ingjutningsbrickan inte vrids med senare
ndr gdngan rensas.

8. Drag pa resterande lager nylglass och kolfiber (bild 16).

Dummyn och ingjutningsbrickan ska ligga i mitten av matrisens tjocklek.

9. Laminera hylsan pé traditionellt vis och 18t hérda.

10. Kapa och slipa hylsan.

11. Avldgsna dummyn (bild 17).

12. Plastabandet borras ut ur ingjutningsbrickan med en @ 3,2 mm's borr (bild 18) och gangan
rensas med en gdngtapp M4.

Montering av Idsregeln

13. Lasregeln monteras pé hylsan (bild 19).

Montering av dragvajern

14. Haka i karbinhaken pd lasbygeln. Karbinhakens 6ppning pekar mot leden (bild 20).

15. Skjut dragvajern genom kanalen som uppstatt i laminatet (bild 21).

16. Skjut dragvajern genom l@sregelns borrhdl. Bestdm langden pd dragvajern och kapa den
(bild 22).

102 | Ottobock 3R93



17. Skruva pa skruvhylsan pa slutet av dragvajern (bild 23).

Lasregeln dr korrekt monterad, nér de bdda éndarna av dragvajern pekar i rak linje mot férbin-
delsepunkterna pd ldsregeln och pé kndets dragdgla (bild 24).

Testa funktion

| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad genom saknad ilésning av spdrren. Om dragvajern monterats felaktigt (spar-
ren oppnar ofrivilligt vid knaflexionsmoment, spéirren I&ser inte fast vid fullsténdig extension) kan
en ofrivillig flektion av kndleden bli féljden vilket kan orsaka fall hos brukaren.

Kontrollera Iasfunktionen efter alla justeringsarbeten.

18. Testa, om leden uppnar fullsténdig extension vid férspdnning av dragvajern (bild 25).
19. Testa om uppldsningen dr enkel att hantera.

Avaktivering av lasfunktionen

| A OBSERVERA |

Fallrisk. Brukaren madste informeras om att en tillféllig avaktivering av I&sfunktionen med IGsre-
geln, kan leda till osdkra situationer (ingrepp i funktionaliteten).

| INFORMATION |

Om lasfunktionen ska avaktiveras i den fortsatta rehabiliteringen, ska detta ske i enlighet med
kapitel 4.2.1.

Om lasfunktionen tillfalligt ska avaktiveras, kan detta ske med hjdlp av l&sregeln. For detta &r en
modifiering av ldsregeln nédvandig.

20. Skruva av la@sregeln fran hylsan.
21. Frilagg tillaggskanalen pd I&sregeln genom att ta bort plastndbbarna (bild 26).
22. Montera Iasregeln pé hylsan.
> Leden kan tillsvidare I@sas upp och sedan ldsas igen genom att hdkta av Iasregeln fran
kanalen (bild 27).

4.2.3 Instdllining av bromsfunktionen

| A OBSERVERA

Fara orsakad av felaktig instdlining av bromsfunktionen. En felaktig instdlining av broms-
funktionen kan leda till en ofrivillig flexion av kndleden eller till bromsens l@sning vilket i sin tur
kan leda till att brukaren faller.

Bromsens kanslighet maste stdllas in pd ett sGdant sdtt, att en tillrdcklig bromsverkan ér garan-
terad och att en avlastning av protesen inte leder till en bromslésning vid avlastning av protesen.

Var god beakta de efterfoljande instdliningstipsen.

Bromsens kdanslighet dr instélld pd ett sGdant satt, att man i regel inte behdver utféra en individu-
ell anpassning efter brukaren. Vid behov ( t ex. vid en hogre kroppsvikt) kan man dock anpassa
bromsens kénslighet genom att skruva pd justeringsskruven (bild 6, pos. A) med hjdlp av en in-
sexkantnyckel (storlek 4 mm).
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Innan justeringen flekteras leden och det bla frémre skyddet fdlls upp (bild 6, pos. C). Vid leverans
fran fabrik befinner sig justeringsskruven pa steg 4 pa skalan (hégsta bromskdanslighet).

For att minska bromskdnsligheten: vrid justeringsskruven maximalt ett varv medsols. Brukaren
mdste sitta ned ndr det hdr momentet utfors:

Problem Orsak Atgérd
Sdrskilt relevant for brukare med | Bromskansligheten ar for | Minska bromskansligheten: juste-
en hdg kroppsvikt: bromsverkan for | hégt instdlld ringsskruven vrids medsols

aggressiv, inledningen i svingfasen
forsvaras

Sarskilt relevant fér brukare med
Idg kroppsvikt: bromsverkan ej till-
rdcklig, leden blir ostabil i stédfasen

Oka bromskénsligheten: Juster
skruven vrids motsols

Bromskadnsligheten ér for
lagt installd
(I leveranstillsténd = steg 4 = hog-
sta bromskdnslighet. Fortsatt inte
att skruva motsols!)

4.2.4 Justering av kopplingsspelet i bromsen

| A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av justering av kopplingsspelet pa bromsen. En justering av kopplingsspelet
pd bromsen kan leda till en l&sning eller blockering av bromsen och som f6ljd till detta till att
brukaren faller.

Var god beakta efterféljande tips.

Vid leverans d@r kopplingsspelet pd bromsen redan optimalt instdllt.

Trots en korrekt inriktning av protesen (se kapitel 4.1) och en korrekt instdllning av bromsen kan
det vara nédvandigt att i efterhand férandra kopplingsspelet (se tabellen nedan).

Justeringen foljer genom en obetydlig vridning pd spelkompensationsskruven medsols eller motsols
(bild 8, pos. B) med hjdlp av en justernyckel 710H10=2X3 (bild 1, pos. 2).

Orsak

Problem Atgérd

Flexions- och extensionsrorelse hin-
dras vid avlastad protes (kannbart
rérelsemotstdnd), bromsldsning

Kopplingsspelet vid be-
lastningsévertagandet
dr for lag

Oka kopplingsspelet: spelkom-
pensationsskruven vrids forsiktigt
medsols

Oangendm, ryckig flexions- och
extensionsrorelse vid belastnings
Overtagandet

Kopplingsspel vid be-
lastningsévertagandet
for stor efter langre an-
vdandning

Minska kopplingsspelet: spelkom-
pensationsskruven vrids forsiktigt
motsols

Den optimala instdliningen (motsvarar tillstdndet vid leverans) har uppndtts ndr inget kénnbart
kopplingsspel pé& bromsen upptréder vid belastning och ndr pendelrorelsen for protesunderbenet

inte férhindras i svingfasen.

4.2.5 Instdllning av svingfasstyrningen

Den mekaniska svingfasstyrningen for 3R93 Iater sig regleras i 6 steg via férspanningen pé den
integrerade fjdderframkastaren med hjdlp av en justeringsnyckel 710H10=2X3 (bild 1, pos. 2).

Fjaderjusteringsringen (bild 7, pos. A) befinner sig pa steg 1 vid leverans.

Vid behov kan fjaderverkan anpassas enligt féljande:

104 | Ottobock

3R93



Problem Orsak Atgérd

Protesunderben svingar fér langt | Férspénningen pd figdern | Oka fidderforspanningen: fér in

bakat, protesunderbenet befinner | ar for 1agt installd justeringsnyckeln pa fjaderjus-
sig inte i extenssionsstdllningen i teringsringen och vrid motsols,
tid fére fotnedsdttningen fiaderjusteringsringen laser fast

vid ndésta steg

Protesunderbenet svingar inte till- | Fjgderférspdnningen @r | Minska férspdnningen i fijadern:

rdckligt 1dngt bakat, inledningen i | for starkt instdlld justeringsnyckeln fors in pa figder-
svingfasen gar for trogt, protes- justeringsringen och vrid medsols,
underbenet accelereras for starkt fiaderjusteringsringen Iaser fast
i extensionsanslaget vid nésta steg

(Vid leverans = steg 1 = lag fja-
derférspdnning. Justerringen far
inte vridas ytterligare medsols!)

4.3 Skumkosmetik
For 3R93 kan skumkosmetiken 3S107 eller 3S106 anvdndas.

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av anvéndning av talk. Talket drar ut fettet frdn de mekaniska komponenterna.
Detta kan orsaka kraftiga funktionsstérningar i mekaniken vilket kan blockera kndleden och i
sin tur leda till att brukaren faller.

Anvdnd inte talk. Vid ett anvdndande av talk pd denna produkt, frantages képaren/anvéndaren
varje ansprdk pd garanti gentemot tillverkaren.

INFORMATION

Ett alternativ for att f& bort missljud dr att anvanda silikonspray (519L5) direkt pa gliytorna i
skumkosmetiken.

4.4 Underhdllistips
Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhetstipsen till brukaren:

| A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av éverbelastning. Allt efter omgivnings- och anvéndningsférhdllanden
kan kndledens funktion péverkas. For att forhindra att utsatta brukaren for fara, far kndleden
inte ldngre anvdndas efter en kdnnbar funktionsférandring.

Denna kdnnbara funktionsféréndring skulle kunna ge sig till kinna genom att t ex vara troég,
genom en ofullstdndig extension, genom en avtagande stédfassdkerhet och en férsédmrad
svingfasfunktion eller genom upptrddande ljudbildning.

Atgard: uppsok ortopedingenjéren for en kontroll och genomgang av protesen.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga rengéringsmedel. Undvik alltid att rengéra produkten med
aggressiva rengoringsmedel. Dessa skulle kunna skada lager, tatningar och plastdelar.
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Det ér inte tillatet att demontera leden! Vid eventuella stérningar ska leden omgdende skickas
till Ottobock MyoService.

INFORMATION

Den har komponenten har testats pd tre miljoner belastningscyklar enligt ISO 10328. Detta mot
svarar - allt efter brukarens aktivitetsnivé - en anvandningstid pd mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att produkten genomgdr en regelbunden drlig scikerhetskontroll.

INFORMATION

Vid en anvandning av proteskndleder kan missljud uppkommai till f6jd av servomotoriska, hydrau-
liska, pneumatiska eller bromsbelastningsrelaterat utférda styrningsfunktioner. Ljudutvecklingen
ar normal och oundvikbar och dr i regel fullstéindigt oproblematisk.

Om missljuden skulle tillta péfallande och plétsligt under kndledens livscykel, ska leden omgd-
ende skickas till den behoériga ortopedingenjoéren fér en kontroll.

Ottobock rekommenderar att brukaren efter en individuell invanjningsfas med protesen Iater an-
passa kndleden pd nytt efter de nya och aktuella brukarkraven.

Var god kontrollera kndleden en géing om dret med avseende pd tillstdnd nar det gdller slitage
och funktion och genomfér vid behov efterjusteringar. Beakta framfér allt rérelsemotstand, for-
andrat kopplingsspel pd bromsen och upptrddandet av ovanliga ljud. En fullsténdig flexion och
extension mdste alltid garanteras.

Leden far inte demonteras. Vid eventuella stdrningar ska den kompletta leden skickas till Ottobock
MyoService for reparation.

5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta
dokument. For skador som uppstdr till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillver-
karen inte.

5.2 CE-éverensstdmmelse

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

Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[=7 ] Advarsler om risiko for tekniske skader.

Vigtige oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-05-29

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produkiskader.

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

1 Komponenter (kan efterbestilles; ill. 1)
1.1 Komponenter

(1) 2R77 Reradapter

(2) 710H10=2X3 Justernegle

1.2 Komponentpakke

(3a) 4F17=N Ldasemekanisme, komplet

(3b) 4D30 Traekwire, komplet

(seill. 2, pos. A) 4D29 Knaekappe, komplet

1.3 Tilbeheor

(4) 4F34 Ldaseanordning

INFORMATION
Tilbeheret er ikke del af grundpakken. Det skal bestilles separat.

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl
Modul-bremsekneeleddet med I&s 3R93 er kun beregnet til protesebehandling af de nedre ekstremiter.

2.2 Anvendelsesomrdde
Anvendelsesomrade ifelge Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

“DQ Anbefalet til amputerede med mobilitetsgrad 1 og 2
Y m

'W@ (gang inden for og begranset gang uden for).
‘ Godkendt op til 125 kg kropsveegt

Modul-bremsekneeleddet med Ids 3R93 egner sig ikke til patienter med:
¢ hofteeksartikulation,
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® hemipelvektomi,
¢ dobbelt [dramputation.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte driftstemperaturomréde -10°C - +60 °C

Tilladte relative luftfugtighed 0 % — 90 %, ikke kondenserende

Opbevaring/transport Ingen mekanisk vibration eller sted

Syrebestandighed Ingen sved, ingen urin, intet saltvand, ingen syrer

Fugtighed Ikke i ferskvand

Indtreengen af partikler Ingen stav, intet sand, ingen steerkt hygroskopiske
partikler (f.eks. talkum)

2.4 Sikkerhedsanvisninger
Giv venligst de efterfalgende sikkerhedsanvisninger videre til patienten:

| A FORSIGTIG

Genanvendelse pé en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
» Anvend kun produktet pd& én patient.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pd@ grund af overbelastning. De her beskrevne Ottobock protesekomponenter
er blevet udviklet til protesebrugere med mobilitetsgrad 1 og 2 og md ikke anvendes hos pro-
tesebrugere med hgjere mobilitetsgrad. | modsat fald kan det medfere funktionsfejl i leddet og
endda brud of beerende eller funktionsrelevante dele. Dette kan fordrsage, at patienten falder.
Omhyggelig behandling af protesen og dens komponenter ager ikke kun dennes levetid, men
er sdrlig vigtig for patientens sikkerhed.

Hvis komponenter skulle blive udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pd grund af fald), skal de
omgdende kontrolleres for skader af en bandagist. Kontaktperson er den ansvarlige bandagist,
som evt. giver protesen videre til Ottobock service.

| A FORSIGTIG |

Funktionsfejl pa grund af brug af uegnede protesekomponenter. Knzeleddet 3R93 md kun
anvendes med de dertil beregnede protesekomponenter.

| A FORSIGTIG |

Beskadigelse pa grund af brug i forkerte omgivelser. Anvendelse af knaeleddet i forkerte om-
givelsesbetingelser kan medfare fejlfunktion i leddet og endda funktionssvigt pga. struktursvigt.
Det kan fordrsage, at patienten falder.

Protesekomponenter ma ikke udsaettes for omgivelser, der kan udlgse korrosion p& metaldelene,
f.eks. ferskvand, saltvand og syrer. Indtraengning af vaesker, stev eller sand osv. og anvendelse
i for hej luftfugtighed skal undgds.
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| A FORSIGTIG |

Klemningsrisiko i leddets bgjningsomrdde. Protesebrugeren skal udtrykkeligt informeres om,
at der ikke mad veere fingre/legemsdele i dette omréde, ndr leddet bejes.

BEMAERK

Beskadigelse pd grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesekomponenter md ikke udsaet-
tes for omgivelser, der kan udlese korrosion pd metaldelene, f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer.
Indtreengning af veesker, stev eller sand osv. og anvendelse i for hej luftfugtighed skal undgdés.
Ved brug aof et medicinprodukt under sédanne betingelser bortfalder alle erstatningskrav mod
Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Anvend gangbarren, ndr protesebrugeren tager de ferste skridt med kneeleddet.

2.5 Konstruktion og funktion

Knzeleddet 3R93 er et monocentrisk kneeled med en lastatheengig bremsemekanisme og en valgfri
I&sefunktion.

Pa grund af sin konstruktion kan 3R93 som last kndled med manuel frigerelse (treckning aof traek-
wiren) og ved eget mobilitet hos protesebrugeren anvendes som bremseknzeled (Idsefunktion
permanent deaktiveret).

3R93 egner sig iseer til IGramputerede med begreenset gangevne og udpraeget behov for sikkerhed.

Lasefunktion

Lasefunktionen kan permanent deaktiveres af bandagisten (se kap. 4.2.1).

Ved aktiveret lGsefunktion (leveringstilstand) sikrer I&semekanismen, der er bygget ind i leddets
overdel, leddet i straekstilling. Herved gdr lasekrogen i indgreb.

Bejningen frigeres (f.eks. ndr man vil seette sig) ved at treekke i treekwiren, som er fastgjort pd
wirestroppen. Hertil aflaster patienten protesen eller udever belastning pd taspidserne under
frigerelsen (knaestreekkende moment). | frigjort tilstand (trukket treekwire) kan patienten indlede
bejebevaegelsen. Med tiltagende bajemoment er det af sikkerhedsgrunde vanskeligere at frigere
knzeleddet.

En beveegeligt anbragt plastklap (ill. 2, pos. A) deckker ogsd den forreste ledspalte til ved maksi-
malt bejet knzeled samt beskytter skumkosmetikken og fingrene mod at blive klemt.

Bremsefunktion

Hvis Iasefunktionen er permanent deaktiveret, opnas kneaeets sikkerhed ved hjeelp af bremseme-
kanismen, som blokerer leddet ved belastning i bgjeretning.

Bremsen aktiveres ved belastning af heelen, stabiliserer protesen og opnar en hgj sikkerhed un-
der hele stdfasen. Den byder ogsd pd den enskede sikkerhed, nér foden treedes ned i let bgjet
tilstand. Bremsefunktionen kan justeres (se kap. 4.2.2.). | Konstruktion er bremsemekanismen
slidsteerk og funktionsbestandig, sdledes at en senere justering af bremsefunktionen som regel
ikke er nedvendig.

Svingfasestyring
Svingfasen styres mekanisk ved knaeleddet 3R93. For at indlede svingfasen aflastes protesen og

bremsen deaktiveres. Den integrerede justerbare fjederfrembringer (ill. 2, pos. B) styrer protese-
underbenets pendulbeveegelse.
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2.6 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

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

3 Tekniske data

Proksimal tilslutning Justerkerne

Distal tilslutning Roerklemme, 34 mm @
Max. kneebgjevinkel (ill. 3) 130°

Veegt 760 g

Systemhgjde 82 mm

Proksimal systemhegjde til opstillingens referencepunkt 8 mm

Distal systemhgjde til opstillingens referencepunkt 74 mm

Max. brugervaegt 125 kg

Mobilitetsgrad iht. MOBIS 1,2

4 Handtering
4.1 Opstilling

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pd grund af opstillingsfejl. Fejl ved opstilling af protesen kan medfere funkti-
onsfejl i leddet og endda funktionstab pga. struktursvigt. Dette kan medfere, at patienten falder.
Folg opstillingsanvisningerne.

Kun med en korrekt opstilling kan fordelene ved 3R93 udnyttes optimailt.

Til positioneringen af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling (ill. 8). Lodli-
nierne i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmzerket ved gipsfjernelsen og ved hylster-preven fra
hofteleddets drejepunkt, ger det nemmere at positionere stebeanker og hylsteradapter.
Felgende 2 trin er nedvendige ved stilling:

Forst gennemferes grundopstillingen i opstillingsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Derefter gennemferes den statiske korrektion af opstillingen med
L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundopstilling i opstillingsapparatet (ill. 8)
Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION

Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomradet til proteseleddet beskyttes mod
ridser, n@r protesen fremstilles i veerkstedet og afpreves i praveomradet.

» Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z11=KIT.
» Fjern beskyttelsesfilmen, fer patienten forlader preveomradet.

110 | Ottobock 3R93




1 Forskyd fodens midte (MF) ca. 30 mm i forhold til stillingslinien. Geelder for alle anbefalede
fodkomponenter uafhaengigt af de tidligere oplysninger om opstilling i brugsanvisningerne til
fedderne!

2 Indstil den effektive heelhegjde plus 5 mm. Indstil fodens yderstilling.

3 Speend kneeleddet ind. Tilbagefer opstillings referencepunkt (= kneeakse) 10 mm i forhold til
opstillingslinien. Tag hejde for mdlet mellem knze og gulv og knzeets yderstilling (ca. 5° er for-
udindstillet i opstillingsapparatet). Anbefalet sagittal positionering af stillingens referencepunkt:
20 mm over knaespalten.

4 Forbind protesefoden med modul-kneeleddet ved hjeelp af den medfelgende reradapter 2R77
(seill. 1, pos. 1).

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af forkert monteret reradapter. En forkert monteret reradapter
i rerklemmen (f.eks. pa grund af leengdeudligning via indskubningsdybde) kan medfere
overbelastning af rerklemmen, utilstreekkelig overfering af kreefter og som felge heraf, at
patienten falder.

Der er ogsa risiko for fald, hvis forbindelsen mellem reradapter og protesefoden ikke er
tilstreekkeligt sikret.

Folg de efterfelgende anvisninger.

a. Raret mé ikke spaendes fast i skruestikket! Anvend rarafskeereren 719R2 til afkortning af
reret og anbring den i en ret vinkel i forhold til reret.

BEMARK

Beskadigelse af protesen. De afkortede reradapteres reststykker ma ikke anvendes som
komponenter i proteser af arsager i forbindelse med strukturfasthed.

b. Afgrat herefter grundigt reret indvendigt og udvendigt med rerinde- og yderfraeser 718R1.

c. Foretag ingen leengdeudligning via indskubningsdybden. Skub reret ind til anslaget i knze-
leddets klemspaendebdnd.

d. Stram rerklemmens cylinderskrue med momentnaglen 710D 1. Tilspeendingsveerdi: 10 Nm
(ill. 2, pos. D).

e. Forbind reradapteren med foden. Stram hertil de ved siden af hinanden liggende gevindstif-
ter 506G3 pd reradapterens distale ende med momentneglen 710D4. Tilspaendingsveerdi:
10 Nm. (Til feerdiggerelse af protesen skal gevindstifterne fugtes med Loctite® 636K13 og
alle gevindstifter strammes med 15 Nm).

5 Marker Hylstrets midte lateralt med en proksimal og distal prik i midten. Afmeerk linien gennem
begge prikker fra hylstrets kant til hylstrets ende.
6 Positioner hylstret saledes, at opstillingslinien meder den proksimale prik i midten. Indstil hylstrets

fleksion pa 3-5°; tag herved hejde for den individuelle situation (f.eks. hofteledskontrakturer)
og mdlet "tuber-gulv”.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af opstillingsfejl. Hvis der ikke tages hejde for stumpens fleksion,
er leddet for langt anteriort. Dette kan for&rsage funktionsforstyrrelser og for tidlig slitage
og medfere, at patienten falder.

3R93 Ottobock | 111



7 Forbind hylster og modul-knaeleddet via en tilsvarende adapter (f.eks. hylsteradapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51). Anvend forskydningsdapteren 4R112 (ill. 10) til korrektionen af opstil-
lingen. Ved anvendelse af hylsteradaptere med 4-hullet tilslutning (som f.eks. 5R1=*, 5R6=")
kan forskydningsadapteren 4R118 anvendes til en permanent, ekstra tilbagefering pd 10-25
mm (ill. 11).

4.1.2 Statisk korrektion af opstillingen med L.A.S.A.R. Posture 743L100 (ill. 9)

Efter grundopstillingen af protesen gennemferes den statiske opstilling med L.A.S.A.R. Posture.
For at opna tilstreekkelig sikkerhed med en samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangs-
méden felgende:

1 Til konstatering af belastningslinien skal den ldramputerede (med sko) stille sig med den
proteseforsynede side pa kraftmadlepladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd
hejdeudligningspladen. Herved ber protesesiden belastes tilstraekkeligt (> 35 % legemsveaegt).

2 Opstillingen tilpasses udelukkende ved at eendre plantarfleksionen séledes, at belastningslinien
(laserlinien) forleber 40 mm foran opstillingens referencepunkt (= kneeakse) (se ill. 9).
4.1.3 Korrektion af dynamisk opstilling

Den dynamiske optimering skal gennemferes under gangpraven. Herved skal ofte felgende aspek-
ter iagttages og evt. tilpasses:

e Hylstrets fleksionsstilling gennem kontrol af skridtleengdesymmetrien (sagittalplan)

¢ Hylstrets adduktionsstilling og hylsteradapterens M-L-positionering (frontalplan)

¢ Knaeaksens rotationsstilling og protesefodens yderstilling (transveralplan)

Afsluttende dokumentation af forsyningsresultatet, oprettes f.eks. ved hjeelp af bevaegelsesanalyse-
softwaren "Dartfish”.

4.2 Indstilling og slutmontering

| A FORSIGTIG |

Klemningsrisiko. Ved indstilling og montering af knzeleddet er der risiko for at blive klemt i
kneaeleddets bejningsomrade. Grib ikke ind i bejningsomradet.

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald ved gangprévning. De ferste skridt ber patienten af sikkerhedsgrunde altid fore-
tage ved hjeelp af gangbarre.

4.2.1 Deaktivering/aktivering af Idsefunktionen

| A FORSIGTIG

Risiko for fald. Efter deaktivering af ldsefunktionen skal patienten absolut geres opmaerksom
pé den zendrede funktionalitet.

Ved levering er Idsefunktionen permanent aktiveret og kan som ved andre normale Idseknzeled
frigeres manuelt via treekwiren (ill. 2, pos. E), n@r man seetter sig.
Deaktivering af ldsefunktionen (permanent)

1. Fjern forsigtigt den blé og selvfarvede kappe 4G551 til venstre pd leddet i gangretning med
en skruetreekker (ill. 4, pos. A).

2. Straek kneeleddet fuldsteendigt.
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3. Skru gevindstiften 506G3=M4x18 (ill. 5, pos. A) ud ved hjeelp of justerneglen 710H10=2X3
(ill. 5, pos. B).

4. Fugt gevindstiften 506(G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og ved samtidig traekning af treekwi-
ren (ill. 5, pos. C) skru den ind ved hjeelp af justerneglen 710H10=2X3 med uret til anslaget.
Derefter gar ldsekrogen 4G539 (ill. 5, pos. D) ikke mere ind i sin oprindelige position efter
slip of treekwiren.

5. Seet den forinden fiernede kappe pa igen.

Nu er lasefunktionen permanent deaktiveret. Laset gér ikke mere i efter fuldsteendig streekning af

leddet. Stafasesikringen sker nu via bremsemekanismen.

Aktivering af ldsefunktionen

P& grund af en reduceret mobilitet af patienten kan det veere nedvendigt at genaktivere slase-

funktionen:

1. Fjern forsigtigt den bld og selvfarvede kappe 4G551 til venstre pd leddet i gangretning med
en skruetraekker (ill. 4, pos. A).

2. Skru gevindstiften 506G3=M4x18 (ill. 5, pos. A) ud mod uret ved hjeelp af justerneglen
710H10=2X8 (ill. 5, pos. B).

3. Fugt gevindstiften 506G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og skru den ind igen, men kun sa
langt, at ldsekrogen 4G539 (ill. 5, pos. D) igen ved laser fuldsteendig streekning.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald. Hvis en gevindstift skrues for langt ind, kan det evt. hindre den korrekte brug
af l&sefunktionen, fordi Idsekrogen hindres i at Idse. Skru gevindstiften kun sd langt ind, at 18-
sekrogens beveegelse ikke hindres, ndr traekwiren traekkes.

4. Seet kappen, som blev fiernet forinden, pd igen.

Lasemekanisme og traekwire

For at patienten kan gé med frit beveegeligt kneeled, er Idsemekanismen (ill. 1, pos. 3a) konstrueret
sdledes, at den ogsa kan l@ses i frigjort tilstand.

Lasemekanismen ber monteres pé hylstrets lateral side.

Til montering af Il&semekanismen pd hylstret ber perlontraden (ill. 1, pos. 3b) afkortes sdledes, at
hele traekwiren (ill. 1, pos. 3b) er let spaendt i monteret tilstand.

Ledspeerren ber ferst frigeres efter et treek i treekwiren p& ca. 10 mm.

| A FORSIGTIG

Risiko for fald, fordi laset ikke laser korrekt. Hvis trackwiren er blevet monteret forkert (IGset
abner tilfaldigt i knsebejemomentet, kndleddet I&ser sig ikke ved fuldsteendig streekning) kan det
medfere tilfaldig bejning af kneeleddet og medfere, at patienten falder. Kontroller lasefunktionen
efter alt indstillingsarbejde.

4.2.2 Fremstilling af et hylster med lasemekanisme og traekwire

INFORMATION

Veer venligst opmaerksom pd, at ved lamineringen skal bdde dummyen og gevindpladen til 1&-
semekanismen indlamineres i hylstret. De ber ligge pd middel matrixstyrke.
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Forberedelse til laminering

1. Skeer gevindet i gevindpladen til med en gevindskeerer M4 (ill. 12). Gevindpladen skal fee-
steldsemekanismen.

2. Fyld hullet i gevindpladen med Plastaband (ill. 13).

Laminering

Forbindelseskanalen indlamineres i hylstret vha. dummyen 21A18=4 (er ikke en del af grundpakken).

3. Treek en PVA-film over gipsafstebningen (ill. 14).

4. Treek iht. kropsveegt og belastning nogle lag Nylglass og Carbon over PVA-filmen.

5. Isoler dummyen til forbindelseskanalen med silikonefedt og placer den (ill. 15).

Kanalen skal lebe sddan, at treekwiren efter feerdiggerelsen kan forbindes med knaeleddets I&se-

krog i lige linie ved begge &bninger.

6. Placer gevindpladen pd den laterale hylsterside i en position, der bekvemt kan nds af pati-
enten (ill. 15).

7. Indlaminer gevindpladen pd hylstret.

Veelg her en tilstraekkelig laminatstyrke, sddan at gevindpladen senere ikke drejer med, nér ge-
vindet skaeres til.

8. Pafer de resterende lag Nylglass og Carbon (ill. 16).
Dummyen og gevindpladen skal ligge p& middel matrixstyrke.
9. Laminer hylstret og lad det heerde som seedvanlig.

10. Skeer hylstret til og slib det.

11. Fjern dummyen (ill. 17).

12. Bor Plastabandet ud af gevindpladen med et & 3,2 mm bor (ill. 18) og skeer gevindet feerdig
med en gevindskaerer M4.

Montering af Idsemekanismen
13. Monter Idsemekanismen pa hylstret (ill. 19).

Montering af treekwiren
14. Fastger karabinhagen pa lasekrogen. Karabinhagens dbning vender ind mod leddet (ill. 20).
15. Skub treekwiren igennem kanalen, som er opstdet i laminatet (ill. 21).

16. Skub traekwiren gennem hullet i IGsemekanismen. Bestem lzengden pd traeekwiren og afkort
den (ill. 22).

17. Skru gevindmuffen pd treekwirens ende (ill. 23).

Lasemekanismen er korrekt monteret, nar begge ender pd treekwiren peger lige mod forbindel-

sespunkterne pd ldsemekanismen og pd kneeets lokke (ill. 24).

Kontrol af funktionen

| A FORSIGTIG

Risiko for fald, hvis ldsen ikke laser korrekt. Fejlagtig montering af treekwiren (IGsen dbner sig
utilsigtet, nar knzeet bejes, Idsen laser ikke ved fuldsteendig udstraekning) kan fere til utilsigtet
bejning af kneeleddet og medfere at patienten falder.

Kontroller Iasefunktionen efter al indstillingsarbejde.

18. Kontroller at leddet ved forspeending af treekwiren opndr fuldsteendig straekning (ill. 25).
19. Kontroller at Idsen nemt kan betjenes.
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Deaktivering af ldsefunktionen

| A FORSIGTIG |

Risiko for fald. Ger patienten tydeligt opmeerksom pa, at en midlertidig deaktivering af ldse-
funktionen med Idsemekanismen kan fere til en usikker situation (indgreb i funktionaliteten).

| INFORMATION |

Hvis lasefunktionen skal deaktiveres som et led i udviklingen af rehabiliteringen, skal proceduren
iht. kap. 4.2.1 felges.

Hvis lasefunktionen skal deaktiveres midlertidigt, kan dette gares vha. ldsemekanismen. Hertil er
det nadvendigt at modificere I&dsemekanismen.

20. Skru ldsemekanismen af hylstret.
21. Friger den ekstra skinne pd Idsemekanismen ved at tage plastikneeserne af (ill. 26).
22. Monter lIGsemekanismen pd hylstret.

> Leddet kan vha. ldsemekanismen midlertidigt I&ses og l&ses op (ill. 27).

4.2.3 Indstilling af bremsefunktionen

| A FORSIGTIG

Risiko for fald pa grund af forkert indstilling af bremsefunktionen. En forkert indstilling af
bremsefunktionen kan medfere tilfaldig bejning af knaeleddet eller blokering af bremsen, hvilket
kan fordrsage, at patienten falder.

Bremsens falsomhed skal indstilles séledes, at en tilstreekkelig bremsevirkning er sikret og at
bremsen ikke blokerer ved aflastning af protesen.

Folg de efterfelgende indstillingsanvisninger.

Bremsens falsomhed er blevet indstilles saledes pd fabrikken, at der som regel ikke kraeves nogen
tilpasning pd patienten. Efter behov (f.eks. ved hejere legemsveegt) kan bremsens felsomhed dog
tilpasses ved at dreje stilleskruen (ill. 6, pos. A) ved hjeelp af unbrakoneglen (sterrelse 4 mm).

Hertil bejes leddet ind fer justeringen og den bld forreste kappe klappes op (ill. 6, pos. C). | leve-
ringstilstand er stilleskruen pa skalaens trin 4 (hejeste bremsefelsomhed).

Til reducering af bremsefelsomheden: Drej stilleskruen max. en omdrejning med uret. Ved denne
indstilling skal patienten sidde:

Problem Arsag Foranstaltning:

Seerdeles relevant ved patienter | Bremsefelsomhed er ind- | Reducering af bremsefelsomhed:
med hgj legemsvaegt: Bremsevirk- | stillet for heojt Drej stilleskruen med uret
ning for aggressiv, indledningen af
svingfasen vanskeliggeres

Sezerdeles relevant ved patienter | Bremsefalsomheden er | Foragelse af bremsefalsomhed:

med lav legemsvaegt: Bremsevirk- | indstillet for lavt Drej stilleskruen mod uret
nipgen er ikke ’Filstraekkelig, leddet (Leveringstilstand = trin 4 = hojeste
bliver usikkert i stéfasen bremsefelsomhed. Skruen md ikke

drejes videre mod uret!)
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4.2.4 Justering af bremsens skift

| A FORSIGTIG

Risiko for styrt pd grund af justering af bremsens skift. Justering af bremsens skift kan med-
fere blokering af bremsen, hvilket kan fordrsage, at patienten styrter.

Folg de efterfelgende anvisninger.

| leveringstilstand er bremsens skiftefunktion allerede indstillet optimalt.
Trods korrekt opbygning aof protesen (se kap. 4.1.) og korrekt indstilling aof bremsen kan det veere
nedvendigt, at eendre skiftefunktionen senere (se tabellen nedenfor).

Justeringen foretages ved at dreje skruen for skiftefunktionen en anelse med eller mod uret (ill. 6,
pos. B) ved hjeelp af justerneglen 710H10=2X3 (ill. 1, pos. 2).

Problem

Arsag

Foranstaltning:

Fleksions- og ekstensionsbevee-
gelser hindres ved aflastet protese
(meerkbar beveaegelsesmodstand),
bremsen blokerer

Skiftefunktion for lav ved
overtagelse of last

Forstarrelse aof skiftefunktion: Drej
forsigtigt skruen for udligning af
skiftefunktionen med uret

Ubehagelig, pludselig fleksions- og
ekstensionsbevaegelse ved overta-
gelse af last

Skiftefunktion ved overta-
gelse af last efter leengere
brug for stor

Reducering af skiftefunktion: Drej
forsigtigt skruen til udligning af
skiftefunktionen mod uret

Den optimale indstilling (svarer til leveringstilstanden) er fundet, nar der ikke meerkes et spillerum
ved bremsen ved overtagelse af last og protese-underbenets pendulbevaegelse ikke hindres i

svingfasen.

4.2.5 Indstilling af svingfasestyringen
Den mekaniske svingfasestyring hos 3R93 kan reguleres via den integrerede fjederfrembringers
forspaending ved hjeelp af justerneglen 710H10=2X3 (ill. 1, pos. 2) i 6 trin.

Fjederringen (ill. 7, pos. A) er pa trin 1 i leveringstilstand.

Efter behov kan fiedereffekten tilpasses pd felgende mdde:

Problem

Arsag

Foranstaltning:

Protese-underbenet svinger for
langt bagud, protese-underbenet
er ikke rettidigt i ekstensionsstilling
for haelen treedes ned

Fjederforspaendingen er
indstillet for lavt

Foregelse af fiederforspaending:
For justernaglen ind ved fjederrin-
gen og drej mod uret, fiederringen
gdr i indgreb ved det naeste trin

Protese-underbenet svinger ikke
langt nok bagud, indledningen af
svingfasen er traeg, protese-un-
derbenet accelereres for steerkt
til ekstensionsstoppet

Fjederforspsendingen er
indstillet for hajt

Reducering af fiederforspaending:
For justerneglen ind ved fjederrin-
gen og drej med uret, fiederringen
gdr i indgreb ved nzeste trin

(Leveringstilstand = trin 1 = laveste
fiederforspaending. Justerringen
ma@ ikke drejes videre med uret!)

4.3 Skumkosmetik

Til BR93 kan skumovertreekket 35107 eller 35106 anvendes.
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| A FORSIGTIG

Risiko for fald p& grund af anvendelse af talkum. Talkum ekstraherer fedtet fra de mekani-
ske komponenter. Dette kan fere til alvorlige funktionsforstyrrelser i mekanikken og forarsage
svigt af bremsefunktionen og dermed, at patienten falder.

Anvend ingen talkum. Ved brug af et medicinprodukt under anvendelse af talkum bortfalder alle
erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

INFORMATION

Et alternativ til hjdlp ved friktionsstej mellem skumkosmetik og protese er anvendelse af siliko-
nespray (519L5), som sprejtes direkte pd friktionsfladen i skumkosmetikken.

4.4 Vedligeholdelsesanvisninger
Giv venligst de efterfolgende sikkerhedsanvisninger videre til dine patienter:

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af overbelastning. Alt efter omgivelses- og anvendelses-
betingelser kan knzeleddets funktion pdvirkes. For at undgd fare for patienten, mé knaeleddet
ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer.

Disse meerkbare funktionsforandringer kan f.eks. gere sig bemaerket som tunggang, ufuldsteendig
streekning, aftagende stéfasesikkerhed eller svingfaefunktion, stejudvikling, etc.

Foranstaltning: Opseg en bandagist og f& protesen kontrolleret.

BEMAERK

Beskadigelse pd grund af forkerte rengeringsmidler. Undgé anvendelse af skarpe renge-
ringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse af lejer, pakninger og plastdele.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle fejl skal leddet sendes til Ottobock.

INFORMATION

Dette kndled er blevet afpravet i tre millioner belastningscyklusser iht. ISO 10328. Dette svarer,
alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pa tre til fem ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

| INFORMATION |

Ved anvendelse af eksoprotetiske knaeled kan der ske beveegelseslyde pa grund af servomo-
torisk, hydraulisk, pneumatisk eller bremselastafheengig udferte styrefunktioner. Lydudviklingen
er normal og kan ikke undgds. Den er som regel fuldsteendig uproblematisk.

Hvis beveegelseslydene tiltager péfaldende i kneaeleddets levetid, skal leddet omgdende kontrol-
leres af en bandagist.

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

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-
vendigt justeringer. Veer herved isaer opmaerksom pd beveegelsesmodstand, bremsens forandrede
skiftefunktion og ussedvanlig stejudvikling. Fuldsteendig bejning og straekning skal veere sikret.
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Leddet ma ikke demonteres. Send venligst hele leddet til reparation hos Ottobock i tilfzelde af
eventuelle fejl.

5 Juridiske oplysninger

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-overensstemmelse

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

Symbolien merkitys Suomi

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisié@ vaurioita koskevia varoituksia.

Tarkeita tietoja koskien sovitusta/kayttod.

Viimeisimmdén pdivityksen pvm: 2017-05-29

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttod.

» Huomioi turvaohjeet vdlttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdytd kdyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttéon.
» Sailytd tadma asiakirja.

1 Yksittdisosat (jdlkitilausta varten; Kuva 1)
1.1 Komponentit

(1) 2R77 Putkiadapteri

(2) 710H10=2X3 Sdadtéavain

1.2 Yksittdisosapaketti

(3a) 4F17=N Lukitusmekanismi taydellinen

(3b) 4D30 Kaapeli taydellinen

(ks. Kuva 2, kohta A) 4D29 Polvisuojus tdydellinen

1.3 Lisdvarusteet
(4) 4F34 Lukitus
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Lisdvarusteet eivat sisdlly toimituspakettiin. Ne on tilattava erikseen.

2 Kuvaus

2.1 Kdyttotarkoitus

Modulaari polviniveltd jarru- ja lukitustoiminnolla 3R93 saa kayttad yksinomaan alaraajan pro-
teesin sovitukseen.

2.2 Kdyttéalue

Kayttéalue Ottobockin aktiivisuusjdarjestelmédn MOBIS mukaan:

“DQ Suositus amputoiduille, joiden aktiivisuusaste on 1 ja 2

'$Q (sisatiloissa liikkujat ja rajoitetusti ulkona liikkujat).
‘ Korkein sallittu potilaan paino 125 kg

Modulaari polvinivel jarru- ja lukitustoiminnolla 3R93 ei sovellu potilaille, joilla on:
¢ lonkkanivelen eksartikulaatio,

* hemipelvektomia,

* molemminpuolinen reisiamputaatio.

2.3 Ympadristéolosuhteet

Sallittu kayttolampétila-alue -10°C - +60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus 0 % — 90 %, ei kondensoitumista

Varastointi/kuljetus Ei mekaanista tarindd tai iskuja

Haponkestévyys Ei hiked, ei virtsaa, ei suolaista vettd/merivettd, ei happoja
Kosteus Ei makeassa/suolattomassa vedessa

Hiukkasten sisddntunkeutuminen | Ei polyd, ei hiekkaa, ei voimakkaasti hygroskooppisia hi-
ukkasia (esim. talkki)

2.4 Turvaohjeet
Pyydédmme vdlittdmddn seuraavat turvaohjeet edelleen potilaalle:

Luovuttaminen toisen potilaan kayttéén
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen sekd vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Ylirasituksen aiheuttama kaatumisvaara. Tassa kuvatut Ottobockin proteesin komponentit
on kehitetty aktiivisuustaso 1 ja 2 omaavia proteesin kdyttdjia varten eikd niitd saa kayttéd kor-
keamman aktiivisuustaso omaavillla proteesin kdyttdjilla. Seurauksena saattavat muutoin olla
nivelen toimintahdiriét ja jopa kantavien tai toiminnan kannalta tarkeiden osien murtuminen. Siitd
saattaa olla seurauksena potilaan kaatuminen.
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Komponenttien huolellinen késittely ei ainoastaan pidennd niiden odotettavissa olevaa elinikad,
vaan palvelee ennen kaikkea myds potilaan turvallisuutta.

Mikdli komponentit altistetaan darimmdisille rasituksille (esim. kaatumisen seurauksena), ne on
valittdmasti tarkastettava apuvdlineteknikon / proteesimestarin toimesta mahdollisten vaurioiden
toteamiseksi. Henkild, jonka puoleen kddnnytadn, on vastaava apuvdlineteknikko / proteesimes-
tari, joka valittda proteesin tarvittaessa edelleen Ottobockin huoltopalveluun.

Sopimattomien proteesin komponenttien aiheuttamat toimintahdiriét. Polviniveltd 3R93 saa
kayttdd vain yhdessa sitd varten tarkoitettujen proteesin komponenttien kanssa.

Vadranlaisten ympdristdolosuhteiden aiheuttama kaatumisvaara. Polvinivelen kdyttd vadrissa
ympdristéolosuhteissa saattaa aiheuttaa nivelen toimintahdiriéité ja jopa toimintojen menetyksen
rakennevian seurauksena. Siitd saattaa olla seurauksena potilaan kaatuminen.

Proteesin komponentteja ei saa altistaa ympdristdolosuhteille, jotka aiheuttavat metalliosien
sy6pymistd, kuten esim. makea/suolaton vesi, suolainen vesi ja hapot. Nesteiden tai pélyn, hie-
kan jne. tunkeutuminen niiden sisddn ja niiden kayttd liian kosteassa ympdristdssa on estettévad.

Puristumisvaara nivelen koukistusalueella. Proteesin kayttdjad on nimenomaan muistutettava
siitd, ettei sormia/kehonosia saa pitdd talla alueella niveltd koukistettaessa.

HUOMAUTUS |

Vddranlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Proteesin komponentteja ei saa
altistaa ympdristoolosuhteille, jotka aiheuttavat metalliosien syépymistd, kuten esim. makea/
suolaton vesi, suolainen vesi ja hapot. Nesteiden tai pélyn, hiekan jne. tunkeutuminen niiden
sis@dn ja niiden kdyttd liian kosteassa ympdristdssd on estettéiva.

Jos ladkinndllistd laitetta kaytet@dn ndissd ympdristdolosuhteissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtiéén kohdistetut vahingonkorvausvaatimukset raukeavat.

Proteesin kdyttdjan ottaessa ensimmdaiset askeleensa polvinivelelld on kdytettava kavelytelinetta.

2.5 Rakenne ja toiminta

Polvinivel 3R93 on monosentrinen polvinivel varustettuna kuormasta riippuvalla jarrutusmekanis-
milla ja valinnaisella lukitustoiminnolla.

3R93-polviniveltd voidaan sen rakenteen ansiosta kayttad kasin vapautettavalla lukitustoiminnolla
varustettuna polvinivelend (vetdminen kaapelista) ja proteesin kayttdjan liikkuvuuden lisGantyessa
jarrutoiminnolla varustettuna polvinivelend (lukitustoiminto deaktivoitu jatkuvasti).

3R93 soveltuu ennen kaikkea rajoitetun likkumiskyvyn ja ilmeisen turvallisuuden tarpeen omaaville
reisiamputoiduille.

Lukitustoiminto
Apuvdlineteknikko / proteesimestari voi deaktivoida lukitustoiminnon jatkuvasti (katso luku 4.2.1)
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Kun lukitustoiminto on aktivoitu (toimitustila), nivelen yldosaan asennettu lukitusmekanismi varmis-
taa nivelen ojennusasennossa, jolloin lukitussalpa lukittuu paikoilleen.

Polvinivel vapautetaan (esim. istuutumista varten) vetémdalla kaapelista, joka on kiinnitetty kaapelin
silmukaan. Potilas keventdd sitd varten proteesin kuormitusta tai kuormittaa vapautustoimenpiteen
aikana varpaankdrki@dn (polven ojennusmomentti). Potilas voi vapautetussa tilassa (kaapelista
vedetty) kdynnist&d koukistusliikkeen. Koukistusmomentin kasvaessa on polvinivel turvallisuussyistd
vaikeammin vapautettavissa.

Liikkuvasti kiinnitetty muoviléipp& (Kuva 2, kohta A) peittéd etummaisen nivelhalkion myds polvi-
nivelen ollessa koukistettuna ddrimmilleen ja suojaa vaahtomuovikosmetiikkaa ja sormia siten,
etteivat ne joudu puristuksiin.

Jarrutoiminto

Jos lukitustoiminto on jatkuvasti deaktivoitu, polven varmuus saadaan aikaan jarrumekanismilla,
joka estdd nivelen, kun sitd rasitetaan koukistussuunnassa.

Jarru reagoi kantap&dtd kuormittaessa, stabilisoi proteesin ja saa koko tukivaiheen aikana aikaan
suuren varmuuden. Se tarjoaa myds halutun varmuuden, kun jalalla astutaan polvinivelen ollessa
hieman koukistettuna. Jarrutusteho on sG&dettdvissd (katso luku 4.2.2). Jarrumekanismin kulumi-
nen on sen rakenteen ansiosta vahdistd ja sen toiminta on muuttumaton, niin ettei jarrutustehon
saatoéd yleensa tarvitse korjata jalkikateen.

Liikkkumisvaiheen ohjaus

Polvinivelen 3R93 heilahdus ohjataan mekaanisesti. Heilahdusvaiheen kéynnistdmiseksi kevennet&dn
proteesin kuormitusta ja jarru kytkeytyy pois pddltd. Integroitu sGddettdvissd oleva palautusjousi
(Kuva 2, kohta B) ohjaa proteesin sddren heilahdusliikettd.

2.6 YhdisteImédmahdollisuudet

Proteesin kaikkien komponenttien tulee téyttdd potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaa-
tiokorkeutta, potilaan painoa, aktiivisuustasoa ympdristdolosuhteita ja kdyttdaluetta.

3 Tekniset tiedot

Proksimaalinen liitéint& Pyramidiadapteri
Distaalinen liitanta Putkiadapteri, 34 mm &
maks. polven koukistuskulma (Kuva 3) 130°

Paino 760 g
Jarjestelmdkorkeus 82 mm

Proksimaalinen jdrjestelmakorkeus asennustarkistuspisteeseen asti | 8 mm

Distaalinen jarjestelmdkorkeus asennustarkistuspisteeseen asti | 74 mm

Maks. kayttdjan paino 125 kg
MOBIS-aktiivisuustaso 1,2
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4 Kasittely
4.1 Asennus

Asennusvirheiden aiheuttama kaatumisvaara. Proteesin asennuksen yhteydessd tehdyt
virheet voivat aiheuttaa nivelen toimintahdiriéitd ja jopa toimintojen menetyksen rakennevian
seurauksena. Siitd saattaa olla seurauksena potilaan kaatuminen. Noudata asennusohjeita.

3R93-polvinivelen etuja voidaan kayttad hyvaksi parhaalla mahdollisella tavalla vain, jos asennus
on suoritettu oikein.

Tyngdn asento on otettava huomioon holkkiadapterin asennuksessa (Kuva 8). Luotilinjat frontaali-
ja sagittaalitasossa, jotka piirretéén lonkkanivelen kiertopisteestd Iéhtien kipsivalun yhteydessd ja
sovituksessa, helpottavat adapterin tai oikeaa linjausta.

Etene asennuksessa 2 vaiheessa:

Ensin suoritetaan perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). Sen jdlkeen suoritetaan staattinen asennon korjaus L.A.S.A.R. Posture-
asennuslaitteella 743L100.

4.1.1 Perusasennus asennuslaitteessa (Kuva 8)

Kéytd 2Z11=KIT:i&

2711=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitGntdaluetta naarmuilta verstaalla
kokoamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.

» Kaytd suojakalvoa, kuten 2Z11=KIT:n saateasiakirjassa esitetddn.
» Poista suojakalvo ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

1 Siirrd jalan keskipistettd (MF) n. 30 mm eteenpdin asennusviivaan ndhden. Tdmd patee kaik-
kiin 3R93-polviniveltd varten suositeltuihin jalan soviteosiin, riippumatta jalan kdyttdohjeissa
annetuista asennustiedoistal

2 Saada todellinen kengén korko plus 5 mm. Saadé jalan asento ulkokiertoon.

3 Kiinnitd polvinivel. Siirré asennustarkistuspistettd (= polven akseli) 10 mm taaksepdin asen-
nusviivaan ndhden. Polven ja lattian valinen mitta ja polven asento ulospdin (asennuslaitteen
putkiadapteri madardd n. 5°) on otettava huomioon. Asennustarkistuspisteen suositeltu sagit-
taalinen asennus: 20 mm polvihalkion ylGpuolella.

4 Yhdistd proteesijalka modulaariseen polviniveleen toimitukseen sisdltyvalld putkiadapterilla
2R77 (katso Kuva 1, kohta 1).

Vadarin asennetun putkiadapterin aiheuttama kaatumisvaara. Jos modulaariputki on asen-
nettu vadrin putkiadapteriin (esim. sisGdntyontésyvyyden avulla tehdyn pituuden tasauksen
seurauksena), seurauksena saattaa olla putkiadapterin ylikuormitus, riittdmatdn voimien
siirto ja sen seurauksena potilaan kaatuminen.

Kaatumisvaara on samoin olemassa, jos modulaariputken ja proteesijalan vélinen liitos on
varmistettu riittdmattdmasti.

Noudata seuraavia toimintaohjeita.
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a. Al kiinnité putkea ruuvipenkkiin! Kédytd putken lyhentémiseen putkileikkuria 719R2 ja aseta
se suorakulmaisesti putkelle.

HUOMAUTUS |

Proteesin vaurioituminen. Lyhennettyjen modulaariputkien jaé&nnéskappaleita ei saa ra-
kenteen lujuuteen liittyvistd syistd kdyttdd komponentteina proteeseissa.

b. Poista sen jalkeen huolellisesti purse putken sisdltd ja ulkopuolelta putken sisa- ja ulkojyr-
simelld 718R1.

c. Ala saada pituutta sisdantydntdsyvyyden avulla. Tydnnd putki polvinivelen putkiadapteri-
pohjaan asti.

d. Kierr& putkenpinteen lieriéruuvi lujaan momenttiavaimella 710D 1. Kiristysmomentti: 10 Nm
(Kuva 2, kohta D).

e. Yhdist& putkiadapteri jalkaan. Kiristd sité varten adapterin distaalisessa p&dssé olevat
vierekkaiset kierretapit 506 G3 momenttiavaimella 710D4. Kiristysmomentti: 10 Nm. (Vii-
meistellksesi proteesin, kostuta kierretapit Loctite® 636K 13:lla ja kiristd kaikki kierretapit
15 Nm:lia).

Merkitse holin keskipiste lateraalisesti keskitetyn proksimaalisen ja distaalisen pisteen avulla.
Yhdisté molemmat pisteet viivaksi varren reunasta holkin padhdn.
Aseta holkki paikoilleen siten, ett& asennusviiva osuu keskitettyyn proksimaaliseen pisteeseen.

Saada holkin fleksio 3 — 5°:een ja ota siind yhteydessa@ huomioon yksildllinen tilanne (esim.
lonkkanivelen kontraktuurat) ja ,istuinkyhmyn ja lattian vélinen mitta®“.

Asennusvirheiden aiheuttama kaatumisvaara. Mikdli tyngén koukistusta ei oteta huomioon,
nivel sijaitsee liian kaukana edessd. Se saattaa aiheuttaa toimintahairioitd ja ennenaikaista
kulumista ja sen seurauksena potilaan kaatumisen.

Yhdista holkki polviniveleen vastaavan sovitteen avulla (esim. varsisovite 4R111, 4R41, 4R55,
4R51). Kayta asennon korjaamiseen siirtosovitetta 4R112 (Kuva 10). Kaytettdessa 4-reikdlii-
tanndlla varustettuja varsisovitteita (kuten esim. 5R1=*, 5R6=*) voidaan 10-25 mm:n pysyvad
ylim@araista taaksepdinsiirtoa varten kayttda siirtosovitetta 4R118 (Kuva 11).

4.1.2 Staattinen asennuksen korjaus L.A.S.A.R. Posture-asennuskaitteella 743L100 (Kuva 9)
Proteesin perusasennuksen jdlkeen suoritetaan staattinen asennus L.A.S.A.R. Posture-asen-
nuslaitteen avulla. Menettele seuraavasti saadaksesi aikaan riittdvan varmuuden, samalla kun
likkumisvaihe kdynnistyy helposti:

1

Kuormituslinjan mittaamiseksi reisiamputoitu astuu (kengdt jalassa) sovitetun proteesin puolella
L.A.S.A.R. Posture-asennuslaitteen voimanmittauslevylle ja toisella jalalla korkeudentasausle-
vylle. Tallin on proteesin puolta rasitettava riittévésti (> 35 % ruumiinpainosta).

Asennus suoritetaan yksinomaan plantaarifleksion eli jalan alaskoukistuksen muutoksella, niin
ettd kuormituslinja (laserviiva) kulkee 40 mm asennustarkistuspisteen (= polven akseli) edestd
(katso Kuva 9).

4.1.3 Dynaaminen asennon korjaus

Suorita dynaaminen optimointi kavelykokeen aikana. T@ssd yhteydessd on usein huomioitava
seuraavat ndkoékohdat ja tehtdva tarvittavat sovitukset:

¢ Holkin koukistusasento askelvalin symmetrian tarkastuksella (sagittaalitaso)
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¢ Holkin loitonnusasento ja varsisovitteen M-L-asemointi (frontaalitaso)
¢ Polven akselin kiertoasento ja jalkateran asento ulospdin (transversaalitaso)
Paatteeksi dokumentoidaan sovitustulos, esim. liikkeen analysointiohjelmiston ,Dartfish* avulla.

4.2 Sddtdéminen ja lopullinen asennus

Puristumisvaara. Polviniveltd saddettéessa ja asennettaessa on olemassa puristumisvaara
polvinivelen koukistusalueella. Ald pane kdsisdsi koukistusalueelle.

Kaatumisvaara koekdvelyn aikana. Ensimmadiset askeleet on turvallisuussyistd aina otettava
kdavelytelineessd.

4.2.1 Lukitustoiminnon deaktivointi/aktivointi

Kaatumisvaara. Sen jalkeen kun lukitustoiminto on deaktivoitu, on potilasta ehdottomasti muis-
tutettava toiminnallisesta muutoksesta.

Lukitustoiminto on toimitustilassa jatkuvasti aktivoitu ja se voidaan vapauttaa kdsin samalla tavoin
kuin tavallistenkin lukituksellisten polvinivelten kohdalla istuutumista varten vetokdyden (Kuva 2,
kohta E) avulla.

Lukitustoiminnon deaktivointi (jatkuvasti)

1. Poista nivelelld kavelysuunnassa vasemmalla oleva sini-hopeinen suojakansi 4G551 varovai-
sesti ruuvitaltalla (Kuva 4, kohta A).

2. Ojenna polvinivel tdysin suoraksi.

3. Kierrd kierretappi 506G3=M4x18 (Kuva 5, kohta A) irti saatéavaimella 710H10=2X3 (Kuva 5,
kohta B).

4. Kostuta kierretappi 506G3=M4x18 Loctite® 636K13:lla ja kierrd se my6tdpdivadn sisddn
vasteeseen asti sadtéavaimen 710H10=2X3 avulla vetdmdallé samalla vetokdydestd (Kuva 5,
kohta C). Sen jdlkeen ei lukitussalpa 4G539 (Kuva. 5, kohta. D) lukitu endd paikoilleen alku-
perdiseen asentoonsa, kun vetokdysi padstetdadn irti.

5. Pane aiemmin poistettu suojakansi jdlleen paikoilleen.

Lukitustoiminto on sitten jatkuvasti deaktivoitu. Salpa ei lukitu endd paikoilleen nivelen ollessa

ojennettuna tdysin suoraksi. Tukivaihe varmistetaan sitten jarrutusmekanismin avulla.

Lukitustoiminnon aktivointi

Potilaan liikkuvuuden vdhentyessé voi lukitustoiminnon uudelleenaktivointi olla tarpeen:

1. Poista nivelelld kavelysuunnassa vasemmalla oleva sini-hopeinen suojakansi 4G551 varovai-
sesti ruuvitaltalla (Kuva 4, kohta A).

2. Kierrd kierretappi 506G3=M4x18 (Kuva 5, kohta A) irti vastapdivadn sadtdavaimen 710H10=2X3
(Kuva 5, kohta B) avulla.

3. Kostuta kierretappi 506G3=M4x18 Loctite® 636K 13:lla ja kierrd se jdlleen sisadn, mutta vain
sen verran, ettd lukitussalpa 4G539 (Kuva 5, kohta D) lukittuu jdlleen paikoilleen nivelen ol-
lessa ojennettuna tdysin suoraksi.
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Kaatumisvaara. Liian pitkdlle sis&ian kierretty kierretappi voi mahdollisesti estéd lukitustoiminnon
oikean kayton, koska lukitussalvan lukittuminen paikoilleen estyy. Kierrd kierretappi sisédn vain
sen verran, ettei lukitussalvan liike esty vetokdydestd vedettdessd.

4. Pane adiemmin poistettu suojakansi jdlleen paikoilleen.

Lukitusmekanismi ja vetokaapeli

Lukitusmekanismi (Kuva 1, kohta 3a) on tehty sellaiseksi, ettd se voidaan lukita vapautettunakin,
jotta potilas voisi likkua vapaasti liikkuvalla polvinivelell&.

Lukitusmekanismi on asennettava holkin lateraaliselle puolelle.

Lukitusmekanismin asentamiseksi holkille on nylonkaapelia (Kuva 1, kohta 3b) lyhennettava siten,
ettd koko vetokaapeli (Kuva 1, kohta 3b) on asennettuna hieman kired.

Nivelen lukitus saa vapautua vasta sitten, kun vetokaapeli on noussut n. 10 mm.

Lukitusmekanismin puutteellisen paikoilleenlukittumisen aiheuttama kaatumisvaara. Jos
vetokaapeli on asennettu vadrin (lukitussalpa aukeaa tahattomasti polven koukistusmomentin
aikana, lukitussalpa ei lukkiudu paikoilleen nivelen ollessa ojennettuna tdysin suoraksi), seu-
rauksena saattaa olla polvinivelen tahaton koukistuminen ja potilaan kaatuminen. Tarkista luki-
tustoiminto aina sdatojen jalkeen.

4.2.2 Lukitusmekanismilla ja vetokaapelilla varustetun holkin valmistaminen

Huomioi, ett& laminoitaessa on holkkiin laminoitava myds malli ja samalla kierrelevy lukitusme-
kanismin kiinnitystd varten. Niiden on oltava matriisin paksuuden keskialueella.

Laminoinnin valmistelut

1. Esileikkaa kierrelevyn kierre M4-kierteittimelld (Kuva 12). Kierrelevy on tarkoitettu lukitusme-
kanismin kiinnitystd varten.

2. Tayta kierrelevyn reikd Plastaband-tiivisteelld (Kuva 13).

Laminointi

Kanavan kulkuvdyld laminoidaan holkkiin mallin 21A18=4 avulla (ei sisdlly toimituspakettiin).

3. Vedd PVA-kalvo kipsipositiivin padlle (Kuva 14).

4. Vedd PVA-kalvon padlle joitakin Nylglass- ja hiilikuitukerroksia ruumiinpainon ja kuormituksen
mukaan.

5. Eristd kanavan kulkuvaylan malli silikonirasvalla ja aseta se paikalleen (Kuva 15).

Kanavan on kuljettava siten, ettd vetokaapeli voidaan yhdistdd molemmista ulostuloaukoista suo-

raan polvinivelen lukitussalpaan viimeistelyn jalkeen.

6. Aseta kierrelevy holkin lateraaliselle puolelle potilaalle helposti saavutettavaan paikkaan (Kuva 15).

7. Laminoi kierrelevy holkkiin kiinni.

Talléin on valittava laminaatin riittéva vahvuus, jotta kierrelevy ei mydhemmin kiertyisi mukana
kierteen leikkuuta viimeisteltdessd.

8. Levitd loput Nylglass- ja hiilikuitukerrokset padlle (Kuva 16).
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Mallin ja kierrelevyn on sijaittava matriisin vahvuuden keskialueella.

9. Laminoi holkki kuten tavallisesti ja anna sen kovettua.

10. Leikkaa ja hio holkki.

11. Poista malli (Kuva 17).

12. Poista Plastaband-tiiviste kierrelevystd poraamalla @ 3,2 mm:n poralla (Kuva 18) ja viimeistele
kierteenleikkuu M4-kierteittimelld.

Lukitusmekanismin asennus

13. Asenna lukitusmekanismi holkille (Kuva 19).

Vetokaapelin asennus
14. Kiinnitd karabiinihaka lukitussalpaan. Karabiinihaan aukko osoittaa niveleen pdin (Kuva 20).
15. Tydnna vetokaapeli laminaattin muodostuneen kanavan lapi (Kuva 21).

16. Tydnnd vetokaapeli lukitusmekanismissa olevan reidn IGpi. Madritd vetokaapelin pituus ja
lyhennd vetokaapelia (Kuva 22).

17. Ruuvaa ruuvimuhvi kiinni vetokaapelin padhan (Kuva 23).
Lukitusmekanismi on asennettu oikein, jos vetokaapelin molemmat pddt osoittavat suoraan luki-
tusmekanismilla ja polven vetosilmukalla oleviin litoskohtiin (Kuva 24).

Toiminnon tarkastaminen

Lukitussalvan puutteellisen paikoilleenlukittumisen aiheuttama kaatumisvaara. Jos veto-
kaapeli on asennettu vadrin (lukitussalpa aukeaa tahattomasti polven koukistusmomentin aikana,
lukitussalpa ei loksahda kiinni nivelen ollessa ojennettuna tdysin suoraksi), seurauksena saattaa
olla polvinivelen tahaton koukistuminen ja potilaan kaatuminen.

Tarkista lukitustoiminto aina sadatdjen jalkeen.

18. Tarkasta, ojentuuko nivel tdysin vetokaapelin esikuormituksen aikana (Kuva 25).
19. Tarkasta, voidaanko lukituksen vapautusta kayttdd helposti.

Lukitustoiminnon deaktivointi

Kaatumisvaara. Huomauta potilaalle ehdottomasti siitd, etté lukitustoiminnon tilapdinen deaktivointi
lukitusmekanismilla saattaa aiheuttaa epdvarmoja tilanteita (toiminnallisuuteen vaikuttaminen).

Jos lukitustoiminto on tarkoitus deaktivoida pysyvasti kuntoutuksen edistyessd, on meneteltéva
luvun 4.2.1 mukaan.

Jos lukitustoiminto on tarkoitus deaktivoida tilapdisesti, se voidaan tehdd lukitusmekanismin avulla.
Tata varten on lukitusmekanismia muutettava.

20. Ruuvaa lukitusmekanismi irti holkista.
21. Paljasta lukitusmekanismilla oleva lisdohjain leikkaamalla pois muovikdrjet (Kuva 26).
22. Asenna lukitusmekanismi holkille.

> Nivel voidaan vapauttaa tilapdisesti lukituksesta ja lukita jalleen antamalla lukitusmekanismin
loksahtaa kiinni (Kuva 27).
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4.2.3 Jarrutoiminnon sdatdminen

Jarrutoiminnon védran séddon aiheuttama kaatumisvaara. Jarrutoiminnon vaard saaté voi
aiheuttaa polvinivelen tahattoman koukistumisen tai jarrun takertumisen ja sen seurauksena
potilaan kaatumisen.

Jarrunherkkyys on sdddettdva siten, etté riittéva jarrutusteho on taattu eikd jarru voi takertua
proteesin rasitusta kevennettéessad.

Noudata seuraavia sddtéohjeita.

Jarruherkkyys on tehtaalla sGiédetty siten, ettei mitdn sovitusta potilaalla yleensé tarvita. Jarrun
toimintaherkkyys voidaan (esim. ruumiinpainon ollessa suurempi) kuitenkin sovittaa tarpeen mukaan
kiertémalld sGatéruuvia (Kuva 6, kohta A) kuusiokoloavaimella (koko 4 mm).

Koukista sitd varten nivelté ennen sadtémisté ja avaa edessd oleva sininen suojakansi (Kuva. 6,
kohta. C). Sadatéruuvi on toimitustilassa asteikon portaassa 4 (suurin jarrunherkkyys).
Alentaaksesi jarrunherkkyytta: kierrd sGatéruuvia korkeintaan yhden kierroksen verran myo6tapdi-
vaadn. Potilaan on istuttava tdmdn sGdtétoimenpiteen aikana:

Ongelma Syy Toimenpide

Erityisen tdrkedd suuren ruumiin- | Jarrutusherkkyys on s&d- | Pienennd jarrutusherkkyytté: kierré
painon omaavien potilaiden kohdal- | detty liian suureksi s@atoéruuvia myotapdivadn

la: jarrutusteho on liilan voimakas,
likkumisvaiheen kaynnistyminen
vaikeutuu

Erityisen tarkedd vahdisen ruumiin- | Jarrutusherkkyys on s@d- | Nosta jarrutusherkkyyttd: kierré

painon omaavien potilaiden kohdal- | detty liian pieneksi s@atéruuvia vastapdivadn
la: jarrutusteho ei riitd, nivel muuttuu (Toimitustila = porras 4 = suurin
epdvarmaksi seisontavaiheessa jarrutusherkkyys. Alé kierrd ruuvia

enempdd vastapdivadan!)

4.2.4 Jarrun kytkentdvdlyksen saddon muuttaminen

Jarrun kytkentdvdlyksen sGédén muuttamisen aiheuttama kaatumisvaara. Jarrun kytken-
tévalyksen sddddn muuttaminen voi aiheuttaa jarrun takertumisen tai lukkiutumisen ja sen seu-
rauksena potilaan kaatumisen.

Noudata seuraavia ohjeita.

Jarrun kytkentévdalys on jo sGddetty parhaalla mahdollisella tavalla toimitustilassa.

Proteesin oikeasta asennuksesta (katso luku. 4.1) ja jarrun oikeasta saddéstd huolimatta voi olla
tarpeen muuttaa kytkentdvalysta jalkikateen (katso alla oleva taulukko).

Saatéa muutetaan kiertdmdllé hieman valyksentasausruuvia joko myodtd- tai vastapdivadn (Kuva 6,
kohta B) sadatéavaimella 710H10=2X3 (Kuva 1, kohta 2).
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Ongelma

Syy

Toimenpide

Koukistus- ja ojennusliikkeet ovat
estyneet, kun proteesia ei rasiteta
(havaittavissa oleva liikevastus),
jarru takertuu kiinni

Kytkentdvdlys liian pieni
kuormitettaessa

Suurenna kytkentavalysta: kierrd
vdlyksentasausruuvia varovaisesti
myo&tdpdivadn

Epdmiellyttéva, akkindinen koukis-
tus- ja ojennusliike kuormitettaessa

Kytkentdvalys on liian
suuri kuormitettaessa
pitemmdan kayton jalkeen

Pienennd kytkentavdlysta: kierrd
valyksentasausruuvia varovaisesti
vastapdivédn

Paras mahdollinen sadté (vastaa toimitustilaa) on 16ytynyt, jos kuormitettaessa ei esiinny havait-
tavissa olevaa jarrun kytkentévalystd eikd proteesin sddren heilahdusliike esty likkumisvaiheessa.

4.2.5 Heilahdus ohjauksen sadté

3R93:n mekaanista heilahdusvaiheen ohjausta voidaan sadtad 6- portaisesti integroidun palau-
tusjousen esikuormituksella sGatéavaimen 710H10=2X3 (Kuva 1, kohta 2) avulla.

Jousen sadtorengas (Kuva. 7, kohta. A) on toimitustilassa sddadetty portaaseen 1.

Jousen toimintaa voidaan sovittaa tarpeen mukaan seuraavasti:

Ongelma

Syy

Toimenpide

Proteesin sddri heilahtaa liian pit-
kdlle taakse, proteesin sadri ei ole
ajoissa ojennusasennossa ennen
kantapddlle astumista

Jousen esikuormitus on
sa@ddetty liian pieneksi

Lisdd jousen esikuormitusta: vie
sa@atéavain jousen sddtérenkaan
sisddn ja kaddnnd sitd vastapdi-
vddn, jousen sadtdrengas lukittuu
paikoilleen seuraavassa portaassa

Proteesin s&dri ei heilahda tarpeeksi
pitkdlle taakse, liikkumisvaiheen
kdynnistyminen vaikeutuu, protee-
sin sddren liike ojennusasennon
vasteeseen kiihtyy liiaksi

Jousen esikuormitus on
s@ddetty liian suureksi

Pienennd jousen esikuormitusta: vie
s@datdavain jousen sadtérenkaan
sis@dn ja k&annd sitd myodtapdi-
vadn, jousen sddtérengas lukittuu
paikoilleen seuraavaan portaaseen
(Toimitustila = porras 1 = pienin
jousen esikuormitus. Alé kaanna
s@atérengasta enempad myotd-
pdivaan!)

4.3 Vaahtomuovikosmetiikka

3R93-niveltd varten voidaan kdyttdd vaahtomuovikosmetiikkaa 3S107 tai 3S106.

korvausvaatimukset raukeavat.

Talkin kaytén aiheuttama kaatumisvaara. Talkki imee pois rasvan mekaanisilta rakenneosilta.
Tadma saattaa aiheuttaa huomattavia mekanismin toimintahdirioitd ja sen seurauksena jarrutus-
toiminnon menetyksen ja siten potilaan kaatumisen.

Ala kaytd talkkia. Mikdli ladkinnallistd laitetta kéytettdessd kéytetdan talkkia, kaikki vahingon-
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Vaihtoehtoisesti voidaan hankaus&dnien poistamiseksi vaahtomuovipddllyksen ja proteesin vdlillé
kayttaa silikonisuihketta (519L5), joka suihkutetaan suoraan vaahtomuovipddllyksen kitkapinnalle.

4.4 Huolto-ohjeet
Pyyddmme vdlittdmadn seuraavat turvaohjeet potilaille:

Ylirasituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Polvinivelen toiminta voi heikentyd ympdristé- ja
kayttdoloista riippuen. Potilaaseen kohdistuvan vaaran vélttdmiseksi ei polviniveltd saa kayttad
endd, kun sen toiminnassa on havaittu muutoksia.

Tallaiset havaittavissa olevat toiminnan muutokset voivat ilmetd esim. liikkkeiden kankeutena,
epdtaydellisend ojennuksena, heikentyvand seisontavaiheen varmuutena, huonontuvana seison-
tavaihekdyttdytymisend, dénen muodostuksena jne.

Toimenpide: ota yhteyttd apuvdlineteknikkoon / proteesimestariin proteesin tarkastamiseksi.

HUOMAUTUS

Vadranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat vauriot. Vdlté aggressiivisten puhdistusaineiden
kayttéa. Ne saattavat vaurioittaa laakereita, tiivisteitd ja muoviosia.

Ala pura nivelta! Mikdli hairisita esiintyy, laheta nivel Ottobockille.

Tama soviteosa on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestémddn kolmea miljoonaa kuor-
mitusjaksoa. Se vastaa amputoidun aktiivisuudesta riippuen kolmen - viiden vuoden kéayttéaikaa.

Suosittelemme aina tekemddn sadnndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.

Eksoproteettisten polvinivelten kdytdn yhteydess& saattavat servomotorisesti, hydraulisesti,
pneumaattisesti tai jarrutuskuormituksesta riippuen suoritetut ohjaustoiminnot aiheuttaa liike-
A&dnid. Tdllaisten adnien esiintyminen on normaalia eikd niitd voida valttad. Niihin ei yleensd liity
mitédn ongelmia.

Mikdli likeGdnet lisaantyvat huomiota herattévéissd madrin polvinivelen elinkaaren kuluessa,
nivel on viipymdatta tarkastettava apuvdlineteknikon/proteesimestarin toimesta.

Ottobock suosittelee polvinivelen sovittamista uudelleen potilaan vaatimusten mukaisesti, sen
jalkeen kun potilas on yksilollisesti tottunut kdyttdmadn proteesia.

Pyyd@mme tarkastamaan polvinivelen kerran vuodessa sen kulumisen ja toimivuuden toteamiseksi
ja tarvittaessa korjaamaan sdddoét. Tdssd yhteydessd on kiinnitett@va erityisesti huomiota likevas-
tukseen, jarrun kytkentdvalyksen muutoksiin ja epdtavallisten dénien muodostumiseen. Téydellisen
koukistumisen ja ojennuksen on oltava taattu.

Al pura niveltd. Pyydémme mahdollisten héirididen esiintyessd ldhettéméédn koko nivelen Otto-
bockille korjattavaksi.
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5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdj@dmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn téhan asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat témdn asiakirjan noudattamatta
jattdmisestd, varsinkin ep&asianmukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Tdman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin litteen VII mukaisesti.

Betydning av symbolene Norsk

Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[~ ] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Viktig informasjon om forsyning/bruk.

| INFORMASJON |

Dato for siste oppdatering: 2017-05-29
» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader og skader pd produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Ta vare pd dette dokumentet.

1 Enkeltdeler (for etterbestilling, fig. 1)
1.1 Enkeltdeler

(1) 2R77 Reradapter

(2) 710H10=2X3 Innstillingsnekkel

1.2 Enkeltdelspakke

(3a) 4F17=N Lé&seskyver komplett

(3b) 4D30 Trekksnor komplett

(s. fig. 2, pos. A) 4D29 komplett knekappe
1.3 Tilbehor

(4) 4F34 Bestemmelse

INFORMASJON

Tilbeharet finnes ikke i leveransen. Dette mé& bestilles separat.
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2 Beskrivelse

2.1 Bruksformdl

Modular bremsekneledd med sperre 3R93 skal utelukkende brukes til protetisk utrustning av
nedre ekstremitet.

2.2 Anvendelsesomrdde

Bruksomrdade ifelge Ottobock-mobilitetssystemet MOBIS:

“ Q Anbefales for amputerte med mobilitetsgrad 1 og 2

'gv (inneomradegdende og innskrenket uteomrddegdende).
‘. Tillatt for opptil 125 kg pasientvekt

Modular bremsekneledd med sperre 3R93 er ikke egnet for pasienter med:
* hofteeksartikulasjon,

® hemipelvektomi,

e ladramputasjon pé begge sider.

2.3 Miljobetingelser

Tillatt bruksomrade temperatur -10°C - +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % — 90 %, ikke kondenserende

Lagring/transport Ingen mekanisk vibrasjon eller stot

Syrebestandighet Ingen svette, ingen urin, ikke saltvann, ingen syrer

Fuktighet Ikke i ferskvann

Inntrengning av partikler Ikke stav, ingen sand, ingen sterke hygroskopiske partikler
(f. eks. talkum)

2.4 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til pasientene:

| A FORSIKTIG

Gjenbruk pd en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

| A FORSIKTIG

Fare for fall pga. overbelastning. Protesepassdelene fra Ottobock som beskrives her ble
utviklet for protesebrukere i mobilitetsgrad 1 og 2, og skal ikke brukes av protesebrukere med
heyere mobilitetsgrader. Da dette kan fore til feilfunksjoner i leddet og til brudd i baerende eller
funksjonsrelevante deler. Dette kan fere til at pasienten faller.

Omhyggelig behandling av protesen og dens komponenter eker ikke bare dens brukstid, men
fremmer framfor alt ogsé pasientens personlige sikkerhet.

Skulle passdelene utsettes for ekstreme belastninger, (f.eks. pga. fall), mé disse omgdende
kontrolleres for skader av en ortopeditekniker. Konferer med den ansvarlige ortopediteknikeren,
som evt. videresender protesen til Ottobock-service.
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| A FORSIKTIG |

Feilfunksjoner ved bruk av uegnete protesepassdeler. Kneledd 3R93 skal bare brukes sammen
med protesepassdelene som er beregnet til dette.

| A FORSIKTIG|

Fare for fall pga. feilaktige miljeforhold. Bruk av kneleddet under feil omgivelsesforhold kan
fere til feilfunksjoner i leddet og funksjonstap ved at strukturen svikter. Dette kan fere til at pa-
sienten faller.

Protesepassdeler skal ikke utsettes for noen omgivelser som utleser korrosjon pa metalldelene,
som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer. Inntrengning av vaesker eller stev, sand, etc. og bruk
under for hay luftfuktighet mé hindres.

| A FORSIKTIG|

Klemfare i leddets beyningsretning. Vennligst gi protesebrukeren uttrykkelig rdd om at ingen
fingre/kroppsdeler skal befinne seg i dette omrdadet ndr leddet beyes.

LES DETTE

Skade pd grunn av gale miljeforhold. Protesepassdeler skal ikke utsettes for noen omgivelser
som utleser korrosjon pa metalldelene, som f.eks. ferskvann, saltvann og syrer. Inntrengning av
veesker eller stav, sand, etc. og bruk under for hey luftfuktighet m& hindres.

Ved bruk av et medisinsk produkt under disse forholdene, blir alle erstatningskrav mot Otto
Bock HealthCare ugyldige.

INFORMASJON

Bruk géskranke for protesebrukerens ferste skritt med kneleddet.

2.5 Konstruksjon og funksjon

Kneledd 3R93 er et monosentrisk kneledd med en lastavhengig bremsemekanisme og en valgfri
sperrefunksjon.

Pa grunn av sin konstruksjon kan 3R93 brukes som sperrekneledd med manuell frigjering (ved
trekking i trekksnoren), og ndr protesebrukeren far gkende mobilitet som bremsekneledd (sper-
refunksjonen permanent deaktivert).

3R93 er spesielt egnet for Iaramputerte med begrenset evne til @ g og med utpreget sikkerhetsbehov.

Sperrefunksjon

Sperrefunksjonen kan deaktiveres av ortopeditekniker (se kap. 4.2.1)

Nar sperrefunksjonen er aktivert (leveringstilstand), sikerer sperrefunksjonen som er, montert i
leddets averste del, leddet i strukket tilstand ved at sperrehaken raster seg inn.
Bayningsfrigjeringen (f.eks. ndr man setter seg) skjer ved at man trekker i trekksnoren som er
festet til taustroppen. For dette avlaster pasienten protesen sd mye som mulig, eller han foretar
en taspissbelastning (knestrekningsmoment) under oppldsningen. | sperret tilstand (trekksnoren
er trukket) kan pasientene innlede beyningsbevegelsen. Nar bayningsmomentet tiltar, blir kneled-
det av sikkerhetsgrunner & vanskelig frigjere.

En plastklaff som er montert bevegelig (fig. 2, A) dekker den framre leddspalten ogsé i maksimalt
bayd tilstand og verner dermed skumstoffovertrekket og fingrene mot innklemming.
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Bremsefunksjon

Er sperrefunksjonen deaktivert, oppndr man knesikkerhet ved hjelp av bremsemekanismen som
blokkerer leddet med permanent belastning i bayningsretningen.

Bremsen reagerer ved heelbelastning, stabiliserer protesen og ferer til hoy sikkerhet i hele stafasen.
Ogsa nar man trakker ned i lett beyd tilstand gir den ensket sikkerhet. Bremsevirkningen er juster-
bar (se kap. 4.2.2). Konstruksjonen gjor att bremsemekanismen slites lite og er funksjonsholdbar,
slik at senere justering av bremsevirkningen som regel ikke er nedvendig.

Svingfasestyring
Svingfasen styres mekanisk pd 3R93. For innledning av svingfasen avlastes protesen, og brem-

sen sldr seg av. Den integrerte, justerbare fjserframbringeren (fig. 3, B) styrer pendelbevegelsen
til proteseleggen.

2.6 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASJON
| en protese mé alle komponentene oppfylle brukerens krav med hensyn til amputasjonsheyde,
kroppsvekt, aktivitetsgrad, miljebetingelser og bruksomrade.
3 Tekniske data
Tilkobling proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling distalt Rerklemme, 34 mm &
Maks. knebayningsvinkel (fig. 3) 130°
Vekt 760 g
Systemheyde 82 mm
Proksimal systemhayde opp til referansepunkt for oppbyggingen 8 mm
Distal systemhayde opp til referansepunkt for oppbyggingen 74 mm
Maks. brukervekt 125 kg
Mobilitetsgrad ifelge MOBIS 1,2
4 Vedlikehold

4.1 Montering

| A FORSIKTIG

Fare for fall ved feil oppbygning. Feil ved montering av protesen kan fere til alt fra feilfunksjo-
ner i leddet til funksjonstap pga. struktursvikt. Dette kan fere til at pasienten faller. Falg mon-
teringsanvisningene.

Bare ved korrekt montering kan fordelene ved 3R93 utnyttes optimalt.

Det md tas hensyn til stumpens stilling for posisjonering av hylsetilkoblingen (fig. 8). Loddlinjer i
frontal- og sagittalflaten, som opptegnes under gipsavtrykk og testehylse-proven fra hofteledd-
dreiepunktet, forenkler riktig posisjonering av innstepningsankeret eller hylseadapteren.

Gad under oppbyggingen fram i 2 trinn:
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Farst utferes grunnleggende montering i monteringsapparat (f.eks. L.A.S.A.R Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Deretter skjer den statiske montasjekorreksjonen med L.A.S.A.R.
Posture 743L100.

4.1.1 Grunnmontering i monteringsapparatet (fig. 8)
Bruk 2Z11=KIT

INFORMATION

Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrdde beskyttes mot
riper ved oppbyggingen pa verkstedet og ved testing i preveomradet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i felgeseddelen til 2Z11=KIT.

» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomrddet.

1 For-forskyv fotens midte (MF) i forhold til monteringslinjen ca. 30 mm. Gjelder for alle fot-
tilpasningsdeler som anbefales for 3R93, uavhengig av tidligere monteringsopplysninger i
fot-bruksanvisninger!

2 Innstill effektiv heelheyde pluss 5 mm. Still inn fotens utoverstilling.

3 Spenn kneleddet. Montasjens referansepunkt (= kneaksen) for-forskyves 10 mm i forhold til
monteringslinjen. Pass pé kne-gulv-mdl og kneets utoverstilling (ca. 5° er forhdndssatt av hol-

debit i montasjeapparatet). Anbefalt sagittal posisjonering av nullpunktet for oppbyggingen:
20 mm over knespalten.

4 Kobling av protesefoten sammen med Modular kneledd over medfelgende reradapter 2R77
(se fig. 1,1).

| A FORSIKTIG

Fare for fall grunnet feil montert reradapter. P& grunn av en feil montert reradapter i
rerklemmen (f.eks. grunnet lengdeutjevning via innskyvningsdybden) kan forekomme alt
fra overbelastning i rerklemmen, til utilstrekkelig overfering av kreftene og kan felge til at
pasienten faller.

Fare for fall finnes det likeledes ndr det er en utilstrekkelig sikret forbindelse mellom rera-
dapter og protesefot.

Felg handlingsanvisningene nedenfor.

a. Spenn ikke reret i skruestikken! For innkorting av raret bruk rerkutter 719R2 og sett den
pa reret i rett vinkel.

LES DETTE

Skade pd protesen. Restene fra de forkortede reradapterne skal av hensyn til strukturens
fasthet ikke brukes som komponenter i de endelige protesene.

b. Avgrad deretter reret omhyggelig inn- og utvendig med innvendig- og utvendigfreser 718R1.

c. Foreta ikke rerutjevning med innskyvningsdelene. Skyv reret fram til anslag inn i klemhol-
deren til kneleddet.

d. Tiltrekk sylinderskruen til rerklemmen med momentnekkel 710D1. Tiltrekkingsmoment: 10
Nm (fig. 2, D).

e. Foy reradapteren sammen med foten. Tiltrekk under dette settskruene 506G3 som ligger
ved siden av hverandere pd den distale enden av reradapteren med momentnekkel 710D4.
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Tiltrekkingsmoment: 10 Nm. (For ferdiggjering av protesen padsmeres settskruene med Loc-
tite® 636K 13 og tiltrekk settskruene med 15 Nm.
5 Finn midten av hylsen lateralt via et midtre, proksimalt og et midtre, distalt punkt. Tegn pd en
linje gjennom begge punktene fra hylsekanten til skaftenden.
6 Posisjoner hylsen slik at monteringslinjen treffer pa det proksimale, midterste punktet. Skaft-
fleksjonen innstilles til 3 — 5°, men veer under dette oppmerksom pa individuell situasjon (f.eks.
hoftebeyningskontrakturer) og ,tuber-kroppsmassen®.

| A FORSIKTIG

Fare for fall ved feil oppbygning. Tas det ikke hensyn til stumpfleksjonen, befinner leddet
seg for langt anteriort. Dette kan fere til funksjonsforstyrrelser og for tidlig slitasje og som
felge av dette at pasienten faller.

7 Foy sammen hylsen og det moduleere kneleddet via en passende adapter (f.eks. skaftadapter
4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Til montasjekorrektur brukes forskyvningsadaptersettet 4R112
(fig. 10). Ved bruk av hylseadaptere med 4-hullers tilkobling (som f.eks. 5R1=*, 5R6=") kan
en permanent, ekstra tilbakeflytting pd 10 - 25 mm av forskyvningsadapteren 4R118 benyttes

(fig. 11)
4.1.2 Statisk oppbygningskorreksjon med L.A.S.A.R. Posture 743L100 fig. 9)

Etter grunnoppbygging av protesen gjennomferes den statiske oppbyggingen med L.A.S.A.R.

Posture. For @ fa hoy sikkerhet i innledning av svingfasen, bes du gé fram pa félgende méte ved

oppbyggingen:

1 For a finne belastningslinjen trékker pasienten med amputasjon i larbenet (med sko) med
siden utstyrt med protese pd kraftmdleplaten til L.A.S.A.R. Posture og det andre benet pd
heydejusteringsplaten. Samtidig ber protesesiden belastes tilstrekkelig (> 35 % kroppsvekt).

2 Monteringen skjer utelukkende ved endring av plantarflejsjonen, slik at belastningslinjen/laser-
linjen leper ca. 40 mm foran montasjenullpunktet (=kneaksen) (se fig. 9).

4.1.3 Dynamisk oppbyggingskorreksjon

Den dynamiske optimeringen gjennomferes under gapreven. Under dette skal man passe pd og
tilpasse de pafelgende, ofte forekommende aspektene:

¢ Hylsefleksjonsstilling under kontroll av skrittlengdesymmetrien (sagittalflaten)

¢ Hylsene adduksjonsstilling og M-L-posisjoneringen av hulseadapteren (frontalflaten)

¢ Kneaksens rotasjonsstilling og protesefotens utoverstilling (transversalfiaten)

Lag deretter dokumentasjon av utrustningsresultatene, f.eks. med hjelp av bevegelsesanalyse-
programmet ,Dartfish”.

4.2 Innstilling og sluttmontering

| A FORSIKTIG|

Klemfare. Under innstilling og montering av kneleddet er det klemfare i bayningsomrédet til
kneleddet. Grip ikke inn i beyningsomrddet.

| A FORSIKTIG|

Fallfare under provegange. De forste skrittene skal du alltid la gjennomferes i gaskranke av
sikkerhetsgrunner.
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4.2.1 Deaktivering/aktivering av sperrefunksjonen

| A FORSIKTIG

Fallfare. Etter deaktivering av sperrefunksjonen gis pasienten alltid beskjed om endret funksjonalitet.

Sperrefunksjonen er permanent aktivert i leveringstilstanden og kan som pd vanlige sperrekneledd
sperres manuelt via trekksnoren (fig. 2, E).

Deaktivering av sperrefunksjonen (permanent)

1. Den venstre, bld-selvfargete dekkhetten 4G551 som befinner seg pd leddet i géretningen
fiernes forsiktig med en skrutrekker (fig. 4, A).

2. Strekk kneleddet fullt ut.

3. Skru ut settskrue 506G3=M4x18 (fig. 5, A) ved hjelp av stillnekkel 710H10=2X3 (fig. 5, B).

4. Smer inn stillskrue 506G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og ved samtidig & trekke i trekksnoren
(fig. 5, C) skrus den inn ved hjelp av stillnekkelen 710H10=2X3 medurs til anslag. Deretter
raster sperrehaken 4G539 (fig. 5, D) ikke lenger inn i sin opprinnelige posisjon.

5. Sett pd igjen dekkhetten som ble fiernet tidligere.

Sperrefunksjonen er n@ permanent deaktivert. Sperren raster ikke lenger inn ndr leddet strekkes

helt ut. Stafasesikringen skjer via bremsemekanismen.

Aktivering av sperrefunksjonen

P& grunn av at pasientens mobilitet svekkes, kan det veere nedvendig G aktivere sperrefunksjonen igjen.

1. Den venstre, bla-selvfargete dekkhetten 4G551 som befinner seg pd leddet i gdretningen
fiernes forsiktig med en skrutrekker (fig. 4, A).

2. Skru ut stillskruen 506G3=M4x18 (fig. 5, A) moturs ved hjelp av stillnekkel 710H10=2X3
(fig. 5, B).

3. Smer inn stillskrue 506G3=M4x18 med Loctite® 636K 13 og skru den inn igjen, men bare sa
langt at sperrehaken 4G539 (fig. 5, D) raster inn ved fullstendig strekking.

| A FORSIKTIG

Fallfare. En for langt innskrudd stillskrue kan evt. hindre korrekt bruk av sperrefunksjonen, fordi
sperrehaken hindres under innrastingen. Skru stillskruen bare s@ langt inn at sperrehakens
bevegelse ikke hindres ndr det trekkes i trekksnoren.

4. Sett pd igjen dekkhetten som ble fjernet tidligere.

Laseskyver og trekksnor

For & gjere det mulig for pasienten G g med fritt bevegelig kneledd, er I&seskyveren (fig. 1, 3a)
formet slik at den ogsé kan IGses i sperret tilstand.

Laseskyveren ber monteres pd den laterale hylsesiden.

For montering av Idsekyveren pa hylsen ber perlontraden (fig. 1, 3b) kortes inn slik at hele trekksno-
ren (fig. 1, 3b) er lett strukket i montrert tilstand.

Leddsperren ber forst slakkes etter et trekksnortrekk pd ca. 10 mm.

| A FORSIKTIG

Fallfare pa grunn av manglende innrasting av sperren. Hvis trekksnoren ble montert feil (sper-
ren @pner utilsiktet under knebayningsmoment, sperren raster ikke inn ved fullstendig strekking),
kan det fore til utilsiktet beyning av kneleddet og at pasienten faller. Kontroller sperrefunksjonern
etter alt justeringsarbeid.
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4.2.2 Opprette en skaft med laseskyver og trekksnor

INFORMASJON

Veer oppmerksom p4, at ved lamineringen bade dummyen og gjengeplaten md lamineres inn i
hylsen for opptaket av Iaseskyveren. De ber helst ligge pd midten av matriseytelsen.

Forberedelse for @ laminere

1. Forhandsskjeer gjengen i gjengeplaten med en gjengekutter M4 (fig. 12). Gjengeplaten brukes
for G feste l@seskyveren.

2. Fyll boringen til gjengeplaten med plastband (fig. 13).

Laminere

Kanalforlepet lamineres inn i hylsen med hjelp av dummyen 21A18=4 (ikke inkludert i leveranse-
omfanget).

3. Trekk en PVA-folie over gips-positiven (fig. 14).

4. Trekk noen lag med nylglass og karbon over PVA-folien, tilsvarende til kroppsvekten og be-
lastningen.

5. For kanalforlepet ma isolere dummyen med silikonfett og plassere den (fig. 15).

Kanalen skal forlepe slik, at trekksnoren pa begge endene til kanalen forleper pa lik linje med
sperrekroken til kneleddet slik, at de etter ferdigstilling kan forbindes.

6. Plasser gjengeplaten pa den laterale siden av skaftet pd en posisjon som er enkel & nd (fig. 15).
7. Laminer gjengeplaten inn ved skaftet.

Dermed ma du velge en tilstrekkelig laminatstyrke, slik at gjengeplaten senere ikke dreies med
ved ferdigskjeeringen.

8. Pdfer de evrige lagene med nylglass og karbon (fig. 16).

Dummyen og gjengeplaten ber ligge midt pd matrise skjeeringen.

9. Lamineres inn i hylsen og terkes p@ vanlig mate.

10. Hylsen skjeeres og slipes.

11. Fjern dummyen (fig. 17).

12. Bor ut plastbdndet til gjengeplaten med en bor @ 3,2 mm (fig. 18) og skjeer ferdig gjengen
med en gjengekutter M4.

Montering av Idseskyveren

13. Monter ldseskyveren pa skaftet (fig. 19).

Montering av trekksnoren
14. Hak inn karbinkroken pa sperrekroken. Apningen til karabinerkroken peker mot leddet (fig. 20).
15. Skyv trekksnoren gjennom kanalen som har oppstétt i laminatet (fig. 21).

16. Skyv trekksnoren gjennom boringen i I&seskyveren. Bestem lengden til trekksnoren og avkorte
trekksnoren (fig. 22).

17. Skru skruemuffen pd den andre enden til trekksnoren (fig. 23).

Laseskyveren er montert riktig, nGr begge endene til trekksnoren peker rett pd forbindelsespunktene
ved l@seskyveren og trekksnoren til kneet (fig. 24).
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Kontroll av funksjonen

| A FORSIKTIG

Fallfare p@ grunn av manglende innrasting av sperren. Hvis trekksnoren ble montert feil
(sperren apner utilsiktet under knebeyning, sperren raster ikke inn ved fullstendig strekking),
kan det komme til utilsiktet beyning av kneleddet og at pasienten faller.

Kontroller sperrefunksjonern etter alle justeringsarbeider.

18. Kontroller, om leddet oppndr full strekk ved forspenning av trekksnoren (fig. 25).
19. Kontroller om forriglingen kan betjenes komfortabelt.

Deaktivering av sperrefunksjonen

| A FORSIKTIG|

Fallfare. Pasienten ma henvises om, at en midlertidig deaktivering av sperrefunksjonen med
Idseskyveren kan fere til usikre situasjoner (inngrep i funksjonaliteten).

| INFORMASJON |

Hvis i lepet av rehabilitasjonen, sperrefunksjonen skal deaktiveres permanent, ma du forega
som i kap. 4.2.1.

Hvis du vill deaktivere sperrefunksjonen midlertidig, kan dette gjeres med hjelp av laseskyveren.
Til dette er en modifikasjon av ldseskyveren nedvendig.

20. Skru léseskyveren av fra skaftet.
21. Den ekstra feringen pa |dseskyveren legges fri ved & fjerne plastikknesen (fig. 26).
22. Monter l@seskyveren pa hylsen.
> Leddet kan bade lases opp og ldses midlertidig ved a raste inn Idseskyveren (fig. 27).

4.2.3 Innstilling av bremsefunksjonen

| A FORSIKTIG

Fallfare pga. feil innstilling av bremsefunksjonen. Feil innstilling av bremsefunksjonen kan
fere til utilsiktet bayning av kneleddet eller til Idsing av bremsen, og felgelig at pasienten faller.
Bremsens felsomhet ma stilles inn slik at tilstrekkelig bremsevirkning sikres og at bremsen ikke
ldser seg ndr protesen avlastes.

Folg justeringsanvisningene nedenfor.

Bremsens felsomhet er fra fabrikken stilt inn slik at ingen tilpasning som regel ma foretas pé pa-
sienten. Etter behov (f.eks. ved hay kroppsvekt) kan likevel bremsens felsomhet tilpasses ved &
skru pa stillskruen (fig. 6, A) med hjelp av en unbrakonekkel (sterrelse 4 mm).

Boy dette leddet inn fer justeringen og vipp opp den bld, forreste dekkhetten (fig, 6, C). | leverings-
tilstanden befinner stillskruen seg pa trinn 4 pd skalaen (heyeste bremsefelsomhet).

For @ redusere bremsefelsomheten: Skru stillskruen en omdreining medurs. Pasienten ma sitte
under denne justeringen:
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Problem Arsak Tiltak

Spesielt relevant for pasienter med | Bremsefalsomheten er | Reduksjon av bremsefelsomheten:
hey kroppsvekt: bremsevirkningen | stilt inn for hay Skru justeringsskruen medurs
er for aggressiv, svingfaseinnled-
ningen blir tyngre

Spesielt relevant for pasienter med | Bremsefelsomheten er | @kning av bremsefelsomheten:

liten kroppsvekt: bremsevirkningen | stilt inn for svakt skru justerskruen moturs
er ikke tilstrekkelig, leddet blir usik- (Leveringstilstand = trinn 4 = hoy-
kert i stéfasen este bremsefalsomhet. Skru ikke

skruen inn igjen moturs!)

4.2.4 Justering av dedgangen til bremsen

| A FORSIKTIG

Fare for fall under justering av dedgangen til bremsen. Justering av dedgangen til bremsen
kan fere til fasthaking eller blokkering av bremsen og felgelig til at pasienten faller.

Overhold anvisningene nedenfor.

| leveringstilstanden er dedgangen til bremsen allerede stilt inn optimalt.
Trass i korrekt oppbygging av protesen (se kap. 4.1) og korrekt innstilling av bremsen kan det bli
nedvendig d endre dedgangen senere (se tabellen nedenfor).

Justeringen skjer ved en meget liten skruing pa klaringskompensasjonsskruen mot- eller medurs
(fig. 6, B) ved hjelp av justeringsnekkel 710H10=2X3 (fig. 1, 2).

Problem Arsak Tiltak

Fleksjons- og ekstensjonsbevegelser | Dedgangen er for liten | @ke arbeidssyklusen: skru kla-
hindres ndr protesen er avlastet | ved lastoverfering ringskompensasjonsskruen for-
(markbar bevegelsesmotstand), siktig medurs

bremsen haker seg fast

ubehagelig, rykkvis fleksjons- | Dedgangen er for stor | Redusere dedgangen: skru kla-
og ekstensjonsbevegelse under | etter langvarig bruk ringskompensasjonsskruen for-
lastoverfering siktig moturs

Den optimale innstillingen (tilsvarer leveringstilstanden) finnes ndr ingen merkbar dedgang i brem-
sen inntreffer under lastoverfering og pendelbevegelsen til proteseleggen ikke hindres i svingfasen.
4.2.5 Innstilling av svingfasestyringen

Den mekaniske svingfasestyringen til 3R93 lar seg regulere via forspenning av den integrerte
fjeerframbringeren ved hjelp av justeringsnekkel 710H10=2X3 (fig. 1, 2) i 6 trinn.

Fjeerjusteringsringen (fig. 7, A) befinnner seg i leveringstilstanden pd trinn 1.
Etter behov kan fjeervirkningen tilpasses som felger:
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Problem Arsak Tiltak

Proteseleggen svinger for langt | Fjeerforspenningen stilt | @ke fjeerforspenningen: Fer inn

bakover, proteseleggen kommer | inn for liten justeringsnokkelen ved fjeerjus-
ikke til ekstensjonsstilling i rett tid teringsringen og skru moturs.
nar man trékker p& heelen Fjeerjusteringsringen raster inn i
neste trinn.
Proteseleggen asvinger ikke langt | Fjeerforspenningen stilt | Redusere fjzerforspenningen: Fer
nok bakover, svingfaseinnlednin- | inn for sterk inn justeringsnekkelen ved fjeer-
gen gar for tungt, proteseleggen justeringsringen og skru medurs.
akselereres for sterkt til eksten- Fjeerjusteringsringen raster inn i
sjonsanslaget neste trinn.

(Leveringstilstand = trinn 1 = min-
ste fjeerforspenning. Skru ikke
justeringsringen videre medurs!)

4.3 Skumstoffovertrekk
For 3R93 kan skumstoffovertrekk 3S107 eller 3S106 brukes.

| A FORSIKTIG

Fallfare ved endring av knedynamikken under bruk av talkum. Talkum trekker fettet ut av de
mekaniske komponentene. Dette kan fordrsake betydelige funksjonsforstyrrelser i mekanikken
og som felge av det til blokkering av kneleddet og dermed til at pasienten faller.

Bruk ikke noe talkum. Ved bruk av medisinsk produkt og talkum, oppherer alle erstatningskrav.

INFORMASJON

Et alternativ for & ta bort av friksjonslyder mellom skumstoffovertrekk og protese er bruk av en
silikonspray (519L5) som sproytes direkte pd friksjonsflaten i skumstoffovertrekket.

4.4 Vedlikeholdsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

| A FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Alt etter omgivelses- og bruksomréder kan funksjonen
til kneleddet ha bilitt svekket. For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal kneleddet ikke
lenger brukes etter merkbare funksjonsendringer.

Disse merkbare funksjonsendringene kan merkes f.eks. som vanskelig gange, ufullstendig strek-
king, sviktende stdfasesikkerhet, svekket svingfaseforhold, steyutvikling, etc.

Tiltak: Oppsek en ortopeditekniker for kontroll av protesen.

LES DETTE

Skade pd grunn av feil rengjeringsmiddel. Bruk av aggressive rengjeringsmidler skal unngds.
Disse kan fere til skader pd lagre, pakninger og plastdeler.

Demonter ikke leddet! Ved eventuelle forstyrrelser bes du vennligst sende inn leddet til Ottobock.
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INFORMASJON

Denne passdelen er testet etter ISO 10328 i tre millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer,
alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pa tre til fem ar.

Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

INFORMASJON

Under bruk av eksoprotetiske kneledd kan det komme bevegelseslyder som falge av utferte
styringsfunksjoner av servomotorer, hydraulikk, pneumatikk eller avhengig av bremsebelast-
ning. Steyutviklingen er normal og ikke til & unngd@. Den er som regel fullstendig uproblematisk.

Oker bevegelseslydene pdfallende i kneleddets levetid, ber leddet omgdende kontrolleres av
en ortopeditekniker.

Ottobock anbefaler at innstillingene til kneleddet tilpasses pasientens krav pa ny, etter at pasienten
individuelt har fétt tid til & venne seg til protesen.

Vennligst kontroller leddet en gang i dret for slitasjetilstanden og funksjonalitet og foreta evt. etter-
justeringer. Da skal man legge spesielt merke til bayningsmotstanden, endret dedgang i bremsen
og uvanlig steyutvikling. Fullstendig bey og strekk md sikres.

Demonter ikke leddet. Ved eventuelle forstyrrelser bes du vennligst sende inn det komplette leddet
for reparasjon til Ottobock.

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

5.1 Ansvar

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

5.2 CE-samsvar

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

Niebezpieczenstwo mozliwych cigzkich wypadkéw i skaleczen.
Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.
[ 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczqce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-05-29
» Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i us-
zkodzeniom produktu.

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

» Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

1 Podzespoty (wymaga oddzielnego zaméwieniga; ilustr. 1)
1.1 Podzespoly

(1) 2R77 adapter rurowy

(2) 710H10=2X3 klucz do regulacji

1.2 Zestaw naprawczy

(3a) 4F17=N suwak ustalajgcy zestaw

(3b) 4D30 linka ciegta zestaw

(p. ilustr. 2, poz. A) 4D29 kapa kolanowa komplet
1.3 Akcesoria

(4) 4F34 Lasning

INFORMACJA

Osprzet nie wchodzi w zakres dostawy i wymaga oddzielnego zaméwienia.

2 Opis

2.1 Cel zastosowania

Modularny przegub kolanowy hamowany z blokadg typu 3R93 jest przeznaczony wytgcznie do
protetycznego zaopatrzenia korczyn dolnych.

2.2 Zakres zastosowania

Zakres zastosowania wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

‘D Zalecenie dla oséb po amputacji o stopniu mobilnosci 1 i 2
‘ma (mozliwo$¢ poruszania sie wewnqtrz i ograniczona mozliwo$é poruszania sie na

"Wp zewnqtrz).

Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 125 kg.
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Modularny przegub kolanowy hamowany z blokadg 3R93 moze byé zastosowany w przypadku
pacjentow:

® po wyluszczeniu w stawie biodrowym,

* hemipelvectomia,

® obustronna amputacja uda.

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalny zakres temperatury uzytkowania -10°C - +60 °C

Dopuszczalna relatywna wilgotno$é powietrza 0 % - 90 %, niekondensowana

Przechowywanie/transport Zadnej machanicznej wibracii lub uderzenia

Odpornos$¢ na dziatanie kwasu Zadnego potu, moczu, zadnej wody stonej,
zadnych kwasow

Wilgotnosé Nie stosowaé w wodzie biezqcej

Whikanie czgsteczek Zadnego kurzu, zadnego piasku, zadnych

czgsteczek wodochtonnych (np. talku)

2.4 Wskazowki odnosnie bezpieczenstwa
Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom ponizsze wskazdéwki odnos$nie bezpieczenstwa:

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek przecigzenia. Opisane w niniejszej instrukcji podzespoty
firmy Ottobock sq skonstruowane dla pacjentéw o stopniu mobilnosci 1 i 2 i nie mogg by¢ za-
stosowane w przypadku pacjentéw o wyzszym stopniu mobilnosci. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do usterek w funkcjonowaniu przegubu az do zlamania elementéw nosnych lub istotnie
wplywajgcych na dziatanie przegubu a co za tym idzie, do upadku pacjenta.

Wiasciwe obchodzenie sie z podzespotami i ich komponentami zwigksza nie tylko ich Zywotnosé,
ale przede wszystkim bezpieczenstwo pacjenta.

Jesli podzespoty poddane zostanq skrajnym obcigzeniom (np. upadek), muszq one by¢ nie-
zwilocznie sprawdzone przez technika ortopede pod kgtem uszkodzen. Osobg kontaktowq jest
kompetentny technik ortopeda, ktéry, w razie koniecznosci, przesle przegub do serwisu firmy
Ottobock.

| A PRZESTROGA

Usterki w dziataniu wskutek zastosowania niewtasciwych podzespotéw protezowych.
Przegub kolanowy 3R93 moze by¢ zastosowany tylko i wytgcznie z przewidzianymi do tego
celu podzespotami protezowymi.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Stosowanie prze-
gubu kolanowego w niewtasciwych warunkach otoczenia moze prowadzi¢ do usterek w jego
dziataniu az do utraty funkgcji wskutek awarii catej struktury a co za tym idzie, do upadku pacjenta.
Nalezy unikaé wystawiania podzespotéw na oddziatywanie srodowiska moggcego powodo-
wac korozje elementéw metalowych, np. $wiezej wody, wody stonej i kwaséw. Nalezy unikaé
przenikniecia cieczy, piasku itp. i stosowania w otoczeniu o wysokiej wilgotnosci powietrza.

| A PRZESTROGA |

Niebezpieczenstwo zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu. Uzytkownika nalezy poinformo-
wac o tym, aby podczas zginania przegubu, w ten obreb nie wktadaé palcdéw/innych czesci ciata.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Nalezy unika¢ wystawiania
podzespotéw na oddziatywanie srodowiska moggcego powodowaé korozje elementéw meta-
lowych, np. $wiezej wody, wody stonej i kwasow. Nalezy unika¢ przeniknigcia cieczy, piasku itp.
i stosowania w otoczeniu o wysokiej wilgotnosci powietrza.

Przy zastosowaniu produktu medycznego w opisanych tutaj warunkach, wygasajq wszystkie
roszczenia odnos$nie wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

INFORMACJA

Podczas wykonywanie pierwszych krokéw z omawianym przegubem, uzytkownik powinien
korzysta¢ z poreczy.

2.5 Konstrukcja i funkcja

Przegub kolanowy 3R93 jest monocentrycznym przegubem kolanowym z uzaleznionym od obcig-
zenia mechanizmem hamowania i opcjonalng funkcjg blokowania.

Poprzez swojg konstrukcje przegub kolanowy 3R93 moze by¢ stosowany jako przegub z bloka-
dg z recznym odryglowaniem (pociqgajgc za linke ciegta) i w przypadku zwiekszenia sprawnosci
ruchowej uzytkownika - jako przegub hamowany (funkcja blokady stale zdezaktywowanay).
Przegub kolanowy 3R93 nadaje sie w szczegdlnosci dla oséb po amputacji uda z ograniczong
zdolnos$cig poruszania si¢ i ze zwigkszong potrzebg poczucia bezpieczenstwa.

Blokada
Technik ortopeda moze na stale zdezaktywowa¢ funkcje blokady (patrz rozdziat 4.2.1).

W przypadku aktywnej funkcji blokady (w stanie dostawy) zamontowany w gérnej czesci przegubu
mechanizm blokowania, zabezpiecza przegub w pozycji wyprostu, hak blokady zatrzaskuje sie.
Zgiecie (np. siadanie) odbywa sie poprzez pociggniecie linki ciegta, zamocowanej na petelce.
W tym celu pacjent odcigza proteze lub podczas odblokowywania, obcigza palce (moment wy-
prostu kolana). W stanie odblokowanym (pociggnieta linka ciegta) pacjent moze rozpoczqé ruch
zgiecia. Ze wzgledow bezpieczenstwa, przy wzroscie momentu zgiecia, przegub kolanowy jest
trudniej odblokowaé.

Ruchoma ostona z tworzywa sztucznego (ilustr. 2, poz. A) przykrywa przedniqg szczeling przegubu
rowniez przy maksymalnie zgietym przegubie i chroni w ten sposéb pokrycie piankowe i palce
przed zakleszczeniem.

144 | Ottobock 3R93



Funkcja hamowania

Jesli funkcja blokady jest stale zdezaktywowana, zabezpieczenie kolana zostaje osiggniete poprzez
mechanizm hamulca, ktéry blokuje przegub w trakcie obcigzania w kierunku zgigcia.

Hamulec reaguje podczas podporu pietg, stabilizuje proteze i osigga wysokie zabezpieczenie catej
fazy podporu. Funkcja homowania oferuje pozgdane zabezpieczenie rowniez podczas podparcia
z lekkim zgieciem. Istnieje mozliwo$¢ regulaciji sity hamowania (patrz rozdziat 4.2.2). Uzalezniony
konstrukcjg mechanizm hamowania jest odporny na zuzycie i trwaty w funkcjonowaniu, tak ze
pdzniejsze regulacje sity hamowania nie sq z reguty konieczne.

Sterowanie funkcjg wymachu

W przypadku przegubu kolanowego 3R93 faza wymachu jest sterowana mechanicznie. W celu
zainicjowania fazy wymachu, proteza zostaje odcigzona i hamulec wytqcza sie. Zintegrowana,
regulowana sprezynowa wyrzutnia (ilustr. 2, poz. B) steruje ruchem wahadtowym podudzia protezy.

2.6 Mozliwosci pofgczen

INFORMACIJA

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

3 Dane techniczne

Ztgcze w obrebie blizszym Rdzen nastawny

Ztqcze w obrebie dalszym Zacisk rurowy, 34 mm @
Maks. kgt zgiecia kolana (ilustr. 3) 130°

Ciezar 760 g

Wysokos¢ systemowa 82 mm

Wys. systemowa w obrebie blizszym do punktu odniesienia osiowania | 8 mm

Wys. systemowa w obrebie dalszym do punktu odniesienia osiowania | 74 mm

Maks. ciezar ciata uzytkownika 125 kg
Stopien mobilnosci MOBIS 1,2
4 Obstuga

4.1 Osiowanie

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednego osiowania. Bfedy podczas osiowania protezy
mogq prowadzi¢ do usterek w funkcjonowaniu przegubu az do utraty funkcji wskutek awarii

catej struktury a co za tym idzie, do upadku pacjenta. Nalezy przestrzegaé ponizszych wska-
z6wke odnosnie osiowania.

Zalety przegubu kolanowego 3R93 mogq byé optymalnie wykorzystywane tylko w przypadku
prawidfowego montazu.

Przy ustawianiu potgczenia leja nalezy uwzgledni¢ ustawienie kikuta (ilustr. 8). Linie pionowe na
ptaszczyznie czotowej i strzatkowej, rysowane z punktu obrotowego stawu biodrowego podczas
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wykonywania formy gipsowe;j i przymiarki leja probnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie kotwy
laminacyjnej wzgl. adaptera leja.
Montaz powinien przebiega¢ w dwéch etapach:

Najpierw osiowanie poczgtkowe przeprowadzi¢ w urzgdzeniu do budowy statycznej (np. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). Nastepnie nastepuje optymalizacja statyki
konstrukcji za pomocg przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Osiowanie poczgtkowe w urzgdzeniu do osiowania (ilustr. 8)
Stosowanie 2Z11=KIT

INFORMACIJA

Za pomocq folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb zlgcza przegubu protezowego jest chroniony
przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w przymierzalni.

» Folie ochronng nalezy stosowa¢ w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszgcym
2Z11=KIT.

» Folie ochronng prosimy usunqé, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

1 Przesungc¢ do przodu $rodek stopy (MF) w odniesieniu do linii osiowania o ok. 30 mm. Doty-
czy wszystkich elementéw stopy zalecanych dla przegubu 3R93, niezaleznie od wskazdwek
odnosnie osiowania zawartych w instrukcjach stopy!

2 Wyregulowa¢ efektywng wysokos¢ obcasa stopy i doda¢ 5 mm. Wyregulowaé ustawienie
zewnetrzne stopy.

3 Zamocowa¢ przegub kolanowy. Punkt odniesienia konstrukgiji (=0$ kolana) przesungé w od-
niesieniu do linii osiowania do tytu 0 10 mm. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar kolano — podfoze i
pozycje zewnetrzng kolana (ok. 5° wyznacza uchwyt mocujgey urzgdzenia do osiowania). Zale-
cane strzatkowe ustawienie punktu odniesienia konstrukcji: 20 mm powyzej szczeliny kolanowe;.

4 Potqczy¢ stope z modularnym przegubem kolanowym za pomocq dostarczonego adaptera
rurowego 2R77 (patrz ilustr. 1, poz. 1).

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidltowego montazu adaptera rurowego.
Wskutek nieprawidtowego montazu adaptera rurowego w zacisku rurowym (np. wskutek
wyroéwnania dtugosci przez gtebokos$¢ wsuniecia) moze doj$¢ do przecigzenia zacisku ru-
rowego, niewystarczajgcego przeniesienia sit, przyczynq czego moze by¢ upadek pacjenta.
Niebezpieczenstwo upadku grozi réwniez wskutek niewystarczajgcego zabezpieczenia po-
tgczenia adaptera i stopy protezowej.

Zwrécié uwage na nastepujgce instrukcje.

a. Nie mocowac rury w imadle! Uzy¢ obcinaka do rur 719R2 i przytozyé go prostopadle do rury.

Uszkodzenie protezy. Ze wzgledu na wytrzymato$é materiatowq, pozostatosci obcietego
adaptera rurowego nie wolno uzywac jako elementéw protezowych.

b. Nastepnie usung¢ zadziory z zewngtrz i od wewngtrz rury za pomocqg frezu do rur 718R1.
c. Nie wyréwnywac dtugos$ci poprzez gteboko$¢ wsuniecia. Nalezy wsungé rure do oporu w
obejme zaciskowq przegubu kolanowego

146 | Ottobock 3R93



d. Mocno wkreci¢ $rube z tbem walcowym zacisku rurowego za pomocg klucza dynamome-
trycznego 710D 1. Moment dokrecania: 10 Nm (ilustr. 2, poz. D).

e. Potgczy¢ adapter rurowy ze stopg protezowq. W tym celu dokreci¢ znajdujgce sie obok
siebie kotki gwintowane 506G3 adaptera rurowego w obrebie dalszym za pomocg klucza
dynamometrycznego 710D4. Moment dokrecania 10 Nm. W celu ukonczenia protezy zwilzyé
kotki gwintowane $rodkiem Loctite 636K 13 i nastepnie dokreci¢ wszystkie kotki momentem
dokrecania réwym 15 Nm.

5 Od strony bocznej zaznaczyé $rodek leja punktem centralnym blizszym i punktem centralnym
dalszym. Potgczy¢ linig obydwa punkty od krawedzi leja do korica leja.

6 Tak ustawic lej, aby blizszy punkt srodkowy leja byt zgodny z linig konstrukcyjng. Wyregulowaé
zgiecie leja na 3 - 5°, majgc jednakze na uwadze indywidualng sytuacje (np. przykurcz stawu
biodrowego) i wymiar ,guz kulszowy — podtoze”.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednego osiowania. W przypadku nieuwzglednienia
zgiecia kikuta, przegub znajdzie sie zbyt daleko z przodu. Wywotuje to zaktécenia dziatania
i przedwczesne zuzycie i grozi upadkiem pacjenta.

7 Potgczy¢ odpowiednim adapterem (np. adapter leja 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) lej i modularny
przegub kolanowy. W celu optymalizacji osiowania, nalezy uzy¢ adaptera przesuwnego 4R112
(ilustr. 10). Stosujgc adaptery leja ze zlgczem czterootworowym (jak np. BR1=*, 5R6=*) w
celu uzyskania statego i dodatkowego przesunigcia do tytu od 10—25 mm mozna zastosowaé
adapter przesuwny 4R118 (ilustr. 11).

4.1.2 Statyczna optymalizacja osiowania za pomocq urzgdzenia L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ilustr. 9)

Konstrukcje podstawowq protezy mozna w znacznym stopniu zoptymalizowa¢ za pomocg przy-

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

lekkim zainicjowaniu fazy wymachu nalezy postepowac jak nizej:

1 W celu pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputaciji uda staje (w butach) strong zaopatrzong
na plytce pomiarowej sity przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, a korczyng zachowang na plytce
regulacyjnej wysokosci. W tym czasie strona zaopatrzona musi by¢ odpowiednio obcigzona
(> 35% ciezaru ciata).

2 Osiowanie dopasowaé wylgcznie poprzez zmiane zgiecia podeszwowego w ten sposdb, aby
linia obcigzenia (linia lasera) przebiegata 40 mm przed punktem odniesienia konstrukgcji (=0$
kolana) (patrz ilustr. 9).

4.1.3 Dynamiczna optymalizacja osiowania

Dynamiczng optymalizacje osiowania wykonaé w trakcie proby chodu. Przy czym czesto nalezy
mie¢ na uwadze nastepujgce aspekty i w razie koniecznosci dopasowad:

¢ Pozycje zgigcia leja poprzez kontrole symetrii dfugosci kroku (ptaszczyzna strzatkowa)

* Pozycje przywodzenia leja i pozycje M-L adaptera leja (ptaszczyzna czotowa)

¢ Pozycje rotacji osi kolana i ustawienie zewnetrzne stopy protezowej (ptaszczyzna poprzeczna)

Nastepnie udokumentowaé wyniki zaopatrzenia, np. za pomocg oprogramowania analizy ruchu
LDartfish*.
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4.2 Ustawienie i montaz koricowy

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia. Podczas regulacji i montazu przegubu kolanowego istnieje
mozliwos$¢ zakleszczenia w obrebie zgiecia przegubu kolanowego. Nie wolno wkiada¢ rgk w
obreb zgiecia.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku podczas préby chodzenia. Ze wzgledéw bezpieczenstwa, wy-
konujgc pierwsze kroki, zawsze korzysta¢ z poreczy.

4.2.1 Dezaktywacja/Aktywacja blokady

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku. Po dezaktywacji blokady nalezy poinformowaé pacjenta o do-
konaniu zmian tej funkciji.

W stanie dostawy funkcja blokady jest zawsze aktywna i w celu siadania, podobnie jak w przy-
padku innych przegubdw kolanowych z blokadg, moze ona by¢ recznie odblokowana za pomocqg
ciegta (ilustr. 2, poz. E).

Dezaktywacja funkcji blokady (ciggta)

1.

5.

Za pomocq wkretaka usung¢ ostone koloru niebiesko-srebrnego, znajdujgcq sie po lewej
stronie przegubu w kierunku chodu (ilustr. 4, poz. A).

Przegub kolanowy catkowicie wyprostowag.

Wykreci¢ $ruby gwintowane 506G3=M4x18 (ilustr. 5, poz. A) za pomocq klucza regulacyjnego
710H10=2X3 (ilustr.5, poz. B).

Sruby gwintowane 506G3=M4x18 pokryé $rodkiem Loctite® 636K 13 i przy jednoczesnym
pociggnieciu ciegta (ilustr. 5, poz. C), wkreci¢ do oporu za pomocg klucza regulacyjnego
710H10=2X3 w kierunku zgodnym z kierunkiem wskazéwek zegara. Po uwolnieniu ciegta hak
blokujgcy 4G539 (ilustr. 5, poz. D) zatrzaskuje sie w nowej pozycji.

Ponownie zatozy¢ ostone.

Funkcja blokady jest teraz stale zdezaktywowana. Przy catkowitym wypro$cie przegubu, blokada
nie zatrzaskuje si¢. Zabezpieczenie fazy podporu gwarantuje teraz mechanizm hamulca.

Aktywacja blokady
Ze wzgledu na ograniczenie mobilnosci pacjenta, moze by¢ konieczna ponowna aktywacija blokady:

1.

Za pomocq wkretaka usung¢ ostone koloru niebiesko-srebrnego, znajdujgcq sig po lewej
stronie przegubu w kierunku chodu (ilustr. 4, poz. A).

Wykreci¢ $ruby gwintowane 506G3=M4x18 (ilustr. 5, poz. A) za pomocq klucza regulacyj-
nego 710H10=2X83 (ilustr.5, poz. B) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.
Sruby gwintowane 506G3=M4x18 pokryé érodkiem Loctite® 636K 13 i ponownie wkrecié
ale tylko do momentu, w ktérym hak blokujgcy 4G539 (ilustr. 5, poz. D) zatrzasnie sig przy
catkowitym zgieciu.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku. Za gteboko wkrecony kotek gwintowany moze ujemnie wptywac
na prawidtowe dziatanie blokady, utrudniajgc zatrzasniecie haka blokujgcego. Kotki gwinto-
wane wkrecié tylko tak gteboko, aby nie przeszkadzaty ruchowi haka blokujgcego podczas
pociggniecia ciegta.

4. Ponownie zatozy¢ uprzednio zdemontowang ostone.

Suwak ustalajgey i ciegto

Aby umozliwi¢ pacjentowi poruszanie sie ze swobodnym przegubem kolanowym, suwak ustala-
jgcy (ilustr. 1, poz. 3a) jest wykonany w ten sposéb, aby mozna go byto unieruchomié réwniez w
stanie odblokowanym.

Suwak ustalajgcy nalezy montowaé po stronie bocznej leja.

W celu montazu elementu ustalajgcego do leja, linke perlonowq (ilustr. 1, poz. 3b) nalezy w ten spo-
sob skrécié, aby w stanie zmontowanym kompletne ciegto (ilustr. 1, poz. 3b) byto lekko naprezone.
Blokada przegubu powinna by¢ odblokowana dopiero po uniesieniu ciegta o ok. 10 mm.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek niecatkowitego zatrzasniecia blokady. Jesli ciegto
zostato nieprawidtowo zamontowane (niecelowe odblokowanie blokady w momencie zgigcia
przegubu, blokada nie zatrzaskuje sie przy catkowitym wyproscie) moze dojs$¢ do niecelowego
zgiecia przegubu kolanowego i upadku pacjenta. Po dokonaniu wszystkich regulaciji, nalezy
sprawdzi¢ funkcje blokady.

4.2.2 Wykonanie leja z suwakiem ustalajgcym i ciegtem

INFORMACIJA

Prosimy zwréci¢ uwage, ze podczas laminaciji ksztattke i jednoczesnie ptytke gwintowang do
mocowania suwaka ustalajgcego nalezy zalaminowaé w leju. Powinny one leze¢ posrodku
pionowego ramienia ramy leja.

Przygotowanie do laminacji

1. Gwint w plytce gwintowanej przycigé wstepnie za pomocg gwinciarki M4 (ilustr. 12). Plytka
gwintowana stuzy do zamocowania suwaka ustalajgcego.

2. Otwor plytki gwintowanej wypetni¢ tasmq uszczelniajgeg (ilustr. 13).

Laminacja

Miejsce, w ktdérym przebiega kanat, zalaminowa¢ w leju za pomocg ksztattki 21A18=4 (nie wchodzi

w sktad dostawy).

3. Na pozytyw gipsowy naciggngc folie PVA (ilustr. 14).

4. Odpowiednio do wagi ciata i obcigzenia na folie PVA naciggnqé kilka warstw tkaniny z wtékna
weglowego i tkaniny nylonowo-szklane;.

5. Ksztattke przed zamocowaniem w miejsce przebiegu kanatu, zaizolowaé za pomocg ttuszczu
silikonowego (ilustr. 15).

Kanat powinien przebiega¢ w ten sposéb, aby linke ciegta po wykonczeniu ostatecznym mozna

bedzie potgczy¢ w linii prostej z hakiem blokujgcym przegubu kolanowego po obydwu stronach

otworéw wyjsciowych.
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6. Ptytke gwintowang zamocowaé na bocznej stronie leja w miejscu wygodnie dostepnym dla
pacjentéw (ilustr. 15).
7. Plytke gwintowang zalaminowa¢ do leja.

Przy czym nalezy wybra¢ wystarczajgcg grubos¢ laminatu, aby pézniej podczas kohcowego ob-
cinania gwintu, ptytka gwintowana nie obracata sie.

8. Natozy¢ pozostate warstwy wtdkna weglowego i nylonowo-szklanego (ilustr. 16).

Ksztattka i ptytka gwintowana powinny znajdowac sie posrodku pionowego ramienia ramy leja.

9. Lejlaminowa¢ znang metodq i pozostawi¢ do utwardzenia.

10. Lej obciq¢ i wyszlifowac.

11. Zdemontowa¢ ksztattke (ilustr. 17).

12. Plastyczng tasme uszczelniajgcq wywiercié z ptytki gwintowanej za pomocg wiertta & 3,2 mm
(ilustr. 18) i obcigé gwinciarkg M4.

Montaz

13. Suwak ustalajgcy zamontowac do leja (ilustr. 19).

Montaz ciegta

14. Karabinczyk zahaczy¢ do haka blokujgcego. Otwor karabinczyka wskazuje w kierunku do
przegubu (ilustr. 20).

15. Linke ciegta poprowadzi¢ przez powstaty w laminacie kanat (ilustr. 21).

16. Linke ciggta wsung¢ poprzez otwér w suwaku ustalajgeym. Ustali¢ diugosé linki ciegta i od-
powiednio skréci¢ (ilustr. 22).

17. Ztgcze nakrecane wkreci¢ na koniec ciegta (ilustr. 23).

Suwak ustalajgey jest prawidtowo zamontowany wtedy, jesli obydwa korce ciegta wskazujg w

linii prostej na punkty tgczenia na suwaku ustalajgcym i petelce ciegta (ilustr. 24).

Kontrola funkciji

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek btednego zatrzasniecia blokady. W przypadku btednego
montazu ciegta (niezamierzone otwieranie blokady w momencie zgiecia kolana, blokada nie
blokuje sie catkowice przy catkowitym wyproscie) moze doj$¢ do niezamierzonego zgiecia
przegubu kolanowego i upadku pacjenta.

Po dokonaniu wszystkich ustawien, sprawdzié funkcje blokady.

18. Skontrolowaé, czy w przypadku wstepnego napiecia ciegta, przegub osigga catkowity wy-
prost (ilustr. 25).

19. Skontrolowaé, czy odblokowywanie jest komfortowe w obstudze.

Dezaktywacja funkcji blokady

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku. Koniecznie poinstruowaé pacjenta o tym, ze tymczasowa dezak-
tywacja funkgji blokady za pomocg suwaka przesuwnego moze prowadzié do niebezpiecznych
sytuacji (naruszenie funkcjonalnosci).
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INFORMACJA

W przypadku statej dezaktywaciji funkcji blokady w trakcie kontynuaciji rehabilitacji, nalezy
postepowa¢ w sposéb opisany w rozdziale 4.2.1.

Za pomocq suwaka przesuwnego mozna tymczasowo zdezaktywowac funkcje blokady. W tym
celu nalezy zmodyfikowaé ptyte przesuwnag.

20. Suwak przesuwny wykrecié z leja.

21. Prowadnice dodatkowg na suwaku przesuwnym nalezy odstoni¢ poprzez wycigcie noskow
plastikowych (ilustr. 26).
22. Suwak przesuwny zamontowac do leja.
> Poprzez zatrzasnigecie suwaka przesuwnego, przegub moze byé tymczasowo odblokowany
i ponownie zablokowany (ilustr. 27).

4.2.3 Ustawienie funkcji hamulca

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek nieprawidiowego ustawienia hamulca. Niewtasciwe
ustawienie hamulca moze prowadzi¢ do niecelowego zgiecia przegubu lub zawieszenia hamul-
ca, grozgc upadkiem pacjenta.

Reakcja hamulca musi byé tak ustawiona, aby byta zagwarantowana wystarczajgca sita ha-
mowania i nie dochodzito do zawieszenia hamulca w momencie odcigzenia.

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych wskazéwek odnosnie regulacii.

Ustawienie fabryczne reakcji hamulca z reguly nie wymaga zadnych dodatkowych dopasowan
do potrzeb pacjenta. W razie koniecznosci (np. wzrost cigzaru ciata) reakcje hamulca mozna
dopasowac¢ poprzez obracanie $rubqg regulacyjng (ilustr. 6, poz. A) za pomocg klucza szescio-
kqgtnego (wielkosci 4 mm).

W tym celu przed regulacjg nalezy zgig¢ przegub i otworzy¢ przedniq ostone koloru niebieskiego
(ilustr. 8, poz. C). Fabrycznie $ruba regulacyjna znajduje sie w 4 stopniu podziatki (najwiekszy
poziom reakcji hamulca).

Aby zmniejszy¢ reakcje hamulca: $rube regulacyjng obrdci¢ maksymalnie o jeden obrét w kierunku
zgodnym z kierunkiem wskazéwek zegara. W trakcie regulacji pacjent musi siedzieé:

Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Szczegdlnie znaczqgce w przypadku | Za mocno ustawiona re- | Zmniejszy¢é reakcje hamulca: Srube
pacjentéow o duzym cigzarze ciata: | akcja hamulca regulacyjng obracaé w kierunku
Dziatanie hamulca zbyt agresywne, ut- zgodnym z kierunkiem wskazé-
rudnione zainicjowanie fazy wymachu wek zegara

Szczegdlnie znaczqgce w przypadku | Za stabo ustawiona re- | Zwigkszyé reakcje hamulca: $rube
pacjentéw o matym cigzarze ciata: | akcja hamulca regulacyjng obracaé w kierunku
Niewystarczajgce dziatanie hamul- przeciwnym do kierunku wskazo-
ca, przegub reaguje niepewnie w wek zegara.

fazie podporu (Ustawienie fabryczne = stopien

4 = najwigkszy poziom reakcji
hamulca. Nie obraca¢ sruby w
kierunku zgodnym z kierunkiem
wskazéwek zegaral)
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4.2.4 Regulacja zakresu dziatania hamulca

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek przesuniecia cyklu tgczeniowego hamulca. Zmiana
zakresu dziatania hamulca moze prowadzi¢ do zawieszenia lub blokowania hamulca i by¢
przyczynq upadku pacjenta.

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych wskazéwek.

Zakres dziatania hamulca jest fabrycznie optymalnie ustawiony.

Pomimo prawidtowego osiowania protezy (patrz rozdziat 4.1) i prawidiowego ustawienia hamulca,
moze by¢ konieczna pdzniejsza zmiana zakresu dziatania hamulca (patrz tabela).

Przestawienie odbywa sig¢ poprzez niewielki obrét sruby wyréwnawczej zakresu w kierunku zgodnym
lub w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara (ilustr. 6, poz. B) za pomocg klucza
nastawczego 710H10=2X3 (ilustr. 1, poz. 2).

Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Przy odcigzonej protezie ruch zgig- | Podczas przejmowania | Zwiekszy¢ zakres dziatania ha-
cia i wyprostu jest ograniczony | obcigzenia zakres dzia- | mulca: ostroznie obracaé srube
(odczuwalny opér ruchu), zawie- | fania hamulca za maty | wyréwnaczg zakresu w kierunku
szenie hamulca zgodnym z kierunkiem wskazé-
wek zegara

Podczas przejmowania obcigzenia | Podczas przejmowania | Zmniejszy¢ zakres dziatania ha-
nieprzyjemny, szarpany ruch zgiecia | obcigzenia po diuzszym | mulca: ostroznie obracaé $rube

i wyprostu uzytkowaniu zakres dzia- | wyréwnaczg zakresu w kierunku
tania hamulca za duzy | przeciwnym do kierunku wskazd-
wek zegara

Optymalne ustawienie (odpowiada ustawieniu fabrycznemu) zostato osiggniete wtedy, kiedy nie
pojawia si¢ odczuwalne dziatanie hamulca z poczgtkiem przejmowania obcigzenia i ruch waha-
dtowy podudzia protezy w fazie wymachu nie jest ograniczony.

4.2.5 Ustawienie sterowania fazy wymachu

Mechaniczne sterowanie wymachu przegubu kolanowego 3R93 mozna regulowaé w 6 stopniach
poprzez naciqg zintegrowanej wyrzutni, uzywajgc do tego celu klucza nastawczego 710H10=2X3
(ilustr. 1, poz. 2).

Pierscien nastawczy sprezyny (ilustr. 7, poz. A) fabrycznie znajduje sie w stopniu 1.

W razie konieczno$ci dziatanie sprezyny moze byé dopasowane w nastepujgcy sposéb:

Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Za mocny wymach podudzia pro- | Nacigg sprezyny za staby | Zwigkszy¢ nacigg sprezyny: wsu-
tezy do tylu, podudzie protezy nie nq¢ klucz nastawczy do pierscienia
znajduje si¢ w pozycji wyprostu sprezyny i obraca¢ w kierunku
przed podparciem piety przeciwnym do kierunku wska-

zéwek zegara, pierscien sprezyny
zatrzaskuje sie po osiqggnieciu
nastepnego stopnia.
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Problem Przyczyna Przeciwdziatanie

Za staby wymach podudzia pro- | Nacigg sprezyny za moc- | Zmniejszy¢ nacigg sprezyny: wsu-

tezy do tytu, oporne zainicjowanie | ny nq¢ klucz nastawczy do pierscienia
fazy wymachu, podudzie protezy sprezyny i obracaé w kierunku
zostaje za mocno przyspieszone zgodnym z kierunkiem wskazé-
do ogranicznika wyprostu wek zegara, pierécien sprezyny

zatrzaskuje sie po osiggnigeciu
nastgpnego stopnia

(Ustawienie fabryczne = stopien
1 = najmniejszy naciqg sprezyny.
Pierscienia nastawczego nie nalezy
dalej obracaé w kierunku zgodnym
do kierunku wskazéwek zegara!)

4.3 Pokrycie piankowe
W przypadku przegubu kolanowego 3R93 mozna zastosowacé pokrycie piankowe 3S107 lub 3S106.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zastosowania talku. Talk powoduje wyptyw smaru z
elementéw mechanicznych, co moze prowadzié¢ do nieprawidtowosci ich dziatania, utraty funkciji
hamowania, co zwigksza ryzyko upadku.

Nie stosowac talku. Jezeli w przypadku omawianego tu produktu medycznego zostanie uzyty
talk, wygasajg wszelkie roszczenia gwarancyjne.

INFORMACJA

Alternatywg w wyeliminowaniu dzwiekéw tarcia pomiedzy pokryciem piankowym a protezg,
jest zastosowanie aerozolu silikonowego (519L5), ktérym nalezy spryska¢ powierzchnie tarcia
w pokryciu.

4.4 Wskazéwki odnosnie serwisowania
Prosimy przekaza¢ swoim pacjentom nastepujgce wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa:

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia. Z uwagi na réznorodne warunki $ro-
dowiskowe i warunki uzytkowania, funkcjonowanie przegubu moze ulega¢ pogorszeniu. Aby
unikng¢ ryzyka wypadku, pod zadnym pozorem nie mozna kontynuowa¢ uzywania przegubu
kolanowego po zauwazeniu utraty jego funkcjonalnosci.

Przyktady takiej utraty funkcjonalnos$ci to m. in. zwigkszona sztywno$é, nie dochodzenie do
zderzaka podczas wyprostu, zmniejszenie stabilno$ci w fazie podporu, wydawanie nienatural-
nych odgtosdw, itp.

Przeciwdziatanie: Skontakowac sie z technikiem ortopedg celem kontroli protezy.

NOTYFIKACJA|

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczgeych. Do czyszczenia nie wolno
uzywac¢ agresywnych $rodkéw mogqgcych spowodowac¢ uszkodzenie tozysk, uszczelnien czy
elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych.
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Nie demontowac przegubu kolanowego! Przy wystgpieniu ewentualnych usterek, przegub nalezy
przesta¢ do firmy Ottobock.

INFORMACJA

Omawiany podzespot jest sprawdzony wedtug norm ISO 10328 podczas trzech milionéw cykléw
obcigzenia. W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacji, odpowiada to okresowi
uzytkowania od dwéch do pieciu lat.

Zasadniczo zalecamy regularne przeprowadzanie corocznej kontroli bezpieczenistwa.

INFORMACJA

Stosujqc egzoprotetyczne przeguby kolanowe, podczas poruszania sig, moze doj$é do pojawienia
sie dzwigkdéw spowodowanych wykonywaniem mechanicznych, hydraulicznych, pneumatycznych
lub zaleznych od obcigzenia hamulca funkcji sterowania. Powstawanie tych oddzwigkéw jest
procesem normalnym, ktérego nie mozna unikng¢. Z reguty nie stwarzajq one zadnych probleméw.

Jesli jednak dzwiegki te w okresie stosowania przegubu zwigkszg swojqg intensywnos$¢, przegub
musi by¢ niezwfocznie sprawdzony przez technika ortopede.

Firma Ottobock zaleca dokonanie ponownej regulacji przegubu kolanowego do potrzeb pacjenta,
po okresie, w ktérym uzytkownik przyzwyczai sie do jej noszenia.

Prosimy co najmniej raz do roku sprawdza¢ stopien zuzycia oraz prawidtowo$¢ funkcjonowania
przegubu kolanowego a w przypadku wykrycia nieprawidtowosci przeprowadzi¢ stosowne regu-
lacje. Szczegdlng uwage nalezy zwrécic¢ na opory ruchu, zmiany zakresu dziatania hamulca oraz
wydawanie nienaturalnych dzwigkéw podczas pracy przegubu. Nalezy zagwarantowaé petng
ruchomo$¢ w zakresie zginania i wyprostu.

Nie demontowac¢ przegubu. W razie wystgpienia usterek, przegub kolanowy nalezy wystaé do
firmy Ottobock celem naprawy.

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

5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazowkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegolnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnos¢ z CE

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

Figyelmeztetések esetleges sulyos baleset- és sérilésveszélyekre.

Figyelmeztetések lehetséges baleset- és sérilésveszélyekre.

[~ " ]Figyelmeztetések esetleges miszaki hibdkra.

Fontos informdcidk az elldtassal/haszndlattal kapcsolatban.

INFORMACIO

Az utolsé frissités idépontja: 2017-05-29
» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sériilések és a termék kdrosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsdagi tandc-
sokat.

» A felhaszndlot tanitsa meg a termék szakszerii és veszélytelen haszndlatara.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek (utdnrendeléshez 1. dbra)
1.1 Alkatrészek

(1) 2R77 Csbéadapter

(2) 710H10=2X3 Bedllité kulcs

1.2 Alkatrészcsomag

(3a) 4F17=N Rogzit6 fogantyl, komplett

(3b) 4D30 Huzdkdbel komplett

(Id. 2. dbra/A) 4D29 térdsapka, komplett

1.3 Tartozékok

(4) 4F34 Zdarbiztositod

INFORMACIO

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban. Ezeket kiilon kell megrendelni.

2 Leiras
2.1 Rendeltetés

A 3R93-as moduldris fékezett, zaras térdizilet kizarélag az alsé végtag exoprotetikai ellatdsdra
alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazasi terllete az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint:

‘D 1. és 2. mobilitadsfoku amputdltaknak ajanlott:
' (korldtozott kultéri haszndlat és korldtozdas nélkiili beltéri haszndlat).
‘. A pdciens maximadlis testsulya 125 kg lehet

A 3R93-as moduldris fékezett, zaras térdiziilet nem alkalmas az aldbbi beavatkozdsokon atesett
pdciensek elldtasara:
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® csipdexartikuldcid,
* hemipelvectomia,
¢ Kétoldali combamputacio.

2.3 Kornyezeti feltételek

Engedélyezett haszndlati hémérséklet-tartomany | -10 C° - +60 C°

Engedélyezett relativ pdratartalom 0 % — 90 %, nem kondenzdld

Szdllitas/tarolés Mechanikus rezgésnek vagy Utésnek ki-
tenni tilos

Savdllésag Ne érje izzadtsdg, vizelet, sos viz, sav

Nedvesség édesvizben nincs

Részecskék behatoldsa Ne ker(ljon a belsejébe por, homok, erésen
nedvszivd hatdsu részecske (pl. talkum)

2.4 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjlk, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pdcienseinek:

/A VIGYAZAT!

Ismételt haszndlatba adds egy mdsik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongdléddsa miatt
» A terméket csak egy paciens dltali haszndlatra terveztiik.

/A VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta elesés veszélye. Az itt ismertetett Ottobock protézisalkatrészek 1.
és2. mobilitdsfoku protézisvisel6k szamara kerlltek kifejlesztésre és és magasabb mobilitdsfoku
protézisvisel6k nem haszndlhatjdk. Ellenkezd esetben az iziilet hibasan mikodhet, teherhordd
elemei vagy funkcidrelevans részei eltdrhetnek. ennek kévetkeztében a pdaciens eleshet.

Az alkatrészek és azok elemeinek gondos kezelése nemcsak vérhaté élettartamukat hosszabbitja
meg, hanem mindenek el6tt a pdciens személyes biztonsédgat szolgdlja.

Amennyiben a szerkezeti elemeket széls6séges terhelés éri, (pl. eleséskor), azokat haladékta-
lanul at kell vizsgdltatni ortopédiai miiszerésszel, nem sériiltek-e meg valahol. Ez az ortopédiai
miiszerész dolga, aki a protézist, ha kell, tovabbkildi az Ottobock szervizbe.

/\ VIGYAZAT!

Alkalmatlan protézisalktarészek hasznalata okozta hibas miikédés. A 3R93-as térdiziilet
csak a hozzd vald protézisalkatrészekkel hasznalhato.

A\ VIGYAZAT!

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti hasznalat okozta karok. A nem megfelel6
koérnyezeti kortilmények melletti haszndlat esetén a térdizilet miikédése meghibasodhat, a
szerkezet felmodnhatja a szolgdlatot, miikddése akdr teljesen meg is szlinhet. A pdciens ennek
kovetkeztében eleshet.
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Kérjiik, a protézis alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan kérnyezeti hatasoknak, amelyek kivalthat-
jak a fém alkatrészek korrézidjat, ilyenek pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak. Ne jusson a
belsejébe folyadék vagy por, homok, stb. és lehetéleg ne haszndljuk til pards kérnyezetben sem.

A\ VIGYAZAT!

Becsip6dés veszélye a térd hajlasakor. A protézis visel6jének figyelmét nyomatékosan fel kell
hivni arra, hogy az iziilet hajlitdsi tartomdnydba nem kertilhet testrésze/ujja.

ERTESITES

Nem megfelel6é kérnyezeti feltételek melletti hasznalat okozta kdarok. Kérjiik, a protézis
alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek kivdlthatjék a fém al-
katrészek korréziojat, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a savak. Lehetéleg ne hatoljon a
belsejébe nedvesség vagy por, homok, stb, és ne haszndljuk magas pdratartalmi kérnyezetben.

Amennyiben a gyégydszati terméket ilyen kérnyezeti hatasoknak teszik ki, megsziinik minden
csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

INFORMACIO

A protézisvisel6 az els6 lépéseket mindig a jarokorldtba kapaszkodva tegye meg.

2.5 Felépités és miikédés

A 3R93-as monocentrkus térdiziilet, melynek terhelésfliggé fékmechanikdja és opciondlis zar-
funkcioja van.

A 3R983 szerkezeti felépitése olyan, hogy kézi nyitdssal (egy kdbel meghlzdsdval) zdras térdizilet-
ként mikodik, ha a protézis viseldje fokozottabb mértékben mobilis, alkalmazhaté fékes iziiletként
(folyamatosan kiiktatott zarfunkciéval) is.

A 3R93-as féleg korldatozott jardsképességli, combamputdltaknak alkalmas, akik kifejezetten
igényilk a fokozott biztonsdagérzetet.

Zarfunkcio

A zar miikddését az ortopédiai miiszerész kiiktathatja (Id. 4.2.1. fejezet).

Aktiv zarm(kodés mellett (kiszdllitdsi dllapotban) az iziilet fels6 részébe beépitett zarmechanizmus
nydjtott helyzetben a zdrhorog bekattintasdval biztositja az izlletet.

A hajlitas (pl. letiléshez) a hizékdbel meghizdsaval vdlik lehetévé, amely a kdbelhurokra van fel-
szerelve. A kioldashoz a pdciens tehermentesiti a protézisét, vagy a zdr kiolddsa kézben gyakorolja,
hogy testsulyat a ldbujjakra helyezi dt (térdnydijté nyomaték). Kioldott zar mellett (a kabel meg van
hizva) a pdciens megindithatja a hajlitdst. Ahogy er6sodik a hqjlité nyomaték, biztonsdgi okokbdl
egyre nehezebb kioldani a térdizilet zarjat.

Egy mozgathaté mlianyadfillecs (2. dbra/A) fedile az eldl 1évé iziileti rést akkor is, amikor a térdizilet
maximdlis hajlitdsban van, és védi a habszivacs kozmetikdt valamint az ujjakat a becsip&déstdl.

Fékfunkcié

Amennyiben a zarfunkcioé folyamatosan ki van iktatva, a térd biztonsagat a fékmechanizmus adja
meg, amely az izliletet terheléskor haijlitas iranyban blokkolja.

A fék a sarokra terheléskor l1ép miikddésbe, stabilizdlja a protézist és az egész dlldsfézisban
magas fokud biztonsdgot ad. Akkor is megadja a kivant biztonsdgot, ha a sarokra Iépés kicsit haj-
litott dllasban térténik. A fékhatds szabdlyozhatd (Id. 4.2.2. fejezet). Szerkezeti felépitése folytdn
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a fékmechanizmus alig kopik, tartésan mikédéképes, dltaldban nincs is sziikség arra, hogy a
késdébbiekben dllitani kelljen rajta.
Lengésfazis vezérlés

A 3R93-as térdiziilet a lengésfdazist mechanikusan vezérli. A lengésfdzis meginditdsdhoz a proté-
zist tehermentesiteni kell, amitSl a fék kikapcsol. Az integrdlt, szabdlyozhaté el6relendité rugé (2.
dbra/B) vezérli a protézislabszdar ingamozgdsat.

2.6 Kombindcios lehetéségek

INFORMACIO

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

3 Miszaki adatok

proximdlis csatlakoz6 szabdlyozémag
disztdlis csatlakozé csGszoritd 34 mm @
max. térdhajldsszdg (3. dbra) 130°
suly 760 g
rendszermagassdg 82 mm
proximdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 8 mm
disztdlis rendszermagassdg a felépitési vonatkoztatdsi pontig 74 mm
a haszndlé sulya max. 125 kg
mobilitdsfok a MOBIS szerint 1,2

4 Kezelés

4.1 Felépités:

/\ VIGYAZAT!

Felépitési hiba miatt bekdvetkez6 esésveszély. A protézis épitése soran elkdvetett hibdk az
izilet mikddésében zavarokat okozhatnak, esetleg az egész szerkezet ténkremehet. A pdciens
ennek kévetkeztében eleshet. Figyelembe kellvenni a felépitésre vonatkozé utasitdsokat.

A 3R93-as térdizlilet el6nyei csak korrekt felépités esetén érvényestilnek optimdlisan.

A csonk helyzetét a tokcsatlakozé elhelyezésekor figyelembe kell venni (8. dbra). Ha gipszminta-
vételkor és a probatok probdjakor a csipdiziilet forgdspontjdtdl kiindulva felrajzoljuk a fliggdlege-
seket a frontdlis és a szagitdlis sikban, megkdnnyitjiik a tokvilla ill. a tokadapter poziciondldsat.
A felépités sordn két Iépésben kell eljarni:

Az els6 az alapfelépités felépitSkészilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200, PROS.A. Assemb-
ly 743A200) segitségével. Utdna kévetkezik a statikai felépités korrekcidja L.A.S.A.R. Posture
(743L100) készilékkel.
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4.1.1 Alapfelépités a felépitd készlilékkel (8. dbra)
Haszndlja: 2Z11=KIT

INFORMACIO

A 2Z11=KIT védoféligjaval tudja megvédeni a protézis izlletét a karcoldsoktdl a mihelyben a
felépités kdzben, és a felprébaldasndl és probdazasndl.

» A védoféliat a 2Z11=KIT kiséré dokumentuma mutatja be.

» Miel6tt a paciens elhagyja a felprébdlds teriletét, tavolitsa el a védéfoliat.

1 Aldbkozepet (FM) a felépité vonalhoz viszonyitva kb. 30 mm-rel elébbre kell helyezni. A 3R93-
ashoz ajdnlott valamennyi protézisldb-alkatrészre érvényes ez a szabdly, fiiggetlenll a proté-
zisldbak haszndlati utasitdsaban szerepld felépitési adatoktol.

2 A tényleges sarokmagassdg bedllitdsa plusz 5 mm legyen. Allitsuk be a lab kiils3 pozicidjét.

3 Befogatjuk a térdizilletet. A felépités vonatkoztatdsi pontjat (=térdtengely) kb. 10 mm-rel a
felépité vonal mogé kell helyezni. Vegylk figyelembe a térd-talaj-tavolsagot és a térd kiilsé
poziciojat (kb. 5°-ot ad a tartdécsap a felépité készllékben). A felépités ajdnlott szagittdlis vo-
natkoztatdsi pontja a tédjhajlat f616tt 20 mm.

4 A protézisldbat kdssiik 6ssze a moduldris térdizilettel a leszdllitott cs6adapter (2R77) segit-
ségével (Id.4. dbra/1).

/A VIGYAZAT!

Hibdsan felszerelt cs6adapter okozta esésveszély. Ha a cs6adaptert hibasan szerelik
be a csdszoritoba (pl. ha a betoldsi tartomanyt meghaladd mértékben végzik a hosszisag-
kiegyenlitést), a csbszoritd tdlterhelédhet, az erédtvitel nem lesz kielégitd, ennek kovetkez-
tében pedig a pdciens eleshet.

Esésveszélyt okoz példdul az is, ha a cséadapter és a protézisldb nincs elég biztonsagosan
Osszekapcsolva egymdssal.

Figyelembe kell venni az aldbbi kezelési tudnivalokat.

a. A csovet satuba fogatni tilos! Haszndljunk a levagdashoz csélevagét (719R2), amelyet de-
rékszégben kell rdtenni a csére.

ERTESITES

A protézis megsériilése. A megroviditett cs6adadapterek levagott darabijait szerkezetbiz-
tonsdgi okokbdl nem szabad haszndini protézisalkatrészként.

b. Utdna a csovet kiviil-belll gondosan sorjazzuk kilsé-belsé csémaréval (718R1)

c. A betoldsi mélységet meghaladé hosszkiegyenlités nem megengedett. A csovet Utkdzésig
be kell tolni a térdizllet szoritébilincsébe.

d. A csGszoritd hengercsavarjat nyomatékkulcssal (710D 1) kell meghtzni.

e. A protézisldbat cs6éadapterrel kdssiik 6ssze a moduldris térdizllettel. Ehhez az egymds mel-
lett 1év6 menetes csapokat (506G3) a cs6adapter disztdlis végénél nyomatékkulcs (710D4)
segitségével huzzuk meg. A meghlzé nyomaték: 1ONm. (A protézis végleges elkészitéséhez
a menetes csapokat Loctite®-tal (636K 13) vonjuk be, majd minden menetes csapot 15 Nm
nyomatékkal hizzunk meg.

5 Laterdlisan a tok kozepét meg kell jeldlni egy kdzépss és egy disztdlis ponttal. A két pontot a
tok peremétdl a tok végéig egy vonallal kdssiik dssze.
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6 A tokot Ugy kell poziciondlni, hogy a felépitévonal (A) metssze a proximdlis kdzépsd pontot
1(M). A tokflexiét dllitsuk be 3 — 5°-ra, de vegyuk figyelembe az egyéni szitudciot (pl. csipShaijitd
kontrakturat) és a tuber-taloj-tavolsagot.

A\ VIGYAZAT!

Felépitési hiba okozta esésveszély. Ha nem vesszik figyelembe a csonkflexiét, az izllet
talsdgosan messze kerll anterior irdnyban. Ez mikddési zavarokat és id6 el6tti kopdst
okozhat, a pdciens eleshet.

7 A tokot és a moduldris térdiziletet kossik 6ssze megfeleld adapterrel (pl. 4R41, 4R111, 4R55,
4R51 tokadapter). A felépités korrigdldsdhoz haszndljuk a 4R112 eltol6 adapter készletet (10.
dbra). Négylyuku csatlakozé adapterek haszndlatakor (mint pl. 5R1=*, 5R6=") a végleges
10-25 mm-es kiegészité hatratoldshoz haszndlhaté a 4R118 eltolé adapter.

4.1.2 Statikus autokorrekcié L.A.S.A.R. Posture 743L100 segitségével (9. dbra)

A protézis alapfelépitése utan a statikai felépités kovetkezeik a L.A.S.A.R. Posture késziilék segit-
ségével. Annak érdekében, hogy kell§ biztonsag mellett kdnnyen megindithatd legyen a lengésfazis,
a felépités sordn a kdvetkezdk szerint kell eljarni:

1 Aterhelésvonal beméréshez a combamputdlt protézisével (cipében) rddll a L.A.S.A.R.Posture
erémérd lapjara. Mdsik ldbaval a magassagkiegyenlitd lapra, és megfelel6 mértékben meg-
terheli (testsulyanak > 35 %dval).

2 A felépitést kizardlag a plantarflexio vdltoztatdsdval adaptdljuk Ggy, hogy a terhelésvonal
(Iézerfénycsik) 40 mm-rel a felépitési vonatkoztatdsi pont (=térdtengely) el6tt fusson (Id. 9. dbra).
4.1.3 Dinamikus autokorrekcié

A dinamikus optimalizéldast jaraspréba kézben kell elvégezni. Ennek sordn féleg az aldbbi szem-
pontokat kell figyelembe venni és szilkség esetén utdnigazitdst végezni.

¢ A tok flexios helyzete a |épéshossz szimmetridjanak ellenérzése (szagittdlis sik)

e A tok abdukcios helyzete és a tokadapter M-L- pozicidja (frontdlis sik)

¢ A térdtengely rotdcids helyzete és a protézislab kifelé dliésa (transzverzdlis sik)

Végll az ellétas eredményének dokumentdldsa pl. a ,Dartfish mozgdselemzd szoftver segitségével.

4.2 Bedllitas és végszerelés

/A VIGYAZAT!

Becsip6dés veszély. A térdiziilet bedllitdsa és szerelése kdzben a térdhajlitési tartomdanyban
fenndll a becsip&dés veszélye. A hajlitasi tartomdnyba nydlni tilos.

/\ VIGYAZAT!

Esésveszély prébajaras kézben. Az elsd lépéseket biztonsdagi okokbol mindig a jardkorlatba
kapaszkodva kell elvégeztetni a pdcienssel.

4.2.1 A zarfunkcié deaktivalasa/aktivalasa

A\ VIGYAZAT!

Esésveszély. A zarfunkcié deaktivaldsa utdn a pdciens figyelmét feltétlendl fel kell hivni arra,
hogy az iziilet most masképpen miikodik.
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Kiszdllitdskor a zarfunkcioé folyamatosan aktiv, a hagyomdnyos zdras térdiziletek esetén leiiléshez
a huzoékdbellel (2. dbra/E) lehet kioldani.

A zards funkcié deaktivaldsa (tartésan)

1. Az izileten jardsiranyban taldlhaté kék-ezist takaréfedelet (4G551) 6vatosan egy csavarhizéd
segitségével el kell tavolitani (4. dbra/A).

2. A térdiziletet teljesen ki kell nydjtani.

3. A menetes csapot (506G3=M4x18, 5.dbra/A) bedllité kulccsal (710H10=2X3, 5. dbra/B)
csavarjuk ki.

4. A menetes csapot (606G3=M4x18) Loctite®-tal (636K13) vonjuk be és a a hizdkdbelt hizva
(5. abra/C) bedllité kulccsal (710H10=2X3) az 6ramutaté jardsa szerint itkdzésig csavarjuk
be. Utdna a zdrhorog (4G539, 5. dbra/D) a hizdékdbel elengedése utan nem ugrik vissza
eredeti helyzetébe.

5. Az imént eltdvolitott takarofedelet tegylik vissza.

A zdrfunkcié permanens deaktivaldsa ezzel megtortént. A zdr az iziilet teljes nyujtdsakor mar nem

ugrik be. Az dllasfdzis-biztositast most mar a fékmechanizmus szolgdltatja.

A zarfunkcié aktivalasa

A pdciens csokkend mobilitdsa miatt szikség lehet a zarfunkcid ismételt aktivizaldsara.

1. Az izileten jardsiranyban taldlhato kék-ezlst takardfedelet (4G551) egy csavarhlzd segitsé-
gével 6vatosan el kell tavolitani (4. dbra/A).

2. A menetes csapot (506G3=M4x18, 5. dbra/A) az 6ramutaté jarasaval ellenétes irdnyban
bedllitékulccsal (710H10=2X3, 5. dbra/B) csavarjuk ki.

3. A menetes csapot (506G3=M4x18) Loctite-tal (636K 13) vonjuk Gt és csavarjuk be Ujra, de
csak annyira, hogy a zdrhorog (4G539 5. dbra/D) teljes nydjtaskor tjra beugorjon.

/A VIGYAZAT!

Esésveszély. A tulsagosan becsavart menetes csap adott esetben akaddlyozhatja a zar kor-
rekt miikodését, mert a zdrhorog megakad, nem tud bekattanni a helyére. A menetes csapot
csak annyira szabad becsavarni, hogy a hizékabel meghizdsakor a zarhorog ne (itkdzhessen
akaddlyba.

4. Az imént eltdvolitott takarofedelet tegyiik vissza.

Ro6gzit6 tolattyd és huzokabel

Annak érdekében, hogy a pdciens szabadon mozgé térdiziilettel is tudjon jérni, a régzité tolattyd
(1. dbra/3a) ugy van kialakitva, hogy kioldott zar mellett is zarhato legyen.

A régzit6 tolattydt a tok laterdlis oldaldra kell felszerelni.

A rogzit6 tolattyl tokra torténd felszereléséhez a perlon drétot (1. dbra/3b) ugy kell révidebbre
vagni, hogy a komplett hizékdbel (1. dbra/3b) dsszeszerelt dllapotdban kicsit feszes legyen.

Az izliletzdrnak csak a hizékdbel mintegy 10 mm-nyi elmozduldsdra szabad kioldania.

/A VIGYAZAT!

A nem megdfelel6 mrtékben zarédott zarzserkezet okozta esés veszélye. Ha a hazékdbelt
hibdsan szerelték fel (a zar a térdhqjlité nyomaték hatdsdra véletlendl kinyilik, teljes nytjtadskor
nem ugrik be), a térdiziilet véletlenil behajolhat, ettdl a pdciens eleshet. A bedllitdsok végeztével
ellendrizni kell a zar mikodését.
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4.2.2 Tokkészités roégzitheté zarhazoval és huzékabellel

INFORMACIO

Lamindléskor lgyeljiink arra hogy a tokba bele kell lamindini a formasablont és a zérhizé be-
fogaddsdra szolgdlé menetes lemezt. A mdtrixvastagsdg kdzepére kell kerdlniiik.

A lamindlas el6készitése

1. A menetet M4-es menetvagoéval kell elévagni a lemezkébe (12. dbra). A menetes lemezke a
zdarhazé rogzitésére szolgdl.

2. A menetes lemezke furatdt Plastabanddal ki kell télteni (13. dbra).

Lamindlas

A csatorna helyét a 21A18=4 jelli (a csomagban nem taldlhaté) formasablon segitségével kell

belamindlni a tokba.

3. A gipszpozitivra hizzunk PVA féliat (14. dbra).

4. Atestsulynak és az igénybevételnek megfeleléen a PVA félidra hizzunk ré néhdny réteg uve-
gszdlas és szénszdlas szdvetet.

5. A csatorna képzésére szolgdlé formasablont szilikonzsirral izoldljuk és tegylik a helyére (15. dbra).

A csatorna lefutdsa olyan legyen, hogy a hizékdbel az elkészités utdn athaladjon mindkét kimeneti
nyildson és egyenesvonaltan 6ssze lehessen kétni a térdizllet zarkampojaval.

6. A menetes lemezkét a tok laterdlis oldalan dgy kell elhelyezni, hogy a pdciens kényelmesen
elérhesse (15. dbra).

7. A menetes lemezkét lamindljuk be a tokba.

A laminatum kielégité vastagsagu legyen, hogy a végleges menetvagds kdzben a lemezke ne
foroghasson.

8. Tegyuk fel a maradék lvegszdlas és szénszdlas szdvetrétegeket (16. dbra).

A formasablon és a menetes lemezke a mdtrixvastagsag kdzepén legyen.

9. A szokott médon végezziik el a lamindldst és hagyjuk kikeményedni az anyagot.

10. A tokot vagjuk korbe és csiszoljuk meg.

11. A formasablont tavolitsuk el (17. dbra).

12. A menetes lemezkébdl & 3,2 mm-es furdval furjuk ki a Plastabandot (18. dbra), majd a me-
netet M4-es menetmetszével vagjuk véglegesre.

A régzité zarhazo szerelése

13. A rogzité zarhlGzét szereljiik rd a tokra (19. dbra).

A huzékabel szerelése

14. A karabiner kampojét akasszuk be a zar kampojdba. A karabiner kampé nyildsa az iziilet felé
néz (20. dbra).

15. A hazoékdbelt 4t kell tolni a lamindtumban keletkezett csatorndn (21. dbra).

16. A hizékdbelt dugjuk at a zarhizo furatan. A mérjik le a hizé kabel hosszdat és vagjuk révi-
debbre (22. dbra).

17. A huzokdbel végére csavarjuk fel a karmantyut (23. dbra).

A zdarhuzé akkor van korrekt modon felszerelve,, ha a hizékdbel két vége egyenesen mutat a
rogzitd zarhlzéd dsszekotépontjai és a térdizlleten 1év hurok felé (24. dbra).
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A miikodés vizsgdlata

/A VIGYAZAT!

Nem megfeleléen zaré6dé zdarszerkezet okozta esés veszélye. Ha a hizokdbelt hibdsan szer-
elték fel (a zar a térdhajlitd nyomaték hatdsara véletlentl kinyilik, teljes nydjtaskor nem ugrik be
a zdr), a térdizilet véletlendl behajolhat, ett6l a pdciens eleshet.

A bedllitdsok végeztével ellendrizni kell a zar miikodését.

18. Ellendrizzlk, hogy oz iziilet a hizékdbel eléfeszitésére eléri-e a teljesen nydjtott helyzetet (25.
dbra).

19. Ellendrizzik, hogy a zdrkar kényelmesen kezelhet6-e.

A zdarfunkcié kiiktatasa

/A VIGYAZAT!

Esésveszély. A pdaciensnek mindenképpen el kell magyardzni, hogy ha akdr atmenetileg is a
rogzité zarhdzéval kiiktatja a zarat, azaz bizonytalan helyzetekhez vezethet (beavatkozdst jelent
ugyanis a miikddésébe).

INFORMACIO

Ha a rehabilitdcié elérehaldtaval a zarfunkciét tartdsan ki lehet iktatni, a 4.2.1. fejezetben leirtak
szerint kell eljarni.

Ha a zdrat atmenetileg kell kiiktatni, ez toérténhet a zarhlzé haszndlatdval. Ehhez a rogzité zar-
huzét modositani kell.

20. A r6gzit6 zarhlzét csavarozzuk le a tokrdl.

21. A r6gzité zarhlzon 1évd kiegészitd vezetét a mianyagbltykok kitérésével tegylk szabaddd
(26. dbra).

22. A rogzit6 zarhuzot szereljik ré a tokra.
> Az izlilet zarja a zarhizd bekattintédsaval dtmenetileg felszabadithaté illetve visszazdrhatéd
(27. dbra).

4.2.3 A fékfunkcié bedllitasa

/A VIGYAZAT!

A fékfunkcié hibas bedllitdsa miatt keletkezé esésveszély. Ha a fék miikodése hibdsan van
bedllitva, a térdizilet véletlenll behajolhat, vagy a fék megakadhat, ennek kdvetkeztében a
pdciens eleshet.

A fék reakcidklszobét ugy kell bedllitani, hogy a fékhatds kielégitd legyen, és a protézis teher-
mentesitésekor a fék ne akadjon meg.

Be kell tartani az aldbbi bedllitdsi utasitdsokat.

A fék reakcidkliszobe gydrilag Ugy van bedllitva, hogy rendszerint nincs sziikség arra, hogy adaptdini
kellien a pdcienshez. Sziikség esetén (pl. ha a paciens testsulya nagyobb) a fék reakciokiiszobét
a bedllité csavar (6. dbra/A) forgatdsdval imbuszkulcs segitségével (4 mm-es) adaptdlni lehet.

Ehhez beszabdlyozas el6tt az iziiletet be kell hajlitani, az eldl [évd, kék takardfedelet fel kell hajta-

ni (6. dbra/C). Kiszdllitdskor a bedllité csavar a skdla 4-es fokozatan van (ez a legalacsonyabb
kiiszObérték).
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A fék kiiszobértékének csokkentéséhez a bedllité csavart max. egy fordulattal az 6ra mutaté jardsa
szerint e kell fordatani. Bedllitds kdézben a pdciens Uljon:

Probléma

Ok

Teend6

Féleg nehéz pdciensek esetén: a
fékhatds tdlsdgosan agressziv, a
lengésfazis meginditdsa nehézkes.

A fék reakciokiszobe tul
magasan van.

A fék rekaciokliszobét alacso-
nyabbra kell dllitani: a bedllitd
csavart az 6ramutatd jardsa szerint
forgassuk el.

Féleg kis testsulyd paciensek ese-
tén: a fékhatds nem elégséges, az
izllet az dllasfazisban bizonyta-
lanna vdlik.

A fék reakciodkiiszébe tul
alacsony.

A fék reakciokliszobét feljebb kell
dllitani: az dllité csavart az 6ramu-
tatd jérdsaval ellenkezd iranyba
forgassuk el.

(dllapota kiszdllitdskor = 4. fokozat
= a legmagasabb reakcidkliszob. A
csavart nem szabad ennél tovabb
elforgatni az éramutaté jardsaval
ellenkezdleg!)

4.2.4 A fék kapcsoldsi jatékanak bedllitasa

A VIGYAZAT

a pdciens eleshet.
Az aldbbiakat be kell tartani.

A fék kapcsoldsi jatékanak eldllitdsa miatt bekévetkezé esésveszély. A fék kapcsoldsi ja-
tékdanak eldllitdsa kovetkeztében a fék akadozhat vagy blokkolddhat is, aminek kdvetkeztében

Kiszdllitdskor a fék kapcsoldsi jatéka mar optimalisan be van dllitva.
A protézis korrekt felépitése (Id. 4.1. fejezet) és a fék pontos bedllitdsa ellenére sziikség lehet a
kapcsoldsi jaték utdlagos megvdltoztatdsara (Id. a lenti tabldzatot).

A jatékot kiegyenlité csavar kis mértéki elforgatasdaval az dramutato jardsdval egyezé vagy el-
lentétes irdnyban (6. dbra/B) bedllité kulcs (710H10=2X3, 1. dbra/2) segitségével.

Probléma

Ok

Teend6

A flexios és extenziés mozgds teher-
mentesitett protézis mellett akada-
lyozott (érezhet6 mozgdsellendlias
jelentkezik), a fék akadozik.

A terhelés dtvételekor tul
kicsi a kapcsoldsi jaték.

A kapcsoldsi jatékot ndvelni kell: a
jatékkiegyenlit6 csavart 6vatosan
forgassuk az 6ramutaté jardsa
szerint.

A terhelés dtvételekor kellemetlen,
rangatdsszerd flexios és extenziés
mozgdsok észlelhetdk.

A kapcsoldsi jaték a ter-
helés dtvételekor hosz-
szabb haszndlat utdn
tdl nagy.

A kapcsoldsi jatékot csokkenteni
kell: a kiegyenlit§ csavart 6vatosan
forgassuk az 6ramutaté jarasaval
ellenkezé irdnyba.

Az optimdlis bedllitas (kiszdllitdsi dllapot) jele, hogy a fék kapcsoldsi jatéka érezhetévé vdlik a ter-
helés dtvételekor és a protézislabszar ingamozgdsat a lengésfazisban nem akaddlyozza semmi.
4.2.5 A lengésfazis-vezérlés bedllitasa

A 3R93-as mechanikus lengésfazis-vezérlés integralt elérelenditd rugdval, bedllitd kulcs (710H10=2X3,
1. dbra/2) segitségével 6 fokozatban szabdlyozhato.

A rugb dllité gyrdije (7. dbra/A) kiszdllitdskor az 1 fokozatban van.
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Szlkség esetén a rugéhatds az aldbbi médon adaptdlhatd:

Probléma Ok Teend6

A protézislabszar tulzott mérték- | A rugé el6feszitése tal- | A rugé eléfeszitését be kell dllitani:
ben hétralendiil, a protézisldb nem | sdgosan gyenge. a bedllité kulcsot vezesslk be a
keril idejében nydijtott helyzetbe a rugdallitd gy(rlnél és forgassuk
sarokralépés el6tt. az 6ramutatd jardsaval ellenkezé-

leg, a rugdédliité gy(irl a kdvetkezd
fokozatba ugrik be.

A prozésldabszdr nem lendl eléggé | A rugd eléfeszitése tul | A rugé el6feszitését csokkenteni

héatra, a lengésfdzis meginditasa | erésre van dllitva. kell: a bedllitd kulcsot vezessiik be
nagyon nehéz, a protézisldbszdr tul a rugodllité gy(irinél és forgassuk
gyorsan éri el az extenzios Utkozét. az 6ramutatd jardsa szerint, a

rugddllitdé gy(irl a kovetkezd fo-
kozatba ugrik be.

(dllapota kiszdllitdskor = 1. fokozat
= minimdlis el6feszités. Az dllitd
gy(rGt nem szabad tovabb forgatni
az 6ramutatd jardsa szerint!)

4.3 Habszivacs kozmetikai burkolat
A 38R93-ashoz a 3S107-es vagy a 35106-os jelli habszivacs kozmetikai burkolatot lehet haszndini.

/A VIGYAZAT!

Talkum alkalmazdsa okozta sériilés veszélye. A talkum a mechanikus szerkezeti elemekbdl
elszivja a kendzsirt. Ez jelentds zavarokat okoz a mechanikdban, a fék miikédése megsziinhet,
és ennek kovetkeztében a pdciens eleshet.

Talkum haszndlata tilos. Amennyiben a gydgydszati eszkdzt talkummal kezelik, megsziinik min-
den csereigény.

INFORMACIO

A habszivacs kozmetikai burkolat és a protézis kdzott keletkezé dérzsol6dés kivdltotta zorej
kiiktatasdnak alternativdja a szilikonspray (519L5), melyet kdzvetlenil az doérzsol6d6 fellletre
kell felhordani a habszivacs burkolatra.

4.4 Karbantartdsi tudnivalok
Kérjlk, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pdcienseinek:

/A VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély. A kornyezet és a haszndlat kdvetkeztében a
térdiziilet esetleg meghibdsodhat. Elkeriilendd a pdciens testi épségének veszélyeztetését, a
térdiziiletet érezheté miikodésbeli valtozasok esetén tilos tovabb haszndini.

llyen érezhetd funckiévdltozds lehet pl., hogy az iziilet nehezebben jar, nem nyulik ki teljesen,
gyengil a lengésfazis vezérlése ill. az dllidsfazis biztonsdga, zajok keletkeznek stb.

Teendd: fel kell keresni az ortopédiai miiszerészt, aki atvizsgdlja a protézist.
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ERTESITES

Nem megfeleld tisztitészerek haszndlata okozta rongalédasok. Agressziv tisztitdszerek
haszndlata kerililend6. Rongdlhatjdk a csapdgyakat, tomitéseket és a mianyag alkatrészeket.

Az izlletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjiik az egész iziiletet bekildeni az
Ottobocknak.

INFORMACIO

Ezt az alkatrészt az ISO 10328 elbirdsai szerint 3 millié terhelési ciklusra bevizsgdltak. Ez az
érték a pdciens aktivitdsanak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

INFORMACIO

Exoprotetikai térdiziiletek alkalmazdsakor a szervomotoros, hidraulikus, pneumatikus vagy vagy
fékerdéfiggd vezérlésfunkciok kodvetkeztében a mozgds zajjal jérhat. A zajképz6dés normdlis és
elkerllhetetlen. Rendszerint semmiféle problémat nem okoz.

Ha a térdizllet élettartama alatt a mozgdssal jar6 zajképzddés feltlinéen erésodik, a térdiziletet
haladéktalanul felll kell vizsgdltatni az ortopédiai miszerésszel.

Az Ottobock azt ajanlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a tédiziilet bedllitasait
Ujra igazitsdk hozzd a sziikségleteihez.

Kérjiik évente egyszer ellendriztetni, hibatlanul mikédik-e, nem kopott-e meg a térdizilet, és ha
szlikséges, végeztessiik el az utandllitdsokat. Kildnleges figyelmet kell forditani a mozgdsi ellen-
dliasra, a fék megvdltozott kapcsoldsi jatékdra, valamint az esetleges szokatlan zajokra. A teljes
hajlitdsnak és nyujtadsnak biztositottnak kell lennie.

Az izlletet szétszerelni tilos! Esetleges zavarok estén kérjiik az egész iziiletet beklldeni javitdsra
az Ottobocknak.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ald rendelt, ennek megfeleléen val-
tozhat.

5.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivll hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyomdn kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

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

Varovani pred nebezpecim nehody a poranéni s ndsledkem tézké Gjmy na zdravi.
Varovani pred potencidlnim nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pred nebezpec¢im zplsobeni technickych skod.

Dalsi informace o vybaveni/pouziti.

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-05-29
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné sprdvného a bezpecného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1 Jednotlivé dily (pro dodateéné objednani; obr. 1)
1.1 Jednotlivé dily

(1) 2R77 Trubkovy adaptér

(2) 710H10=2X3 Sefizovaci kli¢

1.2 Sada jednotlivych dild.

3 a) 4F17=N Ovldadani tahu zdmku, kompletni

3 b) 4D30 Tah, kompletni

(viz obr. 2, poz. A) 4D29 Kryt kolenniho kloubu, kompletni

1.3 Prislusenstvi
(4) 4F34 Brzda

INFORMACE

Toto pfislusenstvi neni soucdsti doddvky a musi se objedndvat zviast.

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Moduldrni kolenni kloub s brzdou a uzdvérem 3R93 je uréeny vyhradné k protetickému vybaveni
dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS:

“DQ Doporuéeno pro amputované, stupné aktivity 1 a 2
y m

"y@ (neomezend chlze v interiéru a omezend chize v exteriéru)
‘. Schvdleny pro pacienty o hmotnosti do 125 kg.

Modularni kolenni kloub s brzdou a aretaci 3R93 neni vhodny pro pacienty po:

e exartikulaci v ky¢li,

¢ hemipelvektomii,
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® oboustranné stehenni amputaci.

2.3 Okolni podminky

Pripusny rozsah provoznich teplot | -10 °C - +60 °C

Pripustna relativni vihkost vzduchu | 0 % — 90 %, nekondenzujici

Skladovani/doprava Z&dné mechanické vibrace nebo rdzy

Odolnost proti kyselindm Zadny pot, 2Gdnou mod, ddnou slanou vodu, 7ddné kyseliny
Vihkost Ne ve sladké vodé

Vniknuti ¢astic Zadny prach, zadny pisek, 24dné hygroskopické &dstice

(napt. talek)

2.4 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte s ndsledujicimi bezpe&nostnimi pokyny také pacienta:

[ A UPOZORNENI

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpeci pddu v disledku ztrdty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v dasledku nadmérného namahdani. Protézové komponenty Ottobock, které
jsou zde popsdny, byly vyvinuty pro uZivatele o stupni aktivity 1 a 2 a nesmi se pouzivat pro
uzivatele o vy$sich stupnich aktivity. Mohlo by to mit za ndsledek nesprdvnou funkci kloubu a vést
az k prasknuti nosnych nebo funkci ovlddajicich ¢asti. To pak mize mit za ndsledek pdd pacienta.
Peclivd manipulace s komponenty a jejich ¢&stmi zvySuje nejen jejich Zivotnost, nybrz slouzi
predevsim pro bezpecnost pacienta.

Pokud by doslo k vystaveni komponentd protézy extrémnimu zatizeni (napf. v dasledku padu
apod.), tak se musi okamzité nechat zkontrolovat ortopedicko-protetickym technikem a zjistit,
zda nedoslo k jejich poSkozeni. Kontaktni osobou je pfislusny proteticky protetik, ktery pfipadné
predd protézu do servisu Ottobock.

| A UPOZORNEN |

Nespravna funkce v dlsledku pouziti nevhodnych protézovych komponentt. Kolenni kloub
3R93 se smi pouzivat pouze ve spojeni s komponenty, které jsou k tomu uréené.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v dasledku Spatnych okolnich podminek. Pri pouzivani kloubu za $patnych
okolnich podminek mize dojit k nesprévné funkci kloubu az po Gplnou ztratu funkce v disledku
selhdni konstrukce. To mize mit za ndsledek pdd pacienta.

Protézové komponenty se nesmi vystavovat vlivim prostredi, které by mohly zpdsobit korozi
kovovych &dsti jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny. Je nutné zabranit vniknuti kapalin
nebo prachu, pisku atd. a pouzivani kloubu pfi pFili§ vysoké okolni vihkosti.
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| A UPOZORNENI |

Nebezpeci skfipnuti v oblasti ohybu kloubu. Je nutné uZivatele kloubu vyslovné upozornit na
to, Ze v této oblasti se nesmi pfi ohybu kloubu nachdzet zadné prsty / ¢asti téla.

OZNAMENT

Poskozeni vlivem Spatnych okolnich podminek. Protézové komponenty se nesmi vystavovat
vlivim prostredi, které by mohly zpUsobit korozi kovovych &dsti jako napf. sladka voda, slana
voda a kyseliny. Je nutné zabranit vniknuti kapalin nebo prachu, pisku atd. a pouzivani kloubu
pfi prilis vysoké okolni vihkosti.

Pri pouziti zdravotnického prostredku za téchto okolnich podminek zanikaji vesSkeré néroky na
ndhradu viéi Otto Bock HealthCare.

INFORMACE

Pfi prvnich krocich uZivatele protézy s timto kloubem pouzivejte bradlovy chodnik.

2.5 Konstrukce a funkce

Kolenni kloub 3R93 je monocentricky kloub s brzdovym mechanizmem zdvislym na zatézi a s moznosti
vybaveni funkci uzdvéru.

Konstrukce 3R93 umozriuje pouzivat kloub jako kolenni kloub s uzavérem a ru¢nim uvolfiovénim
uzdvéru (pomoci tahu) a pfi zvysujici se aktivité uzivatele protézy jako koleni kloub s brzdou (v tomto
pfipadé je funkce uzavéru trvale deaktivovdna).

3R93 je vhodny zejména pro amputované ve stehné s omezenou schopnosti chiize a s vyraznou
potrebou zabezpeceni stability.

Funkce uzavéru

Funkci uzavéru mize technik trvale deaktivovat (viz kap. 4.2.1).

Kdyz je funkce uzdavéru aktivovana (stav pfi doddni od vyrobce), tak je kloub zajistovan v extencni
poloze pomoci aretacniho mechanizmu zabudovaného v horni ésti kloubu a pfi aktivaci dojde
k zaaretovani aretacniho hécku.

Uvolnéni kloubu k ohybu flexi (napr. za Géelem sezeni) se provede zatazenim lanka tahu se smycékou.
Pro uvolnéni kloubu z flexe musi pacient protézu odlehéit nebo si nacvicit odlehcovani $picky prstl
(moment extenze kolene) béhem uvolnéni uzdvéru. Ve stavu s uvolnénym uzdvérem (tah je zatazZeny)
mize pacient zahdjit flekéni pohyb. Se zvySujicim se flekénim momentem Ize u kolenniho kloubu
z bezpecénostnich divodl uzavér obtiznéji uvolriovat.

Pohyblivé upevnénd plastové klapka (obr. 2, poz. A) zakryvé predni kloubni Stérbinu i pfi maximdini
flexi kloubu a chrdani pénovy potah a prsty pred skfipnutim.

Funkce brzdy

Kdyz je funkce uzavéru trvale deaktivovana, tak je bezpecnost kolene zajistovdna brzdovym
mechanizmem, ktery blokuje kloub pfi zatizeni ve sméru flexe.

Pri zatizeni paty dojde k zapnuti brzdy, kterd stabilizuje protézu a tim se docili vysoké bezpeénosti
béhem celé stojné faze. Pozadovand bezpecénost je k dispozici také pri ndslapu ve stavu mirné
flexe. Uginnost brzdy Ize nastavit (viz kap. 4.2.2). Konstruk&né je mechanizmus brzdy vyfesen
tak, aby nedochdzelo k jeho opotrebeni, aby byl odolny z hlediska funkce tak, Ze z pravidla neni
zapotrebi provadét pozdéjsi serizeni Gcinnosti brzd.
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Rizeni stojné faze
Stojna fdaze je u kolenniho kloubu 3R93 fizena mechanicky. Za G¢elem zahdjeni Svihové faze

se protéza odlehé&i a brzda se vypne. Kyvadlovy pohyb bérce protézy je fizen zaintegrovanym
nastavitelnym pruzinovym unasecem (obr. 2, poz. B).

2.6 MozZné kombinace

INFORMACE

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

3 Technické udaje

Pripojeni proximdiné adjustaéni pyramida
Pripojeni distalné upindni trubky, & 34 mm
Max. ahel flexe kolene (obr. 3) 130°

Hmotnost 760 g

Systémovad vyska 82 mm

Proximdlni systémova vyska k referenénimu bodu stavby | 8 mm

DistdlIni vySka systému k referenénimu bodu stavby 74 mm
Max. télesnd hmotnost uZivatele 125 kg
Stupen aktivity dle MOBIS 1,2

4 Postup vyroby protézy
4.1 Stavba

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku chybné stavby. Chyby pfi stavbé protézy mohou mit za ndsledek
nesprdvnou funkci kloubu a vést az k Gplné nefunkénosti kloubu a selhdni konstrukce. To pak
mdZe mit za ndsledek pad pacienta. Dbejte na dodrzeni pokyn( pro stavbu protézy.

Vyhody kolenniho kloubu 3R93 Ize optimdlné vyuzit, jen kdyz je stavba spravné provedend. P
polohovani pahylového lGzka se musi brat ohled na postaveni pahylu (obr. 8). Sprdvné polohovani
laminaéni kotvy resp. ldZzkového adaptéru usnadiuji ¢dry olovnice vedené ze stfedu kyc¢elniho
kloubu, které se zakresli ve frontdlni a sagitdlni roviné pfi snimani sddrového otisku a pfi zkousce
zkusebniho ldzka.

Stavba se provadi ve 2 krocich:

Nejprve se provede zdkladni stavba ve stavécim pristroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A.Assembly 743A200). Potom se provede statickd korekce stavby pomoci L.A.S.A.R.Posture
743L100.
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4.1.1 Zdakladni stavba ve stavécim pfistroji (obr. 8)
Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE

Oblast pripojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkusebné Ize chrdnit
ochrannou félii 2Z211=KIT.

» Ochrannou félii pouZijte tak, jak je ukdzano v pravodnim dokumentu 2Z11=KIT.
» Predtim, nez pacient opusté zkuSebni mistnost, ochrannou félii odstrarite.

1

Posurite stfed chodidla (MF) cca. 30 mm pred stavebni linii. To plati pro vSechna chodidla
doporuéend pro 3R93 nezdvisle na udajich pro stavbu uvedenych v navodech k pouZiti chodidel!

Nastavte efektivni vySku podpatku plus 5 mm. Nastavte zevni postaveni chodidla.

Upnéte kolenni kloub. Posurite referencni bod stavby (= osu kolene) 10 mm za stavebni linii.
Dbejte na dodrzeni spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevniho postaveni kolene
(cca. 5° je ddano vlozkou adaptéru ve stavécim pristroji). Doporucené sagitdini polohovani
referencniho bodu stavby: 20 mm nad kolenni Stérbinou.

Spojte protézové chodidlo s moduldrnim kolennim kloubem pomoci dodaného trubkového
adaptéru 2R77 (viz obr. 1, poz. 1).

[ A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu v disledku $patné namontovaného trubkového adaptéru. V disledku
nesprdavné montdze trubkového adaptéru v upindni trubky (napf. kompenzace délky zasunutim
do hloubky) mdze dojit k pretizeni upindni trubky, nedostate¢nému prenosu sil a nasledkem
toho k padu pacienta.

Nebezpedi pddu hrozi rovnéz v pripadé nedostateéné zajisténého spoje mezi trubkovym
adaptérem a protézovym chodidlem.
Dbejte na dodrzeni ndsledujicich pokynd pro vyrobu protézy.

a. Neupinejte trubku do svérdku! K rezani trubky pouzijte feza¢ trubek 719R2 a polohuijte jej
tak, aby byl kolmo k trubce.

OZNAMEN]

Nebezpedi poskozeni protézy. Zbytky pfifiznutych trubkovych adaptérd se jiz nesmi
z pevnostnich divodi pouzivat jako souédsti pro stavbu protéz.

b. Potom peclivé odstrarite otfepy v misté fezu vné a uvnitf trubky pomoci frézy na trubky 718R1.

c. Neprovadéjte kompenzaci délky pomoci hlouby zasunuti trubky. Trubku zasurite do upinaci
objimky kolenniho kloubu az na doraz.

d. Utdhnéte Sroub imbus pomoci momentového klice 710D 1. Utahovaci moment: 10 Nm
(obr. 2, poz. D).

e. Pripojte trubkovy adaptér k chodidlu. K tomu ucelu utdhnéte vedle sebe umisténé stavéci
Srouby 506G3 na distdInim konci trubkového adaptéru momentovym klicem 710D4. Utahovaci
moment: 10 Nm. (Pfi dokonceni protézy potrete stavéci Srouby tmelem Loctite® 636K 13
a vSechny stavéci Srouby utdhnéte momentem 15 Nm).

5 Vyznadte na pahylovém lazku laterdlné stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdini

strané a jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Nakreslete linii spojujici oba body od
okraje pahylového ldzka az k jeho konci.
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6 Polohujte lizko tak, aby stavebni linie prochdzela proximdlnim stfedovym bodem. Nastavte flexi
IGZka na 3 - 5°. Pfitom je nutné vzit na zfetel individudlni situaci (napf. kontraktury kycelniho
kloubu) a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podloZce.

| A UPOZORNENI

Nebezpeéi padu v disledku chybné stavby. Pokud by nebyl bran zretel na flexi pahylu,
tak bude kloub umistény anteriorné pfilis daleko. To mize mit za ndsledek poruchy funkce
a pfedcasné opotiebeni kloubu a vést k paddu pacienta.

7 Spojte pahylové IGzko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.
ldzkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55). Ke korekci stavby pouzifte posuvny adaptér 4R112
(obr. 10). P¥i pouziti 10zkovych adaptérd s pfipojenim na 4 diry (jako napf. 5R1=*, 5R6=*) Ize
pro trvalé, pfidavné posunuti zpét 10 — 256 mm pouzit posuvny adaptér 4R118 (obr. 11).

4.1.2 Staticka korekce stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100 (obr. 9)

Po dokonceni zdkladni stavby se provede statickd stavba pomoci L.A.S.A.R. Posture. Pro dosazeni

dostatecné bezpecénosti (stability) pfi sou¢asném mirném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

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

2 Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantdrni flexe tak, aby zatézova
linie (laserovd linie) probihala cca. 40 mm pred referenénim bodem stavby (osou kloubu)
(viz obr. 9).

4.1.3 Dynamickd korekce stavby

Dynamickou optimalizaci provedte béhem zkousky chiize. Pfitom je Gasto nutné dbat na ndsledujici

aspekty a provést pfipadné sefizeni:

¢ Flekéni postaveni [GZka zkontrolovanim symetrie délky kroku (sagitdIni rovina)

¢ Addukéni poloha ltzka a M-L polohovani lizkového adaptéru (frontdini rovina)

¢ Rotacni poloha osy kolene a zevni postaveni protézového chodidla (transversdini rovina)

Nakonec provedte zdokumentovani vysledku vybaveni, napf. pomoci softwaru pro analyzu pohybu

- ,Dartfish*.

4.2 Serizeni a koneénd montaz

[ A UPOZORNENI]

Nebezpeci skfipnuti. Pri sefizovani a montdzi kolenniho kloubu hrozi nebezpedi skripnuti v oblasti
kolenniho kloubu. Nesahejte do oblasti ohybu kolene.

| A UPOZORNENI |

Nebezpeci pddu pfi zkusebni chiizi. Z bezpecnostnich divodd nechte provést prvni kroky
vzdy v bradlovém chodniku!

4.2.1 Deaktivace/aktivace funkce uzavéru

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu. Po deaktivaci funkce uzdvéru upozornéte bezpodmine€né pacienta na zmé-
nénou funkci kloubu.
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Funkce uzdvéru je pfi dodani trvale aktivovdna a muize se stejné jako u konvencnich kloubd
s uzdvérem za Ucelem sezeni ru¢né uvolnit pomoci tahu (obr. 2, poz. E).

Deaktivace funkce uzavéru (permanentni)

1. Opatrné sejméte pomoci Sroubovdku modrostfibrnou kryci ¢epicku 4G551 umisténou vlevo
na kloubu ve sméru chize (obr. 4, poz. A).

2. Kloub natdhnéte do pIné extenze.

3. Pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 (obr. 5, poz. B) vySroubujte stavéci Sroub 506G3=M4x18
(obr. 5, poz. A) .

4. Potfete stavéci Sroub 506G3=M4x18 pomoci Loctite® 636K 13 a pfi sou¢asném napnuti tahu
(obr. 5, poz. C) a pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 jej zasroubujte ve sméru hodinovych
rucicek az nadoraz. Kdyz se potom tah uvolni, tak aretacni hac¢ek 4G539 (obr. 5, poz. D) jiz
do své pavodni polohy nezapadne.

5. Sejmutou kryci ¢epic¢ku znovu nasadte.

Nyni je funkce uzdvéru permanentné deaktivovdna. Pfi plné extenzi kloubu jiz nedojde k aretaci

uzdavéru. Jisténi ve stojné fdzi se nyni provédi pomoci mechanizmu brzdy.

Aktivace funkce uzavéru

Z divodu omezené aktivity pacienta mize byt zapotfebi funkci uzavéru opét aktivovat:

1. Opatrné sejméte pomoci Sroubovdku modrostfibrnou kryci ¢epicku 4G551 umisténou vlevo
na kloubu ve sméru chlize (obr. 4, poz. A).

2. Pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 (obr. 5, poz. B) vysroubuijte stavéci Sroub 506G3=M4x18
(obr. 5, poz. A) otdcenim proti sméru hodinovych rucicek.

3. Potfete stavéci Sroub 506G3=M4x18 pomoci Loctite® 636K13 a opét jej zasroubujte, ale jen
do té miry, aby pfi pIné extenzi kloubu dochdzelo k zaaretovani aretaéniho hadcku 4G539 (obr.
5, poz. D).

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu. V pripadé prilisného zasroubovdni stavéci Sroubu mize byt omezeno resp.
znemoznéno spravné provadeéni funkce uzavéru, protoze by to brdnilo v aretaci aretaéniho
h&cku. Zasroubujte stavéci Sroub jen do té miry, aby to nebranilo v pohybu aretacniho hacku
pfi zatazeni tahu.

4. Sejmutou kryci ¢epic¢ku znovu nasadte.

Ovladani tahu uzavéru a tah

Aby mohl pacient chodit s volné pohyblivym kolennim kloubem, tak je ovidddni tahu uzdavéru (obr. 1,
poz. 3a) vytvoreno tak, aby se mohla provadét jeho aretace i v uvolnéném stavu.

Ovladani tahu uzavéru by mélo byt namontovano na laterdini strané pahylového lGzka.

Pfi montdzi ovladani tahu uzdvéru by se mélo perlonové lanko (obr. 1, poz. 3b) zkrdtit tak, aby byl
kompletni tah (obr. 1, poz. 3b) ve smontovaném stavu mirné napnuty.

K uvolnéni uzdvéru kloubu by mélo dojit, az kdyz se tah zvedne o ca. 10 mm.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu z davodu nespravné aretace uzdavér. Pokud by byl ta nesprdvné namontovany
(pfi flekénim momentu kolene dochdzi k otevrieni uzavéru, uzavér se pfi piné extenzi nezaaretuje),
tak mlze dojit k nechténé flexi kolenniho kloubu a k pddu pacienta. Po dokonceni v§ech
sefizovacich praci zkontrolujte funkci uzavéru.
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4.2.2 Vyroba pahylového lazka s ovidddnim tahu uzdvéru a s tahem

INFORMACE

Pamatujte na to, Ze se pfi laminovdni musi do pahylového lizka zalaminovat laminaéni pomUcka
a zdroven zdvitovd podlozka slouzici pro upevnéni ovldddni tahu uzavéru. Mély by byt vloZzeny
mezi prostrednimi vrstvami lamindtu.

Pfiprava k laminovani

1. Pomoci zdvitniku M4 predvyfiznéte v zdvitové podlozce zdvit (obr. 12). Zdvitovd podlozka slouzi
k upevnéni ovladani tahu uzévéru.

2. Vyplrte diru v zdvitové podlozce Plastabandem (obr. 13).

Laminovani

Pribéh kandlku se zalaminuje do pahylového lizka pomoci laminaéni pomdcky 21A18=4 (neni

soucdsti doddavky).

3. Natdhnéte PVA f6lii na sddrovy pozitiv (obr. 14).

4. Pres PVA félii natdhnéte nékolik vrstev Nylglasu a karbonu podle télesné hmotnosti pacienta.

5. Odizolujte laminaéni pomicku pro pribéh kandlku pomoci silikonové vazeliny a pfilozte ji na
misto (obr. 15).

Kandlek md probihat tak, aby bylo mozné po dokonc&eni spojit tah na obou vystupnich otvorech
pfimocare s hdckem uzdvéru kolenniho kloubu.

6. Umistéte zdvitovou podloZzku na laterdini strané pahylového lizka tak, aby na ni pacient
pohodIné dosdhl (obr. 15).

7. Zalaminujte zavitovou podlozku do pahylového lizka.

Pritom je nutné zvolit dostate¢nou tloustku lamindtu tak, aby se zavitova podlozka pozdéji pfi
kone&ném vyfiznuti zdvitu neprotdacela.

8. Natdhnéte na ltzko zbyvajici vrstvy Nylglassu a karbonu (obr. 16).

Laminacni pomUcka a zdvitovd podlozka by mély lezet mezi prostfednimi vrstvami lamindtu.

9. Luzko vylaminujte obvyklym zplsobem a nechte lamindt vytvrdnout.

10. Pahylové lGzko ofiznéte a zbruste.

11. Vyjméte laminacni pomucku (obr. 17).

12. Odvrtejte Plastaband ze zdavitové podlozky pomoci vrtdku & 3,2 mm (obr. 18) a vyfiznéte zdvit
dokonc&ovacim zdvitnikem M4.

Montaz ovladani tahu uzavéru

13. Namontujte ovldddni tahu uzdvéru na pahylové lizko (obr. 19).

Montaz tahu uzavéru

14. Zahdknéte karabinku do hacku uzdvéru. Otvor karabinky ukazuje smérem ke kloubu (obr. 20).
15. Provlecte tahové lanko kandlkem vzniklym v lamindtu (obr. 21).

16. Provlecte tahové lanko kandlkem v lamindtu. Uréete délku tahového lanka a lanko zkratte
(obr. 22).

17. Na konec tahu nasroubujte valecek se zdvitem (obr. 23).

Ovladani tahu uzdvéru je namontovdano spravné, kdyz oba konce tahu ukazuji pfimo na spojovaci
body na ovladani tahu uzdvéru a na smycéce tahu kolene (obr. 24).
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Kontrola funkce

| A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku nesprdvného zaaretovani uzavéru. Jestlize byl tah namontovan
Spatné (dojde k nechténému otevieni uzavéru pfi flekénim momentu kolene, uzavér se pfi Gplné
extenzi nezaaretuje), mize dojit k nechténé flexi kolenniho kloubu a padu pacienta..

Po provedeni vSech sefizovacich praci zkontrolujte funkci uzavéru.

18. Zkontrolujte, zda kloub pfi pfedepnuti tahového lanka dosdhne piné extenze (obr. 25).
19. Zkontrolujte, zda jde odblokovdni komfortné ovladat.

Deaktivace funkce uzavéru

| A UPOZORNEN |

Nebezpeci paddu. Upozornéte pacienta bezpodmineéné na to, ze prechodnd deaktivace funkce
uzdvéru a jeho ovldddani mize vést k nejistym situacim (zasah do systému funkce).

INFORMACE

Pokud md byt funkce uzavéru béhem rehabilitace trvale deaktivovdana, tak je nutné postupovat
dle kap. 4.2.1.

Pokud ma byt funkce uzavéru deaktivovdna prechodné, tak se to mize provést pomoci ovladani
tahu uzavéru. Za tim Gcelem je nutné provést Upravu ovladdni tahu uzavéru.

20. Odsroubuijte ovlddani tahu uzavéru z pahylového 1Gzka.

21. Vytrzenim plastovych ploSek (obr. 26) uvolnéte dodate¢nou vodici drazku na ovladdani tahu
uzdvéru.

22. Namontujte ovldddni tahu uzavéru na pahylové 1Gzko.
> Kloub Ize prechodné odblokovat zaaretovanim ovlddani tahu uzdvéru a opét zablokovat
(obr. 27).

4.2.3 Sefizeni funkce brzdy

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu v disledku nesprdvného sefizeni funkce brzdy. Chybné sefizeni funkce brzdy
muze vést k nechténé flexi kolenniho kloubu nebo k zadrhnuti brzdy a nasledné k padu pacienta.

Citlivost brzdy musi byt nastavena tak, aby byla zajisténa dostateénd Géinnost brzd a aby
nedochdzelo k zadrhnuti brzdy pfi odleh&eni protézy.

Dbejte na dodrzeni ndsledujicich pokyn( ohledné sefizovani.

Citlivost brzdy je od vyrobce nastavend tak, aby zpravidla nebylo nutné provadét na pacientovi
2Gdné prizplsobeni. V pfipadé potieby (nap. pfi vy$si télesné hmotnosti) se vSak mize pfizpUsobit
citlivost brzdy otacenim sefizovaciho Sroubu (obr. 6, poz. A) pomoci kli¢e imbus (vel. 4 mm).

Za tim Gcelem kloub pred sefizenim ohnéte a odklopte modrou predni kryci ¢epicku (obr. 6, poz. C).
Pfi doddni od vyrobce se sefizovaci Sroub nastaveny na stupen 4 stupnice (nejvétsi citlivost brzdy).
Pro snizeni citlivosti brzdy: Otocte sefizovacim Sroubem ve sméru hodinovych ruéi¢ek max. o jednu
otdcku. PFi tomto sefizovani musi pacient sedét:
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Problém

Pfi¢ina

Opatieni

Tyka se zejména pacientd o vysoké
télesné hmotnosti: Funkce brzdy
je prili§ agresivni, ztizi se zahdjeni
Svihové faze

Citlivost brzdy je nasta-
vend prilis vysoko

Snizit citlivost brzdy:
Otdcejte sefizovacim Sroubem ve
sméru hodinovych rugicek

Tykd se zejména pacientd o nizké
télesné hmotnosti: Funkce brzdy
neni dostateénd. Kloub je ve stojné
fézi nejisty

Citlivost brzdy je nasta-
vend prili$ nizko

Zvysit citlivost brzdy:

Otocte sefizovacim Sroubem proti
sméru hodinovych rucic¢ek

(Stav pri doddni od vyrobce =
stupen 4 = nejvétsi citlivost brzdy.
Sroubem jiz ddle neotddeijte proti
sméru hodinovych rucicek!)

4.2.4 Nastaveni vile sepnuti brzdy

| A UPOZORNENI

Nebezpedci padu disledku zmény nastaveni viile sepnuti brzdy. Zména nastaveni brzdy mize
mit za ndasledek zadrhnuti nebo zablokovani brzdy a nasledné k padu pacienta.

Dbejte na dodrzeni nésledujicich pokynu.

Ve stavu pfi doddni je spinaci vile brzdy jiz nastavend na optimdlni hodnotu.

| pfes sprdvné provedenou stavbu protézy (viz kap. 4.1) a sprdvné nastaveni brzdy mize byt
zapotrebi provést dodatecné zménu vile sepnuti (viz tabulka nize).

Zména nastaveni se provede nepatrnym pootocenim Sroubu pro vyrovndni vile ve sméru nebo proti
sméru hodinovych rucicek (obr. 6, poz. B) pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X3 (obr. 1, poz. 2).

Problém

Pricina

Opatieni

Ztizeni flek¢nich a extencnich pohy-
bl pfi odlehcené protéze (znatelny
odpor pfi pohybu), drhnuti brzdy

Ville sepnuti pfi prevzeti
zatéze je prilis mala

Zvétsit vili sepnuti: Opatrné otd-
et Sroubem pro vyrovndni ville ve
sméru chodu hodinovych rucicek

Neprijemny, trhavy flekéni a extenéni
pohyb pfi prevzeti zatéze

Vile sepnuti pfi prevzeti
zatéZe po delSim pouzi-
vani je prilis velka

Zmensit vili sepnuti: Opatrné otd-
¢et Sroubem pro vyrovndni vile
proti sméru hodinovych rugic¢ek

Optimdlni nastaveni (odpovidaijici stavu pfi doddni) je nalezeno, kdyZz nedojde ke znatelné vli
sepnuti brzdy pfi prevzeti zatéZe a ke ztizeni kyvného pohybu bérce protézy ve Svihové fdzi.
4.2.5 Nastaveni fizeni Svihové faze

Mechanické fizeni Svihové faze kloubu 3R93 Ize regulovat v 6 stupnich nastavenim hodnoty predepnuti
zaintegrovaného pruzinového unasece pomoci sefizovaciho klice 710H10=2X8 (obr. 1, poz. 2).

Sefizovaci krouzek pruziny (obr. 7, poz. A) je pfi doddni nastaveny na stupen 1.
V pfipadé potreby Ize Uginek pruziny sefidit takto:
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Problém Pric¢ina Opatieni

Bérec protézy se pri Svihu dostane | Pfedepnuti pruziny je na- | ZvySit predepnuti pruziny: Zavést

prili§ dozadu, bérec protézy se ne- | stavené prilis slabé sefizovaci kli¢ do sefizovaciho
dostane pred dopadem paty véas krouzku pruziny a otécet proti smé-
do extenéni polohy ru hodinovych rucicek, sefizovaci

krouzek pruziny zapadne do dalsiho

Bérec protézy nejde pfi Svihu do- | Pfedepnuti pruziny je na- | Snizit pfedepnuti pruziny: Zavést

statec¢né daleko dozadu, zahdjeni | stavené pfilis silné sefizovaci kli¢ do sefizovaciho
Svihové fdaze jde prili§ ztézka, pohyb krouzku pruziny a otacet ve smé-
bérce protézy do extenéniho dorazu ru hodinovych rucicek, sefizovaci
se prilis zrychli krouzek pruziny zapadne do ne-

bliz&iho dalsiho stupné.

(Stav pri dodani od vyrobce =
stupefl 1 = nejmensi predepnuti
pruziny. Neotdcejte sefizovacim
krouzkem ddle ve sméru hodino-
vych rucicek!)

4.3 Pénovy potah
Pro 3R93 Ize pouzit pénovy potah 3S107 nebo 3S106.

| A UPOZORNENI

Nebezpedi padu v disledku pouziti talku. Talek na sebe véze tuk, ktery je obsazeny v mechanickych
komponentech. To mize mit za nasledek zdvazné poruchy funkce mechanického Ustroji kloubu
a ztratu brzdné funkce a tim i pad pacienta.

Nepouzivejte talek. Pouzivdni talku pro tento zdravotnicky prostfedek ma za ndasledek ztratu zaruky.

INFORMACE

Alternativni prostfedek pro odstranéni zvukl zpdsobenych tfenim mezi pénovym potahem a protézou
predstavuje silikonovy sprej (519L5), ktery se nastfikne pfimo na tfeci plochu v pénovém potahu.

4.4 Pokyny pro udrzbu
Seznamte s ndsledujicimi bezpednostnimi pokyny také vase pacienty:

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni viivem nadmérného namdhani. Na funkci kolenniho kloubu mohou
mit eventudlné vliv okolni podminky a podminky pouzivani. Pokud dojde u kloubu k znatelnym
zméndm funkce, tak se nesmi kolenni kloub ddle pouzivat, aby se zamezilo ohrozeni pacienta.

Tyto znatelné zmény funkce se mohou projevit napf. ztizenym chodem, neudplnou extenzi, snizenou
jistotou stojné faze, zhorsenim Svihové faze resp. vytvarenim nezvyklych zvukd atd.

Opatieni: Vyhledat ortopedického protetika za Gcelem kontroly protézy.
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OZNAMENT

Poskozeni pfi pouziti nespravnych ¢isticich prostfedkd. Je nutné zamezit pouzivani agresivnich
Cisticich prostfedki. To by mohlo zplsobit poskozeni lozisek, tésnéni a plastovych ¢asti.
Kloub nerozebirejte! Pfi pfipadnych poruchdch zaslete kloub do opravy k firmé Ottobock.

INFORMACE

Tento komponent by podroben zkouskdm tfemi miliény zatéZovacich cykli dle ISO 10328. To
odpovidd tfem az péti letdm pouzivani podle stupné aktivity amputovaného.

Doporuéujeme, abyste v zdsadé nechdvali provadét pravidelné roéni kontroly z hlediska bez-
pecénosti.

INFORMACE

PFi pouziti exoprotetickych kolennich kloubd mohou pfi chizi v disledku servomotorickych, hyd-
raulickych, pneumatickych fidicich funkci nebo funkci zdvislych na zatizeni brzdy vznikat zvuky.
Tento vyvin zvukU je normdini a nelze mu zamezit. Zpravidla se jednd o zcela bezproblémovy jev.
Pokud by véak béhem Zivotnosti kloubu doslo k ndpadnému zesileni téchto zvukd, tak by se mél
kloub okam?zité nechat zkontrolovat technikem.

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle pozadavki pacienta.

Provadéjte nejméné jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkce
a popfipadé provedte jeho sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu
pfi chlzi, zméndm vile brzdy a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajisténa Uplnd flexe a extenze kloubu.
Kloub nerozebirejte. Pri pripadnych poruchdch zaslete kompletni kloub do opravy k firmé Ottobock.

5 Pravni ustanoveni

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

5.1 Odpovédnost za vyrobek

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

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostfedky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddano prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Legendd simboluri Roména

Avertismente asupra unor posibile pericole grave de accidente sau rdnire.
Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[""7"] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

Informatii suplimentare privind tratamentul/utilizarea.

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-05-29

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fard pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

1 Componente individuale (pentru comenzi ulterioare; fig. 1)
1.1 Componente individuale

(1) 2R77 Dispozitiv de adaptare tubular

(2) 710H10=2X3 Cheie de reglare

1.2 Set componente individuale

3a) 4F17=N Cursor de fixare complet

3b) 4D30 Cablu de tractiune complet

(vezi fig. 2, poz. A) 4D29 Pateld proteticd completa

1.3 Accesorii
(4) 4F34 Dispozitiv de blocare

INFORMATIE

Accesoriile nu sunt incluse in continutul livrarii. Acestea trebuie comandate separat.

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Articulatia modulard de genunchi cu frand si dispozitiv de blocare 3R93 este destinatd exclusiv
utilizarii in tratamentul protetic al extremitdtii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare este in conformitate cu Sistemului de mobilitate MOBIS al Ottobock:

‘D Recomandatd pentru pacienti cu amputatie incadrati la gradele de mobilitate 1 si 2
‘ Q (pacienti cu potential de deplasare in spatiul interior si pacienti cu potential restric-
"'E.O tionat de deplasare in spatiul exterior).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de pana la 125 kg
Articulatia modulard de genunchi cu frand si dispozitiv de blocare 3R93 nu este adecvatd pentru
pacienti cu:
® dezarticulatie de sold,
3R93 Ottobock | 179



® hemipelvectomie,
¢ amputatie transfemurald bilaterald.

2.3 Conditii de mediu

Temperaturd admisa de functionare -10°C - +60 °C

Umiditate atmosferica relativd admisa | 0 % — 90 %, farad condens

Depozitare/Transport A nu se expune la vibratii sau socuri mecanice
Rezistentd la acizi Nu este rezistentd la transpiratie, urind, apd sdratd, acizi
Umiditate A nu se expune la apa dulce

Patrunderea de particule A se evita patrunderea de praf, nisip, substante puternic

higrometrice (de ex. talc)

2.4 Indicatii de siguranta
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:

Reutilizarea la un alt pacient
Pericol de vatdmare datoritd pierderii functionalitatii precum si deteriordri la produs
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Pericol de cadere prin suprasolicitare. Elementele de ajustare a protezei Ottobock descrise
aici au fost concepute pentru pacienti purtatori de protezd incadrati la gradele de mobilitate 1
si 2 si este interzisd utilizarea lor la pacienti purtatori de protezd incadrati la grade de mobilita-
te mai mare. In caz contrar, consecinta poate fi disfunctionalitatea articulatiei si chiar ruperea
componentelor portante sau functionale ale protezei. Aceasta poate avea drept rezultat cdde-
rea pacientului.

Manuirea si ingrijirea adecvata a elementelor de ajustare a protezei si a componentelor aces-
tora contribuie nu doar la prelungirea duratei lor de viatd, ci serveste in primul rénd siguranta
personald a pacientului.

Tn cazul in care elementele de ajustare a protezei au fost expuse la solicitdri extreme (de ex.
prin cadere) acestea trebuie neintarziat verificate de cdtre un tehnician ortoped pentru a se
detecta eventualele deteriordri. Persoana de contact este tehnicianul ortoped competent, care
va trimite proteza la atelierul de service al Ottobock dacd este cazul.

Disfunctionalitati ca urmare a utilizarii unor elemente de ajustare a protezei necorepun-
zatoare. Articulatia de genunchi 3R93 poate fi utilizatd exclusiv cu elementele de ajustare a
protezei prevdzute pentru aceasta.

Pericol de cadere datoritd unor conditii de mediu neadecvate. Utilizarea articulatiei de ge-
nunchi in conditii de mediu neadecvate poate duce la disfunctionalitati ale articulatiei, mergand
pdanad la pierderea functionalitatii ei datoritd defectdrii structurii. Aceasta poate avea drept con-
secintd cdderea pacientului.
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Este interzisd expunerea elementelor de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea
componentelor metalice, de ex. apa dulce, apd sdratd si acizi. Se va evita pdtrunderea de
lichide sau de praf, nisip etc. in protezd, precum si utilizarea acesteia in medii cu umiditate
atmosfericd ridicatd.

Pericol de strivire in zona de flexie a articulatiei. Pacientul purtator de proteza trebuie aten-
tionat in mod expres sd evite introducerea degetelor/altor parti ale corpului in aceastd zond in
timpul flectdrii articulatiei.

INFORMATIE

Deteriorare prin expunerea la conditii de mediu neadecvate. Este interzisd expunerea ele-
mentelor de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea componentelor metalice, de
ex. apd dulce, apa sdratd si acizi. Se va evita patrunderea de lichide sau de praf, nisip etc. in
protezd, precum si utilizarea acesteia in medii cu umiditate atmosferica ridicata.

In cazul utilizérii acestui produs medical in conditiile de mediu neadecvate mentionate mai sus,
orice pretentie de despdgubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde
valabilitatea.

INFORMATIE

Pentru exersarea primilor pasi fdcuti de pacientul purtdtor de protezd cu articulatia de genunchi
folositi barele paralele.

2.5 Constructia si modul de functionare

Articulatia de genunchi 3R93 este o articulatie de genunchi monocentricd, cu un mecanism de
frdnare dependent de solicitare si o functie optionalda de blocare.

Gratie constructiei sale, articulatia 3R93 poate fi utilizatd ca articulatie cu sistem de blocare cu
deblocare manuala (prin tragerea cablului de tractiune), iar in cazul unui grad de mobilitate sporit
al pacientului purtdtor de protezd, ca articulatie de genunchi cu sistem de franare (cu functia de
blocare permanent dezactivatd).

Articulatia 3R93 este adecvata in special pentru pacienti cu amputatie de coapsa cu potential
limitat de deplasare si un grad pronuntat de nesiguranta.

Functia de blocare
Functia de blocare poate fi dezactivatd permanent de catre tehnicianul ortoped (vezi Cap. 4.2.1)

Atunci cand functia de blocare este activatd (starea la livrare), mecanismul de blocare integrat
in partea superioard a articulatiei blocheazad articulatia in pozitia de extensie, iar clichetul de blo-
care se angajeazd.

Deblocarea flexiei (de ex. in vederea asezdrii) se realizeaza prin tragerea cablului de tractiune
care este fixat pe bucla pentru cablu. Pentru aceasta pacientul degajeazd articulatia sau exercitd
n timpul deblocarii o solicitare a varfurilor degetelor de la picioare (moment de extensie a ge-
nunchiului). Atunci c@nd articulatia este deblocatd (cablu de tractiune tras) pacientul poate initia
miscarea de flexie. Din motive de sigurantd, odatd cu cresterea momentului de flexie articulatia
de genunchi se las@ mai greu deblocatd.

O clapeta mobild din material plastic (fig. 2, poz. A) acoperd fanta frontald a articulatiei chiar si
cand articulatia e complet flectatd, protejand astfel invelisul cosmetic din material expandat si
degetele de agatare.
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Functia de franare

Atunci cénd functia de blocare este permanent dezactivatd, siguranta genunchiului se realizeaza
prin intermediul mecanismului de franare care blocheaza articulatia la solicitare in directia flexiei.
La solicitarea cdlcdiului, frina este actionatd, ea stabilizeazd proteza si realizeaza un grad mare
de siguranta pe intreaga duratd a fazei ortostatice. Frana oferd siguranta si stabilitatea dorita
si in timpul pdsirii cu genunchiul usor flectat. Efectul de franare este reglabil (vezi Cap. 4.2.2).
Gratie constructiei sale, mecanismul de franare este rezistent la uzurd si prezintd un grad mare
de rezistenta functionald, astfel incat reglarea ulterioard a efectului de frdnare nu mai este, de
reguld, necesard.

Controlul fazei de elan

La articulatia de genunchi 3R93 faza de elan este controlatd mecanic. Pentru initierea fazei de
elan proteza va fi eliberata de solicitare, iar frina se va dezactiva. Arcul reglabil de asistare a
extensiei integrat (fig. 2, poz. B) controleazd miscarea de pendul a gambei protetice.

2.6 Posibilitdti de combinare

INFORMATIE

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

3 Date tehnice

Racord proximal Miez de ajustare

Racord distal Dispozitiv tubular de strangere, 34 mm @
Unghi max. de flexie a genunchiului (fig. 3) 130°

Greutate 760 g

Indltime de constructie 82 mm

Indltime de constructie proximald pand la punctul | 8 mm
de referintd al aliniamentului

Indltime de constructie distald pand la punctul de | 74 mm
referintd al aliniamentului

Greutatea max. a utilizatorului 125 kg
Grad de mobilitate conform MOBIS 1,2

4 Modul de utilizare
4.1 Aliniamentul

Pericol de cadere din cauza unei erori a aliniamentului. Orice eroare intervenita in timpul
aliniamentului protezei poate poate duce la disfunctionalitati ale articulatiei, mergand panad la
pierderea functionalitatii ei datoritd defectdrii structurii. Aceasta poate avea drept consecintd
cdderea pacientului. Respectati indicatiile privind aliniamentul.

Utilizarea optimd a avantajelor articulatiei 3R93 este garantatd numai in cazul unui alinioment corect.
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La pozitionarea adaptorului de cupad trebuie tinut cont de pozitia bontului (fig. 8). Trasarea unor
linii perpendiculare, in plan frontal si sagital, din centrul de rotatie al articulatiei soldului atat in
timpul procesului de luare a mulajului de ghips, cat si pe perioada probei initiale a cupei, faciliteaza
determinarea pozitiei corecte a ancorei de laminare, respectiv a adaptorului de cupd.
Aliniamentul se realizeaza in 2 etape:

Mai intéi se efectueazd aliniamentul structurii de bazd in dispozitivul pentru aliniament (de ex.
L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). Se efectueazd apoi optimizarea
aliniamentului static cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Aliniamentul structurii de baza in dispozitivul de aliniament (fig. 8)
Utilizarea 2Z11=KIT

INFORMATIE

Cu folia de protectie din setul 2Z11=KIT zona de racordare a articulatiei protezei poate fi
protejata de zgdriere la montarea in atelier i la testarea in zona de probe.

» Folositi folia de protectie asa cum este indicat in documentul atasat la setul 2Z11=KIT.
» inainte ca pacientul sd pdrdseascd zona de probe, indepdrtati folia de protectie.

1 Se deplaseazd mijlocul talpii (MF) inspre inainte cu cca. 30 mm fatd de linia de referintd a
aliniamentului. Acest lucru este valabil pentru toate elementele de ajustare a protezei reco-
mandate pentru articulatia 3R93, indiferent de recomanddrile de aliniament din Instructiuile
de utilizare ale labei protetice!

2 Se regleazd indltimea efectiva a tocului si se adaugd 5 mm. Se regleazd pozitia/rotatia late-
rala exterioard a labei protetice.

3 Se fixeaza articulatia de genunchi. Se deplaseazd punctul de referintd al aliniamentului (= axa
genunchiului) 10 mm in spatele liniei de referintd a aliniamentului. Se va lua in consideratie
distanta corespunzatoare dintre genunchi si sol, precum si flexiunea genunchiului (cca. 5°
sunt date de piesa de retentie in dispozitivul de aliniament). Pozitia sagitald recomandata a
punctului de referintd a aliniamentului: 20 mm deasupra plicei din spatele genunchiului.

4 Laba proteticd se leaga la articulatiac modulard de genunchi prin adaptorul tubular 2R77 inclus
in continutul livrarii (vezi fig. 1, poz. 1).

Pericol de cddere din cauza adaptorului tubular montat gresit. Montarea gresitd a adap-
torului tubular in dispozitivul tubular de stréngere (de ex. prin compensarea lungimii prin
modificarea adancimii de introducere) poate avea drept consecintd suprasolicitarea dispo-
zitivului de strangere, transmisia insuficientd a fortelor si, drept urmare, cdderea pacientului.

Pericolul caderii pacientului apare de asemenea in cazul unui racord insuficient fixat intre
adaptorul tubular — laba protetica.

Va rugdm sa respectati urmdtoarele indicatii de asamblare.

a. Nu strangeti tubul in menghina! Pentru scurtarea tubului folositi dispozitivul de tdiat tuburi
719R2 asezat pentru tdiere n unghi drept fatd de tub.

INFORMATIE

Deteriorarea protezei. Din motive de rezistentd structurald, este interzisa folosirea resturilor
de tub rdmase dupd scurtarea adaptoarelor tubulare ca si componente pentru alte proteze.
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b. In urma tdierii tubul trebuie minutios debavurat atdt in interior cat si in exterior cu ajutorul
frezei pentru interior si exterior de tuburi 718R1.

c. Nu efectuati compensarea lungimii prin modificarea adancimii de introducere. Introduceti
tubul pana la opritor in bratara de fixare a articulatiei de genunchi.

d. Strangeti surubul cu cap cilindric al dispozitivului tubular de strangere cu ajutorul cheii di-
namometrice 710D 1. Moment de torsiune: 10 Nm (fig. 2, poz. D).

e. Racordati adaptorul tubular la laba proteticd. Pentru aceasta strangeti stifturile filetate 506G3
aflate unul ldngad celdlalt la capatul distal al adaptorului tubular cu cheia dinamometrica
710D4. Moment de torsiune: 10 Nm. (Pentru finalizarea protezei aplicati Loctite® 636K13
pe stifturile filetate si strangeti toate stifturile filetate la un moment de torsiune de 15 Nm ).

5 Se marcheazd lateral mijlocul cupei printr-un punct central proximal si unul distal. Se traseazd
o linie prin cele doud puncte de la marginea cupei pand la capdtul acesteia.

6 Cupa se pozitoneazd astfel incdt linia de referintd al aliniamentului sé treacd prin punctul cen-
tral proximal al cupei. Flexiunea cupei se regleazd la 3 — 5°, tinGndu-se insa cont de situatia
individuald (de ex. contracturi ale articulatiei soldului) precum si de ,distanta dintre tuberozi-
tatea ischiatica si sol“.

Pericol de cddere datoritd unei erori de aliniament. in cazul nerespectdrii gradului de
flexiune a bontului, articulatia se va afla intr-o pozitie prea anterioard. Aceasta poate con-
duce la disfunctionalitdti si la uzura timpurie a articulatiei, si poate avea drept consecintd
cdderea pacientului.

7 Conectati mansonul si articulatia modulard de genunchi utilizand adaptorul adecvat (de ex.
adaptorul de manson 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Pentru corectarea aliniamentului folositi
adaptorul cu mecanism de deplasare 4R112 (fig. 10). In cazul utilizdrii unor adaptoare de
manson cu conexiune cu 4 orificii (ca de ex. 5R1=*, BR6="), pentru o deplasare posterioard
suplimentard permanentd de pand la 10 — 25 mm se poate recurge la adaptorul cu mecanism
de deplasare 4R118 (fig. 11).

4.1.2 Optimizarea aliniamentului ortostatic cu L.A.S.A.R. Posture 743L100 (fig. 9)

Dupd efectuarea aliniamentului structurii de baza a protezei, se efectueaza aliniamentul ortostatic
cu L.A.S.A.R. Posture. Pentru a se obtine o siguranta corespunzdtoare, insotitd concomitent de
o initiere fara efort a fazei de elan, va rugdm sa procedati in felul urmdator:

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

2 Aliniamentul trebuie ajustat exclusiv prin modificarea flexiei plantare, astfel incat traiectoria liniei
de sarcind (linia laser) sa treacd la o distantd de cca. 40 mm prin fata punctului de referintd
al aliniamentului (= axa genunchiului) (vezi. fig. 9).

4.1.3 Optimizarea aliniamentului dinamic

Optimizarea aliniamentului dinamic se efectueazad in timpul probei de mers. Se va acorda atentie
urmdtoarelor aspecte, si se vor corecta dacd este cazul:

® Pozitia la flexia cupei prin verificarea simetriei lungimii pasului (plan sagital)
¢ Pozitia la adductie a cupei si pozitionarea M-L a adaptorului de cupa (plan frontal)
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e Pozitia la rotatie a axului genunchiului si pozitia laterald exterioard a labei protetice (plan trans-
versal)

In final se va elabora documentatia rezultatului tratamentului protetic, de ex. cu ajutorul softwa-
reului de analiza a miscarii ,Dartfish*.

4.2 Reglaje si asamblare finald

Pericol de strivire. in timpul reglajului si asambldrii articulatiei de genunchi existd pericol de
strivire a degetelor in zona de flexie a articulatiei de genunchi.

Pericol de cddere in timpul probei de mers. Din motive de sigurantd, |dsati intotdeauna pa-
cientul sa exerseze primii pasi la barele paralele.

4.2.1 Deazactivarea/Activarea functiei de blocare

Pericol de cadere. Dupa dezactivarea functiei de blocare atrageti neapdrat atentia pacientului
asupra modificarii modului de functionare a articulatiei.

In starea la livrare, functia de blocare este activatd permanent si, la fel ca in cazul articulatiilor
conventionale cu sistem de blocare, ea poate fi deblocatd manual pentru asezare prin intermediul
cablului de tractiune (fig. 2, poz. E).

Dezactivarea functiei de blocare (permanenta)

1. Tndepdrtati cu grijd, cu ajutorul unei surubelnite, capacul de protectie albastru-argintiu 4G551
aflat pe partea stanga in directia de mers (fig. 4, poz. A).

2. Extindeti complet articulatia de genunchi.

3. Desurubati stiftul filetat 506G3=M4x18 (fig. 5, poz. A) cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3
(fig. 5, poz. B).

4. Aplicati Loctite® 636K 13 pe stiftul filetat 506 G3=M4x18 si trdgadnd simultan de cablul de trac-
tiune (fig. 5, poz. C) insurubati in sensul rotirii acelor de ceasornic, pand la limitd cu ajutorul
cheii de reglare 710H10=2X3. Dupa aceasta clichetul de blocare 4G539 (fig. 5, poz. D) nu
se mai angajeazd in pozitia sa initiald dupd eliberarea cablului de tractiune.

5. Puneti la loc capacul de protectie indepdrtat anterior.

Functia de blocare este acum permanent dezactivata. Dispozitivul de blocare nu se mai angajeaza
la extensia completa a articulatiei. Stabilitatea fazei ortostatice se realizeaza acum prin intermediul
mecanismului de franare.

Activarea functiei de blocare

Este posibil ca, din cauza reducerii gradului de mobilitate al pacientului, sa fie necesara reacti-
varea functiei de blocare:

1. Indepdrtati cu grijd, cu ajutorul unei surubelnite, capacul de protectie albastru-argintiu 4G551
aflat pe partea stanga in directia de mers (fig. 4, poz. A).

2. Desurubati in sens contrar rotirii acelor de ceasornic stiftul filetat 506G3=M4x18 (fig. 5, poz. A)
cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3 (fig. 5, poz. B).
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3. Aplicati Loctite® 636K 13 pe stiftul filetat 506 G3=M4x18 si insurubati-I la loc, dar numai pana
cand clichetul de blocare 4G539 (fig. 5, poz. D) se angajeazd la loc la extensia completd.

Pericol de cadere. Un stift filetat insurubat prea profund poate eventual afecta utilizarea corectd
a functiei de blocare, deoarece clichetul de blocare nu se va putea angaja la loc. Insurubati
stiftul filetat numai pand la punctul in care miscarea clichetului de blocare nu este afectata in
timpul tragerii cablului de tractiune.

4. Puneti la loc capacul de protectie indepdrtat anterior.

Cursorul de fixare si cablul de tractiune

Pentru a face posibila deplasarea pacientului cu articulatia de genunchi flexibild, cursorul de fixare
(fig. 1, poz. 3a) este astfel conceput, incat sa poata fi oprit in pozitia deblocat.

Cursorul de fixare trebuie montat pe partea laterald a cupei.

Pentru montarea cursorului de fixare pe cupd, cablul de Perlon (fig. 1, poz. 3b) trebuie scurtat
astfel incat cablul de tractiune complet (fig. 1, poz. 3b) sd fie usor tensionat cand este montat.
Dispozitivul de blocare a articulatiei trebuie s& se deblocheze abia dupa o cursa a cablului de
tractiune de cca. 10 mm.

Pericol de cddere prin angajarea eronatd a dispozitivului de blocare. in cazul in care cablul
de tractiune a fost montat gresit, (dispozitivul de blocare se deschide involuntar in momentul
de flexie a genunchiului, sau nu se angajeazd la extensia completd) consecinta poate fi flecta-
rea involuntard a articulatiei genunchiului si cdderea pacientului. Dupd orice reglaje efectuate,
controlati functia de blocare.

4.2.2 Confectionarea unei cupe cu cursor de fixare si cablu de tractiune

INFORMATIE

Va rug@m sa tineti cont de faptul cd in timpul lamindrii, sablonul si, in acelasi timp, pldcuta
filetatd de receptie a cursorului de fixare trebuie laminate in cupd. Acestea trebuie pozitionate
centrat in grosimea matricei.

Pregdtirea laminarii

1. Degrosati filetul in pldcuta filetatd cu ajutorul dispozitvului de tdiat filet M4 (fig. 12). Placuta
filetata serveste la fixarea cursorului de fixare.

2. Umpleti orificiul pldcutei filetate cu Plastaband (fig. 13).

Laminarea

Traiectoria canalului se va lamina in cupd cu ajutorul sablonului 21A18=4 (care nu este inclus in

continutul livrarii).

3. Trageti o folie PVA peste mulajul din ghips (fig. 14).

4. Tn functie de greutatea corporald a pacientului, precum si de gradul de solicitare, aplicati
cateva straturi de Nylglass si fibrd de carbon peste folia PVA.

5. lzolati cu unsoare siliconica sablonul pentru traiectoria canalului, apoi pozitionati sablonul (fig. 15).

Dupa finisare, traiectoria canalului trebuie sd permita racordarea rectilinie a cablului de tractiune
cu clichetul de blocare a articulatiei de genunchi la ambele orificii de iegire.
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6. Amplasati placuta filetatd pe partea laterald a cupei protetice intr-o pozitie usor accesibila
pentru pacient (fig. 15).
7. Laminati pldacuta filetatd in cupa proteticad.

Trebuie avut grija ca stratul de laminat sd aibd o grosime suficientd, pentru ca mai tarziu, in timpul
taierii definitive a filetului, placuta filetatd sd nu se roteasca.

8. Aplicati celelate straturi de Nylglass si fibra de carbon (fig. 16).

Sablonul si placuta de laminare trebuie sa fie pozitionate centrat in grosimea matricei.

9. Laminati cupa conform procedurii obignuite si Iasati-o sa se intdreasca.

10. Decupati cupa protetica si slefuiti.

11.Indepértati sablonul (fig. 17).

12. Scoateti banda adeziva din pldcuta filetatd cu un burghiu cu @ 3,2 mm (fig. 18) si efectuati
taierea finala a filetului cu ajutorul dispozitivului de tdiat filet M4.

Montarea cursorului de fixare
13. Montati cursorul de fixare pe cupa protetica (fig. 19).

Montarea cablului de tractiune

14. Fixati carligul cu carabind in clichetul de blocare. Deschizatura carligului cu carabing este
orientatd spre articulatie (fig. 20).

15. Introduceti cablul de tractiune prin canalul creat in laminat (fig. 21).

16. Inserati cablul de tractiune prin orificiul cursorului de fixare. Determinati lungimea cablului de
tractiune si tdiati cablul de tractiune la lungime (fig. 22).

17. Insurubati mufa filetatd la capdtul cablului de tractiune (fig. 23).

Cursorul de fixare este montat corect atunci cand ambele capete ale cablului de tractiune aratd
rectiliniu spre punctele de racord pe cursorul de fixare si pe bucla de tractiune (fig. 24).

Controlul functionarii

/\ ATENTIE

Pericol de cddere prin angajarea eronatd a dispozitivului de blocare. in cazul in care cablul
de tractiune a fost montat gresit, (dispozitivul de blocare se deschide involuntar in momentul de
flexie a genunchiului, sau nu se angajeazad la extensia completd) consecinta poate fi flectarea
involuntard a articulatiei genunchiului si cdderea pacientului.

Dupad orice reglaje efectuate, controlati functia de blocare.

18. Verificati daca la pretensionarea cablului de tractiune articulatia atinge extensia completd
(fig. 25).
19. Verificati daca dispozitivul de blocare este usor accesibil.

Dezactivarea functiei de blocare

Pericol de cdadere. Atrageti neapdrat atentia pacientului asupra faptului ca dezactivarea
temporard a functiei de blocare prin cursorul de fixare poate avea drept consecintd aparitia
unor situatii precare (afectarea functionalitdtii).
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INFORMATIE

In cazul in care, pe parcursul procesului de reabilitare, functia de blocare trebuie dezactivatd
permanent, se va proceda conform indicatiilor din Cap. 4.2.1.

In cazul in care functia de blocare trebuie dezactivatd temporar, acest lucru se poate realiza cu
ajutorul cursorului de fixare. Pentru aceasta este necesard o modificare a cursorului de fixare.

20. Desurubati cursorul de fixare de pe cupa proteticd.
21. Degajati ghidajul suplimentar al cursorului de fixare prin detasarea limbilor de plastic (fig. 26).
22. Montati cursorul de fixare pe cupa protetica.
> Articulatia poate fi deblocatd temporar si blocata la loc prin angajarea cursorului de fixare
(fig. 27).

4.2.3 Regalrea functiei de franare

Pericol de cadere prin reglarea gresita a functiei de franare. Reglarea gresitd a functiei de
franare poate avea drept consecintd flectarea involuntard a articulatiei de genunchi sau aga-
tarea franei, si poate duce la cdderea pacientului.

Sensibilitatea franei trebuie astfel reglata, incat sa fie garantat un efect de franare suficient si,
in cazul eliberdrii de solicitare a protezei, dispozitivul de frinare sd nu se agate.

Respectati urmdatoarele indicatii de reglaj:

Sensibilitatea franei este astfel reglata din fabricad, incat, de reguld, nu mai este necesard efectua-
rea de reglaje in functie de pacient. Daca este insd necesar (de ex. in cazul unei greutdti corporale
mai mari), sensibilitatea franei poate fi ajustatd prin rotirea surubului de reglare (fig. 6, poz. A) cu
ajutorul cheii hexagonale (mdrimea 4 mm).

Pentru aceasta, inainte de ajustare flectati artiulatia si deschideti capacul de protectie albastru
din partea anterioard (fig. 6, poz. C). In starea la livrare surubul de reglare se afld la treapta 4 a
scalei (sensibilitate maxima a franei).

Pentru a reduce sensibilitatea franei: rotiti surubul de reglare cu maximum o rotatie in sensul rotirii
acelor de ceasornic. In timpul acestei proceduri pacientul trebuie sd fie asezat.

Problemad Cauza Madsuri

Deosebit de relevant in cazul paci- | Sensibilitatea franei este | Reduceti sensibilitatea franei: rotiti
entilor cu greutate corporald mare: | reglata la o valoare prea | surubul de reglare in sensul rotirii
efectul de frnare este prea agresiv, | mare acelor de ceasornic

initierea fazei de elan este ingreunata

Deosebit de relevant in cazul paci- | Sensibilitatea franei este | Mariti sensibilitatea franei: rotiti
entilor cu greutate corporald mica: | reglata la o valoare prea | surubul de reglare in sens opus

efectul de franare este insuficient, | mica rotirii acelor de ceasornic
articulatia este instabild in faza (Starea la livrare = treapta 4 =
ortostatica sensibilitate maxima a franei. Nu

mai rotiti surubul in sens contrar
rotirii acelor de ceasornic!)
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4.2.4 Dereglarea ciclului de comutare a franei

Pericol de cadere datorird deregldarii ciclului de comutare a franei. Dereglarea ciclului de
comutare a franei poate avea drept consecintd agatarea sau blocarea franei, ceea ce poate
duce la caderea pacientului.

Respectati urmdatoarele indicatii::

in starea la livrare, ciclul de comutare a franei este reglat deja la valoarea optimd.

In ciuda aliniamentului corect al protezei (vezi Cap. 4.1) si a reglajului corect al franei, este posibil
sd fie necesard modificarea ulterioard a ciclului de comutare (vezi tabelul de mai jos).

Reglajul se realizeaza prin rotirea minord a surubului de compensare a ciclului in sensul rotirii
acelor de ceasornic, sau in sens opus (fig. 6, poz. B) cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3

(fig. 1, poz. 2).

Problemad

Cauza

Masuri

Miscdrile de flexie si extensie sunt
impiedicate atunci cand proteza nu
este solicitatd (rezistentad percep-
tibila la miscare), agatarea franei

Ciclul de comutare la
preluarea solicitdrii e
prea mic

Mariti ciclul de comutare: rotiti
cu grija surubul de compensare
a ciclului in sensul rotirii acelor
de ceasornic

Miscare de flexie si extensie ne-
confortbild, sacadata la preluarea
solicitarii

Ciclul de comutare la
preluarea solicitdrii este
prea mare dupd o folosire
indelungata

Reduceti ciclul de comutare: rotiti
cu grija surubul de compensare a
comutdrii in sens opus rotirii acelor
de ceasornic

Reglajul optim (corespunde reglajului in starea la livrare) este gasit atunci cand nu este prezent
un ciclu perceptibil de comutare a franei la preluarea solicitdrii, iar miscarea de pendul a gambei
protetice nu este impiedicatd in faza de elan.

4.2.5 Reglarea controlului fazei de elan

Dispozitivul mecanic de control al fazei de elan a articulatiei 3R93 poate fi reglat in 6 trepte prin
pretensioarea arcului integrat de asistare a extensie cu ajutorul cheii de reglare 710H10=2X3

(fig. 1, poz. 2).

Inelul de ajustare cu arc (fig. 7, poz. A) se gdseste, in starea la livrare, la treapta 1.

Efectul de arc poate fi ajustat, daca este necesar, dupd cum urmeaza:

Problemad

Cauza

Madsuri

Gamba proteticd se balanseaza
prea mult inspre inapoi, gamba
protetica nu se gdseste la timp
in pozitia de extensie inainte de
pdsirea pe cdlcai

Gradul de pretensionare
a arcului este prea mic

Mariti gradul de pretensionare a
arcului: introduceti cheia de reglare
la inelul de reglare cu arc si rotiti
n sens contrar rotirii acelor de
ceasornic, inelul de reglare se
inclicheteaza la treapta urmatoare
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Problema Cauza Masuri

Gamba proteticd nu se balanseazd | Gradul de pretensionare | Reduceti gradul de pretensiona-
suficient inspre inapoi, initierea fazei | a arcului este prea mare | re a arcului: introduceti cheia de

de elan este ingreunatd, gamba reglare la inelul de reglare cu arc
proteticd ajungea prea repede la si rotiti in sensul rotirii acelor de
limita extensiei ceasornic, inelul de reglare se

inclicheteazd la treapta urmdtoare

(Starea la livrare = treapta 1 = grad
minim de pretensionare a arcului.
Nu mai rotiti inelul de reglare in
sensul rotirii acelor de ceasornic!)

4.3 fnveli§ul cosmetic din material expandat
Pentru articulatia 3R93 poate fi folosit invelisul cosmetic din material expandat 35107 sau 3S106.

Pericol de cadere prin utilizarea pudrei de talc. Talcul degreseazd componentele mecanice,
reducand lubrifierea acestora. Aceasta poate provoca disfunctii considerabile ale mecanismului
si poate avea drept consecintd pierderea functiei de franare si prin urmare cdderea pacientului.

Nu utilizati pudrd de talc. In cazul utilizérii acestui produs medical cu aplicarea pudrei de talc,
orice pretentie de despagubire/inlocuire a produsului isi pierde valabilitatea.

INFORMATIE

O alternativa pentru eliminarea zgomotelor de frecare intre invelisul cosmetic din material ex-
pandat si protezd este folosirea unui spray de silicon (5619L5), care poate fi aplicat direct pe
suprafetele de frecare din invelisul cosmetic din material expandat.

4.4 Indicatii de intretinere
Va rugdm sd transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:

Pericol de ranire prin suprasolicitare. Functionarea articulatiei de genunchi poate fi afectata
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 functionalitdtii.

Manifestdri ale acestei reduceri perceptibile a functionalitatii pot fi, de ex. mersul ingreunat,
extensia incompletd, reducerea sigurantei fazei ortostatice, deteriorarea comportamentului in
timpul fazei de elan, aparitia de zgomote etc.

Masuri: Consultati un tehnician ortoped pentru controlul protezei.

INFORMATIE

Deteriorare prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate. Evitati utilizarea unor sub-
stante de curdtat agresive. Folosirea acestora poate duce la deteriorarea lagdrelor, a garniturilor
de izolare si a componentelor din material plastic.
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Nu demontati articulatia! in cazul unor eventuale defectiuni, vd rugdm trimiteti articulatia la
Ottobock.

INFORMATIE

Acest element de ajustare a protezei a fost supus, conform ISO 10328 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 panad la cinci ani.

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

INFORMATIE

In cazul utilizérii unor articulatii de genunchi exoprotetice pot apdrea zgomote la miscare, acestea
fiind cauzate de functii de comandd efectuate pe cale servomotoricd, hidraulicd, pneumatica
sau dependente de solicitarea la frnare. Aparitia de sunete este normald si inevitabila. De
reguld acestea nu reprezintd o problema.

in cazul in care, pe durata de viatd a protezei, zgomotele la miscare se amplificd extrem, arti-
culatia trebuie verificatd de catre un tehnician ortoped.

Ottobock recomandd ca, dupd o perioadd de acomodare a pacientului cu proteza, perioadd ce
poate varia de la caz la caz, sa se efectueze reajustarea reglajelor articulatiei de genunchi la
nevoile individuale ale pacientului.

Va rugdm sa verificati articulatia de genunchi din punct de vedere al uzurii si al functionalitatii, cel
putin o datd pe an si sa faceti ajustarile necesare. O atentie deosebitd trebuie acordatd in acest
context rezistentei la miscare, modificdrii ciclului de comutare a franei, precum si eventualei aparitii
de zgomote neobisnuite. Flexia si extensia completd trebuie permanent asigurate

Nu demontati articulatial In cazul unor eventuale defectiuni, vé rugdm trimiteti articulatia completd
pentru reparatii la Ottobock.

5 Informatii juridice

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

5.1 Rdspunderea juridicd

Producdtorul raspunde juridic in mdsura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producdtorul nu rdspunde juridic pentru daune cauzate prin
nerespectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modifica-
rea nepermisd a produsului.

5.2 Conformitate CE

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

Upozorenja na moguce opasnosti od teskih nesreéa i ozljeda.
Upozorenja na moguce opasnosti od nesreca i ozljeda.

[ """ Upozorenja na moguca tehnicka ostecenja.
Vazne informacije o zbrinjavanju/koristenju.

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-05-29

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oSte¢enja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1 Pojedinac¢ni dijelovi (za naknadnu narudzbu; sl. 1)
1.1 Pojedinacni dijelovi

(1) 2R77 Cjevni prilagodnik

(2) 710H10=2X3 klju¢ za podesavanje

1.2 Pakiranje pojedinacnih dijelova

(3a) 4F17=N Blokadni gura¢ potpuni

(3b) 4D30 Potezno uze potpuno

(v. sl. 2, poz. A) 4D29 ¢itav cep koljena

1.3 Dodaci
(4) 4F34 Blokiranje

Pribor nije sadrzan u obujmu isporuke. Potrebno ga je odvojeno naruditi.

2 Opis
2.1 Namjena

Modularni kocioni koljeni zglob sa blokadom 3R93 korisit se isklju€ivo za proteti¢ko zbrinjavanje
donjih ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS:

‘ Preporuka za osobe sa amputacijom sa mobilnim stupnjevima 1§ 2
‘ma (Osobe koje se mogu kretati unutrasnjim podrucjem i osobe koje se ograni¢eno

"'yv mogu kretati vanjskim podrucjem).

Dopustena tezina korisnika do 125 kg.

Modularni koCioni koljeni zglob sa blokadom 3R93 nije pogodan u ovim slu€ajevima:
¢ egzartikulacija kuka,
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¢ hemipel vektomija
® bostrana amputacija natkoljenice.

2.3 Uyvjeti okoline

Dopusteno podrucje temperature -10°C - +60 °C

Dopustena relativna vlaznost zraka | 0% — 90%, nekondenzirano

Skladistenje/transport Bez mehanickih vibracija ili udaraca

Otpornost na kiseline Bez znoja, uring, slane vode, kiselina

Vlaga Ne u slatku vodu

Ulazak Eestica Bez prasine, pijeska, jako higroskopskih Cestica (npr. talka)

2.4 Sigurnosne upute
Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima:

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i osteéenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Opasnost od pada zbog prenaprezanja. Ovdje opisani Ottobock strukturalni dijelovi proteze
razvijeni su za osobe mobilnog stupnja 1 2, te se ne smiju koristiti kod korisnika vi§ih mobilnih
stupnjeva. U tom slu¢aju moze doci do kvara u zglobu, pa i loma dijelova proteze vaznih sa
normalnu funkciju proteze. To moze uzrokovati pad korisnika.

Pravilno rukovanje strukturalnim dijelovima te njihovo pravilno odrzavanje ne poveéava samo
njihov vijek trajanja, vec sluzi prije svega povecanoj sigurnosti korisnika.

Ukoliko su strukturalni dijelovi bili izloZeni ekstremnom opterecenju (npr. uslijed pada), struc¢na
osoba tj. ortopedski tehni€ar mora provijeriti eventualna osteéenja. Kontakt osoba je ovlasteni
ortopedski tehnicar, koji po potrebi protezu proslijeduje Ottobock servisu.

Kvar uslijed koristenja pogresnih strukturalnih dijelova proteze. Koljeni zglob 3R93 se smije
koristiti samo sa za to predvidenim strukturalnim dijelovima proteze.

Opasnost od pada zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Koristenje koljenog zgloba kod pogresnih
okolinskih uvjeta moze dovesti do gubitka funkcije, pa i potpunog otkazivanja strukture. To moze
dovesti do pada korisnika.

Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se izlagati okolinama, koje uzrokuju koroziju na metalnim
dijelovima, kao $to su npr. slatka voda, slana voda i kiseline. Potrebno je sprijeciti ulazak tekudine
i prasine, pjeska itd i ne koristiti protezu kod jake vlage.
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Opasnost od prikljestenja u podruéju savijanja zgloba. Potrebno je uputiti korisnika, da se u
podrucju savijanja zgloba ne smiju nalaziti prsti/drugi dijelovi tijela.

NAPOMENA

Opasnost od pada zbog pogresnih okolinskih uvjeta Strukturalni dijelovi proteze ne smiju se
izlagati okolinama, koje uzrokuju koroziju na metalnim dijelovima, kao to su npr. slatka voda,
slana voda i kiseline. Potrebno je sprijediti ulazak tekuéine i prasine, pjeska itd. i ne koristiti
protezu kod jake vlage.

U slucaju koristenja ovog medicinskog proizvoda pod tim okolinskim uvjetima gube se sva prava
na zamjenu od strane Otto Bock HealthCare.

Za prve korake nositelja proteze sa novim koljenim zglobom koristite prece.

2.5 Konstrukcija i funkcija

Koljeni zglob 3R93 je monocantri¢ni koljeni zglob sa kocionim mehanizmom ovisnim o opterecenju
i opcionalnom funkcijom zatvaranja.

Zbog svoje se konstrukcije zglob 3R93 moze koristiti kao koljeni zglob sa zatvarac¢em sa ru¢énom
deblokadom (potezanje poteznog uzeta) te kod rastuée mobilnosti nositelja proteze kao kocioni
koljeni zglob (blokadna funkcija permanentno deaktivirana).

Zglob 3R93 je posebno pogodan sa osobe sa amputacijom natkoljenice sa ograni¢enom spo-
sobnosti hodanja i izrazenom potrebom za sigurnosti i potporom.

Blokadna funkcija

Ortopedski tehni¢ar moze blokadnu funkciju permanentno deaktivirati (vidi poglavlje 4.2.1)

Kod aktivirane blokadne funkcije (stanje u kojem je dopremljen zglob) blokadni mehanizam, koji je
ugraden u gornji dio zgloba, osigurava zglob u ispruzenom polozaju, pritom blokadna kuka uskoci.
Pruzanje zgloba (npr. kako bi nositelj proteze mogao sjesti) uslijedi potezanjem poteznog uZeta, koje
je priévr§éeno na omdéi. U tu svrhu nositelj proteze rasterecuje protezu ili za se vrijeme deblokade
podigne na prste (moment pruZanja koljena). U deblokiranom stanju (potegnuto potezno uze).
Kako se pokret savijanja poveéava, tako se koljeni zglob iz sigurnosnih razloga teZe deblokira.

Pomicno pokrivalo od sintetickog materijala (sl. 2, Poz. A) pokriva prednji otvor zgloba i kod
maksimalno savijenog koljena i titi presvlaku od pjenastog materijala i prste od prikljestenja.

Kociona funkcija

Ukoliko je blokadna funkcija trajno deaktivirana, sigurnost koljena postize se ko¢ionim mehaniz-
mom, koji prilikom opterec¢enja blokira zglob u smjeru savijanja.

Prilikom optereéenja pete kocnica stabilizira protezu te pruza visok stupanj sigurnosti tijekom ci-
jele faze stajanja. Cak i kod stajanja u lagano savinutom stanju pruza zeljenu sigurnost. Kogiono
djelovanje je podesivo (vidi poglavlje 4.2.2). Ovisno o konstrukciji, koGioni mehanizam se nec¢e
istrositi i njegova se funkcija neée promijeniti, tako da je kasnije podesSavanje kocionog djelovanja
u pravilu nepotrebno.

Upravljanje fazom zamaha

Fazom zamaha se kod koljenog zgloba 3R93 upravlja mehanicki. Za uvod faze zamaha proteza
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se rasterecuje, a kocnica se iskljuéi. Integrirani i podesivi opruzaé (sl. 2, poz. B) upravlja pokre-
tima potkoljenice proteze.

2.6 Mogucnosti kombiniranja

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

3 Tehnicki podaci

proksimalna veza piramidni prilagodnik
distalna veza cijevni steznik, 34 mm &
maks. kut fleksije koljena (sl. 3) 130°

tezina 760 g

visina modula 82 mm

proksimalna visina sustava do referentne tocke uravnotezavanja | 8 mm

distalna visina sustava do referentne to¢ke uravnoteZavanja 74 mm
maks. tezina korisnika 125 kg
stupanj mobilnosti prema MOBIS - u 1,2

4 Rukovanje
4.1 Montaza

Opasnost od pada zbog pogreSne montaze. Pogresna montaza proteze moze dovesti do
pogresnog funkcioniranja zgloba, pa sve do potpunog gubitka funkcija zbog otkazivanja struk-
ture. To moze uzrokovati pad pacijenta. Obratite posebnu pozornost na upute o montazi.

Samo kod ispravne montaze moguce je u potpunosti iskoristiti prednosti zgloba 3R93.

Za pozicioniranje prikljucka lezista, potrebno je obratiti pozornost na polozaj bataljka (sl. 8). Lini-
je lota u frontalnoj i sagitalnoj ravnini, koje se zacrtavaju prilikom skidanja gipsa i probe testnog
leZista od okretne docke zgloba kuka, olak§avaju pravilno pozicioniranje laminacijskog sidra tj.
prilagodnka lezista.

Prilikom montaze postupajte u dva koraka:

Najprije uslijedi montaza temelja u uredaju za postavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200;
PROS.A. Assembly 743A200). Nakon toga slijed stati¢na korektura montaze uz pomo¢ L.A.S.A.R.
Posture 743L100 uredaja.

4.1.1 Montaza temelja u uredaju za postavljanje (sl. 8)

Uporaba kompleta 2Z11=KIT

Zastitnom folijom iz kompleta 2Z11=KIT prikljuéno podrucje protetskog zgloba koljena moze se
zastititi od ogrebotina pri poravnanju u radionici te pri testiranju u prostoru za probu.
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» Zastitnu foliju rabite kako je prikazano u popratnom dokumentu kompleta 2Z11=KIT.
» Zastitnu foliju uklonite prije nego $to pacijent napusti prostor za probu.

1 Sredinu stopalo pomaknuti unaprijed za (MF) cca. 30 mm u odnosu na liniju montaze. To vri-
jedi za sve strukturalne dijelove, preporu¢ene za zglob 3R93, neovisno o uputama o montazi
u uputamal!

2 Efektivnu visinu pete podesiti plus 5 mm. Podesiti vanjski poloZaj stopala.

3 Utegnuti koljeni zglob. Dodirnu to¢ku montaze (= koljena osovina) 10 mm pomaknuti unatrag
ka liniji montaZe. Obratiti pozornost na razmak izmedu koljena i tla i vanjski poloZaj stopala
(cca. 5° zadano je haltebitovima u uredaju za postavljanje). Preporuéeno pozicioniranje dodirne
tocke montaze 20 mm iznad koljene pukotine.

4 Proteticko stopalo spojiti pomocu dostavljenog cijevnog prilagodnika 2R77 (vidi sl. 1, poz. 1).

Opasnost od pada zbog pogre$no montiranog cijevnog prilagodnika. Zbog pogresne
montazZe cijevnog prilagodnika u cijevnom stezniku ( npr. zbog izjednacavanja duljine) moze
dodi do preopterecenja cijevnog steznika, nedovoljnog prenosenja snage §to moze uzro-
kovati pad pacijenta.

Opasnost od pada postoji i zbog nedovoljno osiguranog spoja izmedu cijevnog prilagodnika
i proteti¢kog stopala.
Obratite pozornost na slijedeée upute o rukovanju.

a. Cijev nemojte zatezati u zatezivacu! Za skracivanje cijevi koristite reza¢ cijevi 719R2 te ga
postaviti ka cijevi pod desnim kutem.

NAPOMENA

Ostecenje proteze. Iz razloga stabilnosti strukutre ostaci skraéenih cijevnih prilagodnika
se ne smiju koristiti kao sastavni dijelovi proteza.

b. Nakon toga potrebno je temeljito izglodati unutrasnjim i vanjskim glodalom 718R1.

c. Ne provoditi iziednacavanije duljine preko dubine umetanja. Cijev umetnuti u zateznu sponu
sve do graniénika koljenog zgloba.

d. Valjkasti vijak u cijevnom stezniku Evrsto zavrnuti okretnim moment klju¢em 710D1. Zatezni
moment: 10 Nm (sl. 2, poz. D).

e. Povezati cijevni prilagodnik za stopalo. U tu svrhu je potrebno navojne klinove 506G3 koji
se nalaze jedan pored drugog na distalnom kraju cijevnog prilagodnike zavrnuti okretnim
moment kljuéem 710D4: 10 Nm. (Za dovrSenje proteze potrebno je navojne klinove omreZiti
Loctite® om 636K 13 te ih zategnuti na 15 Nm).

5 Lateralno oznaditi sredinu leZista srediSnjom proksimalnom i distalnom to¢kom. Zacrtati linije
obje tocke od ruba lezista do kraja lezista.
6 Leziste pozicionirati tako da linija montaze pada na proksimalnu sredi$nju tocku. Fleksiju le-

ZiSta podesiti na 3 — 5° , a pritom obratiti pozornost na individualnu situaciju (npr. kontrakture
savijanja kuka) i razmak izmedu tubera i tla.

Opasnost od pada zbog pogresne montaze. Kod ignoriranja fleksije bataljka zglob se
nalazi previse anteriorno. To moze dovesti do smetnji u funkcioniranju i preranog ostecéenja,
a kao posliedica moze doéi do pada pacijenta.
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7 Leziste i modularne koljene zglobove povezati preko odgovarajuéeg prilagodnika (npr. leZisni
prilagodnik 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). Za korekturu montaze koristite pomicni prilagodnik
4R112 (sl. 10). Kod koristenja prilagodnika lezista sa prikljuckom sa 4 rupe (kao sto su npr.
B5R1=*, BR6=*) za permanentno i dodatno premijestanje za 10-25 mm moze se koristiti po-
micni prilagodnik 4R118 (sl. 11).

4.1.2 Statiéna korektura montaze sa L.A.S.A.R. Posture 743L100 (sl. 9)

Nakon postavljanja temelja potrebno je provesti statiénu korekturu montaze uz pomo¢ L.A.S.A.R.
Posture uredaja. Kako bi dobili dovoljnu sigurnost kod istovremeno laganog uvoda faze zamaha
postupajte na slijedeci nadin:

1 Za otkrivanje teZiSnice osoba sa amputacijom (sa cipelama) staje sa proteticki zbrinutom no-
gom na plo¢u za mjerenje snage L.A.S.A.R. Posture uredaja, a drugom nogom na plocu za
iziednaGavanje visine. Pritom je potrebno dovoljno opteretiti protetiCku stranu (> 35 % tjelesne
tezine).

2 Montaza se prilagodava promjenom plantarne fleksije tako da se teZisnica (linija lasera) pro-
teze 40 mm ispred dodirne tocke montaze (= koljena osovina) (vidi sl. 9).
4.1.3 Dinamiéna korektura montaze

Provesti dinamiéno optimiranje za vrijeme probnog hodanja. Pritom je Eesto potrebno obratiti
pozornost na slijedeée aspekte, te po potrebi provesti prilagodavanja:

¢ polozaj fleksije leziSta provjerom simetrije duljine koraka (sagitalna ravnina)

¢ adukcijski polozaj lezista i M-L-polozaj prilagodnika lezista (frontalna ravnina)

¢ rotacijski polozaj koljene osovine i vanjski polozaj protetickog stopala (transversalna ravnina)
Nakon toga je potrebno izraditi dokumentaciju rezultata zbrinjavanja pomocu npr. Softwarea za
analizu kretanja ,Dartfish”.

4.2 Postavke i zavrsna montaza

Opasnost od prikljestenja. Kod podesavanja i montaze koljenog zgloba postoji opasnost od
prikljestenja u podruéju fleksije koljena. Nemojte gurati prste u podrucje fleksije zgloba.

Opasnost od pada prilikom probnog hodanja. Iz sigurnosnih razloga prve korake napravite
uvijek u pre¢ama.

4.2.1 Deaktivacija i aktivacija blokadne funkcije

Opasnost od pada. Nakon deaktivacije blokadne funkcije potrebno je odmah obavijestiti pa-
cijenta o nastaloj promjeni.

Blokadna funkcija je u dopremljenom stanju permanentno aktivirana, te se kao i kod svih blokadnih
koljenih zglobova otvori ruéno pomocu poteznog uZeta (sl. 2, poz. E).

Deaktivacija blokadne funkcije (permanentno)

1. Vijéanim odvijaéem opreznom odstraniti plavo-srebrno pokrivalo 4G551, koje se nalazi na
zglobu u smjeru hodanja (sl. 4, poz. A).

3R93 Ottobock | 197



2. U potpunosti ispruziti koljeni zglob.
3. Navojni klin 506G3=M4x18 (sl. 5, Poz. A) odvrnuti uz pomo¢ kljuéa za podesavanje 710H10=2X3
(sl. 5, poz. B).

4. Navojni klin 506G3=M4x18 omreziti Loctite®-om 636K 13 te ga istodobno sa potezanjem po-
teznog uzeta (sl. 5, poz. C) zavrnuti do grani¢nika u smjeru kazaljke na satu uz pomo¢ kljuc¢a
za podesavanje 710H10=2X3. Nakon toga blokadna kuka 4G539 (sl. 5, poz. D) viSe nece
uskoditi u prvobitan polozaj nakon pustanja poteznog uzeta.

5. Ponovno staviti pokrivalo.

6. Blokadna funkcija je sada permanentno deaktivirana. Kod potpunog pruzanja zgloba, bloka-
da viSe neée uskociti. Osiguranje faze stajanja sada ée uslijediti preko koéionog mehanizma.

Aktivacija blokadne funkcije

Zbog porasta ogranic¢enja mobilnosti korisnika, moguce je da ¢e biti potrebna ponovna aktivacija

blokadne funkgije:

1. Vijéanim odvijatem oprezno odstraniti plavo-srebrno pokrivalo 4G551, koje se nalazi na zglobu
u smjeru hodanja (sl. 4, poz. A).

2. Navojni klin 506G3=M4x18 (sl. 5, poz. A) odvrnuti suprotno od smjera kazaljke na satu uz
pomo¢ klju¢a za podesavanje 710H10=2X3 (sl.5, poz. B)

3. Navojni klin 506G3=M4x18 omreZiti Loctite®-om 636K13 i ponovno ga zavrnuti, ali samo u
toj mjeri, da blokadna kuka 4G539 (sl. 5, poz. D) kod potpunog pruzanja ponovno uskogi.

Opasnost od pada. Navojni klin, koji je previse zavrnuti moze sprije¢avati ispravno koristenja
blokadne funkcije, jer blokadna kuka ne moZe pravilno uskogiti. Navojni klin zavrnuti toliko, da
se ne ogranic¢ava kretanje blokadne kuke prilikom potezanja poteznog uZeta.

4. Ponovno staviti pokrivalo

Pomi¢na blokada i potezno uze

Kako bi pacijentu omoguéili hodanje slobodno pokretnim zglobom, pomi¢na blokada (sl. 1, poz. 3a)
je koncipirana tako, da se moze aretirati i u deblokiranom stanju.

Pomicnu blokadu je potrebno montirati na lateralnoj strani leZista.

Za montazu pomicne blokade potrebno je perlonsku Zicu (sl. 1, poz. 3b) skratiti tako, da je kom-
pletno potezno uze (sl. 1, poz. 3b) u montiranom stanju lagano napeta.

Blokadu koljena bi trebali deblokirati tek nakon podizanja poteznog uzeta za cca. 10 mm.

Opasnost od pada zbog nedovoljno uskocene blokade. Ukoliko je potezno uze pogresno
montirano (blokada se nehotice otvara prilikom savijanja koljena, blokada nec¢e uskoditi kod
potpunog pruzanja) moze doci do nezeljene fleksije i pada korisnika. Nakon svih postavki pro-
vjerite blokadnu funkciju.

4.2.2 Uspostavljanje drska s pomiénom blokadom i poteznim uzetom

Pazite na to da pri laminiranju "laznjaka" i istodobno navojne plocice za prihvat pomiéne blokade
valja ulaminirati u drzak. Moraju lezati po sredini debljine matriksa.
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Priprema za laminiranje

1. Navoj u navojnoj plogici urezite ureznicom M4 (sl. 12). Navojna plocica sluzi za uévrséenje
pomicne blokade.

2. Provrt navojne plocice ispunite vrpcom Plastaband (sl. 13).

Laminiranje

Kanal se pomoéu ,laznjaka" 21A18=4 (nije dio isporuke) ulaminira u drzak.

3. Preko gipsanog pozitiva navucite PVA foliju (sl. 14).

4. U skladu s tjelesnom tezinom i naprezanjem preko PVA folije navucite nekoliko slojeva nylgla-
sa i ugljika.

5. ,Laznjak" za kanal izolirajte silikonskom maséu i postavite (sl. 15).

Kanal mora prolaziti tako da se potezno uze po zavrSetku na oba izlazna otvora moze ravno spojiti
s blokadnom kukom koljenog zgloba.

6. Navojnu plocicu postavite na lateralnoj strani drska na polozaju koji pacijent moze lako do-
segnuti (sl. 15).

7. Navojnu ploc¢icu ulaminirajte na drzak.

Pritom valja odabrati dovoljnu debljinu laminata kako se navojna plocica ne bi okretala kasnije
pri konaénom rezanju navoja.

8. Nanesite ostale slojeve nylglasa i ugljika (sl. 16).

Lutka i navojna plogica moraju lezati po sredini debljine matriksa.

9. Uobiéajenim nadinom laminirajte drzak i pustite da se stvrdne.

10. Skratite i izbrusite drzak.

11. Uklonite ,laZnjake* (sl. 17).

12. Plastaband svrdlom @ 3,2 mm izvadite iz navojne plocice (sl. 18) i navoj ureznicom M4 urezite
do kraja.

Montaza pomic¢ne blokade

13. Pomi¢nu blokadu montirajte na drzak (sl. 19).

Montaza poteznog uzeta

14. Karabiner zataknite na blokadnu kuku. Otvor karabinera pokazuje prema zglobu (sl. 20).

15. Potezno uze gurnite kroz kanal koji je nastao u laminatu (sl. 21).

16. Potezno uze gurnite kroz provrt u pomic¢noj blokadi. Odredite duljinu poteznog uzeta i skratite
ga (sl. 22).

17. Kol¢ak s navojem uvijte na kraj poteznog uzeta (sl. 23).

Pomicna je blokada pravilno montirana ako oba kraja poteznog uzeta ravno pokazuju na spojne

tocke na pomicnoj blokadi i na poteznu odicu koljena (sl. 24).

Ispitivanje funkcije

Opasnost od pada zbog nedovoljnog uskakanja blokade. Ukoliko je potezno uze neispravno
montirano (blokada se nehotiéno otvara pri momentu savijanja koljena, blokada ne uskace pri
potpunom pruzanju), koljeni se zglob moze nehoti¢no saviti i pacijent moze pasti.

Nakon namjestanja provjerite blokadnu funkciju.

18. Ispitajte postize li zglob uz prednaprezanje poteznog uzeta potpuno pruzanje (sl. 25).
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19. Ispitajte moze li se deblokada jednostavno koristiti.

Deaktivacija blokadne funkcije

Opasnost od padanja. Pacijenta obvezno uputite u to da priviemena deaktivacije blokadne
funkcije pomi¢nom blokadom moze izazvati nesigurne situacije (intervencija u funkcionalnost).

Ukoliko pri napretku rehabilitacije valja trajno deblokirati blokadnu funkciju, postupite u skladu
s poglavljem 4.2.1.

Ukoliko blokadnu funkciju treba privremeno deaktivirati, to se moze obaviti pomoéu pomiéne
blokade. Za to je potrebna izmjena pomicne blokade.

20. Pomi¢nu blokadu skinite s drska.
21. Dodatnu vodilicu na pomi¢noj blokadi oslobodite odvajanjem plasti¢nih nosova (sl. 26).
22. Pomi¢nu blokadu montirajte na drzak.
> Zglob se uskakanjem pomi¢ne blokade moZe privremeno deblokirati i ponovno blokirati (sl. 27).

4.2.3 Podesavanje kocione funkcije

Opasnost od pada zbog pogresno podesene kocione funkcije. Pogresno podesena kocio-
na funkcija moze dovesti do nehoti¢nog savijanja koljenog zgloba ili blokade kocnice $to moze
dovesti do pada korisnika.

Osijetljivost kocnica mora biti podesena tako, da je osigurano dovoljno kociono djelovanje te da
ne dolaze do blokade kocnice prilikom rasterecenja proteze.

Obratite pozornost na slijedece upute:

Osijetiljivost kocnice je tvornicki tako podesena, da u pravilu nema potrebe za daljnjim prilago-
davanjima korisniku. Po potrebi (npr. kod vece tjelesne teZine) je moguce osjetiljivost kocnica
prilagoditi okretanjem vijka za podesavanje (sl. 6, poz. A) pomoc¢u unutrasnjeg Sesterobridnog
vijka (veli¢ine 4 mm).

U tu svrhu potrebno je zglob savinuti prije podeSavanja i otvoriti prednje plavo pokrivalo (sl. 6,
poz. C). | dopremljenom stanju vijak za podeSavanje nalazi se na stupnju 4 skale (najvisa osjet-
ljivost kocnica).

Kako bi smanijili osjetljivost kocnica potrebno je vijak za podeSavanje okrenuti za jedan okretaj u
smjeru kazalike na satu. Prilikom te postavke korisnik ne smije stajati, veé sjediti.

Problem Uzrok Rjesenje

Posebno relevantno kod pacijenata | PreviSe jako podeseno | Smanijiti koSionu osjetljivost: vijak
vece tjelesne tezine: previse agre- | koc¢iono djelovanje za podesavanje okrenuti u smjeru
sivno kociono djelovanje, otezani kazaljke na satu

uvod faze zamaha
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Problem

Uzrok

Rjesenje

Posebno relevantno kod pacijena-
ta manje tjelesne teZine:koc&iono
djelovanje nije dovoljno, zglob je
nesiguran u fazi stajanja.

Previse slabo podeseno
kociono djelovanje

Povecati osjetljivost kocnice: vijak
za podesavanje okrenuti suprotno
od smjera kazaljke na satu
(stanje dopremanja = stupanj 4
= najviSa osjetiljivost kocnica. Vi-
jak ne ponovno okretati u smjeru
kazaljke na satul)

4.2.4 Podesavanje pogonskog ciklusa koénice

Opasnost od pada zbog podesavanja pogonskog ciklusa ko€nica. Podesavanje pogonskog
ciklusa ko¢nica moze dovesti do blokade koénice, a time i do pada pacijenta.

Obratite pozornost na slijedeée upute.

U dopremljenom stanju pogonski ciklus kocnice je ve¢ optimalno podesen.

Usprkos ispravnoj montazi proteze (vidi poglavlje. 4.1) te ispravno podesenoj kocnice, moze biti
potrebno ponovno podesavanje pogonskog ciklusa (vidi tabelu dolje).

Podesavanje uslijedi malim okretom vijka za iziednacavanje pogona u smjeru ili suprotno od smje-
ra kazaljke na satu (sl. 6, poz. B) uz pomo¢ klju¢a za podesavanje 710H10=2X3 (sl. 1, poz. 2).

Problem

Uzrok

Rjesenje

Pokreti fleksije i ekstenzije su ogra-
ni¢eni kod rastere¢ene proteze
(osjetno otesano kretanje), bloka-
da kocnice

nedovoljan pogonski ci-
klus prilikom preuzimanja
optereéenja

povecati pogonski cikljus: vijak za
iziednacavanje pogona oprezno
okrenuti u smjeru kazaljke na satu

nelagodni i nagli fleksijski i eksten-
zijski pokreti prilikom preuzimanja
optereéenja

nakon duljeg koristenja
previse veliki pogonski
ciklus prilikom preuzima-
nja opterecenja

smanijiti pogonski ciklus: vijak za
iziednacavanje pogona oprezno
okrenuti suprotno od smjera ka-
zaljke na satu

Optimalna postavka (odgovara onoj u dopremljenom stanju) je pronadena kada se ne pojavijuje
osjetan pogonski ciklus kocnice prilikom preuzimanja opterecenja te kada se ne ograni¢ava nji-
hanje potkoljenice proteze u fazi zamaha.

4.2.5 Podesavanje upravlja¢a faze zamaha

Mehanicko upravljanje fazom zamaha zgloba 3R93 moZe se regulirati u 6 stupnjeva preko pre-
naprezanja integriranog opruzaca pomocu vijka za podesavanje 710H10=2X3 (sl. 1, poz. 2).
Opruzni prsten (sl. 7, poz. A) se u dopremljenom stanju nalazi na stupnju 1.

Opruzno se djelovanje po potrebi moze podesiti ovako:

Problem

Uzrok

Rjesenje

Potkoljenica proteze se njiSe pre-
viSe unatrag, potkoljenica proteze
se prije nagaza na petu ne nalazi
u ekstenzijskom poloZaju.

Opruzno naprezanje je
preslabo.

Povecati opruzno naprezanje:
opruzni prsten okrenuti klju¢em za
podesavanje suprotno od smjera
kazaljke na satu, opruzni ¢e prsten
kod slijedeéeg stupnja uskoditi.

3R93
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Problem Uzrok Rjesenje

Potkoljenica proteze se ne njiSe | Opruzno naprezanje je | Smanijiti opruzno naprezanje:

dovoljno unatrag, tezak uvod faze | previse jako. opruzni prsten okrenuti klju¢em
zamaha, potkoljenica proteze je ubr- za podesavanja u smjeru kazaljke
zana kod ekstenzijskog graniénika. na satu, opruzni ée prsten uskoditi

kod slijedeéeg stupnja.
(Dopremljeno stanje = stupan;j 1
= najmanje opruzno naprezanje.
Prsten nemojte okretati dalje u
smjeru kazaljke na satu!)

4.3 Presviaka od pjenastog materijala
Za zglob 3R93moze se koristiti presvlaka od pjenastog materijala 3S107ili 3S106.

Opasnost od pada zbog koristenja talkuma. Talkum skida mast mehanickim dijelovima. To
moze dovesti do jakih smetnji u funkcioniranju mehanike, a time i gubitka ko&ione funkcije sto
moze uzrokovati pad pacijenta.

Nemojte koristiti talkum. U slu¢aju upotrebe talkuma na ovom medicinskom proizvodu gube se
sva prava na moguénost zamjene.

OBAVIJEST

Alternativa za uklanjanje zvukova struganja izmedu presvliake od pjenastog materijala i same
proteze je koristenje silikonskog spreja, koji se nanosi direktno na povrsinu struganja.

4.4 Upute o odrzavanju
Molimo da slijedece sigurnosne upute proslijedite dalje Vasim pacijentima:

Opasnost od ozljeda zbog prenaprezanja. Ovisno o uvjetima okoline i upotrebe mogué¢ je
negativan utjecaj na funkciju koljenog zgloba. Kako bi izbjegli ugroZzavanje korisnika, koljeni se
zglob nakon osjetnih promjena funkcije vise ne smije koristiti.

Te osjetne promjene funkcija mogu se oditovati kao npr.: teze hodanje, nepotpuno ispruzenje,
smanjena sigurnost u fazi stajanja, loSa faza zamaha, razvoj zvukova itd.

Mjera: Posjet ortopedskom tehni¢aru kako bi provjerio koljeni zglob.

H

Ostecenije zbog koristenja pogresnih sredstava za €iSéenje. Pogresna sredstva za &iscenje mogu
uzrokovati oStecenja unutrasnjosti, zatvara€a te oStecenja na dijelovima od sinteti¢kog materijala.
Nemojte demontirati zglob! Kod eventualnih smetnji posaljite zglob Ottobocku!

Prema ISO-u10328 ovqj je strukturalni dio provjeren na tri milijuna ciklusa optereéenja. Ovisno
o stupnju aktivnosti osobe sa amputacijom, to odgovara vijeku trajanja od tri do pet godina.
Preporuc¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.
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Kod koristenja egzoprotetickih koljenih zglobova uslijed servomotorickih, hidrauli¢kih, pneumat-
skih ili kogionih funkcija upravljanja moze do¢i do razli¢itih zvukova prilikom kretanja. Razvoj tih
zvukova je normalan i neizbjeZan, te u pravilu ne stvara probleme.

Ukoliko se ti zvukovi znatno poveéaju za vrijeme vijeka trajanja koljenog zgloba, ortopedski teh-
ni¢ar mora hitno pregledati zglob.

Ottobock preporuc¢a, da se nakon vremena prilagodavanja na protezu, koljeni zglob ponovno
prilagodi zahtjevima pacijenta.

Molimo da jednom godi$nje provjerite Vas koljeni zglob zbog eventualne istroSenosti i po potrebi
provedite naknadna podesavanja. Posebnu paZnju potrebno je posvetiti promjenama kod kocnica
i razvoju neobiénih zvukova. Potrebno je osigurati potpuno savijanje i prizanje koljenog zgloba.

Zglob nemojte demontirati. U sluéaju smetnji kompletni koljeni zglob posaljite Ottobocku.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovarajuéem pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

5.1 Odgovornost

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

5.2 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
proizvodaé kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VIl Direktive.
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Sembollerin anlami Turkge

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Uygulama/Kullanim igin diger bilgiler.

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-05-29

» Bu dokiimani driinl kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Grlin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyi Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1 Yedek par¢alar (sonradan siparis etmek icin; Sek. 1)
1.1 Yedek parcalar

(1) 2R77 Boru adaptori

(2) 710H10=2X3 Ayar anahtari*

1.2 Yedek parca paketi

3a) 4F17=N komple sabitleme siirgiist

3b) 4D30 komple gekme tel halati

(bkz. Sek. 2, Poz. A) 4D29 komple diz kapagi

1.3 Aksesuar
(4) 4F34 Kilit kontrol Unitesi

Aksesuar teslimat kapsaminda mevcut degil. Bunun ayri olarak siparis edilmesi gerekir.

2 Aciklama

2.1 Kullanim amaci

Modiiler kilitli fren diz mafsaliB3R93 sadece alt ekstremitenin protez uygulamasi igin kullanilir.
2.2 Kullanim alani

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS’e gore kullanim alan:

“% Mobilite derecesi 1 ve 2 olan ampiiteler icin tavsiye edilir
'$Q (ic mekanlarda yiirliyen ve disariya sinirli giden kisiler igin).
Hasta agirhgr 125 kg'ya kadar miisaade edilir.

Modiiler kilitli fren diz mafsali 3R93 uygulamasinin uygun olmadigi hastalar:

® Kalga dezartikilasyonu,

® Hemipelvektomi,

¢ Bilaterak diz st ampltasyonu
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2.3 Cevre sartlari

izin verilen kullanim sicakligi araligi | -10 °C — +60 °C

izin verilen rélatif hava nemliligi % 0 — % 90, yogusmasiz

Depolama/Tagima Mekanik titresim veya darbe yok

Aside karsi dayaniklilik Ter yok, idrar yok, tuzlu su yok, asit yok

Nem Tath suda degil

Pargaciklarin igeri girmesi Toz yok, kum yok, ¢ok hidroskopik pargaciklar yok (Orn. pudra)

2.4 Glvenlik uyarilari
Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz:

Diger hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

Asiri zorlama sonucu diisme tehlikesi. Burada agiklanan Ottobock metal protez pargalari
mobilite dereceleri1 ve 2 icin gelistiriimistir ve daha ylksek mobilite dereceli protez kullanicilari
icin kesinlikle uygulanmamalidir. Aksi takdirde eklemin hatali galismasina, ayni zamanda kulla-
nici veya fonksiyon i¢in énemli olan pargalarin kirlmasina yol acilabilir. Bu, hastanin diismesine
neden olabilir.

Metal pargalar ve bunlarin yedek pargalarina itina ile bakilmasi sonucu sadece dayanim sireleri
degil ayni zamanda hastanin glivenligi de emniyete alinir.

Metal parcalar asiri yiklenmeye maruz kaldiginda (6rn. diisme sonucu), bu durum derhal bir
ortopedi teknisyeni tarafindan hasar bakimindan kontrol edilmelidir. Muhatap kisi, gerektiginde
protezi Ottobock servisine gdnderen yetkili ortopedi teknisyenidir.

Yanlis protez pargalarinin kullanimi nedeniyle hatali fonksiyon. Diz eklemi 3R93 sadece
bunun igin 6ngoérilmis protez pargalari ile birlikte kullanilabilir.

Yanlis cevre kosullarindan diisme tehlikesi. Diz ekleminin yanlis gevre kosullarinda kullaniimasi
eklemin hatali galismasina, ayni zamanda yapisal bozukluk nedeniyle fonksiyonunun kaybolma-
sina yol agilabilir. Bu, hastanin diigsmesine neden olabilir.

Protez pargalarinin metal pargalarinda korozyona neden olan gevrede kullanilmasindan kagi-
nilmalidir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler. Eklemin igine sivi veya toz vs. gibi maddelerin girmesi ve
bunun asir nemli ortamlarda kullaniimasi énlenmelidir.

Eklemin biikiilme yerinde sikisma tehlikesi vardir. Protez kullanicisi eklemin bukiilmesi esnasinda
bu bdlgede parmaklarin/diger viicut organlarinin bulunmamasi konusunda agikga uyariimalidir.
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DUYURU

Yanlig gevre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez pargalarinin metal pargalarinda korozyona
neden olan ¢evrede kullaniimasindan kaginiimalidir, 6rn. tath su, tuzlu su, asitler. Eklemin igine
sivi veya toz vs. gibi maddelerin girmesi ve bunun asiri nemli ortamlarda kullanilmasi énlenmelidir.

Bu olumsuz gevre kosullarinda kullanilan medikal Griiniin bitin yedek parga talep haklari Otto
Bock HealthCare tarafindan kargilanmaz.

Protez kullanicisinin diz eklemi ile yapacagi ilk adimlari igin ylirime desteklerini kullanin.

2.5 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Diz eklemi 3R93 yiike bagl bir fren mekanizmali ve opsiyonel bir kilit fonksiyonlu mono merkezi
bir diz eklemidir.

Konstriiksiyonu sayesinde 3R93 mantiel kilit kumandali (gekme teli halati gekilerek) bir kilitleme diz
eklemi ve protez kullanicisinin daha yiiksek mobilite durumu igin frenli diz eklemi (kilitleme fonksi-
yonunun aktif durumu stirekli olarak kaldirilmis) olarak kullanilabilir.

3R93 yirime kabiliyetli sinirli ve giivenlik gereksinimi belirgin olan uyluk ampiitasyonlu hastalar
icin 6zellikle uygundur.

Kilitleme fonksiyonu

Kilitteme fonksiyonunun aktif olma durumu ortopedi teknisyeni tarafindan stirekli olarak kaldirila-
bilir (bkz. Bol. 4.2.1)

Kilitteme fonksiyonunun aktif olmasi durumunda (teslimat durumu) eklemin tst kismina monte edil-
mis olan kilit mekanizmasi eklemi uzatilmig konumda sabitler, bu esnada kilit mandali yerine oturur.

Bikmenin serbest birakilmasi (6rn. yerine otururken) tel halkasina sabitlenmis olan gekme tel ha-
lati Gzerinden gergeklesir. Bunun icin hasta protezin yiikini kaldirir veya kilit agilmasi esnasinda
yuki ayak parmagina bindirmeye gayret eder (dizi uzatma momenti). Kilidin agilmis konumunda
(tel halat gekilmis) hasta bikme hareketini baslatabilir. Bikme momentinin blyimesi durumunda
diz ekleminin kilidinin agilmasi glivenlik nedenlerinden dolayi zorlagir.

Hareketli olarak monte edilmis bir plastik kapak (Sek. 2, Poz. A) 6ndeki eklem boslugunu diz ek-
leminin en fazla bikilmis oldugu durumda da kapatir ve béylece kdplk malzemeden kaplamayi
ve parmaklari sikismaya karsi korur.

Fren fonksiyonu

Kilit fonksiyonunun aktif olma durumu sirekli olarak kaldirlmigsa, diz glvenligi fren mekanizmasi
sayesinde eklem yiik binmesi durumunda biikme ydnlinde bloke edilerek saglanur.

Topuga yiik binmesi durumunda fren devreye girer, protezi saglamlastirir ve bdylece durus evresi
boyunca ylksek bir glivenlik saglanir. Hafif egilmis durumda tzerine basiimasinda da istenen
guvenlik saglanir. Fren etkisi ayarlanabilir (bkz. bol. 4.2.2). Fren mekanizmasinin konstriiksiyonu
asinma az ve fonksiyonu stirekli olacak sekilde yapilmistir, bu sayede daha sonra bir fren etkisi
ayari yapilmasina gerek kalmaz.

Salinim fazi kontrolii

Salinim fazi 3R93 diz ekleminde mekanik olarak kumanda edilir. Salinim fazinin baslatiimasi igin
protezin yiiki kaldirilir ve fren devreden cikar. Entegre edilmis ayarlanabilir yay geri getiricisi (Sek. 2,
poz. B) protez uylugunun salinim hareketini kumanda eder.
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2.6 Kombinasyon olanaklari

Bir protezde tim protez pargalari hastanin ampltasyon derecesine, viicut agirligina, aktivite
derecesine, ortam kosullarina ve kullanim alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.
3 Teknik veriler
Proksimal baglanti Piramit adaptor
Distal baglanti Boru sikismasi, 34 mm @
azami diz bikme agisi (Sek. 3) 130°
Agirlik 760 g
Sistem yiiksekligi 82 mm
Kurulum noktasina kadar proksimal sistem yiiksekligi 8 mm
Montaj referans noktasina kadar distal sistem ytliksekligi 74 mm
Azami kullanici agirhigi 125 kg
MOBIS © uyarinca mobilite derecesi 1,2
4 Kullanim
4.1 Yapi

Montaj hatasi sonucu diisme tehlikesi. Protezin yanlis montaiji eklemin hatall galismasina, ayni
zamanda yapisal bozukluk nedeniyle fonksiyonunun kaybolmasina yol agilabilir.. Bu, hastanin
dismesine neden olabilir. Montaj talimatlarina uyulmaldir.

Sadece dogru bir ayarda 3R93'(in avantajlari optimum kullanilabilir.

Soket konektori yerlestirilirken en uygun gidik konumu dikkate alinmalidir. (Sek. 8).Kalip ¢ikar-
tirken ve test soketi provasinda kalga eklemi ddnme noktasinda isaretlenen 6n ve sagital yiizeyin
lehim gizgileri, tek dokim ¢apasinin veya soket adaptériiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.
Montgj icin 2 adimda ilerleyiniz:

Once kurulum tertibatinda temel kurulum yapilir (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200; PROS.A.
Assembly 743A200). Ardindan statik ayar provasi igin L.A.S.A.R. Posture 743L100 kullaniimalidir

4.1.1 Kurulum aleti ile ana kurulum (Sek. 8)
2Z11=KIT kullaniimalidir

2Z11=KIT koruyucu folyosu ile protez ekleminin baglanti alani fabrikadaki kurulum sirasinda ve
deneme alanindaki test sirasinda giziklere karsi korunabilir.

» Koruyucu folyo, 2Z11=KIT ile ilgili olarak birlikte gdnderilen dokiimanda gosterildigi gibi
kullanilimaldir.

» Hasta deneme alanini terk etmeden énce koruyucu folyoyu ¢ikariniz.
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1 Ayak ortasi (MF) kurulum eksenine gére yaklasik 30 mm 6ne alinmalidir. Bu iglem 3R93 eklemi
icin Onerilen butin ayak parcalari igin, ayak kullanim kilavuzundaki kurulum talimatlarindan
bagimsiz olarak gegerlidir!

2 Efektif topuk yiksekligi arti 5 mm ayarlanmalidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

3 Diz eklemi baglanmalidir. Montaj referans noktasi (= diz ekseni)montaj eksenine gére 10 mm
geri alinmalidir. Diz tabani élgusi ve diz dig konumu (yaklagik 5° tutma uglari ile 6nceden veril-
mistir) dikkate alinmalidir! Onerilen sagital kurulum referans noktasi pozisyonu: Diz boslugunun
20 mm Usti.

4 Modiiler diz eklemli protez ayak teslimatta verilen boru adaptori 2R77 ile baglanmalidir (bkz.
Sek. 1, Poz. 1).

Yanlhs monte edilmis boru adaptérii nedeniyle diisme tehlikesi. Boru adaptériiniin boru
kelepgesine yanlis monte edilmis olmasi nedeniyle (6rn. igeri siirme derinligi lizerinden
uzunluk ayari yapilmasi) boru kelepgesine asir yik binebilir, kuvvetlerin aktarilmasi yetersiz
olabilir ve bunun sonucunda hastanin diismesine neden olabilir.

Boru adaptériiniin protez ayagina yetersiz giivenlikte baglanmis olmasi da diisme tehlikesi
yaratabilir.
Asagida belirtilen islem talimatlarina uyulmalidir.

a. Tup mengenede baglanmamalidir! Borunun kisaltilmasi igin boru kesme tertibati 719R2
kullanilmal ve kesme esnasinda bu tertibat boruya dik agili olarak tutulmalidr.

DUYURU

Protezin hasar gérmesi. Kisaltimis boru adaptériiniin geri kalan pargalari, yapi saglamhg
nedeniyle protezlerdeki yapi pargalari olarak kullanilmamalidir.

b. Ardindan tlipln igindeki ve disindaki kiymiklar, i¢ boru ve dis frezesi 718R1 ile 6zenle alinmalidir.

c. igeri stirme derinligi izerinden uzunluk ayan yapiimamalidir.Boru diz ekleminin sikistirma
kelepgesindeki dayanak yerine kadar itilmelidir

d. Boru kelepgesinin silindir vidasi tork anahtari 710D 1 yardimiyla sikimaldir. Skkma momenti:
10 Nm (Sek. 2, Poz. D).

e. Boru adaptéri ayak ile birlestirilmelidir. Bunun igin boru adaptériiniin distal ucundaki digli
saplamalar 506G3 tork anahtari 710D4 ile sikiimalidir. Sikkma momenti: 10 Nm. (Protezin
isinin bitiriimesi icin digli saplamalara Loctite® 636K 13 siriilmeli ve bitiin digli saplamalar
15 Nm torkla sikilmaldir).

5 Soket ortasi lateral olarak, bir orta proksimal ve bir orta distal nokta ile isaretlenmelidir. <Soket
kenarinin her iki noktasindan gegen ve soket ucuna kadar uzanan bir gizgi gizilmelidir.

6 Soketin pozisyonu, kurulum ekseni proksimal orta noktaya gelecek sekilde ayarlanmalidir. Soket
fleksiyonu 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, bunu yaparken bireysel durum (6rn. kalga eklemi yapisi)
ve “iskium- yer" arasindaki mesafeye dikkat edilmelidir.

Montaj hatasi sonucu diisme tehlikesi. Giidiik fleksiyonu dikkate alinmazsa, eklem 6ne
dogru cok ileri yerlestirilecektir. Bu durum fonksiyon arizasina ve erken asinmaya, ayrica
hastanin diigmesine neden olabilir.
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7 Soket ve modiiler diz eklemi uygun adaptér (6rn. soket adaptori 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir. Montaj hatalarini diizeltmek igin kaydirma adaptérd 4R112 (Sek. 10)
kullaniimalidir. 4 delikli baglantisi olan soket adaptoriniin kullaniminda (6rn. 5R1=*, 5BR6=*gibi)
10-25 mm degerinde kalici bir ilave geri alma iglemi igin kaydirma adaptéri kullanilabilir
(Sek. 11).

4.1.2 L.A.S.A.R. Posture 743L100 (Sek. 9) ile statik montaj diizeltme islemi

Protezin temel kurulumundan sonra statik kurulum L.A.S.A.R. Posture ile yapilir. Salinim fazinin
kolay baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin Iiitfen asagidaki sekilde hareket ediniz:

1 Yik gizgisini belirlemek igin uyluk ampltasyonlu hasta (ayakkabi ile) protezli tarafi ile L.A.S.A.R.
Posture tertibatinin kuvvet dlgme plakasina ve diger bacagi ile yiikseklik ayar plakasina basar.
Burada protez tarafa yeteri kadar yiklenilmelidir (> % 35 vicut agirhg).

2 Kurulum sadece plantar fleksiyonu degistirilerek, yik gizgisi (lazer gizgisi) 40 mm kadar ku-
rulum referans ekseninin (= diz aksi) 6n tarafindan gegecek sekilde yapilmalidir (bkz. Sek. 9).
4.1.3 Dinamik kurulum provasi

Hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon ytritilmelidir. Burada asagidaki hususlar dikkate
alinmali ve gerekirse uygun sekilde ayarlanmalidir:

e Adim uzunlugu simetrisinin kontroll ile soket fleksiyonu konumu ayari (sagital diizlem)

® Soketin aduksiyon konumu ve soket adaptériiniin M-L pozisyonlanmasi (frontal diizlem)

¢ Diz aksinin rotasyon konumu ve protez ayagin dis konumu (transversal dizlem

Son olarak bakim sonuglari dokiimantasyonunun, érn. ,Dartfish “hareket analizi yazilimi yardimiy-
la, hazirlanmasi.

4.2 Ayar ve son montaj

Sikisma tehlikesi. Diz ekleminin ayari ve montaji esnasinda diz ekleminin biikiilme alaninda
sikisma tehlikesi vardir. Bikme alanina eller gelmemelidir.

Yirime provasi esnasinda diigme tehlikesi vardir. ilk adimlarin yaptirimasinda her zaman
ylUrime destekleri kullanilmalidir.

4.2.1 Kilitleme fonksiyonunun aktif durumunun kaldinimasi/uygulanmasi

Dusme tehlikesi. Kilitleme fonksiyonunun aktif durumu kaldirildiktan sonra hasta mutlaka fonk-
siyonun degistiriimis oldugu konusunda uyariimalidir.

Kilitteme fonksiyonu teslimat durumundastrekli aktif konumdadir ve aligilagelmis kilitli diz eklemle-
rinde oturmak igin gekme teli Gizerinden (Sek. 2, Poz. E) manUel olarak agilabilir.
Kilitteme fonksiyonunun aktif durumunun kaldiriimasi (sdrekli)

1. Eklemin ylriime ydnlne gore soldaki mavi glimus renkli kapagi 4G551 bir tornavida ile dik-
katlice gikartiimalidir (Sek. 4, Poz. A).

2. Diz eklemi sonuna kadar uzatiimalidir.
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3.

4.

5.

Ayar vidasi 506G3=M4x18 (Sek. 5, Poz. A) ayar anahtari 710H10=2X3 (Sek. 5, Poz. B)
yardimiyla gikartilmaldir.

Ayar vidasi 506G3=M4x18 (izerine Loctite® 636K 13 siiriilmeli ve es zamanli olarak tel halat
cekilerek (Sek. 5, Poz. C) ayar anahtari710H10=2X3 yardimiyla dayanak noktasina kadar
dondirilmelidir. Bundan sonra kilit gengeli 4G539 (Sek. 5, Poz. D) tel halat serbest birakil-
diktan sonra tekrar baslangigtaki yerine oturmaz.

Daha 6nce yerinden cikartiimis olan kapak tekrar yerine takilmalidir.

Kilitteme fonksiyonu simdi kalici olarak aktif durumdan ¢ikartilmistir. Kilit gcengeli eklemin tam
uzatiimis konumunda artik yerine oturmaz. Durma fazi emniyeti bu durumda fren mekanizmasi
Uzerinden saglanrr.

Kilit fonksiyonunun aktiflestiriimesi

Hastanin mobilitesinin sinirlandirimasi nedeniyle kilit fonksiyonunun aktiflestiriimesi tekrar gerekli

olabilir:

1. Eklemin ylrime ydnine goére soldaki mavi gimuls renkli kapagi 4G551 bir tornavida ile dik-
katlice gikartimaldir (Sek. 4, Poz. A).

2. Ayar vidasi 506G3=M4x18 (Sek. 5, Poz. A) ayar anahtari 710H10=2X3 (Sek. 5, Poz. B) yar-
dimiyla saat ibreleri tersi yoniinde dondiirilerek ¢ikartiimalidir.

3. Ayar vidasi 506G3=M4x18 lizerine Loctite® 636K 13 siirlilmeli ve tekrar yerine takilmali, ancak

kilit gengeli 4G539 (Sek. 5, Poz. D) tam uzatma konumunda tekrar yerine oturacak kadar
vidalanmalidir

Disme tehlikesi. Cok derine vidalanmis bir ayar vidast kilitleme fonksiyonunun diizgiin kullaniima-
sini, duruma gore kilit gengelinin yerine oturmasi miimkiin olmadigi igin engeller. Ayar vidasi, kilit
¢engelinin hareketi tel halatin cekilmesi esnasinda engellenmeyecek kadar yerine vidalanmalidir.

4.

Daha 6nce yerinden cikartiimis olan kapak tekrar yerine takiimalidir.

Sabitleme siirglisii ve cekme halati

Hastanin serbest hareketli diz eklemi ile yilriimesini saglamak igin, sabitleme siirglisi (Sek. 1,
Poz. 3a) kilidin agilmis konumunda da sabitlenebilecek sekilde yapilmistir.

Sabitleme siirglisi lateral soket tarafina monte edilmelidir.

Sabitleme siirgiisiiniin soket lzerine montaji igin perlon kordon ($ek. 1, Poz. 3b), komple gekme
halati (Sek. 1, Poz. 3b) monte edilmis durumda hafif gergin durumda olacak sekilde kisaltimalidir.

Eklem kilidi gekme halati ancak yaklagik 10 mm kadar gekildikten sonra agilmalidir.

Kilidin yerine oturmasindaki eksiklik nedeniyle disme tehlikesi. Cekme halatinin yanhs
monte edilmis olmasi durumunda (kilit mandali diz blikkme momentinin etkisinde yerine oturmaz,
kilit mandal tam uzatma durumunda yerine oturmaz) diz eklemi istenmeden blkulebilir ve bu
durum hastanin diismesine neden olabilir. Ayar iglemleri yapildiktan sonra kilitteme fonksiyonu
kontrol edilmelidir.
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4.2.2 Sabitleme siirgiilii ve gekme telli bir soketin tretimi

Dummy'nin laminasyonu esnasinda sabitleme stirgiistiniin baglantisi igin gerekli plakanin da
laminasyon esnasinda ¢oraplar arasina konulmasi gerektigi 6nemlidir. Plaka gorap katmanlarinin
arasinda ortalanmalidir.

Laminasyon hazirligi

1. Plakanin digleri bir M4 dis paftasi ile 6nceden agiimalidir (Sekil 12). Plaka sabitleme siirgi-
sliniin yerine monte etmek icindir.

2. Plakanin deligi macunla doldurulmalidir (Sekil 13).

Laminasyon

Kanal gidiginin bir dummy 21A18=4 yardimiyla (Teslimat kapsaminda degil) soket igine lamina-
syonu yapillir.

3. Pozitif algi Gzerine bir PVA folyosu sariimalidir (Sekil 14).

4. Vucut agirhgina ve yik dagilimina bagl olarak PVA folyosu Uzerine, birkag kat nylglass ve
karbon sarilmalidir.

5. Kanal gidisindeki dummy silikon ile izole edilmeli ve yerlestiriimelidir (Sekil 15).

Cekme telinin kanalinin gidisi diz ekleminin kilittenme kancasina ve ¢ikis deligine diiz bir sekilde
olmalidr.

6. Plaka, soketin dis tarafina hasta tarafindan rahat bir sekilde erigilecek konuma yerlestiriimelidir
(Sekil 15).
7. Plakanin laminasyonu soketle birlikte yapilmalidir.

Bunun igin plakanin dislerinin acgilmasi esnasinda pafta ile birlikte dénmemesi igin yeterli lamina-
syon kalinhgi segilmelidir.

8. Geri kalan nylglass ve karbon katlar uygulanmaldir (Sekil 16).

Dummy ve plaka, matriks algisina ortalanmalidir.

9. Alsilmis bigimde soketin laminasyonu yapilmali ve sertlesmeye birakilmalidir.

10. Soketin kesimi ve zmparalama islemi yapiimalidir.

11. Dummy cikarilmalidir (Sekil 17).

12. Macun plakadan @ 3,2 mm bir matkap yardimiyla sokilmeli (Sekil 18) ve dig bir M4 dis paftasi
ile son sekline getirilmelidir.

Sabitleme slirgisiiniin montaji

13. Sabitleme slirgusi soket lizerine monte edilmelidir (Sekil. 19).

Cekme telinin montaiji

14. Karabine gengel, kilit gengeline takilmalidir. Karabine ¢engelin agik tarafi ekleme dogru
bakmalidir (Sekil 20).

15. Cekme halati, laminatta olusan kanalin iginden itiimelidir (Sek. 21).

16. Cekme teli sabitleme siirglistiniin deliginden gegirilmelidir. Cekme telinin boyu belirlenmeli ve
cekme teli buna gore kisaltimalidir (Sekil 22).

17. Vida mangonu gekme telinin ucuna vidalanmalidir (Sekil 23).
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Sabitleme sirgist, gekme telinin her iki ucu diiz bir sekilde sabitleme siirgiisiiniin baglanti noktalar
lzerinde olacak ve eklemin gekme halkasina bakacak bir sekilde olmasi durumunda dogru monte
edilmigtir (Sekil 24).

Fonksiyonun kontrol edilmesi

Kilit mandalinin yerine dogru oturmamasi dolayisiyla disme tehlikesi. Cekme teli yanhs
monte edilmisse (Mandal istenmeden diz bikme momenti ile agiliyor, tam uzatma durumunda
mandal tamamen yerine oturmuyor), diz ekleminin istenmeden bulkllmesi ve hastanin diigsmesi
s6z konusudur.

Ayar islemlerinden sonra kilit mandalinin fonksiyonu kontrol edilmelidir.

18. Eklemin, gekme telinin gerilmesi durumunda tam uzanmasinin gergeklesme durumu kontrol
edilmelidir (Sekil 25).
19. Kilidin rahat bir sekilde agilmasi durumu kontrol edilmelidir.

Kilitteme fonksiyonunun devre disi birakilmasi

Diisme tehlikesi. Hasta, kilitleme fonksiyonunun sabitleme stirglisi izerinden gegici olarak
devre digi birakilmasi durumunda guvenli olmayan durumlarin ortaya gikabilecegi konusunda
bilgilendirilmelidir (Islevsellige miidahale).

Tedavi isleminin devami esnasinda kilitleme fonksiyonu stirekli olarak devreden gikarilacaksa,
boélim 4.2.1 uyarinca iglem yapilmalidir.

Kilitteme fonksiyonu gegici olarak devreden ¢ikarilacaksa, bu islem sabitleme siriiclisi yardimiyla
yapilabilir. Bunun igin sabitleme siirgiisiinde bir degisiklik yapiimasi gereklidir.
20. Sabitleme slirglisii soketten vidasi sokilerek cikariimalidir.
21. Sabitleme siirglsiindeki ilave kilavuz plastik uglar gikartilarak bosa alinmalidir (Sek. 26).
22. Sabitleme slirglsi soket Uzerine monte edilmelidir.
> Eklemin kilidi, sabitleme stirglist yerine oturtularak gegici olarak agilabilir ve tekrar kapatilabilir
(Sekil 27).

4.2.3 Fren fonksiyonunun ayari

Fren fonksiyonunun yanlis ayarlanmasi nedeniyle diisme tehlikesi. Fren fonksiyonunun yanls
bir ayarlanmasi diz ekleminin istenmeden biikiilmesine veya frenin takilmasina neden olabilir ve
bunun sonucunda hastanin digsmesine neden olabilir.

Frenin hassasiyeti, yeterli dizeyde frenleme etkisinin olusmasi saglanacak ve protezden ylkin
kalkmasi durumunda frenin takilmasi miimkiin olmayacak sekilde ayarlanmalidir.

Asagida belirtilen ayar talimatlarina uyulmalidir.

Frenin hassasiyeti fabrikada, normal sartlarda hastanin durumuna gére bir ayar yapilmasina
gerek olmayacak sekilde yapilmigtir. Gerekirse (6rn. vicut agirhginin yiiksek olmasidurumunda)

212 | Ottobock 3R93



frenin hassasiyeti ayar vidasi (Sek. 6, Poz. A) igten alti kdseli anahtar yardimiyla (ebat 4 mm)
dondirllerek ayarlanabilir.

Bunun igin diz eklemi ayar yapilmadan 6nce bikilmeli ve 6n taraftaki mavi kapak acilmaldir
(Sek. 6, Poz. C). Teslimat durumunda ayar vida skalanin 4'tinci kademesinde bulunur (en yik-
sek fren hassasiyeti).

Fren hassasiyetini azaltmak igin yapilacak islem: Ayar vidasi azami bir devir saat ibreleri yéniinde
doénddrdlir. Bu ayar igslemi esnasinda hasta oturma konumunda olmalidir:

Neden

Problem Onlem

Viicut agirligr fazla olan hastalarda
Ozellikle dnemlidir: Fren etkisi gok
etkili, salinim fazina gegis zorlagsmig

Fren hassasiyeti cok ylik-
sek ayarlanmig

Fren hassasiyetinin azaltimasi:
Ayar vidasini saat ibreleri yéniinde
doéndiirme

Vicut agirhgr az olan hastalarda

Fren hassasiyeti gok di-

Fren hassasiyetinin yikseltiimesi:

Ozellikle 6nemlidir: Frenleme etkisi
yeterli degil, eklem durus fazinda
glivenli degil

stk ayarlanmig Ayar vidasini saat ibreleri tersi

yonlinde doéndlrme

(Teslimat durumu = Kademe 4 =
en ylksek fren hassasiyeti. Ayar
vidasi saat ibreleri tersi yoniinde
daha fazla déndarilmemelidir!)

4.2.4 Frenin kumanda boslugunun ayarlanmasi

Fren kumanda boslugunun yanlis ayarlanmasi nedeniyle diisme tehlikesi. Frenin kumanda
boslugu ayarinin bozulmasi frenin takilmasina veya blokajina neden olabilir ve bunun sonucunda
hastanin diismesine neden olabilir.

Asagidaki uyarilari dikkate aliniz.

Teslimat durumunda frenin kumanda boslugu optimum olarak ayarlanmigtir.

Protezin dogru montaj edilmis (bkz. Bél. 4.1) ve frenin dogru ayarlanmis olmasina ragmen, kuman-
da boslugunun yeniden degistiriimesi gerekli olabilir (bkz. asagidaki tablo).

Degistirme islemi bosluk ayar vidasinin saat ibreleri yoniinde veya bunu tersi yoniinde (Sek. 6,
Poz. B) ayar anahtari 710H10=2X3 (Sek. 1, Poz. 2) yardimiyla az miktarda déndiriimesi ile yapilir.

Neden

Problem Onlem

Fleksiyon ve ekstensiyon hareketleri
protezin Ustlinde ylk olmadigi du-
rumda engellenmistir (hissedilebilir
hareket direnci), frenin takili kalmasi

Yik binmesi durumunda
kumanda boslugu ¢ok
disuk

Kumanda boslugunun biydtilmesi:
Bosluk ayar vidasi saat ibreleri
yonlinde dikkatlice déndurdlir

Ekleme ylUk binmesi durumunda
rahatsizlik verici, ani fleksiyon ve
ekstensiyon hareketleri

Ekleme yik binmesi du-
rumunda uzun sire kulla-
nimdan sonra kumanda
boslugu gok biyiik

Kumanda boslugunun azaltiimas:
Bosluk ayar vidasi saat ibreleri tersi
yoninde dikkatlice dondurilir

Optimum ayar (teslimat durumuna karsilik gelir) ekleme yik gelmesi durumunda frende hissedilebilir
bir bosluk bulunmamasi ve salinm fazinda, protez uylugunun salinim hareketi engellenmemesi

durumunda bulunmustur .

3R93

Ottobock | 213



4.2.5 Salinim fazi kontrolliniin ayari

3R93 ekleminin mekanik salinim fazi kontroli entegre edilmis yay geri getiricinin 6n gerilimi Gze-
rinden, ayar anahtari 710H10=2X3 ($ek. 1, Poz. 2) yardimiyla 6 kademeli olarak ayarlanabilir.

Yay ayar bilezigi (Sek. 7, Poz. A) teslimat durumunda kademe 1ayarinda bulunur.
Gerekli olmasi durumunda yay etkisi agagidaki gibi uyarlanabilir:

Problem Neden Onlem

Protez uylugu ¢ok fazla arkaya | Yayin 6n gerilimi gok dii- | Yayin én geriliminin yiikseltiimesi:
dogru saliniyor, protez uylugu topuk | stik ayarlanmig Ayar anahtar yay ayar bilezigine
basmasi éncesinde dogru zamanda takiimali ve saat ibreleri tersi yo-
ekstensiyon konumuna gegmiyor niinde déndurdlmelidir, yay ayar

bilezigi bir sonraki kademeye ge-
cerek yerine oturur

Protez uylugu arkaya dogru yeterli | Yayin 6n gerilimi gok ylk- | Yayin 6n geriliminin azaltiimasi:

miktarda salinmiyor, salinim fazi | sek ayarlanmig Ayar anahtar yay ayar bilezigine
baslatiimasi gok zor gergeklesiyor, takiimali ve saat ibreleri yoniinde
protez uylugu ekstensiyon dayana- dondirilmelidir, yay ayar bilezigi
gina dogru gok fazla hizlandirlyor bir sonraki kademeye gecerek

yerine oturur

(Teslimat durumu = Kademe 1 =en
dusUk yay 6n gerilimi.Ayar vidasi
saat ibreleri yoniinde daha fazla
dondurilmemelidir!)

4.3 Kozmetik képlik
3R93 diz eklemi igin kozmetik kdpiik 35107 veya 3S106 kullanilabilir.

Talkum kullanimi nedeniyle diisme tehlikesi. Pudra, mekanik pargalarini yagini geker. Bu du-
rum 6nemli mekanik fonksiyon arizalarinin olusmasina ve bunun sonucunda fren fonksiyonunun
kaybedilmesine ve bununla hastanin diismesine yol agabilir.

Pudra kullanilmamalidir. Pudra kullanilan medikal Grintin bitiin yedek parga talep haklar or-
tadan kalkar.

Kozmetik kopiik ve protez arasinda olusan guriltinin énlenmesi igin bir alternatif silikon sprey
(519L5) kullaniimasidir, burada sprey kozmetik kdplgiin sirtiinme ylzeylerine dogrudan plskurtdllr.

4.4 Bakim bilgileri
Lutfen asagidaki glivenlik uyarilarini hastaniza iletiniz:

Asin zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Cevre ve kullanim sartlarina gére diz ekleminin
fonksiyonu etkilenebilir. Hastay tehlikelere karsi korumak igin, diz eklemi hissedilir fonksiyon
degisikliklerinden sonra kullaniimamalidir.
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Hissedilir bu fonksiyon degisiklikleri rn. zor hareket etme, uzatmanin tam yapilamamasi, dur-
ma fazi emniyetinin azalmasi, gittikge kotllesen salinim fazi davranisi, ses olusumu, vs. olarak
ortaya cikabilir.

Onlem: Protezin kontrol edilmesi icin bir ortopedi teknisyenine basvurulmasi.

DUYURU

Yanlis temizlik malzemelerinden dolay! hasarlar. Asindirici temizleme maddelerini kullanmaktan
kagininiz. Bu maddeler yataklarin, contalarin ve plastik pargalarin hasarlanmasina yol agabilir.

Eklem sokilmemelidir! Olasi arizalarda lutfen eklemi Ottobock'a gonderiniz.

Bu parca ISO 10328 uyarinca lg milyon ylkleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu
ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gére, Ug ila bes yillik kullanim siiresine denk gelir.

Diizenli olarak yilda bir defa glivenlik kontrollerinin yapilmasi énerilir.

Ekzoprotetik diz eklemlerinin kullanilmasinda, servo motorlu, hidrolik, pnématik veya fren kuvve-
tine bagl olarak dizayn edilmis kumanda fonksiyonlar sebebiyle hareketlerde girilti meydana
gelebilir. Bu gibi girtltilerin olusmasi normaldir ve bunlarin éniine gegilemez. Normalde bu
durum bir sorun olusturmaz.

Hareket esnasinda gikan giirdiltiinin diz ekleminin kullanim periyodu boyunca farkedilir oranda
yukselmesi durumunda, diz eklemi bekletmeden bir ortopedi teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir.

Ottobock, hastanin proteze alisma sliresinden sonra, diz eklemi ayarinin yeniden hasta taleplerine
uyarlamayi énerir.

Litfen diz eklemini yilda bir kez asinma ve islevi bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse ayarlayiniz.
Bu durumda harekete karsi direng, frenin kumanda boglugunun degismesi ve alisiimamis derecede
guriltd olusmasi gibi hususlara 6ézellikle dikkat edilmelidir. Tam biikme ve mesafe saglanmis olmalidir.
Eklem sokilmemelidir! Olasi arizalarda diz eklem komple olarak tamir edilmek tizere Ottobock'a
gonderilmelidir.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan tretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal driin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére (rln sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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» Mpooé€te Tiq vmodeifelq aodaleiag, yla va amodlyete Tpavpatiopolg kat (npiég oto
TIPOIOV.

» Evnuepwvete o XproTn yia TNV opdn kat achaAn xprion Tou Tpoidvtog,.

» Duld&te To apdv Eyypado.

1 Mepovwpéva eEaptipata (yia petayeveéotepeg apayyelieg, k. 1)
1.1 Meuovwuéva eEaptriuara

(1) Mpoocappoyéag owhva 2R77

(2) PuBpiotikd kAeldi 710H10=2X3

1.2 ZeT ueuovwUEVwY eEapTnUATWY

3a) O\oOntpag aodpdAiong, mnpeng 4F17=N

3B) Kopdovi €NEng, Anpeg 4D30

(BA. ek. 2, otokeio A) kaAvppa yovatog Anpeg 4D29

* mepthapPavetal otn ovokevaaoia

1.3 MpdéoBetog e€omAiouog
(4) Mnxaviopog aodpdiiong 4F34

NAHPO®OPIEX |

O mpdobetoq e€omAiopodg dev mepthapfdavetal otn cuokevaocia. Oa TpEmel va iapayyehOei
Eexwplotad.

2 Nepypadn

2.1 Evdeikvuduevn xprion

H dopootoielwth apbpwan yovatog pe dpévo kat pnxaviopo acpdiiong 3R93 mpoopiCetal
ATIOKAELOTIKA Yla XPrON OTNV AVTIKATAoTaon Tou KATW AKPOoU PE TEXVNTO HENOG.

2.2 [edio edpapuoyric

Medio edpappoyng pe Paon to ovotnua kwvntikdtntag MOBIS tng Ottobock:

‘D 2uvioTdtal yla akpwtnplacpolg oe acBeveig pe Padbpoig kivnuikdtntag 1 kat 2
‘ (Gtopa kwvolpeva o E0WTEPLKOUG XWPOUG KAl ATOUA TIEPLOPLOHEVNG KivONg O

". szTspLKouq XWPOUG).

To péyioto emitpentd BApog Tov acOevoug avépxetal os 125 kg.
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H dopootoixelwt) apBpwon yévatog pe ppévo kat pnxaviopod aocdpdiiong 3R93 dev evdeikvutal
yla aocBeveiq pe:

e £EdpOpnua woxiov,
® NULTIUEAEKTOWN,
* audoTEPOTIAELPOG AKPWTNPLACKOG HNEOU.

2.3 lMepiBallovTikéG ouvOnKeg

Emutpemnopevo edpog Beppokpaoiag xpriong | -10°C - +60 °C

Emutpenopevn oxetkn vypaoia 0% — 90%, xwpiq cupmikvwon

Amobnkevon/petadopd TIPOOTACIA ATIO PUNYAVIKEG OOVATELG 1 KPOUOELG

AvBekTikdTNTA O 0EEa TpooTacia amod WpwTa, oUpa, aALupPo vepod, ofga

Yypaoia Hakpld amod YAUKO vepd

Eloxwpnon ocwpatdiwv TIpootacia ard okov, AUO, EVIOVA UYPOOKOTIKA
owpatida (T.x. TaAkn)

2.4 Yrnodeieig aopaleiag
Mapadwote 1ig akdoubeg vnodeifelg aodaleiag otov acbevn:

A NPO=OXH

Emavaxpnoipotmioinon oe ahhov acOevi
KivBuvog TpaupaTiopol Aoyw anwAelag Aeltoupylkdtntag Kal TpdkAnon (npiwv oTo Tpoiov
» XpnolpoTioLeite TO TIPoidV povo yla €vav acbevr).

A NPO=OXH

Kivduvog mrtwong Adyw utiepBoAikig katamnévnong. Ta eEaptripara cuvappoyng pobéoewy
TIoU TiepLypadovtal edw oxedLAoTNKAV yla XPNOTeG TiPobEoewv pe fabuolg kivntikotnTag 1 kat
2 kat dev ETITPETIETAL VA, XPNOLLOTIOOUVTAL O XPNOTEG pe uPnAdtepoug Babuolg KivnTikdTnTag.
2e OladopeTiKN TIEPITITWON, eVOEXETAL va TIpokAnBolv ducAettoupyieg otnv apBpwon, akoun
kal Bpavon eEaptnudtwy Tov oxetiCovTal pe T otabepotnta A T Aettoupyia g TpdOeong.
Kat tétolo evdéxetal va odnynoeL o Trtwon Touv acBevolc.

H emupelng ppovtida twv eEapTnUATWY CUVOPHOYAG KAl TWV LEPWV Toug Oev auvfavel amAwg
v avapevopevn didpkela Cwng Toug, ara egutinpetel kupiwg otnv acddleta Tov acbevolc.
Av karola e€aptripata cuvappoyng éxouv ektebei oe akpaia katanovnon (T.x. Aoyw TI®ong),
Ba mpénel va eEgtaotolv apéowg amd Tov TeXViko opBotedikwy eldwV yia (NpLEG. ZVVOEOHOG
eTkovwviag eival o appodiog texvikog opbotmedikwv edwv, o omoiog Ba petaPipacel kata
TiepiMTwon 1o TeXvNTO HéNog ato TuApa o€pPig tng Ottobock.

A NPOZOXH

AvoAettouvpyieg Aoyw xpnoipotoinong akataAAnAwv e§aptnudtwv cuvapuoyng. H dp-
Opwon yovatog 3RI3 Tpémel va xpnolpomoleital povo pe 1a mpoPAendpeva e€aptipata
ouvappoyng pobeong.
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A NPOZOXH

Kivduvog ttwong Adyw €kBeong oe akataiAnAeg mepiBarlovTikég ouvBnkeg. Av n dpbpwon
XpnotporoinBei oe akatdinAeg miepiParovTikég ouvOnkeg, pTtopei va TipokAnBei duoAeitovpyia
G apBpwong f akopn Kat amwAela G AELToupYIKOTNTAG TNG Adyw BopIKkNG aoToxiag. Katt
TETOLO eVOEXETAL VA 0ONYNAOEL OE TITWAN Tou aoBevolg.

Amnayopevetal n €kBeon twv eEapTNUATWY ouvappoyng TPoBEcewv o oUVORKEG TIOL TIPOKA-
AoUv d1dPBpwon ota PHeTAMKA PEPN, OTIWG TI.X. YAUKO Kal aApupd vepo, otéa. H eloxwpnon
UYPWV, O0KOVNG, AUHOU K.ATL. Kal n Xpnon pe wlaitepa vPnAn atpoodalpiki vypacia TpEmeL
va arodevyovTat.

A NPOZOXH

Kivbuvog alvOAdng otnv meploxn kapdng g apbpwong. O xprotng tng mpdbeong mpémel
OTIWOONATIOTE va evNpePWVETaL OTL arayopeletal va BAlel Ta dAkTuAa f péAn Tou CWHATOG Tou
og QuTAV TNV TiEpLoxr 6tav n ApOpwan eival AuyLopévn.

EIAOMOIHEH.

POopa Aoyw £kBeong oe akatalnAeg TiepiBalovTikég ouvOnkeg. Attayopeletal n €kBeon
TwV eEAPTNUATWY CLUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O OLVONKEG TIOU TipoKaAolv dlaBpwon
oTa PHETAANKA péPN, TL.X. YAUKO Kal aApupo vepd, ofga. H eloxwpnon vypwv, okovng, Appou
K.ATL. Kat n xpron pe wiaitepa vpnAn atpoodatlpikr vypaocia mpéretl va arodelyovial.
Edbdoov kamolo 1aTpikod Tpoiov xpnotporonBel utid tétolou gidoug TiepBarNOVTIKEG CUVORKEG,
n Otto Bock HealthCare amomoteital kaBe euBivn avtikatdotaong.

| IAHPO®OPIE |

21a mpwta Pripata tou XpRotn pe v aApbpwaon yovaTog, XPNOWOTIOWOTE TIG UTIapeg PAdiong.

2.5 Karaokeun kat Asttoupyia

H apBpwon yovatog 3R93 eival pia povokevipikiy Apbpwan yévatog pe pnxaviopo médnong
eEaptwpevo amo 1o popTio kat TpoalpeTikn Aettoupyia acdpdAiong.

Xdpn otnv kataokevn g, n apbpwon 3R3 pnopei va xpnotpotoindei wg dpbpwon yévatog pe
Aettoupyia aopdliong pe xelpokivntn anacpdiion (tpdfnypa kopdoviol) kat, 6tav o XpHRotng
aToKTAoEL ALENUEVN KIVNTIKOTNTA, WG ApOpwon pe Ppévo (Lovipa amevepyoTionpeévn Asttoupyia
aopdAong).

H apBpwon 3RI3 evdeikvutal Wlaitepa yla aobeveiq e akpwTNPLAOKO OTO UNPo oL OTIoioL TIa-
pouotalouv TiepLOPLOpEVN IKavoTnTa PAdLong Kal WOlaitepeq amnaltioelg aopdaielac.

Aerrovpyia aocdahiong

H Aettoupyia aoddhiong pmopei va amevepyotonOei povipa amd tov TexVIké opBoTedIKWV eLOWV
(BA. evotnTa 4.2.1).

‘Otav n Aettoupyia aodpdhiong sivar evepyortioinpévn (katdotaon mapadoong), N Apbpwaon KAeL-
Owvel otn B€on €kTaong pe To pNXaviopo acdpAaAiong Tiov EVOWHATWVETAL OTO TIAVW HEPOG TNG,
kKabwg 10 AykioTpo aodpdAiong kovptwvel otn B€on Tou.

H amodéopevon g kapdng (r.x. yia va kabioel o xpriotng) yivetal Tpafavtag to kopdovt EAENG,
TO oTI0i0 €ival OTEPEWEVO OTOV Kpiko. INa To okotd autd, o acBevrig TipEeL va amodopTioel TNV
TpdBeon f va aokroet dopTtio kaTd T didpkela Tng anachdaliong, AapBavovtag 6€on otig piTeg
TWV TIOBLWV TOU (POTIA €KTAONG YOVATOG). 21NV Katdotaon anachdiiong (tpapnypévo kopdov),
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0 aoBevnq propei va Eekvrnoet v kivnon kappng. ‘Otav n por kappng avgavetal, n dpbpwon
yévatog anaodahiCel duokoAdtepa yia Adyoug acdaleiac.

‘Eva Kivnto TIAAOTIKO SLaxwpLoTKO (eiK. 2, oToLxeio A) KAAOTITEL TO PTIPOOTIVO BLdKevo NG ApBpw-
ong, akdépun ki étav n apbpwon ival teAeiwg Avylopévn, kal Tipootatelel TNV abpwdn emévouon
Kal Ta 0dkTuAa amd covoAupn.

Nettoupyia édnong

Av n Aettoupyia aopdAiong €xel amevepyotoinBei povipa, n acpdAeia tou yovatog mapExeTal
HEOW TOU pnxYaviopol TESNONG, O OTIoiog UTTAOKApPEL TNV ApBpwon otnv katetBuvon kapdng
otav autr] déxetal doptio.

To dpévo emdpd otav ol irépveg déxovtal popTtio, oTabepomolwvtag v TIPdOeon Kal Tapé-
xovtag vPnAn aoddAela kab' dho 1o otddio NG opBootaciag. Akdun kal katd To TATNHA He
ehadpwg KekAPEVn oTAON, TO dpévo Tipoodépel Tnv embuunt acobdiela. H dpdon mEdnong
eival puBuLCopevn (BA. evotnta 4.2.2). KataokeuaoTikd, o pnxaviopog médnong eival avbekTikog
otn ¢6opd, pe otabepn Aettoupyia, €101 WOTE KATA KAvOVA va PNV ATIALTEITAL HETAYEVEDTEPN
eTIavapUBpLION NG ETIEVEPYELAG TOU PpEvou.

‘EAeyxog daong awwpnong

21V dpbpwon yovatog 3R93, n ddon awnpnong pubpiCetal pe pnxavikd tporo. Na v eloaywyn
otn ¢don awwpnong, n pobeon amodopTtiCetal kal 1o Ppévo amevepyototeital. H Tardviwon
TOU KATW PEPOUG TNG TIPOOEDNG EAEYXETAL OTIO TO EVOWHATWHEVO pUBILOpEVO EKTATIKO CUOTNHA
pe ehatnplo (eik. 2, otolyeio B).

2.6 Avvatotnteg ocuvouvaouol

| MAHPO®OPIE |

2e pa mpdBeon dAa ta mpobeTikd eEapTrpata TIPEMEL va KAAUTITOUV TIG aTIALTAOELS ToU aoBevi
avadopikd pe 1o UPog TOU AKPWTNPLACHOU, TO OWHATIKO BAPOG, To eminedo dpaoTnELOTNTAG,
TiG TeptBailovTikég ouvBrkeg kat To Tiedio epappoynic.

3 Texvika otoixeia

Eyyig olvdeon PUBHLOTIKOG TIVPAVAG
ATttopakpuopévn oOvdeon odlyktipag owhrva, @ 34 mm
pEyLoTn ywvia kapdng yévatog (k. 3) 130°

Bdpog 760 g

2UvoAk6 Odog 82 mm

2uvoAiké UPog eyylg dkpou pExpL To onpeio avadopdg | 8 mm
euBuypdppiong
2UVoAIKO UoG aTIOPaKPUOHEVOU AKPOUL HEXPL TO onpeio | 74 mm
avadopdg evbuypdppiong
Méyioto Bapog xpnotn 125 kg

Babuog kwntikdtntag katd to cbotnua MOBIS 1,2

3R93 Ottobock | 219



4 Xelplopodg
4.1 EvOuypauuion

Kiv3uvog ttwong Adyw odalpdtwv otnv evbuypdppion. Tuxov obdipata katd v gubu-
YPAppLon TG TipdBeang evdExeTal va odnyroouv oe SUCAELTOUPYiEG TNG ApOpwong 1 akdun kat
og amwAela NG AIToUPYLKOTNTAG AOYw JOWIKAG aoToxiag. KAt tétolo eviéxeTal va odnyroeL
oe TrTwon Tou acBevolg. MNpooéxete Tiq LTIOdEIEELG EVBLYPApLONG.

Moévo av evBuypappioete owotd tnv Apbpwon yovatog 3R93, Ba pnopéoete va aflomolioete
OTO £TIAKPO TA TIAEOVEKTIATA TIOU TIPOODEPEL.

H 6éon touv kohoPwpatog Ba mpémnet va Aapfdvetal urioyn doov adopd Tnv ToTOBETNON TNG
o0vdeang Tou oTeAEXoUG (elk. 8). Nontég ypappég oto petwraio kat ofeAaio eminedo, oL oToieq
oxedlaotnkay katd tnv adaipeon Tou yopou kat KaTtd T SoKIUA Tou SOKIHAOTIKOU OTEAEXOUG aTid
10 onpeio Teplotpodng NG Kat' wxiov ApBpwong kat €€fg, dieukoAdvouv v opBOr| TomoBETNON
XUTWV e€aptnUATwy oTAPLENG i} TIPOCAPHOYEWY OTEAEXOUG.

EkteAéote TNV €VOLYPAUION o€ d00 BAnaTta:

Mpwta die€dyetal n Baaoikr evbuypdppion otn cuokeun evBuypappiong (.. L.A.S.A.R. Assembly
743L200, PROS.A. Assembly 743A200). Z1tn ouvéxela, dieayetal n otatikr 6pOwon g gu-
Buypdappiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Baowkn gevOLYPAUULION OTN CLUOKEUR EVOLYPANULONG (EIK. 8)
Xpnon tou 2Z11=KIT

NAHPO®OPIES |

Me tnv mipootateutikr pepPpdvn amnoé 1o 2Z211=KIT pmnopeite va npootatéPete tnv TiepLoxn

olvdeong NG TPoBETIKNG APBPWONG amod YPATOOLVIEG KATA TNV EVBUYPANHLON OTO EPYOO0TACLO

Kal KaTtd 1 Olevépyela eEAEYXWVY OTO XWPO OOKIHAG.

» XpnOLUOTIOOTE TNV TIPOOTATEUTIKA HERPPAvn OTwg TEPLypAdeTal OTO OUVOOEUTIKO
gyypado touv 2Z11=KIT.

» Adalpéote TNV TIPOooTATEUTIKY pHEPpAavn TipoTol o acBevig Ppuyel amod 1o XwWPo dOKIPAG.

1 Metartomiote mepimouv 30 mm T1pog ta epmpdg 1o péoo tou TiEALartog (MI1) oe oxéon pe
ypappr evbuypdppuong. loxet yia 6Aa ta eEaptipata cuvappoynG TEALATOG TIOU CUVIOTWVTAL
yla v apBpwon 3R93, aveEdptnta amno ta dedopéva evbBuypdppong mou eplAapfdavovtal
oTIG 0dnyieg xprong yta ta méipatal

2 MMpooBéate 5 mm oto mpaypatikd vPog Tng tépvag. Pubpiote v eEwtepikn BEan Tou
TIEEAPATOG,.

3 Ztepewote v apBpwon yovatog. MetaTomiote Tpog Ta Tiow 1o onpeio avapopdg evbu-
ypappong (= d&ovag yovatog) katd 10 mm oe ox€on pe ) ypappr eubuypdappiong. Adpete
vmoyYn oag v andotaon yovatog-edadoug kat tnv eEwtepikr B€on Touv yovartog (Tipoka-
BopiCovtal Tepimov 5° p€ow bit cuykpATnong otn cuokeur eVBVYPAUUIONG). ZUVIOTWHEVN
oBeMaia tomobETnon Tou onpeiov avadopda eubBuypdppiong: 20 mm Tavw amnod To avolypa
TOUL yoévaTtog.

4 >uvdéate 10 TIPOBETIKO TIEALA OTN DOHOOTOLKELWTH APOPWON YOVATOG XPNOLLOTIOLDVTAG TOV
Tapeyopevo Tpooappoyéa cwAva 2R77 (BA. e. 1, otoixeio 1).
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A NPOZOXH

Kivuvog mrtwong amo eodpaipévn cuvappoAdynon Tou Tipocappoyéa owArva. H eabaipévn
OLVAPPOAGYNON TOU TIPOCAPHOYEQ CWARVA OTO OdLYKTAPA (TL.X. HE QVTIOTABKLION ToU Wh-
Koug Tépa amd 1o BABog eloaywyng) Hropel va odnyroet og UTIEPPBOAIKI KATATIOVNON TOU
obLykTAPa, o8 Avemapkr] HeTddoon Twv SUVALEWV Kal Og ETTAKOAOLON TITWOon Tou acBevolc.
Ydoiotatal emiong kivduvog TITwong av n ouvoeon PeTagh TIPOCAPUOYEQ GWARVA KAl TIPO-
BeTikol TEApaTog Oev TTIapExeL eTapkn acddiela.

Mpoogte TiIq akdAoubeg 0dnyieg xelpLopov.

d. Mn otaBepototeite 1o owhnva oe péyyevn! MNa va koviivete To owArva, XPNOLLOTIOINOTE
To gpyaleio kotng owAnvwv 719R2 ebappolovtag To oe defld ywvia wg Tpog To cwArva.

EIAOMOIHZH

MpoékAnon {npag otnv tpéOeon. Na Adyoug KaTaoKeVAOTIKAG 0TabePdTNTAG, TA EVATIO-
peivavia Koppdtia amnd Toug KOPHEVOUG TIPOOAPHOYEIG CWARVWY eV TIPETIEL VA XPNOLO-
TololvTal we e§aptrpaTa oe TPoBEoelc.

b. Z1n ouvéxela, adalpéate TPOoeKTIKA Ta YPEQa amod To eowTePIKO Kal To EEWTEPLKO TOU
OwANva Pe TNV ecwTepIKn Kal eEwTtepikni ppela owAnvwv 718R1.

c. Mnv ekteleital avtiotdbuion Tou prikoug TEpa amnd 1o PAabog eloaywyng. ZTPWYVETE TO
owArva oto koAdpo clvadLyEng tng apBpwaong yovatog PéExPL va TEPUATIOEL.

d. 2¢i&te kala Tnv KuAvOpIKN Bida Tou adykTpa pe To duvapdkieldo 710D 1. Porr cvodry-
&ng: 10 Nm (ek. 2, otoiyeio A).

e. ZUvOEaTe Tov TIPOoappOYEA owArva pe To TiEAPA. Na 1o okottd autd, odi&te Toug dirmAavolg
Tieipoug 506G3 010 ATIOHAKPUOHEVO AKPO TOU TIPOCAPHOYEQ CWANVA HE TO SUVAUOKAELDO
710D4. Pom ovodiyéng: 10 Nm. (Ma va odokAnpwoete tnv Tipdbeon, epparntiote Toug
ne{poug oe Loctite® 636K13 kal odiEe dhoug Toug meipoug pe portri 15 Nm.)

5 Znudvete TAeUpLKA TO pHECO TOU OTEAEXOUG He pia Teleia aTnv eyylq Kat pia otnv amw TAev-
pd. ZxedlaoTe T ypappn mou diEpxetal and ta dvo onpeia Eekvwvtag amd 1o éva Akpo Tou
OTEAEXOUG Kal KATaAyovtag oto dAo.

6 TomoBetoTe TO OTENEXOG HE TETOLO TPOTIO, WOTE N YPAU EVOVYPAUUIONG VA CUUTITITEL HE
TO £YYUG péoo onpueio. PuBpiote tnv kapyn tou oteAéxoug otig 3 — 5°, AapPdvovtag umogn
TNV ATOWIKN KATAoTaon (T.X. GUOTIACELG TOU KAUTITHPA TOU LOX(ou) Kal TNV andotaon petafhd
LoXLaKol KUpT®HATOG kKat eddadoug.

A NPO=OXH

Kiv3uvog mtwong Adyw odalpdtwyv otnv evbuypappion. Av dev AndBei urtoyn n kaun
Tou KoAoPwpatog, n apbpwon Ba Ppioketal uTiePPOAIKA UTIPOCTA. KATL TE€TOL0 EVOEXETAL
va 0dnynoeL o dlatapaxeg G Asttoupyiag kal mpoéwpn $Oopd, pe emakdAoudn Ttwon
ToU aoBevolg.

7 Zuvdéote 1o OTEAEXOG Kal TN JOHOOTOLXELWTH APOpwaon yovaTog XPnOLLOTIOOVTAG TOV
avtioTolyo Tipocappoyéa (T.X. Tpoocappoyea oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). MNa
™ 06pBwon NG eVBLYPANULONG XPNOLLOTIONOTE TO CUPOHEVO Tipooapuoyea 4R112 (eik.
10). ‘Otav XpnOoLUOTIOLEITE TIPOCAPHOYEIG OTEAEXOUG e OUVOEDN TECOAPWV OTIWV (OTIWG TI.X.
5R1=*, BR6="), yia pia povipn poobetn petatorion mpog ta miow 10-25 mm pmopeite va
XPNOLLOTIOOETE TO CUPOpEVO TIpooappoyeéa 4R118 (ewk. 11).
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4.1.2 ZtaTtikn 316pOwon tng evbuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100 (cik. 9)

Metd amnd 1 Baoikr] eubuypdppion tng TpdOeong, dieEdyetal n otatikr evBUYPANNLION LE TO
L.A.S.A.R. Posture. Na va emiutoxeTe LkavotonTiki achdlela Kal Tavtoxpova eUKOAN eL0aywyn
ot $don awpnong, evepynote wg e&Ng:

1 Ta tov uttoAoylopd NG ypappng ¢optiong, o acbevig pe akpwtnplacpd oto pnped matdel
(dopwdvtag mamouTtola) pe TNV TIAeVPA OTnV oTtoia GEpeL To TEXVNTO HENOG OTNV TIAGKA PETPN-
ong duvapng tou L.A.S.A.R. Posture kat pe 1o @G\\o 1odL oTnv TAdKa e€looppotinong GYoug.
270 TAaiolo autd, n Aevpd tng TPdOeong TPETEL va dExeTAL eTtapkég popTio (> 35% Tou
owpaTtikoL Bapoug).

2 MetaBaiMovTag amokAEloTIKA Ty Tiehpatiaia kaudn, n eubuypdpuon Ba mpémel va pooap-
poCetal pe TéTolov TPOTIO, WOTE N Ypappr ¢doptiong (Yypappn Aéwlep) va Siépxetal Tiepimou
40 mm pmpootd armd 1o onpeio avadopdg evbuypdppong (= dfovag yévatog) (BA. k. 9).

4.1.3 Avvapkn 316pbwon svbuypappuong

Exteleite Tn duvapikn BeAtiototoinon katd t didpkela tng dokiuig fadiong. 2To TAaiclo auvTo,

ouxva TpéTel va Aappavete umoyn Ta akdiovBa dedopéva Kal va Ta ipooappolete avahoya:

* 0éon kapdng oteAéxoug pe emaAnbeuon NG CUUKETPIag Tou pAKkoug Pnpatiopol (ofelaio
eTiinedo)

® Béon amaywyng Tou oTeEAEXOUG Kal pedoTiAdyLa B€on Tou TipooappoyEa oTeAéXoug (HLeTtwaio
eTimedo)

* O¢on meplotpodrig Tou dfova yovatog kat eEwteplkr B€on Tou TPoBeTiKoL TTEALATOG (EYKAP-
olo eTIiTed0)

21 ouvéxela, kataypate To amoTéEAEOUa TNG EPAPHOYAG, TL.X. LE TO AOYLOMIKO KIVNTIKAG avd-

Avong ,Dartfish”.

4.2 Po6uion kat TeAikn ouvapuoAdynon

A NPOZOXH

Kivduvog cuveApng. ‘Otav pubpilete kal cuvappoloyeite v ApBpwaon yovatog uTiapxet Kiv-
duvog alvOAupng otnv Teploxn Kapdng tng apbpwong. Mnv akouumdte otnv TiePLOXN KALPNG.

Kiv3uvog mtwong katd tn dokipaoTikn Badion. Na Adyoug aodpaleiag, ekteleite Ta MpOTA
BApata mavta oe pmndpeg Pasdiong.

4.2.1 Amevepyotoinon/ evepyoroinon tng Asttovpyiag acdpdaiiong

A NPOZOXH

Kiv3uvog mtwong. Metd and v arevepyortioinon g Aettoupyiag aohalong, EVNHEPWVETE
OTIWOONTIOTE TOV aoBevn yla TIG LETAPOAEG OTIG AEITOVPYLKEG OUVATOTNTEG,.

21nv katdotaon mapddoong n Aettoupyia aopAaMong ivat HOVIHA EVEPYOTIOLNUEVN KAl UTIOPEL va

anacpaloTel xelpokivnta pe 1o kopdovt EAENG (elk. 2, atotxeio E), dnwg Loyvel otig ouvnOiopéveg

apBpwoelg yovaTog pe pnxaviopd aopdhong, 6tav o xpriotng embupei va kabioel.

Amntevepyomoinon tng Aettovpyiag acdahong (Loviun)

1. Adalp€ote IPooeKTIKA pe €va KaToaBidl To aplotepd Tpog TNV katevBbuvon PAdiong prie-
aonpi kamdakt 4G551 mou PBpioketal otnv apbpwon (k. 4, ototyeio A).
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2. Ekteivete mAfpwg tnv dpbpwon yévatog.

3. BydAte tov meipo 506G3=M4x18 (k. 5, oToLXEIO A) XPNOLLOTIOWOVTAG TO PUBKLOTIKS KAELOL
710H10=2X83 (ek. 5, otoieio B).

4. EpParrtiote Tov ieipo 506G3=M4x18 oe Loctite® 636K 13 kat Bidwote Tov de€ldotpoda, Xpn-
olomolwvtag To pubpLoTIKS KAeWi 710H10=2X3, péxpl va teppatioet, IpaBwviag Tavtoxpova
10 KOpdOVL (ek. B, atotyeio IN). ‘Emelta, 1o dykiotpo acpdiiong 4G539 (eik. 5, otoieio A) dev
Ba edpappolel MAéov otnv apytkr Tou B€an 6tav adrvete eAelBePO To KOPIOVL.

5. ZavatomoBeToTe TO KATIAKL TIOU eixate PydAet.

H Aettoupyia aoddAiong €xet MAéov amevepyorotnBei wévipa. O pnyavipog acpdiong dev Oa

gvepyotoleital TAéov étav n dpBpwon Ppioketal oe TARpn éktaon. H aodpdAeia otn pdon op-

Bootaociag mapéxetal TTAEov atod TO PNXAVIORO TIEONONG.

Evepyotoinon tng Asttovpyiag acpdaiiong

H ek véou evepyomoinon tng Aettoupyiag aodpdAiong evdoéxetal va kataotei avaykaia, epdaov n

KwntikdTnTa Tou aobevolg apxioel va meplopiletal:

1. Adaip€ote pooekTIKA pe €va kaToaPidl To aplotepd Tpog TNV katevBbuvon PAdiong prhe-
aonpi kamdakt 4G551 mou PBpioketal otnv Apbpwon (k. 4, ototyeio A).

2. ZePdwote aplotepootpoda Tov Tieipo 506G3=M4x18 (eik. 5, oToieio A) xpnoLoTIOLWVTAG
T0 pUBULOTIKO KAWL 710H10=2X3 (ek. 5, oTolyeio B).

3. EpPamriote Tov meipo 506G3=M4x18 oe Loctite® 636K 13 kal Eavafidwote Tov, Ewg dTou
T0 Ayklotpo aoddiiong 4G539 (eik. 5, otolxeio A) va epappolel kal AN 6TAv OnUELDVETAL
TIAAPNG €KTAON.

Kivduvog mttwong. Av o Tieipog BdwOel ToAd Babid, pmopel oe oplOpEvES TIEPLTITWOELG Va
Tapepmodioel T owotn aflomoinon tng Aettoupyiag acdpahiong, d6TL To AyKloTpo achdaiiong
Oev pmopel va ebappdoel. Bidwvete Tov meipo povo 1600, woTe va Pnv Tiapeptodiletal n Ki-
vnon Tou aykiotpou aohdalong katd 1o TPApnypa tou kopdoviol.

4. ZavatomoBeTOTE TO KATIAKL TIOU eixate PydAet.

OMoOntRpag acdpdaliong kat kopdovt €AEng

MNa va propei o0 aoBeviig va Padilel pe eAelBepn kivnon tng dpbpwong yovatog, o olodntipag
aopdAong (eik. 1, ototxeio 3a) eival €10t dlapoppwiévog, wote va uropel va acdahilfel akoun
Kal og Katdotaon anacpdalong.

O oAobntipag aopdAiong Ba TpéTel va eykabiotatal otnv TAdivi TIAEUPA NG OnkNG.

lNa va tomnoBetroete Tov oAoOnTpa achdAiong ot Onkn, Ba Tpémel va KovTOveTE TO CUPHA
TiePAOV (ek. 1, otoiyeio 3P) 1600, WoTe 0AOKANPO To KOPAOVL ENENG (ek. 1, oToLyelo 3P) va ival
ehadpwg Teviwpévo adol oAokAnpwbei n cuvappoArdynon.

H aoddAeia ng dpBpwong Oa pétel va eAevbepwvetatl povo petd amd aviPpwon Tou kopdoviol
katda 10 mm mepitov.

A NPOZOXH

Kivduvog mtwong amd eAattwpaTiki evepyorioinon tng acbdlelaq. 2 mepinmtwon eopaipévng
TomoB€tnong tou kopdoviol ENENG (n aoddiela avoiyel akovola ot potir Kaung Tou yova-
T0G, N aoddAela dev evepyoTioleital o TIAAPN €KTaon), UTopel va onuelwbei akovola Kapdn
g apBpwong yévatog kat ertakoAoudn twon Tov acBevolg. Adol oAokANPWOeTE OAEG TIG
gpyaoieq pubuiong, emaveAéy&te n Aettoupyia aodpdiiong.
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4.2.2 Anpuovpyia 6QkNng pe oAloOntRpa acdaiiong kat Kopdovi EAEnG

| IAHPO®OPIE |

AaBete umoPn 6TL KATA TN SLACTPWHATWON TO opoiwpa pali pe To POwTd TIAakiOLo UTIOdOXNG
Tou oAloOnTpa aoddahiong TPETEL va evowpatwbolv otn BAkn. Oa mpémnel va TottobetnBolv
OTO HECO WG TIPOG TO TIAXOG TOU UAIKOU.

MposTolpaocia yia tn dLlacTPpWHATWON
1. Kéyte mpokatapktikd 1o omeipwpa oto BidwTto TAakidlo pe éva kdédTn omelpwpdtwv M4
(etk. 12). To PdwTd TAakidlo xpnotpelel yla t oTePEWon Tou oAlodNnTpa acpdAionc.

2. Tepiote tnVv ot Tou POWTOL TAaKIdioL pe TTAaoTEAVN (Elk. 13).

Alactpwpdtwon

H diaotpwpdtwon tng d1ddouv otn Oikn ekteleital pe to opoiwpa 21A18=4 (dev epthapPdvetal

01N cuokevaoia).

3. Tepaote pia pepppavn PVA mavw armd 1o Oetikd yohivo poTutio (eik. 14).

4. Avdloya pe 1o owpatiké BAapog kat To Babud kaTamovnong, TEPACTE HEPLIKEG OTPWOELG
nylglass kat avBpakovnudtwv Tavw armd m pepPpdavn PVA.

5. Movwote 1o opoiwpa yia t diodo pe Aadt othikdvng Kat TomobetRoTe 10 (eIK. 15).

H diodog mpémel va kataokevaleTal pe T€ToL0 TPOTIO, WOTE TO KOPOOVL EAENG va UTIOPEL va

ouvOeBel eBUYpappa pe To Ayklotpo acpdaAiong g Apbpwang yovatog kat ota dvo avoiylata

€E000U, LETA amo TNV OAOKANPWON TNG EPYATIAGC.

6. TomoBetrote To PIOWTO TTACKIOLO OTO TIAAL TNG BAKNG, o€ pia B€on dtov o aobevig Oa pmopei
va €xelL avetn ipoofaon (ek. 15).

7. Evowpatwote 1o BOwTO TAakidlo otn Onkn.

2710 TAaiolo autd, eTAEETE Eva eTIAPKEG TIAXOG SLACTPWHATWONG, WOTE TO POWTO TAAKISLO va
MNV TIEPLOTPEPETAL EK TWV VOTEPWV KATA TNV OPLOTIKI TIEPLKOTIN TOU OTIELPWHATOC,.

8. TomoBetote TIg uTIOAOLTIEG OTPWOELG nylglass kal avBpakovnpdtwy (ek. 16).

To opoiwpa kat To Pdwtd TAakidio Ba Tpémel va Ppiokovtal 0To PECO WG TIPOG TO TIAXOG TOU
UAKOOD.

9. Awotpwpatwote 1 Okn pe To ouvrOn TPoTo Kat adriote To VAKS va okAnpUOveL.

10. KéUte kat Aetdvete tn Orkn).

11. Apaipéote 10 opoiwpa daotpwpdtwong (etk. 17).

12. Abaipéote tnv TAactelivn and 1o PBdwTtd TAakidlo pe éva Tputtavt & 3,2 mm (eik. 18) kat
kOPte 1O omEeipwpa pe évav kKOdTn oTelpwuatog M4,

ZuvappoAdéynon tov oAloOntipa acpdaiiong

13. ZuvappoAloynote tov oloBntpa acpdiiong otn Orkn (k. 19).

ZuvappoAéynon kopdoviol EAEnG

14. MNepdoTe 10 AYKIOTPO TUTIOU KAPAUTIIVEP OTO AYKLOTPO aopahong. To dvolypa Tou KapapTiivep
Oeixvel pog v apBpwon (eik. 20).

15. Zmpw&te 10 KOPBOVL ENENG PE€Ta 0TO KavAAL TIou BpiokeTal 0To LAKS dlaoTpwpdtwong (ewk. 21).

16. Zpw&te 10 KOPOOVL €NENG OTOV OAloBNTPa aoddiiong péoa amd tnv otr. Kabopiote 10
HAKOG TOU KOPJoVvIoL Kal KOVTIOVETE TO (Elk. 22).

17. Bildwote 10 Pdwtd 00vOeETHO 0TO AKPOo Tou kopdoviol EAENG (etk. 23).
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O oMwoBnTApag aocdpdhiiong éxel TomtoBeTnOel owotd, 6tav Ta d0o dkpa Tou kopdoviol EAENG
euBuypappiCovtal pe Ta onpeia olvoeong otov oAlodntpa achdiiong kat ot OnAd €AENG Tou
yovartog (eik. 24).

‘EAeyxog Aettoupyiag

A NPOZOXH

Kiv3uvog Trtwong amé eAaTtwHatikn evepyoTtoinon Tng acdhalelag. e mepimtworn eopaipévng
TomoBETNong Tou Kopdoviol ENENG (N aoddlela avoiyel akovala otn POt KARPNG Tou yovaTog,
n aoddlela dev evepyotioleital oe TIARPEN €kTaon), Kropei va onuelwbel akovola kapn tng
apbpwong yovatog kal emakdéAoudn twon tou aobevolg.

Adol ohokAnpwoete OAeg TIq epyaanieq puBpLoNgG, emavereéyEte Tn Aettoupyia aoddahiong.

18. EAéyEte av n apbpwon mapouotdlel TIAAPN €KTAON KATA TO TIPOKATAPKTIKO TEVIWHA TOU
Kopdoviol €NENG (ek. 25).

19. EAéy&re av o xelpiopdg Tou ouvotipatog anacddiiong yivetal pe euKoAia.

Amnevepyomoinon Aettovpyiag acdpdaiiong

A NPO=OXH

Kiv3uvog mttwong. Evnuepwvete onwodnmote Tov acBevr OTL N TIpoowpLVr) ATIEVEPYOTIOINGN
g AetToupyiag aopdaliong pe tov oAlobntripa acddiiong pnopei va odnynoet oe apféPaleq
Kataotdoelq (emidpaon otn AEIToVPYLKOTNTA TOU CUOTAUATOC).

MAHPO®OPIE |

Av katd tnv e€EAEN TG amokatdotaong n Aettoupyia aopdaiiong mpémel va arevepyoroindei
povipa, evepynote olpdwva pe v evotnta 4.2.1.

Av n Aettoupyia aopdaAiong mipérel va anevepyoroinBel TpoowpLvd, UTIOPEITE va XPNOLLOTIOWOETE

Tov oMoBntipa aopdhong. MNa 1o okotd autd, TIPETEL va TPOTIOTIOOETE TOV OALOBNTAPa aopaiong.

20. ZePdwote Tov ohoBnTpa aobdlong armod tn Onkn.

21. EAeuBepwoTe TO CUPTIANPWUATIKO OTHPLYpa oTov oAloOntipa aoddiiong diaxwpiloviag ta
TIAAOTIKA auTtdkia (gK. 26).

22. TomoBetrioTe TOV OAlOONTAPA acddaliong otn Onkn.

> Mnopeite va anacdpalioete Tipoowpivd Kat va enavacdalioeTe TNV ApBpworn KOUUTIOVOVTAG
Tov oAloBntpa aopdahong (ek. 27).

4.2.3 P0Ouon Aettovpyiag méEdnong

A NPO=OXH

Kivduvog mtwong Aoyw eodaApévng pibuiong tng Aettovpyiag mEdnong. Tuxov eadaiuévn
p0OBuLoN NG Aettoupyiag TEdNONG propei va odnynoel oe akovala kappn g dpbpwong yo-
vaTog 1 o€ evePYOTIOinan Tou $ppévou, He eTtakdAoudn TITwan Tou aoBevolg.

H gvaiobnoia tou Pppévou Tpémel va pubpiCetal £Tol wote va diaodpaliletal n emapknig dpdon
TIEGNONG KaL va. YNV TIPoKaAe(TalL evepyoTtoinon Tou ¢pévou Katd tnv anodpoption Tng mpdbeonc.
Mpooéte TiIq akdAoubeg utodeielg pubuiong.

H epyootaociakn pvBpion g evalobnoiag Touv $ppévou eival T€Tola Tou katd kavéva dev amnai-
Teital kapia pooappoyn otov acBevr). Qotdoo, av XpelaoTel (T.X. O TIEPITITWON peyaAlTePOU
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owpatikov Bapoug), n evalcbnoia Touv dpévou pmopei va TipooappooTel TieploTpédovtag n
puBoTIKA Bida (eik. B, otolxeio A) pe éva eEaywviko KAedi dAhev (uéyeBog 4 mm).

lMNa 1o okomd autd, Avyiote v ApBpwon Tipv armd ) pUBHLON KAl KOUUTIWOTE TO UTIAE PUTIPOOTIVO
Karakt (ew. 6, otoiyeio N). Ztnv katdotaon apddoong n pubpioTikA Pida PpiokeTtal oto emiTedo
4 NG KAipakag (péyotn evalobnoia ppévou).

Ma va ehattwoete v evatodnaoia Touv ppévou: yupiote ™ pubulotiki Pida de€ldotpoda katd pia
mieplotpodn 1o oAV. Katd 1 didpkela tng diadikaociag pubuiong o acbevng mpémnel va kabeta:

MpéBAnua Attia AvTipeTwTion

Adopd kupiwg aobeveiq pe aven-
Hévo owuaTiko BApog: TTIOAD Lloyupn
dpdon mEdNoNG, N ELCAywWYn OTn
¢$don awpnong eivat SuokoAdTEPN.

EAlattwote tnv gvalobnoia tou
bpévou: yupioTe Tn pubuLOTIKA
Bida defootpoda.

H evaioBnoia tou dpévou
eivat oAl avgnpévn.

Avénote v evacbnoia tou bpé-
vou: yupioTe tn pubpiotikr Bida
aplotepooTpoda.

(katdoTaon apadoong = erinedo
4 = péylotn gvalobnoia bpévou.
Mnv yupiCete dAo 1 Bida apt-
otepdoTpodal)

H evaioBnoia tou dpévou
€ival TIoAD TiEPLOPLOPEVN.

Adopd kupiwg aobeveiq pe pikpd
owpaTiko BApog: averapkrg dpdon
TEdNONG, N apBpwon eivar aotadrg
o1n ¢aon opbootaciag.

4.2.4 AN\ayn tCéyou Tou dppévou

A NPOZOXH

Kivduvog ttwong Adyw allayrg tou t{éyou Tou dppévou. Tuxdov alayég oto 1Coyo Tou
dpévou propei va 0dnyroouv o€ evepyoTIoinon 1 KTIAOKAPLOpA TOU GPEVOU Kal, KATA CUVETIELQ,
o€ TITWon Tou acBevolg,.

Mpoogtte TIq akdAouBeg uTodeitelq.

21nv katdotaon napadoong, o 1¢dyoq Tou ppévou €xel RON pubuLoTE OTO 1OAVIKS ETTTIEDO.
Qotdoo, Tapd tnv opdbn evbuypdppion tng poBeong (PA. evotnta 4.1) kat ™ cwaoth PUBLON
Tou $ppévou, iowg xpelaotel va peTaPalete 1o TCOYO €K TWV LOTEPWV (BA. TTAPAKATW TiVAKA).
H aA\ayn yivetal epiotpédovtag ehayiota tn Pida avtiotabuiong tCdyou aplotepdotpoda i
oe€lootpoda (ek. B, oToleio B) xpnolpomolwviag To pubpLoTikd kAewdi 710H10=2X3 (ewk. 1,
oToLElo 2).

MpopAnua Attia Avtipetwrion

Ol kwvAoeLg KAUYPNG Kat €KTaong
eumodiCovtal oe pdOeon Tou Sev
déxetal doprio (aodnt avtiotaon
Kivnong), evepyortoinan Tov ppévou.

EAdyiotog tCoyoq katd
v eTdopTIOoN.

AuEfote tov 1CoY0: yupiote Oek!-
ootpoda 1 Bida avtiotdduiong
Tou TCOYOUL LE TIPOCOXH.

Amotopn kivnon kapgng kat €kta-
ongG KaTA TNV eTGOPTLON TIOU TIPO-
kaAei duodopia.

YriepPoAikdg t¢dyog katd
v erudopTIoN HETA ATIO
TIAPATETAPEVN XPNON.

Mewwote Tov 1(dyo: yupiote apl-
otepodoTpoda 1 Bida avriotad-
pong tou T¢dyou pe TIpooox.

Oa éxete emutlyel TNV WOavikr puBLLoN, n otoia avtioTtolyel oTnv katdotaon apadoong, étav
Oev Ttapouataletal aiontdg tCdyog Tov Ppévou katd tnv emidpOPTION Kat dev TapepTodifetal n
TaAAvIwon Tou KATW PéPoug Tng TipdBeong otn ¢don alwpnong.
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4.2.5 P0Ouion Touv ovothpatog eAéyxou yia tn dpdon aiwpnong

To pnxaviké abotnua eAéyyou yla ) ¢don aiwpnong g apbpwoaong 3R93 pmopei va pubpiletat
oe €€1 BaBuideg pEow TNG TIPOEVTAONG TOU EVOWHATWHEVOU EKTATIKOU GUOTAKATOG e EAATHAPLO,
XPNOLoTIoVTAg To PUBLOTIKG KAeLDi 710H10=2X3 (ek. 1, otoiyeio 2).

To dakTuAidL piBLLoNG edatnpiou (ek. 7, atotxeio A) Bpioketal katd tnv mapadoon otn fabuida 1.
Av xpelaletal, n dpdon tou eAatnpiou propel va mpooappdletal wg e&€AG:

MpopAnua Attia Avtipetwrion

To kdtw pépog tng TPdbeong aww- | H mpoévtaon tou ela- | AvEfote tnv TipoévTtaocn Tou eAa-
peitatl TIoAD TIpog Ta oW, TO KATW | TNPEiov gival oAV Hikpr). | Tnpiov: eloaydyete To PUBLOTIKO

pépog g TIpoBeong dev PpiokeTal kAeldi oto dakTuAidL plBuLong
eykaipwg otn 6€on €ktaong TpLwv glatnpiov kal TePLOTPEYPTE TO
arno 1o TATNUA TNG TITEPVAC. aptotepootpoda. To daktuAidl Oa

KOUUTIWOEL OTnv eTtdpevn Babpida.

To kdtw pépog tng mpodBeong dev | H ipoévtaon tou ehatn- | EAattwote v mpogvtaon Tou
alwpeital EMaPK®G TPOG Ta Tow, | piou eival oAV Loxupr). | eAatnpiou: eloaydyete 10 PuOLL-

n eloaywyn otn ¢don aiwpnong OTIKO KAELi 0TO SAKTUAIOL PUBHL-
eival oA d0oKOAnN, To KATW PEPOG ong eAatnpiouv Kal TePLOTPEYPTE
NG pdBeong petafaivel oe TIAPN 10 8e€lootpoda. To dakTuAidt Oa
€ktaon pe peydain taxutnra. KOUUTIWOEL 0TV MOpevn Badpida.

(katdotaon Tapadoong = Pad-
pida 1 = ehdyloTn mpoévtaon
ehatnpiov. Mnv yupiCete dAo 10
OaKTUABL puBIoNG de€looTpodal)

4.3 Emévouon appwdoug uAikol
MNa v apbpwon 3RI3 pmopeite va ypnotporotoete v appwdn enévduon 3S107 ) 3S106.

Kivduvog mitwong Adyw xpriong taAk. To taAk adatpei Tn Aitavon arod ta pnxavika pépn. Kat
TETOLO UTIOPEL VA TIPOKAAEDEL ONUAVTIKEG OUOAELTOUPYIEG OTA UNYAVIKA HEPN Kal PTIopEL va
odnynoelL oe amnwlela g Aettovpyiag TEdNONG Kat, KAtd CUVETIELQ, O€ TITWON Tou acBevolc.
Mnv xpnowototeite Tark. Edpooov 1o 1atpikd poidv xpnotpomoindei pe tavtdxpovn Xpron
TaAk, n Otto Bock HealthCare amomoleitat kdBe eubivn aviikatdotaong.

NAHPO®OPIEX |

Mua evaAhaktiki Abon yia va e€adavioete Toug Bopipoug amod Tpipég petaglh adpwdoug emev-
duong kal poBeong eivat n xprion ompél olhikovng (519L5), To otoio Pekdletal katevbeiav
endavw otnv emudpdvela TpPRAg TG appwdoug emEvOUONG.

4.4 Ynodei&eig ouvtripnong
Mapadwote Tiq akdoubeg vmodeifelg aodaleiag otoug aobeveiq oag:

/A NMPOZOXH

Kiv3uvog tpavpaTtiopol Adyw vmiepBoAikng katamovnong. Ot cuvOrkeg epPailovTog kat
XProng evoéxetal va eTnpedoouy apvnTikd ) Asttovpyia g dpbpwong yovatog. MNa va pnv
Otakwvouvépel o aocBevig, amayopeleTal n TIEPALTEPW XPNON TNG ApBpwang yovaTog HETA amo
epdaveiq Aettoupylkég petaBorea.
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Autéqg o1 epdaveiq Aettoupyikég peTaBoAég pmopel va yivouv avtiAnTtég .. wq duoxépela
Badiong, eANTG €kTaon, pelwpévn aobdiela oe 6pbia otdon, emdevolpevn oupmepLdopd
otn don awpnong, epdavion BoplPwv K.ATL.

Métpo avtipetwmiong: avalitnon texvikol opBomedik®y 0wV yla EAeyxo g Tpddeong.

EIAOMTOIHZH

POopa Adyw xpnotpomoinong akataAAnAwv kabaplotikwv. H xprion dpactik®v kaBaplotikwv
TipéTieL va anodelyetal. Autd evdExeTal va odnyrioouv oe $pBopég Twv emipavelwv €dpaong,
Twv e€aptNUATWY OTEYAVOTIOINONG KAl TWV TIAAOTIKWY HEPWV.

Mnv amoouvappoAoyeite v apBpwon. e Tepintwon evdexopevwy PAawv amooTteilte Tnv
apBpwon otnv Ottobock.

NAHPO®OPIEZ

AuTo 10 €EdpTnUa cuvappoynig €xel uTioPANOEel oe dokipég katd to ISO 10328 pe 1pia ekatop-
HOpla KUKAoug katamovnong. H ouykekpiuévn katamovnon aviloTtolyel oe dlapKela Xpriong aro
Tpia wg TEVTE Xpovia, avahoya pe o Pabuod dpaoctneloTNTAG TOU AKPWINPELACUEVOU ATOHOU.
levikd, ouviotolpe Tnv TakTikA dleaywyn eTnolwy eAéyxwv aodaleiag.

NAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotpotolobvtal eEwpoBeTikég apbpwoelg yovatog, pmopei va ipokAnBolv 86pufot
HETaKIVAOEWV oL oTtoioL odeilovTal oe Aettoupyieg eEAEyyOU TIoU ekTeAOOVTAL HEOW OEPPBOLOTED,
UVOPAVAKWV CUOTNHATWY, CUOTNHATWY TIETILECUEVOU agpa i eEaptwvtal and 1o ¢opTio Tou
dpévou. H mpdkinon BopiPwv eival puotohoyikn kat dev propei va amotparnei. Katd kavova,
Oev Onpoupyei amoAlTwg kavéva TpoRAnua.

Av o1 B6puPot petakivnong avénBolv acuvhbiota katd tn didpkela {wng g apbpwong yévatog,
n apBpwon Ba mpémnel va uoPANBel oe Apeco Eheyxo amod évav TeXVIKO 0pBOoTIESIKWY ELOWV.

H Ottobock ouviotd, petd amd 1o Xpoviko dLAoTNUa TIPOCAPHOYNG Tou KABe aabevolg otnv
TiPGOEDN, TNV €K VEOUL TIPOCAPHOYH TWV PUBHicEwV TNg ApBpwaong ydvatog OTIG ATIALTAOELS TOU
aoBevolg.

EAéyxete Tnv apBpwon yovatog pia popd e1noing wg mpog tnv kataotaon ¢Oopdg kat
AELTOUPYIKOTNTA TNG KAl TIPOoPaiveTe KATA TIEPITITWON O CUUTIANPWUATIKEG pubpicelg. Kata
Tov €Aeyxo, Wlaitepn Tipoooxn Ba TpéTeL va divetal oTnv avtioTaon kivnong, otnv ahAayn tou
1Cdyou Tou Pppévou Kat atnv Tapoucia acuvABiotwv BopiPwv. Oa mipémel va e§aodahifovtat n
aptia kappn kat €ktaor.

Mnv amocuvappoloyeite v Apbpworn. Ze Tiepintwon evoexopevwy PAaBwv, amooteidte oAd-
KAnpen v apbpwan otnv Ottobock yla emiokeun.

5 Noukécg vmtodeigelg

‘OMol oL VOPLIKOL OpOL EUTITITOUV OTO EKACTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl EVOEXETAL
va dladpépouv olpdwva pe auvto.

5.1 Ev@oivn

O kataokevaotng avahapBdvel evBovn, epooov To TIPoidV xpnolpoToLleital oUlupwva pe TIG Tie-
ptypadEg kat TG odnyieg oto mapov £yypado. O kataokevaotrg dev evBivetal yia {nuiég, ot
otoieg odpeilovtal o tapaPAedn tou eyypddou, dikdtepa oe avopBEdoEn xpron r avemitpemntn
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG.
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5.2 Zuuudpgpwon CE

To mpoidv TAnpol Tig analtioelg TG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteXvoroyL-
Kwv Tipoidvtwy. Bdoel Twv kpttnpiwv katnyoplotoinong ocopdwva pe to apdptnua IX g dvw
odnyiag, To Tpoidv Tagvounbnke otnv katnyopia I. H dAAwaon ocuppdpdwong ouvtdxdnke ya
autdv 10 AGYO ATO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou uBuvn oludwva pe To TapdpTnua
VIl g dvw odnyiag.

3Ha4vyeHne cMMBONOB Pycoxuii

MpenynpexaneHusi 0 BOSMOXHOMN OMAaCHOCTY HECHACTHOMO CIy4as WK NosyHeHns
TSKESbIX TPaBM.

[ A Brvmanve |MpepynpexaeHys O BO3MOXHOM OMAacHOCTM HECHACTHOTO Crly4ast UM Mosy4eHUsi TPaBM. .

[ " MNpenynpexneHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX NOBPEXAEHMSX.
[ononHutensHas nHdopmaums no HasHaueHWo / MPUMEHEHMIO. .

| MAHOOPMALIMSA |

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2017-05-29
» [Nepen ucnonb3oBaHNeM U3AENVS CriefyeT BHUMATENBHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo usbexaHvie TpaBMUpPOBaHUS 1 NMOBPEXAeHUs nanenus Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus
no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX NONb30BATENS HA NPeAMET NPaBuUiIbHOro 1 6e30MacHoro NCnosbL3o-
BaHWS U3fenus.

» CoxpaHsinTe JaHHbI AOKYMEHT.

1 OTtaenbHble KOMNOHEHTHI (19 AOMNONHUTENbHOrO 3akasa; puc. 1)
1.1 Ot1A4enbHbIe KOMMOHEHTbI

(1) 2R77 Tpy6Ka-apantep

(2) 710H10=2X3 perynnpoBo4HbIN KoY

1.2 KoMniekT AomnonHUTESNIbHBIX KOMMOHEHTOB

(3a) 4F17=N dukcupytolLasn 3aaBrXKKa B KOMMIEKTE
(3b) 4D30 TaroBbIN TPOC B KOMMIEKTE

(cm. puc. 2, nos. A) 4D29 HagKoNEHHWK B KOMMIEKTE

1.3 JononxurenbHoe obopynoBaHne
(4) 4F34 dukcupyloLwmii MexaH13m

MHDOPMALIAS |

Ot NPUHAONEXHOCTN HE BXOOAT B KOMMJIEKT NMOCTaBKU N OOJIKHbI 3aKa3blBaTbCA OTAE/bHO.

2 OnucaHue
2.1 HasHa4eHne

MozaynbHbIN KOMEHHbIN LLAPHUP C TOPMO3HLIM MexaHM3MoM 1 pukcatopom 3R93 npeaHasHadeH
MCKIIOYUTENBHO [/151 UICMONb30BaHWS B NPOTE3MPOBAHNN HXKHUX KOHEYHOCTEN.
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2.2 O6nactb NnpUMeHeHNs!
O6nactb npumMeHeHus no knaccudukaumornHon cucteme MOBIS komnanum Ottobock:

‘ LLlapHup pekoMeHaoBaH A5 NaUMeHToB 1-ro 1 2-ro ypoBHSt aKTUBHOCTU (AN1st naum-
‘ma €HTOB C BO3MOXHOCTbIO NePeABUKEHNS TONIbKO B MOMELLEHUN U AN NALMEHTOB C
'WI@ OrpaHNyeHHbIMY BO3MOXHOCTSIMU NMEePEABNXEHNSI B OTKPLITOM NPOCTPAHCTBE).

[onylieH K NnpYMeHeHUIo ANs NauMeHToB Becom Ao 125 kr

MoZaynbHbIN KONEHHbIV LWapHUP C TOPMO3HBIM MexaHnamomMm 1 pukcatopom 3R93 He gonyckaeTcs
[NS NPYMEHEHWS B MPOTE3VMPOBaHNMN NaLMEHTOB CO CIEAYIOLLMMN NOKa3aHUsSMK:

® 9K3apTUKynsuus 6enpa,
® remunesibBaKTOMUS,
® [BYCTOPOHHSIA amnyTaums 6eapa.

2.3 YcnoBusi npumeHeHns nsgenms

[Jonyctumbiin TeMnepartypHbIi apanasoH npumererns | -10 °C - +60 °C
nspenvs

[onyctumas oTHocuTebHas BRaxHocTb Bosgyxa | 0 % — 90 %, 6e3 koHaeHcaumm Bnaru

XpaHeHve/TpaHCnopTMpOBKa Bes mexaHuyecko Bubpaummn nnm yaapos

YcTON4YMBOCTb K AEUCTBUIO KUCTIOT M36eratb nonagaHunsa nota, Mo4u, MOPCKOM
BOAbI, KNCNOT

BrnaxHocTtb He vcnonb3oBatb B NnpecHol Boae

MonapaHue YacTuy, B usgenve N3beratb nonagaHus nbinuv, necka, rurpo-

CKOMUYECKMX YacTuL, (Hanpumep, Tanbka)

2.4 YkaszaHusi no texHnke 6esonacHoctu
I'Ipoc;bﬁa I'IpOIAHCI)OpMVIpOBaTb naumeHTa o HVI)KeCJ'Ie,EI,yIOLLI,VIX yKa3aHVI$IX Nno TEXHUKEe 6630I‘IaCHOCTVIZ

| A BHUMAHME |

nOBTOpHoe ucnoJsib3oBaHne nsagenna gpyrum naumeHTom

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUA BCeaCTBME yTpaThl q)yHKLI,I/II‘/ll N noBpexaeHna napennda
> I'Ipo,u,yKT pa3peLleH K NCnonb30BaHUIO TO/IbKO OAHUM NMauneHTOM.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHus BcneacTene neperpysok. OnncaHHble 34eCb KOMMOHEHTbI 4151 NpoTe3a
Ottobock 6binm cneunanbHo paspaboTtaHbl A5 NALMEHTOB 1-ro U 2-ro ypoBHS akTUBHOCTU U
He MoryT 6biTb MCMOb30BaHbI B MPOTE3UPOBAHMN NALMEHTOB, KOTOPbIE UMEeIOT Bosiee BbICOKME
YPOBHM aKTMBHOCTW. B 06patHOM cnyyae MOryT BOSHUKHYTb HEMCMPABHOCTY LLIAPHMPA BMIOTb A0
paspyLLUEHNs HECYLLMX U APYTVX KOMIOHEHTOB, BaXHbIX A/151 06eCcneyeHns ucrpaBHoN paboTsl
LIapHMpa. OTo B CBOIO o4epeb MOXET NPUBECTU K NafeHUIo naumeHTa.

TwatenbHbIN yxof, 3a AeTansiMy MPOTE30B U UX KOMIIEKTYIOLLMMUN He TOSIbKO MPOAJIEBAET CPOK
nx cnyx6bl, HO, Npexae Bcero, obecneynsaeT 6€30MacHOCTL CaMOMY MaLMEHTY.
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Ecnu petanu npote3oB noaBepranmch aKCTpPeMasibHbIM Harpyakam (Hanpumep, 13-3a nage-
HUsl), TO CrefyeT He3aMeIMTENIbHO 0BPATUTLCS K TEXHUKY-OPTONEeay Afs UX MPOBEPKU Ha
npeamet noepexaeHun. Obpatntech 3a KOHCYNbTaUMel K Kypupytowemy Bac TexHuky-op-
ToMnesy, KOTOPbIV NPU HEOBXOAMMOCTH OTNPAaBUT NPOTE3 B CEPBUCHYIO CyXBYy KOMMaHWu
Ottobock.

| A BHUMAHME |

HewncnpaBHocT BcneacTeue NpUMEHEHUS! HEMOAXOASLLIUX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a. KoneHHbin
wapHup 3R93 paspeluaeTtcs NCNonb30BaTb TOMLKO C NPeAHAa3HAYEHHbIMM /151 HEFO KOMMOHEHTaMM.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NajeHUs BCNeACTBME HEAO0MNYCTUMbIX YCOBUIA OKpYXatoLlel cpeabl. Vcnons-
30BaHKeE KOMEHHOrO LLapH1pa B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX OKPYXatoLLLEeN Cpeibl MOXEeT NPUBECTU
K HEMCMPaBHOCTSIM LLapHUpa BMIoTb 40 MosiHoro c6osi B ero paboTe B pesynbTate paspyLUeHus
KOHCTPYKLMN. DTO B CBOKO 04epesb MOXET NPUBECTU K NaAEHUIO NaLmeHTa.

He AonyckaeTca noasepratb getanan npoTe3oB BOSLI,eI‘/lICTBI/I}O cpen, NnpuBoAsdLmnX K Koppos3nn
MeTanIn4eCKnx '-'IaCTel\/‘I, TakKunX Kak, HanpumMmep, npecHasa unm coneHaa soaa, KUCNoThbl. Cne,u,yeT
naberatb nonagaHus )KI/I,CI,KOCTBI‘/'I, HacTuy, Nblnn, Necka n 1.M., a Takxe NCnosib3oBaHMNA NpoTesa
B yCnoBuax BbICOKOW BSIAXXHOCTU.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb 3allieMneHus B 30He crmbaHus wapHupa. Cnenyet B o6a3atenlbHOM nopsiake
yBeaoOMUTb nauueHTa O TOM, YTO B 30HY crnbanuns npoTe3a He A0/KHbI nonagaTtb nanblbl NN
HacTu Tena.

MoBpexaeHuns BcneacTBue HEAONYCTMMbIX YCIOBUI OKpYXatoLuen cpepbl. He gonyckaetcs
noABepratb AeTany NPoTe30B BO3AENCTBUIO CPeL, NPUBOASLLMX K KOPPO3UN METASTMHECKMX
yacTeW, Takux Kak, HanpuMmep, NpecHas uan coneHas Boaa, kucnotel. Cnepyet nsberatb no-
nagaHus )KVI,EI,KOCTGVI, 4YacTuy, Nbisin, Necka u T.M., a TakXe NCNoJib30BaHUA npOTesa B yCJ'IOBVIFlX
BbICOKOW BNaXXHOCTW.

Mpu akcnnyaTaumMm MeauLMHCKOrO U3fenus B yKasaHHbIX ycnosuax komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ ceba o6s3aTenscTBa Mo ero 3ameHe.

MH®DOPMALAS |

[ns ocyluecTBneHus NepBbIX LIAroB C YyCTAHOBMIEHHBIM LLUAPHWPOM NaUMEHT AOJIKEH UCMONb30-
BaTb Opycbs Ans 0byyeHns xoabbe.

2.5 KoHcTpykumns n pyHKuns

KoneHHbin wapHup 3R93 npencraensiet co6oi MOHOLEHTPUYECKUIA KOMEHHBIN WAPHUP C pearu-
PYIOLLMM Ha CTeneHb Harpy3ku TOPMO3HbIM MEXaHU3MOM W OMLMOHASbHBIM GUKCATOPOM.
Bnaropaps cBoelt KOHCTPyKUuK LwapHp 3RI3 MOXHO MCMONb30BaTh Kak BIOKMPYEMbIN KONEHHDIV
LIapHUP C Py4HOW pa3broKMPOBKOW (MPY NOTArMBaHKMM 3a TPOCUK), a NMPY NOBLILLEHWUN aKTUBHOCTU
naumeHTa — Kak KONEeHHbIN LIapHUP C TOPMO3HBIM MEXaHWU3MOM (PYHKLMS BNOKMPOBKU NpU STOM
[leaKTUBUPYETCS Ha BCE BPEMS).
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LLlapHnp 3R93 npepHasHayeH, npexae Bcero, A NPOTe3npoBaHns NauyeHToB ¢ amnyTaumen
6enpa ¢ orpaHUYeHHON CNOCOBHOCTLI0 NEPEABMKEHNS Y BbICOKON NOTPEBGHOCTLIO B 6830MacHOCTU
npv OBUXKEHUSIX.

DyHKLUSA GNOKMPOBKU

TexHuK-opTOnes MOXET feakTMBMpoBaTh GyHKLMIO BIOKMPOBKM NpoTe3a Ha BCe BpeMs (CM. rnasy
4.2.1).

Mpwu akTMBMPOBaHHOW GYHKLIMK BIIOKMPOBKM (COCTOSIHME NPY NOCTaBKE U3MENNs) CMOHTUPOBAHHBIN
B BEPXHEN 4acTu LWapHupa $uKcaTop yAepXKMBaeT WapHUP B Pa3OrHyTOM COCTOSIHUM, NMPU 3TOM
3anopHbIN KPHOYOK 3aLLleNKMBaeTcs.

Pas6nokvpoBska crbatoLLero ycunus npoteaa (Hanpumep, AJis Toro 4Tobbl CECTb) OCYLLECTBASET-
CS C NMOMOLLLbIO TAFOBOFO TPOCKKA, KOTOPbI 3aKPENiEH Ha TPOCOBON neTne. [na atoro nauueHt
[OJIXEH pasrpysuTb NPOTE3 UNK BO BpeMsi pa3brioKMpPOBKM CO3aaTb HarpysKy, BCTaB Ha LibINOYKU
(pasrubatoLLee koneHo ycunve). B pasbrnokMpoBaHHOM COCTOSIHUM (TPOCKK HaTSHYT) MaLVeHT MOXET
ocyLecTBuTb crnbanue. No coobpaxeHnsam 6e30MacHOCTU C yBeNIMYeHUEM crnbatoLLLen HarpysKku
pa360KMPOBaHME KOIEHHOTO LLAPHMPA 3aTPyOHSIeTCs.

MopsuxHO ycTaHOBNEHHAs NnacTMaccoBas Kpbilka (pyc. 2, no3. A) 3aKpbiBaeT NePefHIow LLenb
LIapHMpa Jaxe Npu MakC1ManbHOM CrubaHuM KONIEHHOTO LIapHUPpa 1 CNYXWUT A5 3aLMTbl KOCMe-
TUHECKOro MOKPLITUSA 1 NasbLEeB OT 3aLLEeMIEHNS.

Topmo3Has ¢yHKUUS

Ecnn ¢yHKuma 610KMPOBKM NpoTesa NOoSIHOCTLIO AeakTUBMpoBaHa, Heobxoanmas 6esonacHoOCTb
KOMIEHHOrO LWapHMpa obecrneyrBaeTcs 3a CHET TOPMO3HOIO MEeXaH1M3Ma, KOTopbIi GIOKMpYeET Lap-
HUP NOA, Harpy3Kow.

Topmo3 cpabaTbiBaeT Npu HACTyNaHUM Ha NATKy, NpUAaeT yCTOMYMBOCTL NpoTedy 1 obecneynBaeT
BbICOKYIO CTaBWUIbHOCTb Ha MPOTSXKEHWUWN BCew dasbl onopbl. [axe npy HacTynaHuu B crerka co-
FHYTOM MOJNIOXEHUN KONeHa TOpMOo3 Takxxe obecrneynBaet xenaemyto 6esonacHocTs. TopMosHoe
ycunme MOXHO OTPErySIMpoBaTb U HACTPOUTL (CM. . 4.2.2). KOHCTPYKLmS TOPMO3HOMO MexaHn3ma
obecneynBaeT ero 3HOCOYCTONYNBOCTb U UCTIPaBHOE PYHKLIMOHMPOBAHWE, TakK YTO AOMOHUTESb-
HYIO HaCTPOWKYy TOPMO3HOrO YCUINS MPOU3BOAUTL, KaK Npasuno, He TpebyeTcs.

YnpaBneHue dazoi nepeHoca

YnpaBnexue ¢asoi nepeHoca B KoNEHHOM WwapHupe 3R93 ocyLLecTBNSETCS MEXaHUYECKMM CMO-
cobom. MNepen Havanom ¢pasbl nepeHoca NPoTe3 pasrpyxaeTcs U TOpMo3 oTkIoHaeTcs. BetpoeH-
HbIM PETYIMPYEMBIN NPYXWHHBIN ToMKaTenb (pyc. 2, nos. B) ynpasnseT kavyaTenbHbIM ABUXEHVEM
rofieHu npotesa.

2.6 Bo3moxHocTn KOM6MHMpOBaHMﬂ nporesa c gpyruM1n KOMINnoHeHTammn

MHDOPMALINS |

B npoTese BCe NCNOoJib3yeMble KOMMOHEeHTbI A0J1KHbl COOTBETCTBOBaTb TpeGOBaHMﬂM nauueHTa
OTHOCUTENIbHO BbICOTbI aMnyTaunmn, Beca, ypoBHA akKTUBHOCTH, yCJ'IOBI/ll‘/II OKpYyXeHua n obnactn
npuMeHeHus.

3 TexHMYecKne xapaKTrepucTUKu

CoeayHeHve B NPOKCUMaNbHON HacTu Mupamunaka
CoepvHeHve B AMCTaNbHOM YacTu, Makc. XomyToBoe coepuHeHune, & 34 mm
Makc. yron crubaHus koneHHoro wapHupa (puc. 3) 130°
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Bec 760 r

HomuHanbHas BeicoTa 82 mm

HomuHanbHas BbicOTa B NPOKCUMAaIbHOM YacTu Ao uc- | 8 Mm
XO[HOWN TOYKM cBOpKHU

HomuHanbHas BbicoTa B AUCTaIbHOM YacTu JO UCXOAHON | 74 MM
TOYKM COOPKM

Makc. Bec naupeHTa 125 kr

YpoBeHb aKTMBHOCTU MO KnaccudrKaLMoHHon cucteme | 1, 2
MOBIS

4 TpumeHeHne
4.1 Céopka

| A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHus BCneacTBue oLIMGOK, BO3HMKaLWMX npyu c6opke nportesa. Owmnbku n
MOrpeLUHOCTH, KOoTopble Bbinv AoMyLLEHbI NPpU cOOpKe NpoTesa, MOryT Bbi3BaTb HEMCTPABHOCTb
LuapHupa BNoTb A0 nonHoro cbosi B ero pabote B pesynbTare paspyLleHUst KOHCTPYKLMK. DT
B CBOIO 04epenb MOXET NPUBECTU K NageHuto nauneHTta. Cnepyet cobnopatb ykasaHus no
cbopke npotesa.

Bce npeumyuiectsa, kotopbie wapHup 3R93 npeanaraet nauyeHTy, MoryT 6biTb ONTUMANbHO UC-
Mosib30BaHbI JMLLb B TOM Cly4ae, ecau ero cbopka byaert ocyllecTeneHa npasusbHO.

lMNpu onpeneneHnn pacnonoxXeHns COeANHEHNS MNb3bl CNeAyeT y4UTbIBaTb NOSIOXEHWE KyNbTu (puc.
8). JInHum oTBeca Bo GPOHTANIbHOM U CarMTT/IbHOW MIOCKOCTSX, KOTOPbIE NMPU CHATUM MMMNCOBOrO
crenka v npumepke nNpobHON rNb3bl OTMEYAIOTCS OT LIeHTpa BpallleHns TasobeapeHHoro cycra-
Ba, obsieryaloT onpeaesieHne nPaBnIbHOrO MOSIOXEHUS 3aKNaAHOrO aHkepa 1 agantepa rmbabl.
BbinonHgaite c6opKy B 2 aTana:

Brauane BbinonHsieTcst npeagsaputensHas cbopka B cbopoyHoi yctaHoske (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200; PROS.A. Assembly 743A200). 3atem NpoM3BOANTCS CTaTUHECKast KOPPEKLMS
cbopku ¢ nomoLubto npubopa L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 MNpepBapuTenbHasi c6opka B c60pOoYHOI ycTaHOBKE (puc. 8)
Ucnonb3osaHue 2Z11=KIT

MH®OPMALMS |

Mpu nomowm 3awmtHon nnerHkn 2Z11=KIT moxHo obecneunTb 3aluTy OT LapanuH obnactu

coeaviHeHus npy c6opke B MaCTEPCKON MU BO BPEMSI MPOBHOro NpUMEHEHUS B MPUMEPOYHOM.

» 3almnTHYI0 MIEHKY MCMOMb30BaTh, Kak MOoKasaHO B COMPOBOXAAWOLLEN AOKYMEHTauyun Ans
2Z11=KIT.

» 3awunTHylo MNEHKy crnepyeT yaanuTb nepef, TeM Kak MauMeHT MOKUHET MacTepckyro/
NPYMEPOYHYIO.

1 Cwmectuts cepeamny ctonsl (MF) Bniepes no oTHOLEHMIO K 0cl CBOpKY NMpuMepHo Ha 30 MMm.
[aHHoe ykasaHne OTHOCUTCS KO BCEM PEKOMEHA0BaHHbIM [/151 UCMOIb30BaHWSI KOMMOHEHTaM
CTOMbI, HE3aBNCMMO OT BCEX YKa3aHWUM no cbopke, KOTOpble NMPUBEAEHbl B UHCTPYKLMSAX MO
npumeHeHuto cton!
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2 YcraHoBUTL 3¢ dEKTUBHYIO BbICOTY Kabnyka ¢ npubasneHmem 5 mm. YcTaHoBUTL Tpebyembin
pa3BOPOT CTOMbI HAPYXY.

3 3BakpenuTb KoneHHbIN WwapHup. McxogHyto Touky c6opku (= ocb koneHa) cMecTutb Ha 10 MM
Has3aj, Mo oTHoLEHMIO K ocu cbopku. CnenyeT yunTbiBaTh PACCTOSIHME OT KOJIEHa A0 nona u
pa3BoOpOT KoNeHa Hapyxy (yaepxusatowym 6utom c6OpOYHON yCTaHOBKM 3aAaeTcs npubn.
5°). PekoMmeHzlyeMoe pacrnosioxXeHWe NCXOAHOW TOUKM COOPKM B CaruTTasibHOW MIOCKOCTU: Ha
20 MM BbliLLEe OCHOBHOrO crbaHns KoneHHoro cycraea.

4 CoeppHuTb CTONY C MOAY/bHBIM KONEHHBIM LLIAPHMPOM C MOMOLLBIO NMpuiaraeMoi Tpyoku-aaan-
Tepa 2R77 (cm. puc. 1, noa. 1).

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHus BCneacTBne HenpaBunbHOro MoHTaxa Tpybku-apantepa. Henpa-
BWUMbHbIN MOHTaX TPYOKM-afanTepa B 3axume s Tpyoku (HanpuMep, Npy KOMMNEeHCUPOBaHUM
[JIMHBI TPYOKM 3a cYeT rnybuHbl ee YyCTaHOBKM) MOXET NPUBECTU K Neperpyske 3axuma s
TpybKM, HEAOCTATOUHONM Nepejaye YCUnnii 1, Kak CleicTBue aToro, K NageHuto naumeHTa.

OnacHocTb NageHnst BO3HUKAET TakxXe U MpW HeOCTaTOYHO NMPOYHOM COeAMHEHUM TPYOKK-
ajanTtepa co CTOMOW.

CrepyeT obpallaTb BHUMaHWE Ha NMPUBEAEHHBIE HUXE yKa3aHus.

a. He saxwumartb Tpybky B TMcku! [ns ykopaymsaHus Tpybkun ncnonb3osats Tpybopes 719R2,
KOTOPBbIV NPU peske CreayeT ycTaHaBn1BaTh NOA NPSIMbIM YoM K Tpy6oke.

MospexpaeHne npotesa. OcTatku o6pe3saHHbIx TPYOOK-aAanTepoB 13-3a HENPOYHOCTU KX
CTPYKTYpbl He paspeLlaeTcst UICMOob30BaTh B KAYECTBE KOMMOHEHTOB NPOTE30B.

b. Mocne pesku TwaTenbHO 3a4UCTUTL Kpasi UBHYTPU U CHAPY>XM C MOMOLLbIO BHYTPEHHEW 1
BHelHen ¢pesbl ans Tpybok 718R1:

c. OdnunHy Tpybkn He KOMMNEHcMpoBaTb 3a cHeT rybuHbl ee ycTaHoBKU. Tpybka fomkHa ObiTb
BABVHYTa 10 Yropa B 3aXWUMHyt0 CKOBY KOJIEHHOTrO LapHMpa

d. 3aTsHyTb BUHT C LIUIMHAPUYECKON rOIOBKON C MOMOLLbIO AMHAMOMETPUHECKOrO KJTHo4a
710D1. MowmeHT 3atsixku: 10 Hm (puc. 2, nos. D):

e. TpybKky-agantep coeamHWUTb o cTonow. [1ns a1oro cnenyet 3aTsiHYTb PACTONOXEHHbIE PSAOM
APYr ¢ Apyrom pe3b6oBble wnunbku 506G3 Ha ancTanbHOM KoHLUe Tpybku-agantepa c
nomoLLbIo AvHaMomeTpuyeckoro ktoya 710D4. MomeHT 3atsxku: 10 Hw. (Mpu okoHyaTensHom
cbopke npoTesa Ha pe3bBoBbIe LINWILKX CReayeT HaHecTn repMeTrk Loctite® 636K 13, 3atem
3aTsiHyTb pe3bboBble LWNUbKK ¢ yeuamem 15 Huw).

5 O603HaumMTbL C NlaTepasbHOM CTOPOHbLI CEPEAVHY MMIb3bl, MOMETUB NPOKCUMANbHBIN U AUCTab-
Hble LeHTpbI. [TpoBECTU MHUIO MeXay ABYMS LLeHTPaMu OT Kpasi 0 KOHLIA Mb3bl.

6 YcraHOBUTbL b3y Takum 06pasoM, 4ToBbl OCb CEOPKM CoBMana ¢ NPOKCUMMAasbHBIM LLEHTPOM.
YcraHoBUTL crubaHve rb3bl B npeaenax 3 — 5°, yautbisas Npu 3ToM MHANBUAYaSbHbIE OCOBEH-
HOCTM MaumeHTa (Hanpumep, crubatesnbHble KOHTPaKTypbl Ta306e4PEHHOIO CycTaBa), a Takxe
«paccTosiHWe OT cepanuLLHoro 6yrpa [0 nonas.
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| A BHUMAHME |

OnacHocTb NageHus BCneacTBMe oLMGOoK, BO3HMKaLWMX Npy cb6opke nportesa. Ecnn
He y4uTbiBaTb crubaHve KynbTu, TO LWapHUp ByAeT CAULIKOM CMELLEH BblAaBaTbCs Briepes,.
OT0 MOXET NpUBECTU K GYHKLMOHANbHBIM HEUCTPABHOCTSAM U NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY
wapHuMpa, a Takxe onacHoCT/ nageHna nauueHtTa npu nepeMeLlieHnn.

7 Twnb3y 1 MOAYNbHBIN KOIEHHbIN LWAPHUP COEAMHUTL C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLIETO apantepa
(Hanpumep, ncnonbaysa agantepsl runbasl 4R111, 4R41, 4R55, 4R51). [na ocywectBneHms
Koppekuumn cbopku crneayet ucnonb3osatb nepensukHon agantep 4R112 (puc. 10). Mpw nc-
Mofb30BaHNM afanTepoB rmib3bl C MPUCOEAMHEHVEM Ha 4-X OTBEPCTUSIX (Kak, Hanpumep, BR1=*,
B5R6=*) 0719 NOCTOAHHOrO AOMOMHUTENIBHOIO CMelLLleHNs Hasaz B ananasoHe 10 — 25 MM MoxeT
6bITb MCNONIb30BaH NepeaBuxHon agantep 4R118 (puc. 11).

4.1.2 Cratnyeckas Koppekuus c6opku nporesa ¢ nomoLubio npuéopa L.A.S.A.R. Posture
743L100 (puc. 9)

Mocne npepapuTtenbHOn cOOPKM NPOTE3a OCYLLECTBASETCS CTaTMdeckas onTuMmusaums c6opku
¢ nomoLupsto npubopa L.A.S.A.R. Posture. lna npuaaHns npotesy [4OCTaTO4HON CTaBbUNIbHOCTY U,
BMECTE C TeM, 06ecneyeHuns Nerkoctv nepexona B ¢pasdy nepeHoca, CnefyeT BbINONMHNTb yKa3aHHbIe
HUXe OeNCTBuA:

1 [Ina namepeHusi OCU HarpyXXeHWsi MaLMeHT ¢ aMnyTMpoBaHHbIM 6e4poM (B 06yBM) CTaHOBUTCS
npoTte3om Ha nnatdopmy amHamomeTpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a HenpoTesuposaHHon
HOroW — Ha ypaBHUTENbHYIO MO BbicoTe nnatpopmy. MNpu aToM NPOTE3 AOMKEH ObITb HArpyXeH
B JocTaTo4HOM cTeneHn (> 35% Beca Tena).

2 OntnMmm3aums cobpaHHOro NpoTe3a OCYLLECTBNAETCS UCKIYUTENBHO 33 CHET U3MEHEHUS
nofoLLBeHHOro crnbaHus Taknum o6pasom, 4Tobbl OCb HarpyxeHus (oTobpaxaemast TasepHbIM
JIyHOM JIMHWS) MPOXoAuna nepea, UCXOAHON TOUYKOoN cO0pPKM (= OCb KOsieHa) Ha PaccTosiHUK
40 mm (cM. puc. 9).

4.1.3 OuHamu4yeckasi KoppeKuus c60pku npoTtesa

,D,VIHaMVIHeCKyIO onTMMn3auunio nportesa cneayeT BbINOMHUTbL NpU I'IpO6HOl‘/‘I xopbbe. |_|pl/l 3TOM,
Kak npaswuno, cnegyet O6paTVITb BHMMaHWe Ha cnepyouie acnekTbl 1, B cny4yae HeOGXOﬂ.MMOCTVI,
OCYLLEeCTBUTb KOPPEeKLUIo NpoTeaa:

® NpPOBEpPKa BEMYMHbI HAKIIOHA MU/b3bl MYTEM KOHTPOJIS CUMMETPUM AJIMHbI LLIAroB (CaruTranbHas
NIOCKOCTb)

® MOoJIoXeHne npueeaeHns rmnb3bl U Mﬂ-I'IOSVILI,VIlO aganrtepa rumib3bl (d)pOHTaJ'IbHaH I'IJ'IOCKOCTb)

® pOTaLMOHHOE MOJIOXEHNE OCY KOJSIEHA U Pa3BOPOT CTOMbI MPoTe3a HapyXy (TpaHcBepcasbHas
NIOCKOCTb)

B 3akntoyeHne cnenyet cocTaBuTb AOKYMEHTALMIO pe3yfibTarta NpoTe3npoBaHus, Hanprmep, ¢ no-
MOLLbIO NporpaMmMHoro obecneveHns ans aHanusa asuxenunn ,Dartfish”.

4.2 PerynupoBKka 1 oKoH4YaTenbHasi c6opka

| A BHUMAHVE

OnacHocTb 3awemnenus. [pu perynmpoBke 1 MOHTaXe KOMEHHOro LapH1pa BO3HWKaeT onac-
HOCTb 3allleM/ieHns B 30He crubaHusi WwWapHupa. He nometluaiite pyku unv apyrve npeameTtsl B
30HY crubaHus.
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| A BHUMAHVE

OnacHocTb NageHue nauueHTa npy Nnpo6Ho xoab6e. o coobpaxeHnsam 6esonacHOCTU nep-
Bble Llarn nauneHT Ao/KeH aenatb TOJIbKO C UCNob30BaHNEM 6pbeeB ana o6yL|eva XO,D,bﬁe.

4.2.1 [eaktuBauusa/aktmeaums GyHKLUN 6TOKMPOBKU

| A BHUMAHME |

OnacHocTb nageHus. MNocne neaktneaumun ¢yHKLI,VIl/I 6J'IOKI/1pOBKVI cnenyet B obsazaTenbHOM no-
panke I'IpOl/IHq)OpMVIpOBaTb nauneHTa o q)yHKU,I/IOHaJ'IbeIX N3MEeHeHUsAX npoTeaa.

B cocTosHum noctaekm LwapHnpa ¢yHKLMS 610KMPOBKU NMOCTOSHHO akTMBMPOBaHa W, Kak BO BCEX
006bI4HbIX BNOKMPYEMbIX KOSIEHHbIX LLAPHMPAX, MOXET ObiTb pa3briokMpoBaHa nauueHToM nepeg,
TEM, Kak CecTb, BPY4HYIO C MOMOLLbIO TSroBOro Tpocuka (puc. 2, nos. E).

DeakrtnBauus GyHKUUM 610KUPOBKM (MOCTOSIHHAs AeaKTUBaLUS)

1. C nomoLpbto OTBEPTKM OCTOPOXHO yAanuTb PaCMOSIOKEHHYIO Ha WapHUPE MO Hanpas/ieHuo
[BUXKEHVS NeBYI0 CepebprCTO-CUHIO 3aluTHYyIo Kpbilky 4G551 (puc. 4, nos. A).

2. TlofHOCTbIO Pa3orHyTh KOMEHHbIW WapHUP.

3. C nomotysto perynunposouHoro kntoda 710H10=2X3 (puc. 5, nos. B) BbIKpyTUTbL YCTaHOBOUHBbIN
BUHT 506G3=M4x18 (puc. 5, nos. A).

4. Hanectv Ha ycTaHoBOYHbIN BUHT 506G3=M4x18 repmeTuk Loctite® 636K 13 1 npu oaHoBpemeH-
HOM MOTAMMBaHMK 3a TAroBbIM TPOCKK (puc. 5, nos. C) 3aBMHTUTL BUHT Ktodom 710H10=2X3
Mo HanpaBNeHWI0 YacoBOW CTPeniku Ao ynopa. [ocne atoro 3anopHbiii kptodok 4G539 (puc.
5, nos. D) 6onblue He ByneT $pUKCUPOBATLCS B CBOEW NepBOHaYaslbHOW NMO3WLMK MOCHE TOro,
Kak TAroBblii TPOCKK ByAeT OTMyLLEH.

5. YpaneHHyto BHavane 3aliMTHYIO KPbILLKY BHOBb YCTaHOBWUTb HA MECTO.

Tenepb PpyHKUMS BNOKMPOBKM feaKTuBMpOBaHa Ha Bce BpeMsi. [pu nonHom pasrnbaHum wapHupa

dukcatop He 3awenkunsaetcs. CtabunbHOCTL NpoTesa Ha NPOTXeHUM $asbl onopbl 06ecneyrBaeT

TOPMO3HON MEXaHW3M.

AxkTnBauus GyHKUUM GNOKUPOBKHU

B cBs311 ¢ orpaHN4EHHOM aKTMBHOCTBIO MaLMeHTa MOXET BO3HWKHYTb HEOO6XOAMMOCTb B MOBTOPHOW

aKTMBaLUMn GyHKLMN BIIOKMPOBKM:

1. C nomoLLblo OTBEPTKM OCTOPOXHO YAAIUTb PACMONOXEHHYIO Ha LUAPHUPE MO HanpaBneHuo
[BWXKEHVS NEBYIO CepebprCTO-CUHIO 3aluTHYo0 Kpbilwky 4G551 (puc. 4, nos. A).

2. C nowmouupto perynnpooyHoro kitoda 710H10=2X3 (puc. 5, nos. B) BbIKpyTUTb yCTaHOBOYHBIN
BUHT 506G3=M4x18 (puc. 5, no3. A) NPOTMB HYaCOBOW CTPENKMU.

3. HaHect Ha ycTaHOBOYHBIN BUHT 506G3=M4x18 repmetuk Loctite® 636K13 1 BHOBb 3aBUH-
TUTb TaK, YTOBbI 3anopHbIi kplodok 4G539 (puc. 5, nos. D) BHOBb 3aLLenKMBancs Npu NoaHoM
pasrnbaHum LwapHupa.

| A BHUMAHME |

OnacHocTtb napgeHust. CnvwKoM CUbHO 3aTSIHYTbIN YCTAaHOBOYHbIN BOMT MOXET NPensTCTBOBaTbL
npasunbHOW pabote PpyHKLMM BNOKUPOBKM, Tak Kak 3anopHblii KPOYoK He ByaeT 3alenkusarb-
cs. YCTaHOBOYHbI 6ONT cnepyeT 3aTarveath NvLb Ha Takyto riybuHy, Mpy KOTOPOU ABUXEHWE
3anopHoro Kproyka ByaeT ocylecTBnaTbCcs 663 NoMex Npu NOTArMBaHWM 3a TArOBbIN TPOCUK.

236 | Ottobock 3R93



4. YpaneHHylo BHavase 3alUMTHYIO KPbILLKY BHOBb YCTaHOBWTb HA MECTO.

®dukcupyroLasn 3agsnxKa 1 TAroBbIA TPOCKK

[nsa toro 4tobbl 06ecne4ntb NaLMeHTy BO3MOXHOCTb NepeaBukeHnsi co cBoBoAHO nepemeLlato-
LUMMCSI KONTEHHbIM LLUapHUPOM, dukcupytowas 3aasuxka (puc. 1, nos. 3a) BbinosHeHa Takum 06-
pasoM, YTO OHa MOXeET BbITb 3aduKcHpoBaHa 1 B pa3bnoKnMpoBaHHOM COCTOSIHUN.
Dukecunpyrowas 3aasmxKa JoMkHa 6biTb CMOHTUPOBaHA Ha flaTepasibHOM CTOPOHE Mnb3bl.

[ns MoHTaxa ¢uKCUpytoLen 3aaBUXKM Ha rMnb3e NePOHOBLIN Tpoc (puc. 1, nos. 3b) cneayert
YKOPOTUTb HACTOJbKO, 4TOGbI BECb TPOC B cbope (puc. 1, no3. 3b) B CMOHTMPOBaHHOM COCTOSIHUM
6bIn crierka HaTsHyT.

Mpw noTarMBaHum 3a Tpocuk pasbriokmpoBaHne $ukcaTopa LapHUpa SOIKHO OCYLLECTBASTLCS He
cpasy, ASMHa NOTArVBaHWs 3a TPOCUK [/151 3TOro AOMKHA COCTaBnsATb oK. 10 MM.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb nageHnd npu HeaoCTtaTo4yHOM 3aLueslKuBaHnm dlecaTopa. Ecnn tarosbii TpoC
6bin CMOHTMPOBaH HENpPaBU/IbHO (B MOMEHT crnba KoneHa CI)VIKCB.TOp CaMonpon3BOJIbHO pacKpbl-
BaeTcq, Cl)VIKCaTOp He 3allenkmBaeTcs npuv NnoJIHOM pa3FVI6aHVIVI), BO3HMKaEeT ONnacHOCTb caMoO-
Npon3BOJIbHOIoO crmbaHnsa KoneHHoro wapH/pa 1 nageHns nauneHTa. Nocne BbiNoNHEHMA BCex
pa60T no perynmpoBke n HaCTpOI‘;IKe cnenyet NPOKOHTPOIMpOBaTb Cl)yHKLI,I/IIO 6J'IOKVIpOBKVI nporeaa.

4.2.2 N3rotoBneHue rmib3bl ¢ PUKCUPYIOLLLEN 3a4BUXKKOMN U TATOBbIM TPOCUKOM

MH®OPMALLMS |

Cnepyet cnefutb 3a TeM, HTO NPU NaMUHUPOBaHUM B Mb3y HEOBXOAMMO 3aTaMUHUPOBATH LaBIoH
1 OAHOBPEMEHHO C HUM pe3bBoBYIO NNACTUHKY ANs 3aKpenneHus dukcupyoLLen 3aasxkn. OHu
[OJDKHBI pa3MeLLaTbcs nocepeayHe TOSLLMHBI MaTpULLbI.

MoaroToBka K laMMHUPOBaHUIO

1. Pe3bby Ha pe3b6oBOI MacTUHKE CrefyeT NpeABapuTENbHO HapesaTb C NOMOLLIbIO Pe3bBoBoro
pesua M4 (puc. 12). Peab6oBas nnactuHka CryxuT 45 3akpenaeHus GUKCUPYIOLLEN 3aABUXKKH.

2. OtBepcTre pe3bboBOM NNACTUHKM 3aMONHUTL NNACTUYHON neHTown (puc. 13).

JlamnHupoBaHue

MpoBoaka kaHana naMMHUpPYeTCs B b3y C NoMoLupto WwabnoHa 21A18=4 (He BXoAWT B KOMMNNEKT
NOCTaBKM).

3. lMnenky n3 MNBA HaTsiHyTb Ha rMNCOBbIN NO3UTUB (puc. 14).

4. B cooTBeTCTBUM C BECOM NaLMeHTa u Hany3KOVI Ha nsaenve, noBepx NieHkKn na MBA cnepyet
3aKpenuUTb HECKOJIbKO CNoeB HUIbCTEKNAHHOIO U Kap6OHOBOFO marepuana.

5. [Ons nsonaumu Ha wabnoH ANs NPOBOAKWU KaHana CreayeT HaHEeCTU CUMMKOHOBYIO CMa3Ky,
3aTeM pa3mecTuThb WwabnoH B mogenu (puc. 15).

KaHan fomkeH NpoxoauTb Tak, 4ToBbl NoC/e 3aBepLUeHUs paboT TAroBbIN TPOCUK Ha 060MX BbIXOAHbIX
OTBEPCTUAX MOXHO BbI10 B6bl COEAUHUTL C 3arNOPHBLIM KPIOYKOM MO MPSIMON JIMHUN.

6. PesbboBylo NnacTMHKy creayet pasmMecTUTb Ha JlaTepasibHOM CTOPOHE Mib3bl B yA06HOM Ans
fJoctyna naupeHTa mecte (puc. 15).

7. PesbboByto NNacTUHKy creayeT 3alaMMHUPOBATL B M/b3Y.

Mpu atTom cnepyet BbIGUPATL [OCTATOUHYIO TOJILLMHY laMuHaTa Bo U3bexaHue Npokpy4nBaHus
pe3bb0BOI NIACTUHKKN No3aHee, koraa 6yaeT OCyLLecTBAATLCS YMCTOBas Hapeska pe3bObi.

8. 3akpenuTb ocTasnbHble CIOW HUIbCTEKISIHHOMO U kap6oHoBoro Martepuana (puc. 16).
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LLIa6noH v pesbboBasi NnacT1HKa AOMKHbI Pa3MeLLaTbCs NoCepesmMHe TONLLMHbI MaTpULLbI.

9. OcyLecTBUTb NaMUHUPOBAHWE Mb3bl 06bIYHBIM 06Pa30M M OCTaBUTL 3aTBEPAEBATD.

10. O6pesatb u oTwnndoBatb rmnb3y.

11. Ypanutb wabnoH (puc. 17).

12. Ypanutb nnactnyHyto neHTy 13 peabboBOM NiacTMHKU BbICBEPNVMBAHMEM C MOMOLLbIO cBepa &
3,2 MM (puc. 18) 1 ocyLEeCTBUTb YNCTOBYIO Hapesky pesbbbl ¢ MoMoLLbo pe3bboBoro pesua M4.

MoHTax pukcupyloen 3agBuxKu

13. CMOHTMpOBaTh GUKCUPYIOLLYIO 3aBUXKKY Ha rMib3e (puc. 19).

MoHTaXx TAroBoro Tpocuka

14. KapabuHHbIN KpoK NOABECUTL Ha 3anopHbIi Kproyok. OTBepcTvie kapabuHHOMO Kproka NnokasbiBaeT
Mo HanpasneHwio K WwapHupy (puc. 20).

15. MMpoTsiHYTb TAroBbIM TPOCKK Yepes BO3HUKLLMI B laMmHaTte KaHan (puc. 21).

16. TAroBbIN TPOCKK NPOAETL U NPOTSAHYTb CKBO3b OTBEPCTUE Ha GUKCUPYIOLLEN 3a[BUXKE.
Onpefenutb AIVHY TArOBOrO TPOCUKA W YKOPOTUTL €r0 Ha HeoBXoavMyto AnnHy (puc. 22).

17. K KOHLy TAroBOro Tpocvka crneayet npuBUHTUTL pe3b6oByto MydTy (puc. 23).

®dukcupytoLas 3aasmkka CMOHTMPOBaHa Hagiexatuym o6pasoM, ecniv 0b6a KOHLLA TAroBOro TpocKKa
Mo NPSIMON IMHWW NOKa3bIBAKOT MO HAMPAaB/IEHMIO K TOYKaM COeAVNHEHNS Ha PUKCHPYIOLLIEN 3acTeXKe
1 TAroBOM netne KoneHa (puc. 24).

MpoBepka paboTbl uspgenus

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NnapeHust Npy HeA0CTaTOYHOM 3allenkusaHum edukcaropa. Ecnv tarosbin
Tpoc 6bll CMOHTMPOBAH HENPaBUILHO (B MOMEHT crnba KoneHa ¢pukcaTtop caMonpon3BOSbHO
packpbiBaeTcsi, GUKCaToOp He 3aLleNKMBaAEeTCs MPU NOIHOM pa3rnbaHnm), BOSHMKaeT ONacHOCTb
CaMOMpPON3BOJILHOTO CrMBaHUsa KOMEHHOTO LapHMpa 1 NafeHnsl naupeHTa.

Mocne BbinonHeHUs Bcex paboT No perynnMpoBke 1 HacTPONKe crefyeT NPOKOHTPOIMPOBaTh
¢dyHKUMIO BNIOKMPOBKM NpoTesa.

18. CrieyeT NPOKOHTPONMPOBATH AOCTUXXEHUE LUAPHVPOM MOSHOMO Pa3rvbaHus npy NpessapuTesisHOM
HaTSXXEHUM TAroBOro Tpocuka (puc. 25).

19. CnepyeT NpOKOHTPONNpPOBaTh YA06CTBO ynpasneHus pa3bnokMpoBKON LLapHMpa.

AeaktuBauus ¢pyHKUMN BGTOKMPOBKU

| A BHUMAHME |

OnacHocTtb napgeHusi. Cnepyet B 0653aTeNbHOM NOPSAKE YBEAOMUTH NaLMEHTA O TOM, HTO
BPeMeHHas feakTneauys GyHKUMU 6IOKUPOBKU C GUKCUPYIOLLEN 3aABMXKKON MOXET NpUBECTU
K OMacHbIM cutyaumsm (HapylueHne GyHKLMOHANbHOCTU N3Oenus).

MHDOPMALINS |

Ecnu B xone panbHeliwen peabunutaumm GyHKLMIO 610KMPOBKU LLIAPHUPA CReayeT feaKTUBMPOBaTh
Ha BCe BpeMsi, HeOBXOAMMO CNefoBaTh yKasaHWsiM, NpuBeAeHHbIM B 1. 4.2.1.

BpemeHHyto peaktneauymio GyHKLMM BIIOKMPOBKM MOXHO OCYLLECTBIISTE C MOMOLLI0 GUKCUPYIOLLEN
3aaBWXKM. 310 TpebyeT MoandrKauum GUKCUPYIOLLEN 3aABUKKM.

20. PukcupytoLLyto 3aaBVKKY CNeayeT OTBUHTUTbL C MUb3bl.
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21. JononHuTenbHylo HanpasnsioLLyio Ha pUKCUPYIOLLIEW 3alBUXKe creayeT npuesectu B paboyee
COCTOsIHME, YAanvB NIacTMacCoBblE HOCOBbIE YacTu (puc. 26).

22. CMOHTUpOBaTh GUKCHPYIOLLYIO 33ABWXKY Ha Fb3e.
> 3a cyeT 3aLenkmBaHnsa GUKCUPYIoLLE 3aBUXKM LUAPHWUP MOXHO BPEMEHHO pasbrokMpoBaTb
1 BHOBb 3abnokupoBarts (puc. 27).

4.2.3 Hactpoiika TopmMO3HOWN GYHKLMK

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NageHns nNpu HenpaBW/IbHO BbINOJIHEHHOW HACTPOMKE TOPMO3HON GYHKL MW,
HenpaBunbHO BbINOIHEHHAs HACTPOMKA TOPMO3HOW GYHKLMM MOXET NMPUBECTU K CaMONpom3-
BOJIbHOMY CrMbaHuio KOMEHHOro LapHUpa Uan 3aefaHunio TopMosa, U, Kak CnefcTsme 3T1oro,
nageHunto nauneHTa. L‘lyBCTBVITeJ'IbHOCTb TOPMO3HOIro MexaHn3mMa A0JHkKHa ObITb HaCTpoeHa Taknum
o06pasom, 4Tobbl 6bI10 06ECNEUEHO LOCTATOYHOE TOPMO3SLLEE AENCTBUE, U TOPMO3HOW Mexa-
HW3M He 3aefan npu pasrpyake npotesa. CneayeT obpatlarb BHUMaHWE Ha NPUBEAEHHbIE HUXE
yKasaHusi No HaCTPOMKE MexaHU3Mma.

YyBCTBUTENBHOCTL TOPMO3HOTO MEXaHU3Ma HACTPOeHa 13roToBUTENIeM TakuM 06pa3omM, YTo, Kak
npasuno, He TPebyeTCs NPOV3BOAUTL AOMOMHUTENBHYIO PErYIMPOBKY MOA KOHKPETHOIO MaLyeH-
1a. OpHako, B criydae Heo6GXxoaMMOCTH (Hanpumep, NpW UCMOob30BaHWK NPOTe3a NauyeHTamm ¢
60IbLLMM BECOM) HYBCTBUTENBHOCTb TOPMO3a MOXET GbiTb OTPETYIMPOBaHA MyTEM MOBOPaYMBaHS
PEerynmpoBOYHOro BuHTa (puc. 6, No3. A) C MOMOLLIO TOPLLEBOTO LLECTUIPAHHOTO Kiiloya (pasmep 4).

[ns atoro nepep, perynMpoBKON LLAPHUP COTHYTb M PACKPbITh MEPEAHIOND 3ALLMUTHYIO KPbILLKY CU-
Hero ugeta (puc. 6, nos. C). B cocTosHMM NOCTaBKM PErynMpOBOYHbIN BUHT YCTaHOBIEH B MO3ULMN
4 WwKanbl yCTaHOBKW (MakcHManbHasi 4yBCTBUTENbHOCTb TOPMO3HOIO MEXaHWU3Ma).

[nsi yMeHbLUEHWS YyBCTBUTENBHOCTU CledyeT NOBEPHYTb YCTAHOBOYHbIA BUHT MAKCUMYyM Ha OZVH
MOBOPOT MO HanpPaBEeHUIO YacoBOW CTpenku. Bo Bpemsa perynmpoBku naumeHT JOMKEH HAXOANTLCS
B MOJIOXEHWUN CUAS:

OnucaHue npo6nembl MpuyunHa MeponpusaT1s no ycTtpaHeHuto
BO3HUKHOBEHUS

B ocobeHHOCTM BaXHO npu npu- Crnuwkom Bbicokas Benn- | YMeHbLNTb HyBCTBUTEJIbHOCTb
MeHeHun nporte3a nauneHTammn ¢ | YmHa 4yBCTBUTEJ/IbHOCTU | TOPMO3HOIO MexaHn3ma: NoBepHyTb
60/bLLNM BECOM: TOPMO3HOE ycunne | TOpMO3HOIro MexaHn3ma yCTaHOBO‘-IHbII‘/II BWHT NO Hanpasie-
CJ/IMLLKOM pe3Koe, Havano d)aSbl HUIO YacoBoW CTpEesiku

nepeHoca OCNOXHAeTCA

B ocobeHHOoCTM BaxHO npu npu- Bbina yCTaHoOB/1€Ha CnuLl- YBenuuntb HyBCTBUTEJIbHOCTb TOP-
MEeHeHun nporte3a nauneHTamm ¢ | KOM HU3Kas Benny4nHa | MO3HOro MexaHm3ma: NoBepHyTb
HebONbLLUMM BECOM: HeaocTato4Hoe | HyBCTBUTEJIBHOCTU TOP- yCTaHOBOHHbIVI BUHT NPOTUB Ha-

TOPMO3HOE YCUe, LIAPHWP B HE- | MOSHOTO MeXaHW3ma npaBfiEHNs 4acoBOMN CTPesKM (B
[0CTaTOYHOW CTeneHn cTabuneH B COCTOSIHMM MOCTaBKN = NO3ULUS
¢daze onopel 4 = makcvManbHas YyBCTBUTESb-

HOCTb TOPMO3HOro MexaHu3ma. He
MpOoBOPaYMBaTL BUHT Jasiee NpoTvB
HanpasfieHus YyacoBow cTpeskul)
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4.2.4 N1ameHeHne BENNYNHbI CBOBOAHOro xoaa TOPMO3HOIrO MexaHM3Ma

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHua ecneancrene UsMeHeHnusa BeJsIM4nuHbl CBOGOAHOFO XoAaa TOPMO3HOro
MexaHusma. /1ameHeHve BennynHbl cBO60HOrO Xxo4a TOPMO3HOro MexaHn3ma MoXeT NpuBecTn
K 3aegaHuio nnn 6J'IOKI/IpOBKe TOpMO3a U, Kak, cneacrsme aToro, nageHuio nauneHTa.

CnepyeT obpallaTb BHUMaHWE Ha NPUBEAEHHBIE HUXE yKa3aHUs.

B cocTosHumM noctaBkm cBOGOAHbIN XOf, TOPMO3HOIro MexaHn3mMa HaCTpoeH onTMMasibHbIM 06pa30M.

Hecmotps Ha npaeunbHyto c6opky npotesa (rn. 4.1.) U NpaBusbHY0 PerynMpoBKy TOPMO3HOIO
MexaHn3Mma, BroCeACTBUM MOXET NoTpeBGoBaTLCs NPOM3BECTU USMEHEHUS BEINYNHBI CBOGOLHOrO
xofa (cMm. Tabnuuy BHU3Y).

M3MeHeHNs MOXHO NMPOU3BECTU C NOMOLLbIO 60T PeryNMpoBKU CBOGOAHOIO X043, MOBEPHYB Ero

crnerka rno HanpasfEHMIO YACOBOWN CTPESKMU MU NPoTuB Hero (puc. 6, no3. B) perynmpoBouHbimM
knovom 710H10=2X3.

OnucaHue npobnembl MpuynHa MeponpuaTtusa no ycTpaHeHuto
BO3HUKHOBEHUS

CrnoxHo ocyulectsutb crnbanve | Camiikom manas Bennum- | YBenmyinTtb BendnHy cBoboaHoro
unu pasrubaHvie pasrpyxeHHoro | Ha ceo6oaHoOro xoaa npu | xoga: 6oNT perynmpoBku ceoboa-
npotesa (MaLueHT 4yBCTBYET CO- | MpUeMe Harpysku HOr0 X0Aa OCTOPOXHO NMOBEPHYTb
NPOTUB/IEHWE ABXEHUIO), 3aela- MO HanpaBJIeHNIO YaCOBOW CTPESKM
H1e TopMo3a

HenpusTHble, peskue asuxeHns | BennumHa cBo60aHOMO | YMEHbLUNTL BENNHYMHY CBOBOAHOMO
pasrnbaHus unm crubaHuns npu | xopa npu nprvieme Harpys- | xoga: 60T perynmpoBku csoboa-

npueme Harpysku Ke yBenmyunach BCief- | Horo Xo4a OCTOPOXHO NOBEPHYTb
CTBWE [0JIFOr0 UCMONb- | NPOTUB HanpaB/ieHNs1 YaCOBOM
30BaHuWs NpoTesa CTpenku

OntmanbHas BENMYMHA PErYNIMPOBKN (COOTBETCTBYET BESIMHMHE, YCTAHOBIEHHOW NPY NOCTaBKe
U3penusl) ycTaHoBeHa B TOM Cly4yae, eC/iM He BO3HMKAeT OLLyTMMOro cBo6o4HOro xoaa TOpMO3-
HOro MexaHM3Mma 1 KayaTtenbHoe ABVXEeHWEe rofieHn npoTtesa Ha dase nepeHoca OCyLLECTBSETCS
6e3 NpenaTcTBUn.

4.2.5 Hacrtpoiika ynpaBneHus ¢asoi nepeHoca

LLlapHnp 3R93 MMeeT LuecTUCTyneHYaTyo MexaHn4eckyo perynnmposky ¢bason nepeHoca c no-
MOLLbIO UBMEHEHUSI NPeABaPUTENBHOrO HATSXKEHWUS CMOHTUPOBAHHOIO MPYXWUHHOIO TOJIKaTens
perynMpoBoYyHbIM Kitodom 710H10=2X3 (puc. 1, nos. 2).

KonbLo perynnpoBku noaxatus npyxuHbl (puc. 7, nos. A) yCTaHOBNEHO NMpW NOCTaBKe U3AeNns
B noJioxeHue 1.

B cnyyae Heo6x0aMMOCTU AeNCTBUE NPYXMHBI MOXHO OTPEryMpoBaTh CleayoLwmM 06pasom:
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OnucaHne npo6nembi MpuunHa MeponpusTis No ycTpaHeHuio
BO3HMKHOBEHMS

M36bITo4HbINM Max roneHn npoTesa | Bbina yctaHoeneHa cnvw- | YBennuntb BenuymHy npeasapu-
Has3ag, rofieHb NpoTe3a HECBOEB- | KOM HU3Kas BENNYUHA | TEJIbHOrO HaTSXKEHUS MPYXWHbI:
PEMEHHO HaXOAMTCS B COCTOSHWM | NpeABapuUTeNIbHOro Ha- | YCTaHOBUTb PEMYNIMPOBOYHBIN KIltoY
pasrnbaHus nepem, HacTynaHueMm | TSHKEHUS NPYXUHbI B KOJIbLIO PEryIMpOBKM NoaKaTus
Ha NATKy MPYXVHbI U NOBEPHYTb NPOTHB
Hanpas/ieHNs 4YacoBOW CTPESKU,
MoKa KOJbLO He 3alLEefnKHETCS B
cnefytoLweM NonoXeHUm

HepocratouHblii Max roneHun npotesa | Bbina yctaHoBneHa civiw- | YMeHbLIUTL BENWHUHY Npeasapu-
Ha3af, Havaso pasbl NepeHoca 3a- | KOM BbICOKasi BEMMYMHA | TENIbHOrO HaTSXKEHUS MPYXWHbI:
TPYAHEHO, YBENMYEHHAs CKOPOCTb | MPEABAPUTENBHOMO Ha- | YCTAaHOBUTL PEryIMPOBOYHBIN KoY
NepeMeLLEHNS TONIEHN MPOTE3a K | TSHXKEHUS NPYXUHbI B KOJIbLIO PEryMpoBKM NoaxaTus
orpaHuuuTenio pasrnbaHus MPY>XWHbI U MOBEPHYTL MO Hanpas-
JIEHUIO YaCOBOWN CTPENKU, KOJbLIO
3aLLEeNKHETCS B CEAYIOWEM MO-
JIOXKEHWM (B COCTOSIHWM NOCTaBKMN =
nosuums 1 = camas HU3Kas BeU-
YMHa NPenBapPUTENLHOMO HaTsKe-
HUSA NpyXuHbl. BonbLue He noso-
pauvBaTh KONbLO PEryIMPOBKY MO
HanpasfieHnio YacoBom cTpesnkul)

4.3 lNeHonnacTtoBoe NoKpbiTUE

[ns wapHupa 3R93 MOXHO 1CNONb30BaTh KOCMETUHECKOE NeHomnnactosoe nokpbitne 3S107 unu
3S106.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nageHus BCneacTBue UCNoNb30BaHUs TaNlbKa. Tanbk nornoLaet KOHCUCTEHTHYIO
CMa3Ky MexaHU4ecKux YacTten. D10 MoXeT npmBecTn K CyLLeCTBEHHbIM q)yHKLI,VIOHaJ'IbeIM Ha-
pyweHnaMm MexaHM4eCKUx KOMNOHEeHTOB U, KakK cneactBue 3T1oro, Bbixoay n3 CTposd TOpMO3HOIo
MexaHn3Ma 1 nageHuo naumeHTa.

He ncnonb3oBatb TasnibK. I'Ipm aKcnnyaraumm MeguumMHCKOro n3genmsa ¢ MCnosib3oBaHNeM Tasibka
N3roToBUTENb CHUMAET C cebsi Bce 0b6s3aTenbCTBa No 3aMeHe npoaykra.

MHDOPMALINS |

B kayecTtBe anbTepHaTVBbI A/151 YCTPAHEHWS LLIYMOB TPEHMS!, BO3HUKAIOLLMX NPU KOHTAKTE MeHOo-
M71aCTOBOrO MOKPbITUS U MPOTE3a, MOXHO UCMOJb30BaTh CUIIMKOHOBLIN cripen (519L5), koTopbli
pacnblnsieTcst NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU B MEHOMIACTOBOM MOKPLITUN.

4.4 YkasaHusi No TeEXHN4ECKOMY OBCY)XNBaHNIO
Mpockba nponHdopMMpoBaThb NALMEHTA O HUXKECEAYIOLLMX YKa3aHUsX No TexHUke 6e3onacHocTu:
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| A BHUMAHME |

OnacHocTb nony4eHns TpaBMbl BCNeACTBUE NEPErpy3oK. YCnoBus aKCrTyataLmm n okpysxato-
LLas cpefa MoryT noBusATb Ha GyHKLMOHaNbHbIE XapakTepUCTUKN KONeHHOro WwapHupa. B uensx
npefoTBpaLLEeHNs yrpo3bl 340POBbIO NaLVeHTa He paspeLlaeTcs NPOAOKaTb NCNOb30BaHNe
KOJIEHHOTO LUapHMpa NOCce NOsIBEHUS OLLYTUMBIX UBMEHEHWI B €ro GYHKLMOHUPOBAHUM.

Takvie oLwyTUMbIE U3MEHEHWSI MOTYT NPOSIBNATLCS, HANPUMep, B 3aTPYAHEHUM X043, HEMOJTHOM
BbINPSMAEHUN, CHUXKEHUM YCTOMYMBOCTU B pase onopbl, yXyALEeHWUN yripasieHus ¢ason nepe-
HOCa, NOSIBIEHUM MOCTOPOHHUX LLYMOB U T.A,

Heo6xoaumbie mepbl: O6patnTech B crieumanM3npoBaHHy0 MacTepCKyto AJisi MIPOBEPKM pa-
60Tbl NpoTe3a.

MoBpeXxaeHns BCcneacTsmMe UCNONb30BaHUA HENPUIOAHbIX YUCTALLMX cpeacTB. M3berante
MCMo/b30BaTh arpeccuBHble YncTsawme cpeactea. OHM MOryT NPMBECTU K MOBPEXAEHWIO NOA-
LUMMHWKOB, YNIOTHEHUI 1 NNACTMACCOBbIX AETasEN.

He pas6upaite wapHup! B cnyvae BO3HUMKHOBEHMSI HeMcnpaBHOCTEN Npockba BbiCnaTh LLAPHUP
B komnaHuio Ottobock.

MH®OPMALMS |

[aHHoe napenue npoLuno ucnbiTaHue B cooteetcTaue co ctaHaaptom ISO 10328 u paccuutaHo
Ha TPU MUNJIMOHA LIMKIIOB Harpy3ku. B 3aBUCMMOCTM OT CTeneHu akTMBHOCTU NauueHTa, 3To Co-
OTBETCTBYET CPOKY CJlyXObl OT TPex A0 NsATN neT.

Mbi pekomeHgyem B ob6A3aTenbHOM nopsake ocyLwecTBisTb perynﬂprlVl KOHTPOJ1b 6esonac-
HOCTU n3genna oguH pas3 B roa,.

| MHPOPMALMS |

Mpun “cnonb3oBaHMM CbEMHBIX KOMIEHHbIX LLIAPHMPOB B pamMKax 9K30MpoTe3npoBaHUs B CBA3K
C BbINO/IHEHEM CEPBOMOTOPHbIX, MMAPABANHECKUX, MHeBMATUYECKUX pabounx GyHKLMI, nnm
bYHKLMIN, CBA3AHHBIX C TOPMO3HBIM YCUIMEM, MOTYT BO3HUKHYTb LWyMbl. O6pasoBaHue paboymx
LLYMOB SIBNISIETCS HOPMaSTbHLIM U Hen36exHbIM sBneHneM. Kak npasuno, aTo siBfeHne He CBU-
LeTeNbCTBYET O HAIMYMM HEMCMPABHOCTEN.

Ecnu oﬁpasoBaHme LLyMOB B npouecce ncnojib3oBaHNA KOJIEHHOIo LWapHMpa 3aMeTHO yBen4in-
BaeTcq, cnenyet B He3aMmeanmnTeibHOM nopsagke O6paTI/ITbCF| K TEXHUKY-OpTOoneay Ans KOHTPOoNs
naaenua.

Komnanus Ottobock pekomeHayeT NpoBecT NOBTOPHYIO PeryiMpoBKY HACTPOEK KOMEHHOrO Luap-
HUpa B COOTBETCTBUM C MOTPEBHOCTAMU MaLuMeHTa no NpoLIEeCTBUM UHAVBUAYaNIbHOIO nepuoja
NPWBbIKaHWS NaumeHTa K npoTesy.

PekomeHpayeTcs exerogHo npoBepatb paboTy 1 cTeneHb M3HOCA KOMIEHHOrO LWapHUpa 1 Npu He-
06X04MMOCTM BbINOMHSATL €ro MOBTOPHYIO perynvpoBky. [pu atom cnepyet obpatate ocoboe
BHUMaHVE Ha GYHKLMIO CONPOTUBEHNS AABUXKEHUIO, U3MEHEHWE BENNYMHBI CBOGOAHOIO X042 TOp-
MO3HOrO MexaHu3ma 1 Ha nosiBieHne Heobbl4HbIx LwyMmoB. LLiapHup gonxeH obecneunBarb nonHoe
crubaHue v pasrubarue.

He pasbuparts wapHup. B cnyvae BO3HUKHOBEHWSI HEMCNPABHOCTeW Npocbba BbicnaTb BECH Luap-
HUp nonHocTbio B komnanuio Ottobock ans npoeeseHus ero pemoHTa.
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5 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble yKa3aHWs pacnpoCTPaHseTcst NPaBo TOW CTPaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3YeTcs 13-
Jenve, NoSTOMY 3TW yKasaH1si MOryT BapbUpoOBaTh.

5.1 OtBeTcTBEHHOCTb

HpOVISBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu n3genune ncnosb3dyetcs B COOTBETCTBUN
C onncaHnaMn n ykasaHuamu, npueseneHHbiIMM B JaHHOM OOKYMEHTe. rlpOI/ISBOD,I/ITeJ'Ib HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu_l,ep6, BOSHUKLUNI BCneaciene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NOJIOXEHNAMN JaHHOro Ao-
KyMeHTa, B 0cobeHHoCcTH npun HeHagnexawem ncnosib3oBaHnn nnn HecaHKUMOHMPOBAHHOM U3-
MEeHeHUn nspgenunsa.

5.2 CoorsercrBue craHgapram EC

[anHoe napenve oteevaet TpebosaHusmM esponerckon Jdupektvebl 93/42/ESC no meamumHCKom
npoaykuun. B cootBeTCcTBUM C KpUTEpUSMK Knaccudurkaumm, npuseaeHHsiMm B MNpunoxenun IX
ykasaHHon [dupekTusbl, nsgenuvio npuceoeH knacce |. B ato ceasm [deknapauua o cooTBETCTBUU
6blna cocTaBneHa NPOM3BOANTENEM MOJ, CBOIO UCKITIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo lMpu-
noxexuto VIl ykasanHon [Jmpektusbl.

AETHERAL TS B DA AR
BARAEMEITBEICDENBBRIEICDNTOESE
EHREEIBREICORMNBZEREICDODVTOER

[ ETRIRIBIC DR DS B REIC DLV TOIER
ZRHLIERICEET 2BMERTE

- E5
BA&E#H B 2017-05-29
> AR R ETFERICIEABIIAREE ILSBTALIZEN,
> FEREDEEMECET S FESFIEICEDENE BELAVEIRNES T 2EENNHUET.
PEEEICL ARBOREFERAECEFEANFEZEHRAL TS,
> AEEREITBFAICHREL TSN,

1 EpkERm (BiEXH. [ 1)

1.1 BERGE (1EMSRIEW T SE0&)

() 2R77 Fa—T 7ETH

(2) 710H10=2X3 FHERAL>F

1.2 @N—Yty b (Y TRIENEERR)
(3a) 4F17=N Oyl /N—tvh

(3b) 4D30 =7 )Ly

(K 2.IB A #8BDIE) 4D29 Eh/N—1vh
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FAMMAIMAREDO/NNVT—CARICEENTOER A BIBRITEXLLES

2 f1E

2.1 ERABEMN

Oy OB MARETL—F BT 3R03 (LUITARM) L ZEROBERICOATERZZN,
2.2 EhCEEEH

Fybh—RyIMOBIS E—ER BEEUT 4 R T ADE KL Sl i En B

& vk 2o
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".@ AEHIRR : 125kgE T
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HFREE 0 % — 90 %. FEEEH /R VIKRE
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i B 14 FOREK B EL L EWEDICUTZEL,
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ERBLOEOEAEME T Z(CHIRDZEICKY. THAFHEEMSE ST THE EEEIC
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SOLBRIBETIHER UGN TIZEWN A, (ZTVERENASIENLDICT L RAFIC BEILE
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f ISO 10328-P6-125 kg*) \

*) Body mass limit not be exceeded !
For further details see manufacturer’s

written instructions on intended use !
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