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Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-21

Sie die Sicherheitshinweise.

auftreten.

zustandigen Behorde lhres Landes.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt,
insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der

1 Einzelteile (Abb. 1)

(1) Einstellschlissel 710H10=2X3
(2) Anschlag 4759=5.5X6
(3) Signaturplatte 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) Obere Kniekappe 4G432=N
(5) Untere Kniekappe 4G433=N
(6) Eingussanker 4G70 mit
4 Flachrundschrauben 501T1=M5x16 (a)
4 Zweilochmuttern 502R1=M5x16 (b)
2 Gewindestifte 506G3=M8X12-V (c)
1 Gewindstift 506G3=M8X10 (d)
(7) 2Z211=KIT

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Das polyzentrische EBSPRO-Kniegelenk mit hydraulischer Beugesicherung und hydraulischer
Schwungphasensteuerung ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung von Amputationen der

unteren Extremitat zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

Empfehlung fiir Amputierte mit Mobilitétsgrad 2 und 3
(AP emprenng o :

(eingeschrankte AuBenbereichsgeher, uneingeschrankte AuBenbereichsgeher).

'G‘EDQ Zugelassen bis 75 kg Patientengewicht.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Elastische Beuge-Sicherung)
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2.3 Lebensdauer

Diese Prothesenkomponente ist nach ISO 10328 vom Hersteller auf 3 Millionen Belastungszyklen
geprift worden. Die maximale Lebensdauer betragt 5 Jahre.

Vorsicht!

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

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

» Informieren Sie den Patienten.

2.4 Umgebungsbedingungen

A Achtung!

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

Bitte informieren Sie lhren Patienten.

Zuldassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis + 45 °C
Zuldssige relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StéBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sduren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.5 Konstruktion und Funktion (Abb.2-4)

Mit dieser bewdhrten Gelenkkonstruktion in modernem Design werden deutlich mehr Komfort und
Sicherheit fur die Stand- und Schwungphase realisiert. Gelenkober- und Gelenkunterteil sind Giber
zwei Achsgabeln mehrachsig miteinander verbunden, so dass eine kinematische Kette gebildet
wird. Die hintere Achsgabel ist mit dem Gelenkunterteil Gber eine Wippe (Abb. 2, A) angelenkt und
ist mit der EBS™°-Dampfungseinheit verbunden (Abb. 2, B).

Bei Fersenauftritt schwenken die proximalen Gelenkteile um die unteren Achsen nach dorsal (Abb.4, D).
Die EBSPRO-Einheit wird komprimiert, wobei die Wippe sich ebenfalls bewegt (Abb. 3b und 4, E).
Diese Wippe dient als visuelle Kontrolle des Nutzungsgrades der EBS™°-Funktion. Die Wirkung
der EBSPRO-Einheit ist stufenlos justierbar, d.h. ihr Widerstand kann auf Gewicht und Aktivitéit des
Patienten abgestimmt werden (siehe Punkt 4.2.2.2).

Das Gelenk fiihrt aufgrund seiner Mehrachsigkeit eine Dreh-Gleitbewegung aus. Dabei veréndert
der Drehpunkt (Momentan-Drehpunkt) seine Lage in Abhdngigkeit zur Beugestellung (Abb. 4, F).

Die EBS™°-Einheit (EBS =elastische Beugesicherung) ist eine Besonderheit. Durch spezielle, hydrau-
lisch erzeugte Widerstdnde ermoglicht sie bei Fersenauftritt eine geddmpfte Standphasen-Beugung
bis max. 15°, ohne die normale Beugung einzuleiten. Die progressive Ddmpfung der Einheit ermdglicht
eine optimale Steuerung der Standphasen-Kniebeugung in Abhdngigkeit der Gehgeschwindigkeit des
Prothesentrdgers. Die EBS™R0-Einheit ermdglicht beim langsamen Gehen ein stdrkeres Einbeugen
bei Fersenauftritt. In Verbindung mit der polyzentrischen Kinematik bietet das Gelenk somit héchste
Sicherheit und Komfort. Bei hoheren Gehgeschwindigkeiten wird die Standphasenbeugung zuneh-
mend starker geddmpft, dadurch zunehmend limitiert und somit ein dynamisches, energieeffizientes
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Gehen ermdglicht. Durch diese Funktion wird das Gehen mit der Prothese Uber einen groBen
Geschwindigkeitsbereich wesentlich komfortabler und physiologischer.

Die Schwungphase wird tiber die zwischen den Achsgabeln angeordnete leistungsfahige und indi-
viduell justierbare Hydraulikeinheit gesteuert. Ein weites Durchschwingen des Unterschenkels in der
Beugung und zu harter Anschlag in der Streckung werden durch die Bewegungswiderstdnde der
Hydraulik verhindert. Diese Widerstdnde sind unabhdngig voneinander einstellbar.

2.6 Verschiedene Anschlusssysteme

Das EBS™°-Kniegelenk ist in 4 verschiedenen Versionen erhdltlich. Diese unterscheiden sich lediglich
durch das Anschlusssystem (siehe Titelseite):

Artikelnummer Version

3R60-PRO Kniegelenk mit Pyramidanschluss

3R60-PRO=ST Langstumpfversion mit Gewindeanschluss

3R60-PRO=KD Knieexartikulationsversion mit Eingussanker

3R60-PRO=HD Huftexartikulationsversion
mit Pyramidanschluss 10° nach anterior abgewinkelt

Achtung!

A "ﬂ el Fur die prothetische Versorgung von Hiiftexartikulationen ist
el ] zwingend die speziell angepasste Gelenkversion 3R60-PRO=HD
‘ % zu verwenden. Der proximale Gelenkanschluss vereinfacht

/ ’ @ den Prothesenaufbau des vorverlagerten Hiiftgelenks.

2.7 Kombinationsméglichkeiten

Q Vorsicht!
Nichtbeachtung der Herstellervorgaben zu den Kombinationsméglichkeiten
Verletzungen, Fehlfunktionen oder Produktschaden durch unzulassige Kombination von
Prothesenkomponenten

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen aller zu verwendeten Prothesen-
komponenten, ob sie miteinander kombiniert werden dirfen und fiir das Einsatzge-
biet des Patienten zugelassen sind.

» Bei Fragen kontaktieren Sie den Hersteller.

INFORMATION

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

Unzuldssige Kombinationen

Prothesenhtiftgelenke | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:

7E10*
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3 Technische Daten

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
Anschluss proximal Justierkern Einqussanker Gewinde- Justierkern
P (verschiebbar) 9 anschluss 10° abgewinkelt

Anschluss distal Justierkern

Kniebeugewinkel 175° 145° 125° 175°
Gewicht 770 g 840 g 750 g 770 g
Systemhdhe 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximale Systemhohe bis

Aufbaubezugspunkt 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
Distale Systemhohe bis

Aufbaubezugspunkt 148 mm

Max. Anwendergewicht 75 kg/ 165 Ibs

Mobilitatsgrad 2,3
4 Handhabung

2Z11=KIT verwenden

INFORMATION
Mit dem Adapterschutz aus Kunststoff des 2Z11=KIT kann der Anschlussbereich des Prothesengelenks
beim Aufbau in der Werkstatt und beim Testen im Anprobebereich vor Kratzern geschlitzt werden.
» Den Adapterschutz aus Kunststoff wie im Begleitdokument des 2211=KIT gezeigt verwenden.
» Bevor der Patient den Anprobebereich verl@sst, den Adapterschutz aus Kunststoff entfernen.

4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beein-
flusst die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Achsen beeinflusst die
Funktion des Gelenkes. In Streckstellung liegt der Momentan-Drehpunkt oberhalb des Justierkerns
und hinter der Aufbaulinie, wodurch Kniesicherheit in der Standphase erreicht wird (Abb. 4). Nur
bei einem korrekten Aufbau kénnen die Vorteile des EBS™°-Kniegelenkes optimal genutzt werden.
Die Stellung des Stumpfes muss zur Positionierung des Schaftanschlusses beriicksichtigt
werden. 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:

1. Zuerst Grundaufbau im Aufbaugerdt (z.B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. Dann Statische Aufbauoptimierung mit dem L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundaufbau im Aufbaugerdt (folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 12)
@ FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.
@ Effektive Absatzhdhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren. FuBauBenstellung einstellen.

©® Kniegelenk einspannen. Im Grundaufbau léuft die Aufbaulinie durch die vordere obere
Achse (Aufbaubezugspunkt). Dabei soll das Gelenk horizontal ausgerichtet sein. Knie-
Boden-MaB und Knie-AuBenstellung (ca. 5° werden durch Haltebit vorgegeben) beachten.
Empfohlene Positionierung des Aufbaubezugspunktes: 20 mm oberhalb des Kniespaltes.
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O FuB mit Modular-Kniegelenk (iber Rohradapter verbinden.

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

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

A Achtung!

Bei Nicht-Berlicksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit
anterior. Das flihrt zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie
zur Optimierung des Aufbaus oder fir nachtragliche Aufbaukorrekturen den ver-
schiebbaren Justierkern (4G235=T) des EBS™°-Kniegelenkes oder zusatzlich die
Adapterplatte 4R118.

Justierung des verschiebbaren Adapters

Der Anschlussadapter 4G235=T ist ausschlieBlich fir die Verwendung mit dem Ottobock Kniegelenk
3R60-PRO bestimmt. Er ermdglicht eine Verschiebung von max. 10 mm in A/P Richtung z.B. zur
nachtrdglichen Optimierung des Prothesenaufbaus (Abb.11a).

Um eine Justierung vornehmen zu kénnen, muss (Abb. 11b):

1. Zundchst das Kniegelenk vollstéindig gebeugt und die Verschlusskappe entfernt werden (Wichtig:
beachten und merken Sie sich die Stellung der Verschlusskappe vor dem Herausnehmen),

2.anschlieBend die Schraube nur soweit gelést werden, dass der Anschlussadapter eine Ver-
schiebung zuldsst,

3.anschlieBend die gewlinschte Verschiebung zur Optimierung des Prothesenaufbaues vorge-
nommen werden,

4.zum Abschluss die Schraube mit 25 Nm angezogen und die Verschlusskappe eingeschoben wer-
den. Achten Sie unbedingt darauf, die Verschlusskappe in der richtigen Ausrichtung einzuschieben.

@ Schaft und Modular-Kniegelenk iiber entsprechenden Adapter (z.B. Schaftadapter 4R111,
4R41, 4R55, 4R51) verbinden.

4.1.2 Statische Aufbauoptimierung mit L.A.S.A.R. Posture 743L100
(folgende Schritte beziehen sich auf Abb. 13)

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

@ Zur Messung der Belastungslinie tritt der Oberschenkelamputierte mit der prothetisch versorgten
Seite auf die Kraftmessplatte des L.A.S.A.R. Posture und mit dem anderen Bein auf die Ho-
henausgleichsplatte. Dabei sollte die Prothesenseite ausreichend belastet werden (> 35 %
Korpergewicht).

@ Der Aufbau sollte nun ausschlieBlich durch Anderung der Plantarflexion so angepasst werden,
dass die Belastungslinie (Laserlinie) ca. 10 mm vor der vorderen unteren Knieachse verlduft
(Siehe Abb. 13).

©® AnschlieBend dynamische Optimierung wéhrend der Gangprobe durchfiihren (siehe Punkt 5).
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4.2 Einstellung und Endmontage
4.2.1 Schaftherstellung 3R60-PRO=KD

4.2.1.1 Laminierung vor der Anprobe

Perlon-Trikotschlauch 623T3 in doppelter Lange des Gipsmodells zur Halfte iber das isolierte
Stumpfbett ziehen. Verbleibende Hdlfte des Trikotschlauches am distalen Ende drillen und eben-
falls Gberziehen. Zur Aufnahme der groBen Krafte im Bereich des Modular-Kniegelenkes wird die
Armierung mit Glasflechtschlauch 616G 13 abgestuft verstarkt. Die erste Lage wird bis auf ?/zder
Schaftléinge Ubergestllpt, dann abgebunden und wieder bis zur Hélfte der Schaftlénge Gbergestulpt.
Im distalen Bereich werden 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G 12 so aufgelegt, dass der spdter
aufzubringende Adapter 4G70 die Carbonfaser als ringsherum 3 cm iiberstehende Unterlage hat.
Zwei Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 iberziehen. Das Laminieren erfolgt im Doppelgussver
fahren, d.h. der erste Guss wird bis %/s-Lange mit Orthocryl-Laminierharz 617H19 gegossen. Der
proximale Schaftanteil wird im nachfolgenden Guss mit Orthocryl weich 617H17 laminiert. Nach dem
Aushdarten des ersten Gusses werden vor Laminierung des proximalen Schaftanteils mit Orthocryl
weich 617H17 erneut 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 ibergezogen.

c Achtung!

Der Eingussanker dient als Beugebegrenzung im Bereich der EBSPRC-Wippe (Abb. 10).
Um Beschadigungen des Kniegelenkes zu vermeiden, muss unbedingt auf diese An-
schlagfunktion auch nach dem Uberlaminieren geachtet werden. Eine ebene Anschlag-
flache im Bereich EBSPRO-Wippe muss gewdhrleistet sein.

4.2.1.2 Anbringen des Eingussankers

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

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

Zur Anprobe mit Klebeband 627B2 sichern. Anschlagfunktion tberpriifen (siehe 4.1). Falls erforder-
lich, die entsprechende Anschlagsflche mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen Anschlag
aus Pedilin auf das AuBenlaminat kleben.

4.2.1.3 Fertigstellen des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusétzlich mit Flachrundschrauben und Zweilochmuttern mit

der Stumpfbettung verschrauben und danach Gberlaminieren.

Weitere Armierung wie folgt:

1. Uber den gesamten Schaft wird nun eine Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 gezogen und oben
ringférmig abgebunden, damit nach dem Aufbringen von 2 Lagen Carbonfasergewebe 616G12

Uber den Armen des Adapters 4G70 die zweite Lage Perlon-Trikotschlauch 623T3 das Carbon-
fasergewebe als Zwischenschicht hat.

2. Jetzt wird noch einmal mit Glasgeflechtschlauch 616G 13 (wie unter 4.2.1.1 beschrieben) abge-
stuft verstarkt.

3. Zuletzt 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 iiberziehen. Das Laminieren erfolgt ebenfalls wie
beim ersten Guss.
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e Achtung!
Ein Abweichen von den Verarbeitungshinweisen und den empfohlenen Materialien fir die
Laminierung des Eingussankers kann zum Lockern und zum Bruch des Adapters fiihren.

Die Justierschrauben nach der Montage mit dem Drehmomentschlissel 710D1 festzie-
hen. Anzugsmoment: 15 Nm. Die Gewindestifte bei der Fertigstellung der Prothese mit
Loctite 636K 13 sichern.

4.2.2 Justieren des Kniegelenkes wédhrend der Gehprobe

Die Funktion des EBS™°-Kniegelenkes unterscheidet sich fir den Patienten von seiner bisher
gewohnten Prothese vor allem durch die elastische Beugesicherung. Er kann mit sich beugender
Prothese auftreten, ohne einzuknicken (Abb. 3a). Beim Probegehen sollten die ersten Versuche mit
dem Grundaufbau und der werkseitigen Grundeinstellung vorgenommen werden. Bitte erkldren Sie
wdhrend der Gangprobe dem Patienten die wichtige, biomechanisch vorteilhafte EBS™°-Funktion.

Einstellung sowie eine genaue Einweisung des Patienten erforderlich. Bei Iéngerem
Gehen, auch auf unebenen Strecken, werden der Komfort und die Sicherheit besonders
deutlich. Der elastische Auftritt ist fiir den ungelbten Patienten zuerst ungewohnt, da
sich das Kniegelenk federnd beugt. Dieser Vorgang entspricht jedoch dem physiolo-
gischen Ablauf des natlrlichen Gehens und bedeutet einen deutlichen Zugewinn fir
den Patienten. Geben Sie deshalb dem Prothesentréger ausreichend Moglichkeiten
sich an diesen Bewegungsablauf zu gewdhnen.

O | Fir die auBerordentliche Funktion des Gelenkes ist ein korrekter Aufbau und individuelle

Vor Verénderungen der werkseitigen Einstellung sind folgende Hinweise und Anweisungen unbe-
dingt zu beachten:

¢ Veranderungen der Stdrke der Standphasenbeugung zuerst lber Positionskorrektur (siehe Punkt
4.2.2.1) vornehmen, dann EBS™R°- Einheit nachstellen (siehe Punkt 4.2.2.2).

¢ Bei der Schwungphase zuerst Flexions-, dann Extensionswiderstdnde verdndern (siehe Punkt 4.2.2.3).

4.2.2.1 Standphasensicherung (iber Gelenkposition (Abb. 5+6)

Im Gegensatz zu einachsigen Kniegelenken werden polyzentrische Gelenke in der Schrittvorlage
bei Fersenauftritt stabil. Beim EBS™°-Kniegelenk erhéht die Standphasenbeugung zusatzlich die
Standsicherheit. Werkseitig ist die Einheit mit mittlerer Vorspannung eingestellt. Ausschlaggebend
fur die Einleitung der Schwungphase und somit auch fiir die Sicherheit beim Auftreten ist die Position
des Gelenkes und damit die Lage des Momentan-Drehpunktes. Durch Kippen des Gelenkes in der
Sagittalebene, d.h. Winkelveranderungen iiber die Justierkerne wird die Drehpunktlage festgelegt.

Standsicherung zu klein Momentan-Drehpunkt Gelenk tber Justie_r-
_ o = |ICR) zu weit ventral > | schrauben nach hin- | (Abb. 5)
(Patient knickt ein) ten kippen
Standsicherung zu groB Gelenk Uber Justier-
Momentan-Drehpunkt
(Schwungphase kann nur | = | ey et dorsal » schrauben nach vorn | (Abb. 6)
schwer eingeleitet werden) kippen

Justierungen oberhalb des Gelenkes mussen durch entsprechende Gegenjustierungen unterhalb
korrigiert werden, damit sich die FuBposition nicht verandert.
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Q Achtung!

Die Anschlusssysteme =KD und =ST erfordern eine verdnderte Vorgehensweise bei der
Prothesenanfertigung. Die Standphasensicherheit bzw. die Einleitung der Beugung hangt
von der Positionierung des Eingussankers am Schaft ab. Eine nachtrdgliche Justierung
in der Sagittalebene und Frontalebene ist nicht méglich!

4.2.2.2 Einstellen der elastischen Auftrittsicherung

Der Grad der elastischen Beugung beim Fersenauftritt kann durch Einstellung der EBS™° - Einheit
Uber die Einstellmutter angepasst werden. Dazu beigefligten Einstellschliissel 710H10=2x3 in die
Bohrung stecken (Abb. 7).

Drehen nach links = Vorspannung = leichtes = starkes = erhéhen
(in Richtung -) verringert sich  Einsinken der Anheben der der Knie-
Kniemechanik Wippe (Abb. 3b)  sicherheit.
Drehen nach rechts = Vorspannung = geringeres = geringes = verringern
(in Richtung +) erhoht sich Einsinken der Anheben der der Knie-

Kniemechanik Wippe (Abb. 3a) sicherheit.

Achtung!

Sollte die maximale Vorspannung der EBS-Einheit nicht ausreichen (Patient sinkt zu

tief ein), ggf. das Gelenk nach vorn kippen (siehe 4.2.2.1) — dabei abnehmende Knie-
sicherheit beachten.

4.2.2.3 Einstellen der Démpfung zur Steuerung der Schwungphase

Die hydraulische Schwungphasensteuerung gestaltet das Gangbild harmonischer. Dabei vermeiden
die Bewegungswiderstdnde ein zu weites Durchschwingen des Prothesenunterschenkels in der Beu-
gung und gewdhrleisten eine geddmpfte Streckung. Das FuBgewicht und die Unterschenkelldnge
haben als Pendelmasse ebenso Einfluss auf das Gangbild wie die Gewohnheiten des Patienten. Die
Ventilschrauben sind im Lieferzustand flr die Ddmpfung in Extensionsrichtung mit dem geringsten
Widerstand eingestellt. Bei der Démpfung in Flexionsrichtung wurde eine mittlere Einstellung gewdhit.

Beuge- und Streckwidersténde kénnen mittels beigefligtem Einstellschllssel 710H10=2x3 unab-
hdngig von einander eingestellt werden.

Einstellen der Flexion (F) an der linken Gelenkseite (Blickrichtung von posterior Abb. 8).

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = W.iderstand groBer
nach rechts (+)

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = Widerstand kleiner = leichtere Flexion
nach links (-)

erschwerte Flexion

Einstellen der Extension (E) an der rechten Gelenkseite (Abb. 9).

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = Widerstand groBer = erschwerte

nach rechts (+) Extension
Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = Widerstand kleiner = leichtere Extension
nach links (-)
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Achtung!

Gehen Sie bei den Einstellungen der Ddmpfungen vorsichtig und stufenweise vor!
Sturzgefahr!

Die Extension nur so weit dampfen, dass die volle Streckung immer erreicht wird.
Der Einfluss einer Schaumkosmetik ist bei der Justierung der Schwungphasensteuerung
zu kompensieren.

4.3 Schaumkosmetik

Kombinationsméglichkeiten bei optionaler Verwendung von Schaumstoffiiberziigen

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

c Achtung!

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

Hinweis:

Zur Optimierung der Gleiteigenschaften und zur Beseitigung von Gerduschen bitte das
Silikonspray 519L5 direkt auf die Reibflachen in der Schaumkosmetik spriihen.

4.4 Wartungshinweise

e Achtung!
Vermeiden Sie die Verwendung aggressiver Reinigungsmittel. Diese kénnen zu Beschd-
digungen von Lagern, Dichtungen und Kunststoffteilen fihren.

Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Stérungen bitte das Gelenk einschicken.

e Achtung!
Das Kniegelenk darf nicht geschmiert oder gefettet werden, es besteht die Gefahr einer
Lagerschddigung und des Funktionsverlustes.
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e Achtung! - Bitte informieren Sie lhren Patienten!

Je nach Umgebungs- und Einsatzbedingungen kann die Funktion des Kniegelenkes beein-

trachtigt werden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf das Kniegelenk
nach splrbaren Funktionsverdnderungen nicht weiter benutzt werden.
Diese splrbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. als Schwergdngigkeit, un-
vollstdndige Streckung, nachlassende Schwungphasensteuerung bzw. Standphasen-
sicherheit, Gerduschentwicklung etc. bemerkbar machen. Bei extremer dynamischer
Dauerbelastung des Kniegelenkes erwdrmen sich die hydraulischen Dédmpfersysteme.
Bei Benutzung des Kniegelenkes nicht in den Gelenkmechanismus fassen — Klemmgefahr.
MaBnahme nach spirbaren Funktionsverdnderungen

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung der Prothese.

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

Bitte kontrollieren Sie das Kniegelenk mindestens einmal jahrlich auf VerschleiBzustand und Funktio-
nalitdt und nehmen Sie gegebenenfalls Nachjustierungen vor. Besonderes Augenmerk ist dabei auf
den Bewegungswiderstand, Lagerstellen und auf ungewodhnliche Gerduschentwicklung zu legen.
Die vollstdndige Beugung und Streckung muss immer gewdhrleistet sein.

5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Giberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustdndigen Behorde lIhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfahren.

6 Rechtliche Hinweise

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

6.1 Haftung

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

6.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklérung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.
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English

INFORMATION
Last update: 2021-04-21

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.
4

Report each serious incident in connection with the product, in particular a worsening of
the state of health, to the manufacturer and to the relevant authority in your country.
» Please keep this document in a safe place.

1 Single components (Fig. 1)

1
2
3

(1) 710H10=2X3 Adjustment Wrench
(

(

(4

(

(

4759=5.5X6 Extension Stop

4G444=3R60-PRO-NB1 Signature Plate

4G432=N Upper Protective Knee Cover

4G433=N Lower Protective Knee Cover

4G70 Lamination Anchor with

4 pcs of 501T1=M5x%16 Truss Head Screw (a)

4 pcs of 502R1=M5x16 Round Nut with two holes (b)
2 pcs of 506G3=M8X12-V Set Screw (c)

1 pc. of 506G3=M8X10 Set Screw (d)

(7) 2Z11=KIT

5
6

= S =S

2 Description
2.1 Indications for use

The EBSPR° Knee Joint is to be exclusively used for the prosthetic fitting of amputations of the lower
limb. It is a polycentric joint offering a hydraulically controlled, ergonomically balanced stride and
hydraulic swing phase control.

2.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

6"@ Recommended for amputees with Mobility Grades 2 and 3
% (restricted outdoor walkers, non-restricted outdoor walkers).
'GD@ Approved for a patient weight of up to 75 kg/ 165 Ibs.

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

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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2.3 Lifetime

This prosthetic component has been tested by the manufacturer for 3 million load cycles according
to ISO 10328. The maximum lifetime is 5 years.

Caution!
Reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product
»  Only use the product for a single patient.
» Inform the patient.

2.4 Environmental conditions

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

Please inform your patients.

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +45 °C
Allowable relative humidity 20 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.5 Construction and function (Fig. 2—-4)

The amputee will experience considerably greater comfort and stability during stance and swing
phase with the proven joint. Two axial forks connect the upper and lower joint section to one another
and create a kinematic chain. A pivoting mount (Fig. 2, A) joins the lower joint section to the rear
axial fork, which is also connected to the EBS™R° shock absorbing unit (Fig. 2, B).

At heel strike, the proximal joint sections swing posteriorly around the lower axes (Fig. 4, D). The
EBSPRO unit is compressed as the pivoting mount rotates (Fig. 3b and 4E). This pivoting mount
serves as a visual control for measuring the efficiency of the EBS™© function. The resistance of the
EBS?0 unit is continuously adjustable and can be set for the weight and activity level of the patient
(see Section 4.2.2.2).

The multiaxial action of the joint is composed of rotary and gliding movements. The center of rotation
(instantaneous center of rotation) varies with the flexion position (Fig. 4, F).

The EBS™RC unit (EBS = Ergonomically Balanced Stride) is a special feature. With special, hydrauli-
cally created resistances the unit at heel strike allows cushioned stance flexion of up to 15° before
normal swing flexion is initiated. The unit's progressive cushioning allows optimal control of stance
phase flexion in dependence of the walking speed of the prosthesis wearer. When walking slowly, the
EBSFRO unit allows a higher degree of knee flexion at heel strike. In conjunction with its polycentric
kinematics, the joint thus provides optimal stability and comfort. With higher walking speeds stance
flexion damping increases, thereby increasingly limiting flexion and enabling the amputee to walk
dynamically and in energy efficient manner. Thanks to this function, walking with the prosthesis
becomes much more comfortable and physiological over a large range of walking speeds.
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An individually adjustable hydraulic unit located between the axial forks controls swing phase. It
prevents excessive heel rise and dampens extension before initial impact. The hydraulic unit's resis-
tances are independently adjustable.

2.6 Different connection systems
The EBS™° Knee Joint is available in 4 different versions. They differ from each other solely by the
type of proximal connection used (see front page):

Order number Version

3R60-PRO Knee Joint with pyramid connector

3R60-PRO=ST Version with threaded connector for long residual limbs

3R60-PRO=KD Version with lamination anchor for knee disarticulation amputees

3R60-PRO=HD Version with pyramid connector anteriorly angled by 10° for hip disarticu-
lation amputees

e Attention!
"vﬂ el For the prosthetic fitting of hip disarticulation amputees the
L e 3 specially adapted 3R60-PRO=HD joint version must be used.
@ ) The proximal joint connector facilitates prosthetic alignment

/ ,ﬁ of the anteriorly placed hip joint.

i

2.7 Combination possibilities

Caution!

A Failure to observe the manufacturer requirements regarding combination possibilities
Injuries, malfunctions or product damage due to unallowable combination of prosthesis
components

» Based on the instructions for use of all prosthetic components used, verify that
they may be combined with each other and are approved for the patient’s field of
application.

» Contact the manufacturer with questions.

INFORMATION

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

Unallowable combinations
Prosthetic hip joints | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:

7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7TE10*
3R60-PRO=HD:
7E10*
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3 Technical data

Order number 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
. . AdJustm.ent Lamination Threaded Adjustment
Proximal connection pyramid pyramid,
anchor connector o

(movable) angled by 10

Distal connection Adjustment pyramid

Knee flexion angle 175° 145° 125° 175°

Weight 770 g 840¢g 750 g 770 g

System height 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Proximal system height

up to alignment reference 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

point

DI.StCI| system height up to 148 mm

alignment reference point

Max. user weight 75 kg/ 165 Ibs

Mobility Grade 2,3

4 Handling
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.

4.1 Alignment

The three-dimensional relationship between the socket and the endoskeletal parts affects the dy-
namic and static functions of the prosthesis. Function of the joint is influenced by the position of the
axes. In extension, the instantaneous center of rotation is located above the adjustment pyramid and
behind the alignment reference line, thus providing knee stability in the stance phase (Fig. 4). The
advantages of the EBS™° Knee Joint can only be made optimal use of in case of a correct alignment.

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

To align the prosthesis please proceed in two steps:

1. Bench alignment using an alignment tool such as 743L200 L.A.S.A.R. Assembly.

2. Static alignment optimization using 743L100 L.A.S.A.R. Posture.

4.1.1 Bench alignment with alignment tool (the following steps refer to Fig 12)

@ Position the middle of the foot 30 mm anterior to the alignment reference line.

@ Set the required heel height of the foot and add 5 mm. Set correct outward rotation of the foot.
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© Clamp the knee joint using the appropriate adapter inserts. For bench alignment, the alignment
reference line should run through the upper anterior axis (alignment reference point). At
that point the pyramid base should be horizontal. Pay attention to the knee ground distance and
outward rotation of the knee (adapter inserts provide for a rotation of approx. 5°). Recommended
positioning of the alignment reference point: 20 mm above the medial tibial plateau.

Connect foot and modular knee joint using a tube adapter.

®0e

Mark the center of the socket proximal and distal on the lateral side. Draw a line through both
marks from socket brim to the distal end of the socket.

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

c Attention!

If the residual limb flexion is not taken into account, the joint will be positioned too
far to the front. This will lead to malfunction and premature wear. Use the shiftable
adjustment pyramid (4G235=T) of the EBS™° Knee Joint or, in addition, the 4R118
Adapter Plate to optimize the alignment or for later alignment corrections.

Adjusting the movable adapter

The 4G235=T Connection Adapter is designed exclusively for the use with the 3R60-PRO Ottobock
Knee Joint. The adapter allows for displacement of maximally 10 mm in A/P direction, e.g. for sub-
sequent optimization of the prosthetic alignment (Fig. 11a).

To make an adjustment, you must proceed as follows (Fig. 11b):

1.First bring the knee joint into full flexion and remove the cover cap (Important: Keep in mind the
position of the cover cap before removing it);

2. Subsequently, loosen the screw just enough that the connection adapter allows for shifting;
3. Then shifting can be made as desired for optimization of the prosthetic alignment;
4.Finally, tighten the screw with 256 Nm and insert the cover cap. It is very important to insert the
cover cap in the correct position.
@ Connect socket and knee using a corresponding adapter (e.g. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51
Socket Adapter).

4.1.2 Static alignment optimization using 743L100 L.A.S.A.R. Posture

(the following steps refer to Fig. 13)
The bench alignment can be substantially improved using L.A.S.A.R. Posture. In order to ensure
an appropriate stability and at the same time an easy swing phase initiation, proceed as follows:

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

©® Now adapt the alignment by only adjusting the plantar flexion of the foot. The load line (laser
line) should be approx. 10 mm anterior to the lower front knee axis (see Fig. 13).

© After step 2, dynamic optimization can take place between parallel bars (see Section 5).
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4.2 Adjustments and final assembly
4.2.1 Socket fabrication 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Lamination prior to trial fitting

Take a piece of 623T3 Perlon Stockinette twice the length of the plaster model and pull half of it
over the isolated socket. Twist the other half of the stockinette on the distal end and reflect it over
the socket. In order to absorb strong forces in the area of the modular knee joint, the socket must be
gradually reinforced with 616G 13 Fiberglass Stockinette. To do this, pull over the first layer to 2/3 of
the socket length, tie it off and then reflect it up to half of the socket length. Put 2 layers of 616G 12
Carbon-Fiber Cloth on the distal area so as to provide an underlying base with a projecting brim of
3 cm around the 4G70 Adapter, which will be mounted later in the procedure. Pull on two layers of
623T3 Perlon Stockinette. The socket lamination is performed in two stages. In the first stage the
socket is laminated up to 2/3 of its length with 617H19 Orthocryl Lamination Resin. In the second
stage the proximal part of the socket is laminated with 617H17 Orthocryl Flexible Resin. Once the
first casting has hardened, pull on 2 more layers of 623T3 Perlon Stockinette before laminating the
proximal part of the socket with 617H17 Orthocryl Flexible Resin.

A Attention!

The lamination anchor acts as a flexion stop in the area of the EBS™° pivoting mount
(Fig. 10). To provide this stop function, and in order to avoid damage to the knee joint,
an even contact surface in the area of the EBS™C pivoting mount must be present after
final lamination.

4.2.1.2 Applying the lamination anchor

The correctly fitted lamination anchor must be prepared before it is glued to the socket. To do this, fill
the coupling opening with 636K8 Plastaband. Clamp the socket and joint into the alignment apparatus.

Remove soft, flexible or porous materials from beneath the support surface of the lamina-
tion anchor. Mix the putty exclusively from 617H21 Orthocryl Sealing Resin and 639A1
Talcum Powder, and glue on the lamination anchor.

Secure with 627B2 Adhesive Tape for trial fitting. Test the stop function (see Section 4.1). If neces-
sary, form the required contact surface with putty. It is also possible to glue a stop bumper of Pedilin
onto the outer laminate.

4.2.1.3 Socket completion

Once the trial fitting has been completed, attach the lamination anchor to the socket with truss head

screws and joint nuts, and then laminate.

Proceed with further reinforcement as follows:

1. Two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth must be sandwiched between two layers of 623T3
Perlon Stockinette. To do this, pull one layer of 623T3 Perlon Stockinette over the whole socket
and tie it on the top circularly, apply the two layers of 616G 12 Carbon Fiber Cloth over the arms
of the 4G70 Adapter, and then reflect the remaining half of the 623T3 Perlon Stockinette over the
carbon fiber layers.

2. Now the socket is to be reinforced once again with 616G 13 Fiberglass Stockinette (as described
in Section 4.2.1.1).

3. Finally, pull on 2 layers of 623T3 Perlon Stockinette. Proceed with lamination as performed in the
first stage of lamination.
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e Attention!
Deviating from the processing instructions and the recommended materials for the lami-
nation of the anchor can lead to a loosening or breaking of the adapter.

Upon completion of the assembly tighten the adjustment screws with 710D1 Torque
Wrench. Torque: 15 Nm/11 Ibf.ft/133 Ibf.in. Once you have attained the final setting for
the prosthesis, use 636K 13 Loctite to secure the set screws.

4.2.2 Adjusting the knee joint during trial walking

The user will notice that the EBS™° Knee Joint is different from other prosthetic knees because of
the Ergonomically Balanced Stride function. With EBS™°, the user can walk with a natural gait,
allowing the knee to flex during stance phase without risk of falling (Fig. 3a). Trial walking should be
started with the bench alignment and the factory-set base setting. During trial walking, explain the
important, biomechanically advantageous EBS™?C function to the patient.

must be taught to use the stance flexion feature. The comfort and stability provided
by the knee are most noticeable when walking long distances or on uneven surfaces.
Initially, the patient may be unaccustomed to the cushioned knee flexion at heel strike.
With proper instruction and experience, the amputee will learn to take considerable
advantage of this more natural gait pattern. Therefore, allow the prosthesis wearer to
get accustomed to the joint.

O For optimal function, in addition to proper alignment and adjustments, the patient

Before changing the factory settings, the following guidelines must be observed:

¢ For changing the degree of stance flexion, first correct the position (see Section 4.2.2.1), then
re-adjust the EBS™C unit (see Section 4.2.2.2).

¢ For swing phase, adjust flexion resistance first and then adjust extension resistance (see Sec-
tion 4.2.2.3).

4.2.2.1 Stance phase stability by positioning the joint (Fig. 5+6)

Contrary to single-axis knee joints, polycentric knee joints are stable at heel strike. In the EBS™R°
Knee Joint, stance flexion adds additional stance phase stability. At the factory, the EBS™C unit is
adjusted to provide medium resistance. Initiation of swing flexion and thus the stability at heel strike
depends on the position of the joint and thus of the location of the instantaneous center of rotation.
Tipping the joint in the sagittal plane (changing the angle using the adjustment screws) can be used
to determine the location of the center of rotation and thus to vary the degree of stability.

Insufficient stance phase instantaneous center Tip the joint back-

stability = | of rotation (ICR) too |®p|ward using the adjust- | (Fig. 5)
(knee joint buckles) far anterior ment screws

Stance phase stability too

great instantaneous center Tip the joint forward

(swing phase can only be = | of rotation (ICR) too |#p using the adjustment | (Fig. 6)
initiated with a great deal far posterior screws

of effort)

Any adjustments performed above the joint must be corrected by corresponding counter-adjustments
below the joint, in order to maintain the position of the foot.
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Q Attention!

The =KD and =ST connection systems require another way of proceeding during manu-
facture of the prosthesis. Stance phase stability and initiation of flexion depend on the
position of the lamination anchor. Later readjustment of the prosthesis in the sagittal
and frontal planes is not possible!

4.2.2.2 Adjusting the stability of the elastic footfall

The degree of elastic stance flexion resistance may be adapted by adjusting the EBS™C unit with
the adjustment nut. To do this, insert 710H10=2x3 Adjustment Wrench provided with the knee into
the hole (Fig. 7).

Rotation to the left = decreased = easier knee = strong raising ofthe = increased
(in - direction) resistance flexion pivoting mount (Fig. 3b)  stance
stability
Rotation to the right = increased = lessknee = slight raising of the = decreased
(in + direction) resistance flexion pivoting mount (Fig. 3a)  stance
stability

Q Attention!
If the maximally adjustable resistance of the EBS unit is insufficient (knee flexion too easy),
possibly tip the joint forward (see Section 4.2.2.1), but be aware that knee stability is
reduced by this measure.

4.2.2.3 Adjusting the damping for swing phase control

The hydraulic swing phase control ensures a smooth gait. Movement resistances prevent the pros-
thetic lower leg from swinging too far when flexing and guarantee dampened extension. Along with
the patient's habits, the foot weight and the length of the lower leg, which have a pendular weight,
also have an influence on his or her gait. Upon delivery, the valve screws are set to the lowest resis-
tance for extension damping. For flexion damping, a medium setting has been chosen.

The flexion and extension resistances can be independently adjusted using the 710H10=2x3 Adjust-
ment Wrench provided.

Adjusting flexion (F) on the left joint side (from the posterior direction of view, Fig. 8).

Rotation of the valve screw of the = greater resistance = less heel rise
hydraulic unit to the right (+)
Rotation of the valve screw of the = less resistance = more heel rise

hydraulic unit to the left (-)

Adjusting extension (E) on the right joint side (Fig. 9).

Rotation of the valve screw of the greater resistance more extension
hydraulic unit to the right (+) damping
Rotation of the valve screw of the less resistance less extension
hydraulic unit to the left (-) damping
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e Attention!
Proceed with caution and in small increments when adjusting the resistances, since
there is the risk of falling!

When making the final extension damping adjustment, make sure that the leg still
completely extends with each step. When adjusting the swing phase control, the influ-
ence of a cosmetic foam cover must be compensated for.

4.3 Cosmetic foam cover

Combination possibilities if foam covers are used optionally

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

c Attention!

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

Note:

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

4.4 Maintenance instructions

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

Do not disassemble the knee joint! If you have a problem, please send the knee joint
in for service.

bearing damage and loss of function.

e Attention!
The knee joint must not be lubricated or greased, since this would result in a risk of
Q Attention! - Please inform your patients!

The knee joint function may be affected by both environmental and service conditions.
To reduce risk for the patient, the knee joint should not be used when noticeable func-
tional changes occur.

Noticeable functional changes may include poor response, incomplete extension, dimin-
ished swing phase control or stance phase stability, abnormal noises, etc. In extreme
cases of dynamic permanent loading, the hydraulic damping systems can heat up.
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When using the knee joint do not reach into the joint mechanism since there is the risk
of injury.

Measure after noticeable functional changes have occurred:

Have the prosthesis examined at a specialist workshop.

Ottobock recommends readjusting the knee joint's settings once the patient has gotten used to the
prosthesis. This period of time varies depending on individual patient characteristics.
Please check the knee joint for wear and proper function at least once a year and make adjustments

if necessary. Special attention should be paid to the flexion and extension resistances, bearings, and
abnormal noises. Full flexion and extension must be guaranteed.

5 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with unsorted household
waste. Improper disposal can be harmful to health and the environment. Observe the infor-
mation provided by the responsible authorities in your country regarding return, collection and
disposal procedures.

6 Legal information

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

6.1 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.

6.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer’s website.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise & jour: 2021-04-21

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le produit ou en cas
de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggrava-
tion de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1 Piéces détachées (ill. 1)

(1) Clé de réglage 710H10=2X3
(2) Butée 4259=5.5X6
(8) Plaque signalétique 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) Manchon de genou supérieur 4G432=N
(5) Manchon de genou inférieur 4G433=N
(6) Ancre a couler 4G70 avec
4 boulons a téte bombée 501T1=M5%16 (a)
4 écrous a deux trous 502R1=M5x16 (b)
2 tiges filetées 506G3=M8X12-V (c)
1 tige filetée 506GG3=M8X10 (d)
(7) 2Z211=KIT

2 Description

2.1 Champ d’application

L'articulation de genou polycentrique EBSPRC dotée d’une sécurité hydraulique de la flexion et d'une
commande hydraulique de la phase pendulaire est exclusivement destinée a I'appareillage prothé-
tique des amputations des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

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

Q"Q Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité 2 et 3 (marcheur
S limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur).

GD Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 75 kg.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Enjambée ergonomiquement équilibrée)
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2.3 Durée de vie

Conformément a la norme ISO 10328, le fabricant a contrélé le présent composant prothétique
en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. La durée de vie maximale est de 5 ans.

c Prudence!
Réutilisation sur un autre patient

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

2.4 Conditions ambiantes

c Attention!

Eviter de placer les composants de la prothése dans des milieux pouvant provoquer
des corrosions des parties métalliques, par ex. I'eau douce, 'eau salée, les acides et
tous les autres liquides. Une utilisation du dispositif médical dans les conditions men-
tionnées décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable
toute demande en dommages et intéréts.

Veuillez en informer votre patient.

Conditions ambiantes autorisées

Plage de température d’emploi -10 °C a 45 °C

Humidité relative de I'air admise 20 % a 90 %, sans condensation

Conditions ambiantes non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.5 Conception et fonctionnement (ill.2-4)

Ce modele d'articulation avéré au design moderne offre un plus grand confort ainsi qu'une plus
grande sécurité au cours des phases d'appui et pendulaire. Les parties inférieures et supérieures
de I'articulation sont solidarisées par deux étriers multiaxiaux formant une chaine cinématique. Un
systeme de bascule relie la partie inférieure de I'articulation a I'étrier arriére (ill. 2, A), également
raccordé au dispositif d'amortissement EBS™ (ill. 2, B).

Lors de la pose du talon au sol, les parties proximales de I'articulation pivotent autour des axes
inférieurs en position dorsale (ill. 4, D). L'unité EBS™° est comprimée et le dispositif de bascule se
met en mouvement (ill. 3b et 4E). Ce dispositif permet de controler a vue le niveau d'utilisation de
la fonction EBS™°. Leffet de I'unité EBS™RC est réglable, c'est-a-dire que sa résistance peut étre
adaptée au poids et aux activités du patient (voir le point 4.2.2.2).

L'articulation peut effectuer des mouvements de rotation et de glissement grGce a sa conception
polycentrique. Cela entraine un déplacement du centre de rotation (centre instantané de rotation)
par rapport a la position de flexion (ill. 4, F).

L'unité EBS™° (EBS = enjambée ergonomiquement équilibrée) constitue un dispositif tout & fait parti-
culier. Des résistances spéciales générées par un mécanisme hydraulique permet de bénéficier d'un
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amortissement de la flexion au cours de la phase d'appui lors de la pose du talon, allant jusqu'a 15°,
sans initier la flexion normale. L'amortissement progressif de I'unité offre une commande optimale de
la flexion du genou au cours de la phase d'appui en fonction de la vitesse de marche du patient. Si
la cadence de marche est lente, le dispositif permet d'obtenir une flexion plus importante lors de la
pose du talon. Larticulation associée a la cinématique polycentrique offre a I'utilisateur une sécurité
et un confort inégalés. Si la cadence de marche est plus rapide, la flexion de la phase d'appui est
mieux amortie, ce qui la limite d'autant plus, et confére une marche dynamique et consommant peu
d'énergie. La marche avec la prothése devient nettement plus confortable aux cadences de
marche les plus diverses tout en se rapprochant du modéle sain.

L'unité hydraulique performante, réglable individuellement commande la phase pendulaire. Les
résistances des mouvements du systéme hydraulique empéchent une oscillation trop importante du
tibia pendant la flexion ainsi qu'un rappel trop résistant pendant I'extension. Ces résistances sont
réglables séparément.

2.6 Différents systéemes de raccord

L'articulation de genou EBS™?° est disponible en 4 versions différentes. Ces variantes se différencient
par leur systéme de raccord (voir couverture) :

Référence de I'article Version

3R60-PRO Articulation de genou avec pyramide

3R60-PRO=ST Modeéle pour moignon long doté avec raccord fileté
3R60-PRO=KD Modéle pour désarticulation de genou avec ancre a couler
3R60-PRO=HD Modéle pour désarticulation de hanche avec raccord pyramidal

coudé de 10° vers |'avant

Attention!
Pour I'appareillage prothétique des désarticulations de

A G <~
-4 n 3 hanche, il faut impérativement utiliser le modéle d'articulation
% 3R60-PRO=HD spécialement adapté a cette pathologie. La
i r pyramide de I'articulation simplifie considérablement I'aligne-
% ment de la prothese de I'articulation de hanche déplacée.

2.7 Combinaisons possibles

Prudence!

A Non-respect des consignes du fabricant relatives aux combinaisons possibles
Blessures, dysfonctionnements ou détériorations du produit dus & une combinaison non
autorisée de composants prothétiques

» \Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation de tous les composants prothétiques
devant étre utilisés que leur combinaison est bien autorisée et qu'ils sont égale-
ment autorisés pour le domaine d'application du patient.

» En cas de questions, contactez le fabricant.

INFORMATION

Dans une prothése, tous les composants prothétiques doivent répondre aux exigences du patient
relatives au niveau d'amputation, aux conditions d'environnement et au champ d’application.
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Combinaisons non autorisées

Articulations prothé- | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
tiques de la hanche | 7g4, 7E5+, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:

7E10*

3 Données techniques

Référence de I'article 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
Pyramide de Pyramide de

Raccord proximal réglage Ancre a couler | Raccord fileté | réglage coudée
(décalable) de 10°

Raccord distal Pyramide de réglage

Angle de flexion du genou 175° 145° 125° 175°

Poids 770 g 840 g 750 g 770 g

Hauteur du systéme 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Hauteur du systéeme

prQXImole'Ju’squ au 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

point de référence de

I'alignement

Hauteur du systéme

distale jusqu’au point de 148 mm

référence de I'alignement

Poids max. de I'utilisateur 75 kg/165 Ibs

Niveau de mobilité 2,3

4 Usage
Utiliser le kit référence 2Z11=KIT

INFORMATION

A I'aide du film de protection du 2211=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 'essayage.

» Utilisez le film de protection comme indiqué dans le document fourni avec le 2Z11=KIT.
» Retirez le film de protection avant que le patient ne quitte le lieu d'essayage.

4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése. La position des axes agit sur le
fonctionnement de I'articulation. En position d'extension, le centre instantané de rotation est placé
au dessus de la pyramide de réglage et derriere la ligne d’alignement, ce qui permet d'obtenir la
sécurité du genou en phase d'appuii (ill. 4). Seul un alignement correct permet de profiter pleinement
des avantages de I'articulation de genou EBS™°,
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Il faut tenir compte de la position du moignon pour placer le raccord de I’emboiture. Lors du

démoulage du pldtre et de I'essayage de I'emboiture d'essai, il est recommandé de tracer des lignes

verticales dans le plan frontal et sagittal a partir du centre de rotation de I'articulation de hanche

afin de faciliter le placement de I'ancre a couler et de I'adaptateur d'emboiture.

Pour I'alignement, procédez en 2 temps:

1.effectuez d’abord I'alignement de base dans I'appareil d’alignement (le L.A.S.A.R. Assembly
743L200, par ex.).

2.Passez a I'optimisation statique de I'alignement avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100.
4.1.1 Alignement de base dans I’'appareil d’alignement
(les étapes suivantes se rapportent a l'ill. 12)
@ Décaler le milieu du pied de 30 mm par rapport & la ligne d’alignement.
@ Surélever la hauteur effective du talon de 5 mm. Régler la position extérieure du pied.

@® Tendre I'articulation de genou. Pour I'alignement de base, placer la ligne d’alignement a travers
I’axe supérieur avant (point de référence de I'alignement). Pour ce faire, I'articulation doit étre
placée a I'horizontale. Tenir compte de la distance entre le sol et le genou ainsi que du placement
externe du genou (5° env. sont déterminés a I'avance par le dispositif de retenue). Position recom-
mandée du point de référence de I'alignement: 20 mm au dessus du pli du genou.

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

0o

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

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

Q Attention!

L'articulation sera placée trop en avant si vous ne tenez pas compte de la flexion du
moignon. Cela entraine des dysfonctionnements ainsi qu'une usure prématurée du
dispositif. Pour optimiser |'alignement ou procéder a des corrections ultérieures de
I'alignement, utilisez la pyramide de réglage décalable (4G235=T) de I'articulation
de genou EBS™O ou la plaque de I'adaptateur 4R118.

Réglage de I'adaptateur décalable

L'adaptateur de raccordement 4G235=T est exclusivement destiné a I'utilisation avec I'articulation
de genou Ottobock 3R60-PRO. Il permet un décalage de 10 mm max. dans le sens A/P, pour opti-
miser ultérieurement I'alignement de la prothése, par exemple (ill.11a).

Pour procéder aux réglages, il faut (ill. 11b):

1.d'abord entierement fléchir I'articulation de genou et retirer le capuchon de fermeture (important: noter
et retenir la position du capuchon de fermeture avant de le retirer),

2. desserrer la vis de fagon a ce que I'adaptateur de raccordement permette d'effectuer un décalage,
3. procéder au déplacement souhaité afin d’'optimiser I'alignement de la prothese,

4. pour finir, serrer la vis avec un couple de 25 Nm et insérer le capuchon de fermeture. Veillez impé-
rativement a placer le capuchon dans le bon sens.

© Raccorder 'emboiture et I'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspondant
(adaptateur d’emboiture 45111, 4541, 4R55, 4R51, par ex.).

30 | Ottobock 3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD



4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se réferent a l'ill. 13)

L'utilisation du L.A.S.A.R. Posture permet d'optimiser considérablement I'alignement de base.
Veuillez procéder comme suit pour effectuer I'alignement afin d'obtenir une sécurité suffisante tout
en profitant d'un passage plus aisé en phase pendulaire:

© I'amputé fémoral s'appuie avec le cété appareillé de son corps sur la plague dynamométrique
du L.A.S.A.R. Posture et sur la plagque de compensation de hauteur avec I'autre jambe pour
mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le coté appareillé doit étre chargé de maniére suffi-
sante ( > 35 % du poids de I'utilisateur).

@ Ajuster I'alignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon & ce que la ligne de
charge (ligne laser) passe env. 10 mm devant I’axe du genou avant inférieur (voir ill. 13).

© Pour finir, effectuer I'optimisation dynamique au cours de I'essai de marche (voir point 5).

4.2 Réglage et montage final
4.2.1 Rédalisation de I'emboiture 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Stratification avant I'essayage

Enfiler une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3, correspondant a deux fois la longueur du
positif platré, jusqu’'a mi-longueur de I'emboiture du moignon isolée. Tordre I'extrémité distale de la
moitié restante du tricot et recouvrir. Pour amortir les forces importantes dans la zone de I'articula-
tion de genou modulaire, il convient de renforcer progressivement I'armature a I'aide d'un tissu en
fibres de verre 616G 13. Enfiler la premiere couche aux 2/3 de la longueur de I'emboiture, la nouer
puis I'enfiler jusqu’'a mi-longueur de I'emboiture. A 'extrémité distale, mettre deux couches de tissu
en fibres de carbone 616G 12 de maniére a avoir un surplus de fibres de carbone d'environ 3 cm
qui servira plus tard a placer I'adaptateur 4G70. Recouvrir de deux couches de tricot tubulaire en
perlon 623T3. La stratification s'effectue selon le procédé de la double lamination, c'est-a-dire qu'il
faut laminer la premiére coulée jusqu'aux 2/3 de sa longueur en utilisant la résine Orthocryl pour
stratifiés 617H19. Le segment proximal de I'emboiture sera stratifié au cours de la coulée suivante
d 'aide de I'Orthocryl souple 617H17. Aprés durcissement de la premiéere coulée, recouvrir de
nouveau avec deux couches de tricot tubulaire en perlon 623T3 avant la stratification du segment
proximal de I'emboiture avec de I'Orthocryl souple 617H17.

Q Attention!
L'ancre a couler sert a limiter la flexion au niveau du dispositif de bascule EBS™ (ill. 10).
Il faut impérativement utiliser cette fonction de butée, méme aprés la stratification, afin
d’éviter d'endommager |'articulation de genou. Il faut disposer d'une surface de butée
plane au niveau du dispositif de bascule EBSRC.

4.2.1.2 Pose de I'ancre a couler

Préparer I'ancre a couler gjustée de maniére adéquate avant de la coller a I'emboiture du moignon.
Pour cela, combler I'orifice de fixation avec de la Plastiline 636K8. Placer I'emboiture du moignon
et I'articulation dans I'appareil d'assemblage.

Retirer toute matiere molle, souple ou poreuse se trouvant sous la surface qui est en
contact avec I'ancre & couler. Mélanger exclusivement du mastic en résine Orthocryl
617H21 avec du talc 639A1 puis coller I'ancre & couler.

Pour I'essayage, assurer la fixation & I'aide d'une bande autocollante 627B2. Controler le fonction-
nement de la butée (voir point 4.1). Si nécessaire, enduire la surface de la butée avec du mastic ou
coller éventuellement une butée en Pedilin sur la stratification externe.
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4.2.1.3 Finition de I'emboiture

Apres |'essayage, visser I'ancre & couler sur I'emboiture du moignon avec des boulons & téte bom-
bée et des écrous a deux trous puis consolider.

Procéder aux renforcements supplémentaires comme suit:

1. recouvrir I'ensemble de I'emboiture d'une couche de tricot tubulaire en perlon 623T3 et ligaturer en
formant un anneau au niveau de la partie supérieure. Cela permet au tissu en fibre de carbone de
servir de couche tampon @ la seconde couche de tricot tubulaire en perlon 623T3, apres I'applica-
tion de 2 couches de tissu de fibre de carbone 616G 12 sur les branches de 'adaptateur 4G70.

2. Renforcer encore une fois progressivement a I'aide du tissu en fibres de verre 616G 13 (suivre
les instructions du point 4.2.1.1).

3. Pour finir, recouvrir de 2 couches de tricot tubulaire en perlon 623T3. La stratification s'effectue
également comme lors de la premiére coulée.

Attention!

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

Apres le montage, serrer les vis de réglage & I'aide de la clé dynamométrique 710D1.
Couple de serrage: 15 Nm. Renforcer les tiges filetées avec de la Loctite 636K 13 lors
de la finition de la prothése.

4.2.2 Réglage du genou prothétique pendant I’essai de marche

Pour le patient, le fonctionnement de I'articulation de genou EBSPRC se différencie de sa prothése
habituelle par sa flexion élastique. Celui-ci est en mesure de poser le pied avec la prothése légére-
ment en flexion sans se tordre le pied (ill. 3a). Les premiers essais doivent étre effectués avec
I'alignement de base ainsi que le réglage de base en usine. Veuillez expliquer au patient I'importance
et les avantages biomécaniques de la fonction de I'articulation EBSRC pendant I'essai de marche.

O | Un fonctionnement optimal de I'articulation requiert un montage correct, un réglage in-
H dividuel ainsi qu’une bonne initiation du patient. Le confort et la sécurité de I'articulation
se révelent notamment sur de longs parcours, méme accidentés. L'amortissement en
phase d'appui est au départ une sensation inhabituelle pour le patient car I'articulation
de genou offre un effet amortisseur a la flexion. Ce dispositif reproduit cependant le
déroulement physiologique de la marche naturelle et présente une amélioration ap-
préciable pour le patient. Il convient donc de laisser au patient suffisamment de marge
de manceuvre pour s’habituer a ce mouvement.

Respecter impérativement les consignes suivantes avant de procéder a des modifications des
réglages effectués en usine:

¢ modifier d'abord la force de la flexion de la phase d'appui en corrigeant la position (voir point
4.2.2.1) puis réajuster 'unité EBS™°(voir point 4.2.2.2).

® Lors de la phase pendulaire, modifier d'abord les seuils de résistance de la flexion puis de
I'extension (voir point 4.2.2.3).

4.2.2.1 Réglage de la sécurité de la phase d’appui par positionnement de I'articulation
(ill. 5+6)

Contrairement aux articulations de genou monoaxiales les articulations polycentriques se révelent
stables lors de la marche dés la pose du talon. Sur I'articulation de genou EBSPRO, la flexion de la
phase d'appui augmente également la sécurité de I'appui. L'unité est dotée en usine d'une préten-
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sion intermédiaire. La position de I'articulation, et donc celle du centre instantané de rotation est
essentielle pour introduire la phase pendulaire et aussi pour assurer la sécurité lors de la pose du
pied. Il est possible de définir la position du centre de rotation en faisant basculer I'articulation sur
le plan sagittal, c'est-a-dire en modifiant I'angle par le biais de la pyramide de réglage.

Sécurit_é dela phase Centre instantané de Faire basculer I'articula-
d’appui trop faible = [rotation (ICR) placé |Wp|tion vers P'arriére en utili- | (ill. 5)
(le patient se tord le pied) trop en avant sant les vis de réglage
Sécurité de la phase . . . s
d’appul trop importante Cent.re instantané c’ie Eclre bas?uler I crtlcu!q- .
. e = [rotation (ICR) placé |Wp|tion vers I’avant en utili- (ill. )
(il est difficile de passer s . i
trop en arriére sant les vis de réglage

en phase pendulaire)

Les réglages au-dessus de |'articulation doivent étre corrigés par des contre-réglages au-dessous
afin que la position du pied ne soit pas modifiée.

A Attention!

Les systémes de raccordement =KD et =ST nécessitent une réalisation différente de la
prothese. La sécurité de la phase d'appui et le passage a la flexion dépendent du place-
ment de I'ancre a couler sur I'emboiture. Il n'est pas possible de procéder ultérieurement
a des ajustements aux niveaux sagittal et frontal !

4.2.2.2 Réglage de la pose élastique

L'ajustage de I'unité EBS™C par le biais de I'écrou de réglage permet d'ajuster le niveau de la flexion
élastique lors de la pose du talon. Pour ce faire, introduire la clé de réglage 710H10=2x3 fournie a
cet effet dans I'alésage (ill. 7).

Tourner versla = la prétension = léger affaisse- = relévement = augmenta-
gauche diminue ment du méca- important du tion de la
(dans le sens -) nisme du genou dispositif de bas-  sécurité du
cule (ill. 3b) genou.
Tourner versla = la prétension = diminution de = léger relevement = diminution
droite augmente affaissement du du dispositif de de la sécurité
(dans le sens +) mécanisme du bascule (ill. 3a) du genou.
genou

Attention!

Si la prétension maximale du dispositif EBS ne devait pas suffire (le patient fléchit trop)

ou si I'articulation bascule vers I'avant (voir 4.2.2.1) tenez compte de la diminution de

la sécurité du genou.

4.2.2.3 Réglage de I'amortissement pour commander la phase pendulaire

La commande hydraulique de la phase pendulaire donne une marche plus harmonieuse. Les résis-
tances des mouvements évitent une oscillation trop importante de la jambe de la prothése pendant
la flexion et assurent une extension amortie. Le poids du pied et la longueur des jambes font office
de dispositif pendulaire agissant aussi bien sur la démarche que sur les habitudes du patient. Les
vis du clapet livrées présentent la résistance la plus faible pour I'amortissement dans le sens de
I'extension. Un réglage intermédiaire a été choisi pour I'amortissement dans le sens de la flexion.
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La clé de réglage 710H10=2x3 fournie permet de régler indépendamment les résistances de flexion
et d'extension.

Réglage de la flexion (F) sur le c6té gauche de I'articulation (vue postérieure ill. 8).

Tourner la vis du clapet du systeme = résistance plus = flexion plus difficile
hydraulique vers la droite (+) importante

Tourner la vis du clapet du systeme = résistance moins = flexion facilitée
hydraulique vers la gauche (-) importante

Réglage de I'extension (E) sur le cété droit de I'articulation (ill. 9).

Tourner la vis du clapet du systéeme = résistance plus = extension plus
hydraulique vers la droite (+) importante difficile

Tourner la vis du clapet du systeme = résistance moins = extension facilitée
hydraulique vers la gauche (-) importante

Q Attention!
Réglez I'amortissement prudemment et progressivement! Le patient risque de chuter!

Amortir I'extension de maniére a obtenir en permanence une extension totale. Il faut
compenser |'effet d'un revétement esthétique en mousse synthétique lors de I'ajustement
de la phase pendulaire.

4.3 Revétement esthétique en mousse

Combinaisons possibles en cas d’utilisation facultative de revétements en mousse

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

Q Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éviter que le revétement en mousse ne fasse du bruit.Celui-
ci asseche en effet les composants mécaniques, ce qui altére considérablement le
mécanisme et peut entrainer un blocage de I'articulation du genou ainsi qu'une chute
du patient. Ottobock décline toute responsabilité en cas d'utilisation d'un dispositif
médical traité au talc.

Remarque:

vaporiser le spray de silicone 519L5 directement sur les surfaces de frottement du re-
vétement pour optimiser les capacités de glissage et éliminer les bruits.
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4.4 Conseils d’entretien

c Attention!
Ne pas utiliser de détergents agressifs. Ceux-ci peuvent en effet endommager les sup-
ports, les joints ainsi que les piéces en plastique.

Ne pas démonter I’articulation! Veuillez nous la retourner en cas de dysfonctionnement.

Q Attention!
Ne pas lubrifier ou graisser le genou prothétique; cela risquerait d’endommager les
roulements et d'altérer définitivement son fonctionnement.

Q Attention! Veuillez informer votre patient!

Certaines conditions ambiantes et d'utilisation peuvent altérer considérablement le fonc-
tionnement de I'articulation de genou. Afin d'éviter tout danger pour le patient, il faut
cesser d'utiliser 'articulation aprés avoir constaté une perte sensible de ses fonctions.

Cette perte sensible peut se manifester, par ex., par une difficulté a marcher, une ex-
tension incompléte, une diminution de la commande de la phase pendulaire ou de la
sécurité de la phase d'appui, I'apparition de bruits, etc. Les systéemes d’amortissement
hydrauliques s'échauffent en cas de sollicitation extrémement dynamique de I'articulation
sur une période prolongée.

Ne pas mettre les doigts dans le mécanisme de I'articulation en utilisant celle-ci ; vous
risquez de vous pincer.

Mesures a prendre

Ramener la prothése dans un atelier spécialisé pour la faire contrdler.

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.

Vérifier au moins une fois par an que I'articulation de genou ne présente pas de trace d'usure et
qu'elle fonctionne correctement. Procéder éventuellement a de nouveaux ajustages. Une attention
particuliere doit étre portée a la résistance de mouvement, aux points d'appui et a I'émission de
bruits inhabituels. L'articulation doit toujours pouvoir se plier et s'étendre complétement.

5 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageres non triées. Une
mise au rebut non conforme peut avoir des répercussions négatives sur |'environnement et la
santé. Respectez les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant les
procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

6 Informations légales

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

6.1 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.

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 35



6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-04-21

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le
indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese qualsiasi incidente
grave in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle con-
dizioni di salute.

» Conservare il presente documento.

1 Singoli componenti (fig. 1)
(1) Chiave di regolazione 710H10=2X3
(2) Arresto 4259=5.5X6
(3) Targhetta 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) Protezione superiore degli elementi di fissaggio 4G432=N
(5) Protezione inferiore degli elementi di fissaggio 4G433=N
(6) Dispositivo di ancoraggio 4G70 comprendente
4 viti a testa piatta 501T1=M5x16 (a)
4 dadi a due fori 502R1=M5x16 (b)
2 perni filettati 506G3=M8X12-V (c)
1 perno filettato 506G3=M8X10 (d)
(7) 2211=KIT

2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

Il ginocchio policentrico EBSPR® presenta un dispositivo di sicurezza idraulico per la flessione e una
regolazione idraulica della fase dinamica, ed & indicato esclusivamente per la protesizzazione di
amputazioni degli arti inferiori.

2.2 Campo d’impiego

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

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Sicurezza elastica della flessione)
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Indicato per utenti con grado di mobilita 2 e 3
(AW oo

@ (utenti con capacita motorie limitate o normali in ambienti esterni).
'GD\_/ Indicato per utenti con peso corporeo fino a 75 kg.

2.3 Durata
Questo componente protesico € stato sottoposto dal fabbricante in base alle norme ISO 10328
a 3 milioni di cicli di carico. La durata massima € di 5 anni.

Q Cautela!
Utilizzo su un altro paziente

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

2.4 Condizioni ambientali

Attenzione!

Si prega di evitare di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per le parti
metalliche come, ad esempio, acqua dolce, acqua salata, acidi e qualsiasi altro liquido.
In caso di utilizzo dell’articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono
tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

Condizioni ambientali appropriate

Intervallo di temperatura -10 °C ...+ 45 °C

Umidita relativa ammissibile 20% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali inappropriate

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salata, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p.es. talco)

2.5 Costruzione e funzione (Figg. 2-4)

Con la comprovata articolazione dal moderno design, si ottiene un maggiore comfort e una maggiore
sicurezza nella fase statica e dinamica. La parte superiore e quella inferiore della protesi sono unite
tra loro con un collegamento pluriassiale per mezzo di due forcelle in modo da realizzare una catena
cinematica. La forcella posteriore € agganciata alla parte inferiore dell'articolazione protesica tramite
un bilanciere (fig. 2, A) e collegata agli elementi di ammortizzazione dell'unita EBSRC (fig. 2, B).

Al contatto del tallone col suolo, le parti prossimali della protesi e le assi inferiori si piegano in dire-
zione dorsale (fig. 4, D). L'unita EBS™° viene compressa, e anche il bilanciere si sposta (figg. 3b e
4 E). Il bilanciere ¢ utile per controllare visivamente il grado di utilizzo dell'unita EBS™°. Lefficacia
dell'unita EBSPR° puo essere regolata continuamente: cio significa che & possibile determinarne la
resistenza in base al peso e all'attivita dell'utente (ved. punto 4.2.2.2).

Il ginocchio compie, grazie alla sua pluriassialita, un movimento di rotazione e di scorrimento. In tal
modo, il centro di rotazione momentaneo si sposta in funzione della flessione (fig. 4, F).

L'unita EBS™° (EBS = sicurezza elastica della flessione) & la vera peculiarita del prodotto. Ap-
plicando speciali resistenze ottenute idraulicamente, nel momento in cui il tallone tocca il suolo
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questo tipo di unitd consente una flessione ammortizzata nella fase statica fino a un massimo di
15°, senza avviare la normale flessione. L'ammortizzazione progressiva dell'unitd consente di co-
mandare in maniera ottimale la flessione del ginocchio in fase statica, in funzione alla velocita di
deambulazione dell'utente. Mantenendo un'andatura lenta, I'unitd EBS™° permette una notevole
flessione quando il tallone tocca il suolo. Insieme alla cinematica policentrica, la protesi puo offrire
la massima sicurezza e un comfort ottimale. Quando I'andatura € piu veloce, la flessione in fase
statica viene sempre piu ammortizzata: cio significa che diventa sempre piu limitata, consentendo
un'andatura dinamica ed efficiente. Grazie a questa funzione, la deambulazione con la protesi
diventa considerevolmente piu confortevole e naturale grazie a una maggiore opportunita di
avanzare alle velocita desiderate.

La fase dinamica viene comandata per mezzo dell'efficiente unita idraulica che, posizionata tra le
forcelle dell'asse, pud essere regolata in base alle esigenze personali. Nell'unita idraulica si svi-
luppano resistenze al movimento che impediscono un movimento troppo lungo della gamba nella
flessione e un arresto troppo secco in estensione. Tali resistenze possono essere regolate indipen-
dentemente una dall'altra.

2.6 Vari sistemi di attacco

Il ginocchio EBS™© ¢ disponibile in quattro diverse versioni. L'unica differenza che hanno tra loro &
il sistema di attacco (ved. prima pagina):

Codice articolo Versione

3R60-PRO Ginocchio con attacco a piramide

3R60-PRO=ST Versione per monconi lunghi con attacco filettato

3R60-PRO=KD Versione per disarticolazione ginocchio con dispositivo di ancoraggio
3R60-PRO=HD Versione per disarticolazioni d'anca con attacco a piramide, inclinazione

in avanti di 10°

Q Attenzione!
‘ﬂ ol Per la protesizzazione di disarticolazioni d'anca & necessario
& =N = % utilizzare unicamente versioni di protesi 3R60-PRO=HD che
@ ' siano state appositamente adattate. Un attacco prossimale

r dell'articolazione facilita I'allineamento della protesi dell’ar-
@ ticolazione dell’anca spostata in avanti.

2.7 Possibilita di combinazione

Cautela!

Inosservanza delle prescrizioni del produttore in merito alle possibilita di combinazione
Pericolo di lesioni, malfunzionamento o danni al prodotto per combinazione non consentita
di componenti della protesi

» Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se tutti i componenti della protesi da uti-
lizzare possono anche essere combinati fra loro e se sono consentiti per il campo
di impiego del paziente.

» Per eventuali domande rivolgersi al produttore.
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INFORMAZIONE
In una protesi tutti i componenti protesici devono soddisfare i requisiti del paziente per quanto
concerne il livello di amputazione, le condizioni ambientali e i campi d‘impiego.
Combinazioni non consentite
Protesi d‘anca 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
7E4, 7E5*, 7E7, 7EQ, 7E10*
3R60-PRO=HD:
7E10*
3 Dati tecnici
Codice articolo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
. Nucleo di
Nucleo di . " . . : .
. . . Dispositivo di Attacco registrazione in-
Attacco prossimale registrazione . ' .
ancoraggio filettato clinato ad
(scorrevole) i me
angolo di 10
Attacco distale Nucleo di registrazione
A_ngolo Q| flessione del 1750 145° 195° 1750
ginocchio
Peso 770 g 840 g 750 g 770 g
Altezza strutturale 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Altezza prossimale
della pr9t§3| .flno al 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
punto di riferimento per
I'allineamento
Altezza distale della
protesi fino al punto 148 mm
di riferimento per
I'allineamento
Peso max. dell'utente 75 Kg
Grado di mobilita 2,3

4 Impiego
Utilizzo di 2Z11=KIT

INFORMAZIONE

La zona di collegamento dell’articolazione protesica pud essere protetta da eventuali graffi derivanti
dall'allineamento in officina o dalle prove nell'apposita zona di prova mediante la pellicola del 2Z211=KIT.
» Utilizzare la pellicola protettiva come indicato nel documento allegato al 2211=KIT.

» Rimuovere la pellicola protettiva prima che il paziente lasci dalla zona di prova.

4.1 Allineamento

L'allineamento tridimensionale dell'invasatura e dei componenti modulari influisce sulla funzione statica
e dinamica della protesi stessa. La posizione degli assi influisce sul funzionamento dell'articolazione.
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In estensione, il centro di rotazione momentaneo si trova al di sopra del nucleo di registrazione e dietro
alla linea di allineamento, cosi che la stabilizzazione del ginocchio si raggiunge in fase statica (fig.
4). Soltanto un allineamento corretto pud assicurare che i vantaggi dell'articolazione del ginocchio
EBS™° vengano sfruttati in maniera ottimale.

Per il posizionamento dell’attacco di collegamento all’invasatura é necessario che la posizione
del moncone sia corretta. Le linee a piombo del piano frontale e di quello sagittale, evidenziate
dal rilevamento del calco in gesso e dalla verifica dell'invasatura di prova partendo dal centro di
rotazione dell'articolazione dell'anca, facilitano il giusto posizionamento dell'attacco ad alette, quindi
dell'attacco dell'invasatura.

Per I'allineamento, procedere in due fasi.

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

2. Quindi si procede all'ottimizzazione statica dell'allineamento con il L.A.S.A.R. Posture 743L100.
4.1.1 Allineamento di base con lo strumento di allineamento
(i passaggi di seguito indicati sono riferiti alla fig. 12)
@ Spostare il centro del piede 30 mm in avanti rispetto alla linea di allineamento.
@ Aggiungere 5 mm all'altezza del tacco effettiva. Regolare la posizione esterna del piede.

@® Serrare I'articolazione del ginocchio. Nell'allineamento di base, la linea di allineamento attraversa
I'asse superiore anteriore (punto di riferimento per I’allineamento). L'articolazione dovrebbe,
pertanto, essere in posizione orizzontale. Osservare la distanza ginocchio-suolo e la posizione
esterna del ginocchio (sono previsti circa 5° dall'inserto di arresto). Posizionamento consigliato del
punto di riferimento per I'allineamento: 20 mm al di sopra dell’emipiatto tibiale mediale.

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

®0e

Contrassegnare lateralmente il centro dell'invasatura tramite un punto centrale prossimale e un
punto centrale distale. Collegare entrambi i punti in una linea che va dal margine prossimale
all’estremitd prossimale dell'invasatura.

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

Attenzione!

Se non si tiene conto della flessione del moncone, I'articolazione viene a trovarsi
in posizione eccessivamente anteriore. Cio pud dar luogo a disturbi funzionali e a
un'usura precoce. Per ottimizzare I'allineamento della protesi del paziente e apportare
correzioni successive all’allineamento, utilizzare il nucleo di registrazione scorrevole
(4G235=T) del ginocchio EBS™° o anche la piastra di attacco 4R118.

Registrazione del traslatore

L'adattatore per attacchi 4G235=T & concepito per essere utilizzato esclusivamente con I'artico-
lazione di ginocchio Ottobock 3R60-PRO. Consente uno spostamento di max. 10 mm in direzione
prossimale o assiale per ottimizzare, ad esempio, I'allineamento della protesi (fig. 11a).

Per effettuare una registrazione & necessario (fig. 11b):

1. prima di tutto, piegare completamente I'articolazione del ginocchio e rimuovere il cappuccio di
chiusura (importante: nel rimuovere il cappuccio di chiusura, memorizzarne la posizione),

2. quindi allentare la vite finché & possibile effettuare uno spostamento con I'adattatore,
3. poi, effettuare lo spostamento desiderato allo scopo di ottimizzare I'allineamento della protesi;
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4.infine, serrare la vite con un momento di avvitamento di 25 Nm e inserire nuovamente il cappuccio
di chiusura. Verificare che il cappuccio di chiusura sia inserito nella posizione giusta.

@ Collegare l'invasatura e I'articolazione di ginocchio modulare tramite il relativo adattatore (ad
es., gli attacchi per invasatura 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento con L.A.S.A.R. Posture 743L100
(i passaggi di seguito indicati sono riferiti alla fig. 13)

Con l'ausilio del L.A.S.A.R. Posture & possibile ottimizzare notevolmente I'allineamento di base. Al
fine di ottenere una sufficiente sicurezza, in occasione di un lieve avvio della fase dinamica, durante
I'allineamento, procedere come segue:

© Per la misurazione della linea di carico, I'amputato transfemorale sale con il lato protesizzato sulla
pedana di misurazione stabilometrica del L.A.S.A.R. Posture e con I'altra gamba sulla pedana
per la compensazione dell'altezza. Nel fare questo, I'arto protesico deve essere sottoposto a
sufficiente carico (> 35 % del peso corporeo).

@® Lallineamento dovrebbe essere adattato esclusivamente tramite modifica della flessione
plantare, in modo tale che la linea di carico (linea laser) passi ca. 10 mm davanti all’asse del
ginocchio inferiore anteriore (ved. fig. 13).

@ Eseguire infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione (ved. punto 5).

4.2 Regolazioni e montaggio finale
4.2.1 Redalizzazione dell’invasatura 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminazione prima della prova

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

c Attenzione!

Il dispositivo di ancoraggio funge da arresto nella flessione a livello del bilanciere EBSPRC-
(fig. 10). Per evitare danni all'articolazione del ginocchio, € importante che questa funzi-
one sia mantenuta anche dopo la laminazione. E necessario assicurarsi che la superficie
dell'arresto nella regione del bilanciere EBS™ sia piatta.

4.2.1.2 Fissaggio del dispositivo di ancoraggio

Preparare il dispositivo di ancoraggio adeguato prima del fissaggio all'invasatura. Riempire quindi
I'apertura del giunto con nastro adesivo 636K8. Fissare I'invasatura e I'articolazione nell'apparec-
chio di allineamento.
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Rimuovere i materiali morbidi, flessibili o porosi eventualmente presenti sotto la base di
appoggio del dispositivo di ancoraggio. Per incollare il dispositivo di ancoraggio utilizzare
esclusivamente stucco in resina Orthocryl 617H21 e talco 639A1.

Per la prova, fissare con nastro adesivo 627B2. Controllare che la funzione di arresto sia corretta
(ved. 4.1). Se necessario, correggere |'allineamento della superficie di arresto con dello stucco.
Eventualmente incollare un arresto in Pedilin sulla laminazione esterna.

4.2.1.8 Finitura dell'invasatura

Al termine della prova fissare ulteriormente il dispositivo di ancoraggio all'invasatura con viti a testa
piatta e dadi a due fori, quindi laminare.

Rinforzare I'armatura come segue:

1. rivestire I'intera invasatura con uno strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3 e legarlo alla

parte prossimale. Inserire due strati di fibra di carbonio 616G 12 sopra le alette dell'attacco 4G70.
Infilare quindi il secondo strato di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3.

2. Rinforzare ancora una volta con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto nel
paragrafo 4.2.1.1) in modo graduato.

3. Infine, rivestire con due strati di maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3. La laminazione avviene
come per la prima colata.

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

Al termine del montaggio, serrare le viti di registrazione con la chiave dinamometrica
710D 1. Momento di avvitamento: 15 Nm. Al momento della finitura della protesi, fissare
i perni filettati con Loctite 636K13.

4.2.2 Registrazione del ginocchio durante la prova di deambulazione

Per I'utente le funzioni del ginocchio EBS™C si differenziano, rispetto a quelle delle protesi tradizio-
nali, soprattutto per il dispositivo elastico di sicurezza per la flessione. Il paziente pudé camminare
con protesi che si flettono senza incorrere nel pericolo di torsioni (fig. 3a). Ai primi tentativi di deam-
bulazione, € necessario che egli familiarizzi con I'allineamento di base e le impostazioni di fabbrica.
Durante le prove di deambulazione, vi preghiamo di illustrare al paziente I'importante funzione EBS™
con i suoi vantaggi biomeccanici.

e Per il funzionamento ineccepibile dell'articolazione del ginocchio saranno necessari un
E allineamento corretto, una regolazione personalizzata nonché la conoscenza dettagliata
dell'articolo da parte del paziente. Per effettuare deambulazioni pit lunghe, anche su
tratti irregolari, sono particolarmente importanti elementi come il comfort e la sicurezza.
Il paziente non esercitato, inizialmente, non € abituato all'appoggio elastico del piede
perché I'articolazione del ginocchio ha una flessione molleggiata. Tuttavia questo corri-
sponde al procedimento fisiologico della deambulazione naturale, e quindi si traduce in
un notevole beneficio per il paziente. E auspicabile, quindi, offrire numerose occasioni
all’'utente per adattarsi a questo tipo di movimento.

Per modificare le impostazioni di fabbrica, osservare le avvertenze e le istruzioni di seguito riportate:

¢ per modificare I'intensita della flessione nella fase statica, procedere prima alla correzione della
posizione (ved. punto 4.2.2.1), quindi effettuare le registrazioni sull’'unitd EBS™C.
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¢ la fase dinamica, modificare anzitutto le resistenze all’estensione e dlla flessione (ved. punto 4.2.2.3).

4.2.2.1 Sicurezza in fase statica attraverso la posizione del ginocchio (fig. 5+6)

Rispetto alle articolazioni di ginocchio monoassiali, le articolazioni policentriche consentono una
fase di appoggio del tallone al suolo stabile durante la deambulazione. Nel ginocchio EBS™°, la
flessione in fase statica aumenta in maniera considerevole il grado di sicurezza. Le impostazioni di
fabbrica dell’'unitd prevedono un precarico di media entitd. Un elemento determinante per avviare
la fase dinamica, e quindi anche per la sicurezza della deambulazione, & la posizione dell'articola-
zione e quindi la posizione del centro di rotazione momentaneo. Inclinando I'articolazione nel piano
sagittale, ovvero modificando I'angolazione con le viti di registrazione, viene fissata la posizione del
centro di rotazione.

Sicurezza della fase stati- il centro di rotazione el farticolaz

ca troppo bassa nclinare I'articolazione

atropp @ | =|momentaneo (ICR) g | 1indietro con le viti di | (fig. 5)
(il paziente non & in posizio- e situato In posizione registro

ne perfettamente eretta) troppo ventrale )

Sicurezza della fase stati- il centro di rotazione ncli farticolazi

ca eccessivamente alta momentaneo (ICR) Inchinare l'articolazione '

o _ =, . . g ® | in avanti con le viti di (fig. 6)

(difficolta nell'avviare la e situato in posizione registro
fase dinamica) troppo dorsale ’

Le registrazioni posizionate al di sopra dell'articolazione devono essere modificate soltanto apportando
relative contromodifiche al di sotto del ginocchio, in maniera da non variare la posizione del piede.

e Attenzione!
| sistemi di attacco =KD e =ST richiedono una diversa procedura di realizzazione della
protesi. La sicurezza della fase statica e I'introduzione della fase di flessione dipendono
dalla posizione del dispositivo di ancoraggio nell'invasatura. Non e consentito effettuare
regolazioni ulteriori a livello sagittale e frontale.

4.2.2.2 Impostazione del contatto elastico

Il grado di flessione elastica nel momento del contatto del tallone al suolo pud essere adattato im-
postando I'unita EBS™° per mezzo degli appositi dadi. Inserire la chiave di regolazione in dotazione
710H10=2x3 nel foro (fig. 7).

Ruotando in senso = il precarico = facile affon- = sollevamento = aumento
orario diminuisce damento della pronunciato del della sicu-
(in direzione -) meccanica del bilanciere rezza del
ginocchio (fig. 3b) ginocchio.
Ruotando in senso = il precarico = affondamento = sollevamento li- = riduzione
antiorario aumenta piu ridotto del-  mitato del bilan-  della sicu-
(in direzione +) la meccanica ciere (fig. 3b) rezza del
del ginocchio ginocchio.
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Attenzione!

Se il precarico massimo dell'unita EBS non e sufficiente (il paziente & troppo piegato),
se necessario, piegare I'articolazione in avanti (ved. 4.2.2.1), considerando che in tal
modo si riduce la sicurezza del ginocchio.

4.2.2.3 Impostazione dell’'ammortizzazione per regolare la fase dinamica

La regolazione idraulica della fase dinamica rende la deambulazione pit armoniosa. Le resistenze
al movimento impediscono un movimento troppo lungo della protesi transtibiale nella flessione e
assicurano un’estensione ammortizzata. Il peso del piede e la lunghezza della gamba, insieme alle
abitudini del paziente, influiscono sulla deambulazione. Le viti della valvola vengono registrate dalla
fabbrica per effettuare I'ammortizzazione nella direzione della gamba estesa con la minima resistenza.
L'impostazione scelta per I'ammortizzazione in direzione della gamba flessa rientra nei valori medi.

Le resistenze dlla flessione e all’estensione possono essere impostate indipendentemente una
dall’altra per mezzo della chiave di regolazione in dotazione 710H10=2x3.

Impostare la flessione (F) sul lato sinistro dell’articolazione (prospettiva retro fig. 8).

Rotazione della vite della valvola dell'unitd = maggiore resistenza = flessione difficile
idraulica in senso orario (+)

Rotazione della vite della valvola dell’unita
idraulica in senso antiorario (-)

minore resistenza flessione facile

Impostare I'estensione (E) sul lato destro dell'articolazione (fig. 9).

Rotazione della vite della valvola dell’'unita = maggiore resistenza = estensione difficile
idraulica in senso orario (+)
Rotazione della vite della valvola dell’'unitd = minore resistenza = estensione facile

idraulica in senso antiorario (-)

Q Attenzione!
Effettuare la regolazione dell’'ammortizzazione con gradualita e cautela. Rischio di caduta.

Ammortizzare I'estensione in maniera da ottenere sempre un’estensione completa. Com-
pensare la presenza di un rivestimento cosmetico regolando i comandi della fase dinamica.

4.3 Rivestimento cosmetico in espanso

Possibilita di combinazione con I‘'uso di rivestimenti cosmetici in schiuma

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527

Q Avvertenza:

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

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

4.4 Indicazioni per la manutenzione

Attenzione!

A Evitate I'impiego di detergenti aggressivi, che potrebbero danneggiare i cuscinetti, le
guarnizioni e le parti in plastica.
Non smontare la protesi! In caso di danni, far riparare I'articolazione.

c Attenzione!
Non & consentito lubrificare e ingrassare I'articolazione di ginocchio; sussiste il pericolo
di danni al materiale e perdita di funzionalita.

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

La funzionalita dell’articolazione pud essere influenzata dalle condizioni ambientali e di
utilizzo della stessa. Per assicurare I'incolumitd e la sicurezza del paziente, sospendere
I'utilizzo del ginocchio modulare in caso variazioni funzionali riconoscibili come,

ad esempio, difficoltd motoria, estensione incompleta, regolazione della fase dinamica o sicu-
rezza in fase statica inefficienti, presenza di cigolii, ecc. In presenza di un’estrema sollecitazione
dinamica dell'articolazione del ginocchio, i sistemi idraulici di ammortizzazione si riscaldano.
Utilizzando I'articolazione, evitare di afferrare il meccanismo con le mani: pericolo di
rimanere impigliati.

Cosa fare se si avvertono variazioni funzionali:

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

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

Controllare lo stato di usura e la funzionalita dell’articolazione almeno una volta all’anno e, se
necessario, ripetere le registrazioni. Prestare particolare attenzione alla presenza di resistenza al
movimento, alla posizione dei cuscinetti e all'insorgenza di cigolii anomali. Deve essere sempre gao-
rantita la possibilita di eseguire movimenti di flessione e di estensione completi.

5 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto pud avere ripercussioni sull‘ambiente e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle
autorita locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

6 Note legali

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

6.1 Responsabilita

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

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE pud essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-04-21

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete
las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del
estado de salud.

» Conserve este documento.

1 Componentes (fig. 1)

1) Llave de ajuste 710H10=2X3

2) Tope 4259=5.5X6

3) Placa de signatura 4G444=3R60-PRO-NB1

4) Cubierta superior de la rodilla 4G432=N

5) Cubierta inferior de la rodilla 4G433=N

6) Anclaje de laminar 4G70 con
4 Tornillos con arandela 501T1=M5x16 (a)
4 Tuercas de dos agujeros 502R1=M5x16 (b)
2 Varillas roscadas 506G3=M8X12-V (c)
1 Varilla roscada 506G3=M8X10 (d)

(7) 2211=KIT

(1
2
@)
(4)
(5)
(6)

2 Descripcion
2.1 Uso

La articulaciéon de rodilla policéntrica EBSPRC con seguro hidraulico de flexion y control hidrdulico
de la fase de impulsidon se emplea exclusivamente para la protetizacién de amputaciones de la
extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
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6"@ Recomendada para personas con amputaciones con grado de movilidad 2 y 3.
(Personas que caminan con limitaciones en espacios exteriores, personas que

.GD\_/ caminan sin limitaciones en espacios exteriores).

Peso del paciente mdéximo permitido 75 kg.

2.3 Vida atil

El fabricante ha probado este componente protésico segln la norma ISO 10328 con 3 millo-
nes de ciclos de carga. La vida util maxima es de 5 anos.

c PRECAUCION!
Reutilizacién en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un dnico paciente.
» Informe al paciente.

2.4 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +45 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 20% a 90%, sin condensacion

Condiciones ambientales inadmisibles

Vibraciones mecdnicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, dcidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. €j., polvos de talco)

2.5 Construccion y funcion (fig. 2-4)

Esta construccion articular, de eficacia probada y con un moderno disefio, permite un aumento
considerable de la comodidad y la seguridad en las fases de apoyo e impulsion. La parte superior e
inferior de la articulacion estdn unidas de forma multiaxial por medio de dos horquillas formando una
cadena cinemdtica. La horquilla trasera estd acoplada a la parte inferior de la articulacién a través
de un balancin (fig. 2, A) y estd a la vez conectada a la unidad de amortiguacion EBS™ (fig. 2, B).

Al apoyar el taldn, las partes proximales de la articulacién giran entorno a los ejes inferiores en di-
reccion dorsal (fig. 4, D). La unidad EBS™° se comprime mientras que el balancin se mueve (fig. 3b
y 4E). Este balancin se usa como control visual del grado de uso de la funcién EBS™. El efecto de
la unidad EBS™R° puede djustarse de forma progresiva, es decir, puede determinarse su resistencia
conforme al peso y a la actividad del paciente (véase el apartado 4.2.2.2).

La articulacion realiza a raiz de su multiaxialidad un movimiento de giro-deslizamiento. De esta ma-
nera, el punto de giro (punto de giro momentdneo) cambia su posicién dependiendo de la posicion
de flexion (fig. 4, F).

La unidad EBS™° (EBS = seguro eldstico de flexion) es singular en su composicién. Esta facilita
mediante resistencias especiales generadas de manera hidrdulica al apoyar el talén, una flexion
amortiguada en la fase de apoyo de 15° como mdaximo sin iniciar la flexion normal. La amortigua-
cién progresiva de la unidad facilita un control éptimo de la flexion de la rodilla en la fase de apoyo
dependiendo de la velocidad de marcha del paciente. La unidad EBS™° una flexion mds pronun-

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Seguro eldstico de flexion)
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ciada al apoyar el talén cuando se camina despacio. De este modo, en unién con la cinemdtica
policéntrica, la articulacion ofrece la mayor seguridad y comodidad. A velocidades mds elevadas,
la flexion en la fase de apoyo va a ser cada vez mds amortiguada y, por ello, cada vez mas limita-
da y, con esto, se hace posible una marcha dindmica y enérgicamente eficiente. Gracias a esta
funcion, la marcha con la prétesis serd considerablemente mds cémoda vy fisiolégica en un
margen de velocidad mdas amplio.

La unidad hidrdulica de alto rendimiento, ajustable de manera individual que se sitia entre las
horquillas, controla la fase de impulsién. Gracias a las resistencias de movimiento de la unidad
hidraulica, se evita el movimiento oscilante de la pantorrilla en la flexion, asi como un tope dema-
siado duro en la extension. Cada una de estas resistencias puede ajustarse de manera individual.

2.6 Diferentes sistemas de conexion

La articulacion de rodilla EBS™RC estd disponible en 4 modelos diferentes. Estos se diferencian
exclusivamente en el sistema de conexion (véase la portada):

Numero de articuloModelo

3R60-PRO Articulacién de rodilla con conexién piramidal
3R60-PRO=ST Modelo de mufidn largo con conexién a rosca
3R60-PRO=KD Modelo de desarticulacién de rodilla con anclaje de laminar

3R60-PRO=HD Modelo de desarticulacion de cadera
con conexion piramidal en dngulo de 10° en direccién anterior.

iAt ion!
Q .;HIK iAtencién

Para la protetizacion de las desarticulaciones de cadera es

. A
% | obligatorio emplear el modelo de articulacién 3R60-PRO=HD
r@ especialmente adaptado. La conexién articular proximal
facilita el montaje de la értesis de la articulacién de cadera

desplazada hacia adelante.
I ﬂ I

2.6 Posibilidades de combinacion

Precaucioén!

Si no se respetan las especificaciones del fabricante referentes a las posibilidades
de combinacién

Lesiones, fallos en el funcionamiento o dafios en el producto debidos a una combinacién
no permitida de componentes protésicos

» Consulte las instrucciones de uso de todos los componentes protésicos que se
van a usar para verificar si estos se pueden combinar entre si y si estdn autoriz-
ados para el campo de aplicacién del paciente.

» Sitiene alguna duda, péngase en contacto con el fabricante.

INFORMACION

Todos los componentes protésicos de la proétesis deben cumplir los requisitos del paciente en
lo referente a la altura de amputacién, las condiciones ambientales y el campo de aplicacion.
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Combinaciones no permitidas

Articulaciones de ca- | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
dera protésica 7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:
7E10*

3 Datos técnicos

Namero de articulo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
Nucleo de . . . .
. . . Anclaje de la- | Conexién a | Ndcleo de ajuste
Conexién proximal ajuste . - o
minar rosca en angulo de 10
(regulable)
Conexion distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexion de la 1750 145° 1950 1750
rodilla
Peso 770 g 840¢g 750 g 770 g
Altura del sistema 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Altura proximal del
sistema hasta el punto de 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
referencia de montaje
Altura distal del sistema
hasta el punto de 148 mm
referencia de montaje
Peso maximo del usuario 75 kg/ 165 Ibs
Grado de movilidad 2,3
4 Manejo

Utilizar el 2Z11=KIT

INFORMACION
La ldmina protectora del 2211=KIT permite proteger la zona de unién de la articulacién protésica
contra aranazos durante el alineamiento en el taller y la prueba en la zona de prueba.
» Utilice la lémina protectora segun se indica en el documento adjunto al 2Z11=KIT.
» Retire la lamina protectora antes de que el paciente se marche de la zona de prueba.

4.1 Montaje

La disposicion tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcion estdtica y dindmica de la prétesis. La posicion de los ejes influye en la funcién de la articu-
lacién. En la posicién extendida, el punto de giro momentdneo se encuentra por encima del nicleo
de ajuste y por detrds de la linea de alineacion, con lo que se consigue una seguridad para la rodi-
lla en la fase de apoyo. Las ventajas de la articulacion de rodilla EBS™ sélo pueden utilizarse de
manera éptima mediante un montaje correcto.

La posicién del muiidn ha de tenerse en cuenta al posicionar la conexién del encaje. Las lineas
de soldadura en los planos frontal y sagital, marcados en el modelo de escayola y en la prueba del
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encaje, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen mas fdacil el posiciona-
miento de los anclajes de laminar y del adaptador de varilla.

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

(los siguientes pasos se refieren a la fig. 12)
@ Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea de alineacién.
@ Ajuste la altura efectiva del tacon del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

® Tense la articulacién de rodilla. En la alineacién bdsica, la linea de alineacién pasa por
el eje superior delantero (punto de referencia de montaje). La articulacién ha de es-
tar alineada horizontalmente. Tenga en cuenta la medida de la rodilla al suelo y la pos-
tura exterior de la rodilla (se prevén aproximadamente 5° mediante el bit de retencion).
Posicionamiento recomendado del punto de referencia de montaje: 20 mm por encima del
hueco popliteo.

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

0o

Marque lateralmente el centro del encaje con un punto central proximal y un punto central distal.
Una ambos puntos con una linea desde el borde del encaje al extremo del encaje.
@ Sitle el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de

alineacioén. Ajuste la flexién del encaje entre 3° y 5°; no obstante, tenga en cuenta la situacion
individual (p. ej. contracturas de la cadera) y la “medida tuberosidad al suelo”.

iAtencion!

Si no se tiene en cuenta la flexion del mufién, la articulacién quedard situada de-
masiado hacia anterior. Esto produce trastornos funcionales y un desgaste prema-
turo. Utilice para la optimizacién del montaje o para las correcciones posteriores
de alineacidn, el nucleo de ajuste regulable (4G235=T) de la articulacién de rodilla
EBS*RO o, de forma adicional, la placa adaptadora 4R118.

Ajuste del adaptador regulable

El adaptador de conexion 4G235=T estd destinado exclusivamente para su uso con la articulacion
de rodilla 3R60-PRO de Ottobock. Este facilita un desplazamiento de 10 mm como madximo en la
direccion A/P, por ejemplo, para la optimizacién posterior del montaje de la értesis (fig. 11a).

Para poder efectuar un ajuste, tiene que (fig. 11b):

1. En primer lugar, flexionar completamente la rodilla y quitar la tapa de cierre (importante: observe
y filese en la posicion de la tapa de cierre antes de extraerla).

2. A continuacioén, soltar el tornillo sélo hasta que el adaptador de conexién permita un desplazamiento.
3. Después, efectuar el desplazamiento deseado para optimizar el montaje de la prétesis.

4.Por ultimo, apretar el tornillo a un par de apriete de 25 Nm e introducir la tapa de cierre. Es im-
prescindible que introduzca la tapa de cierre en la posicién correcta.

@ Una el encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p. j.
el adaptador de varilla 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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4.1.2 Optimizacion estatica del montaje con el L.A.S.A.R. Posture 743L100
(los siguientes pasos se refieren a la fig. 13)

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

@ Para redlizar la medicién de la linea de carga, el paciente con amputacion femoral ha de pisar
con el lado protésico la plataforma de fuerza del L.A.S.A.R. Posture y con la otra pierna la
plataforma de compensacion de altura. Durante este proceso, el lado con proétesis tiene que
cargarse de modo suficiente (> 35% del peso corporal).

@ Ahora, deberia ajustarse el montaje exclusivamente mediante la modificacién de la flexion
plantar de manera que la linea de carga (linea de ldser) pase aproximadamente 10 mm por
delante del eje delantero inferior de la rodilla (véase fig. 13).

©® A continuacién, redlice la optimizacion dindmica durante la prueba de marcha (véase el apar-
tado 5).

4.2 Ajuste y montaje final
4.2.1 Elaboracion del encaje 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminado antes de la prueba

Recubra el asiento aislado del muiién con la manga de malla de perlén 623T3 manteniendo una
longitud doble a la del modelo de escayola hasta la mitad de la malla. Retuerza la mitad restante de
la manga de malla en el extremo distal y coléquela también por encima. Para absorber las grandes
fuerzas en la zona de la articulaciéon modular se refuerza gradualmente la armadura con una manga
de vidrio trenzado 616G 13. La primera capa se remanga hasta cubrir 2/3 de la longitud del encaije,
a continuacion se ata y se vuelve a remangar hasta la mitad de la longitud del encaje. En la zona
distal se tienden 2 capas de tejido de fibra de carbono 616G 12 de tal modo que el adaptador 4G70
que se ha de colocar posteriormente tenga la fibra de carbono a modo de substrato sobresaliendo 3
cm de contorno. Coloque por encima dos capas de manga de malla de perlén 623T3. El laminado
se realiza en un procedimiento de colado doble, es decir, el primer colado se lamina hasta 2/3 de
la longitud con resina de laminar Orthocryl 617H19. La parte proximal del encaje se lamina en el
siguiente colado con Orthocryl suave 617H17. Después de haberse endurecido el primer colado
se ponen de nuevo 2 capas de manga de malla de perlén 623T3 antes de laminar la parte proximal
del encaje con Orthocryl suave 617H17.

c jAtencion!

El anclaje de laminar sirve para limitar la flexion en la zona del balancin EBS™© (fig. 10).
Para evitar dafiar la articulacién de rodilla, es necesario que se preste atencion a esta
funcién de tope incluso después de sobrelaminar. Tiene que garantizarse una superficie
de tope lisa en la zona del balancin EBS™RO.

4.2.1.2 Colocacioén del anclaje de laminar

Prepare el anclaje de laminar correctamente adaptado antes de pegarlo al asiento del mufion.
Rellene, para ello, la abertura del acoplamiento con cinta Plasta 636K8 (fig. 3). Fije el asiento del
mufioén y la articulacion en el aparato de montaje.

Retire los materiales blandos, flexibles o porosos de debajo de la superficie de apoyo
del anclaje de laminar. Mezcle exclusivamente resina de laminar Orthocryl 617H21 y
talco 639A1, y adhiera el anclaje de laminar.
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Asegure con cinta adhesiva 627B2 para realizar la prueba. Compruebe la funcién de tope (véase
4.1). Si hiciera falta, confeccione la superficie de tope correspondiente con masilla de emplaste. Si
es necesario, pegue un tope de Pedilin sobre el laminado exterior.

4.2.1.3 Acabado del encaje

Después de la prueba, enrosque adicionalmente el anclaje de laminar con el asiento del mufidn
usando tornillos con arandelas y tuercas de dos agujeros, y, a continuacién, sobrelamine.

El resto de la armadura, del siguiente modo:
1. Ahora se cubre todo el encaje con una capa de manga de malla de perlén 623T3 y se ata en
la parte superior en forma de anillo para que después de poner 2 capas de tejido de fibra de

carbono 616G 12 por encima de los brazos del adaptador 4G70, la segunda capa de manga de
malla de perlén tenga el tejido de fibra de carbono a modo de capa intermedia.

2. Ahora se refuerza gradualmente una vez més con una manga de vidrio trenzado 616G 13 (como
se ha descrito en el apartado 4.2.1.1).

3. Por ultimo, rectbralo con 2 capas de manga de malla de perlén 623T3. El laminado se realiza
igual que en el primer colado.

iAtencion!
Si no se cumplen plenamente las indicaciones sobre el procedimiento o se emplea algin

material distinto a los recomendados para el laminado del anclaje de laminar se podria
provocar que el adaptador quedara suelto o se rompiera.

Apriete los tornillos de ajuste tras acabar el montaje usando la llave dinamométrica
710D1. Par de apriete: 15 Nm. Asegure las varillas roscadas con Loctite 636K13 en
el acabado de la prétesis.

4.2.2 Ajuste de la rodilla durante la prueba de marcha

La funcién de la articulacion de rodilla EBS™° se distingue para el paciente de su prétesis anterior,
especialmente, por su seguro eldstico de flexion. El paciente podrd caminar sin inclinarse con una
protesis que se flexiona (fig. 3a). Durante la prueba de marcha deberian redlizarse los primeros
intentos con la alineacién bdsica y los ajustes bdsicos de fabrica. Por favor, expliquele al paciente
durante la prueba de marcha, la importante funciéon EBS™ con ventajas biomecdnicas.

O | Para la funcién extraordinaria de la articulacién se necesita un montaje correcto y un
E ajuste individual, asi como una instruccion exacta del paciente. La comodidad y la
seguridad se hacen especialmente notables durante una larga marcha incluso sobre
terrenos irregulares. Para el paciente inexperto, la pisada eldstica es, al principio, ex-
trafa, ya que la articulacion de rodilla se flexiona de manera eldstica. Este proceso se
corresponde, sin embargo, con el desarrollo fisiolégico de la marcha natural y supone
una mejora importante para el paciente. Por este motivo, debe ofrecerle al paciente
suficientes oportunidades para acostumbrarse a este desarrollo de movimiento.

Han de tenerse en cuenta las siguientes indicaciones e instrucciones antes de realizar modifica-
ciones en los ajustes de fdbrica:

¢ Efectue primero las modificaciones de la seguridad de la flexién en la fase de apoyo mediante la
correccion de la posicion (véase el apartado 4.2.2.1), después reajuste la unidad EBS™C (véase
el apartado 4.2.2.2).
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* En la fase de impulsién, modifique primero las resistencias de flexion y después las de extensién
(véase el apartado 4.2.2.3).

4.2.2.1 Seguridad en la fase de apoyo mediante la posicién de la articulacion (Fig. 5+6)

Al contrario de las articulaciones de rodilla de un solo eje, las articulaciones policéntricas van a ser
estables en el modelo de marcha al apoyar el talén. Con la articulacion de rodilla EBS™C, la flexion
en la fase de apoyo aumenta también la seguridad de apoyo. La unidad estd ajustada de fabrica
con una tension inicial media. La posicion de la articulacion y, con ella, la ubicacion del punto de
giro momentdneo es decisiva para la introduccion de la fase de impulsién y asimismo para la segu-
ridad al caminar. La ubicacién del punto de giro se determina mediante el vuelco de la articulacion
en el plano sagital, es decir, mediante las modificaciones del dngulo a través del nicleo de ajuste.

Seguridad de apoyo demasia- Punto de giro mo- Vuelque la articulacién

do baja = |mentdneo (ICR) || hacia atrds por medio | (fig. 5)
(El paciente se inclina) demasiado ventral de los tornillos de ajuste
Seguridad de apoyo demasia- i . B

do alta Punto de giro mo- Vuelque la articulacién

_ | mentdneo (ICR) » hacia delante por me-

(La ;os_e .d§ impulsion SO:? ~ | demasiado en dio de los tornillos de
puede iniciarse con mucho es- dorsal ajuste

fuerzo)

(fig. 6)

Los ajustes por encima de la articulacion tienen que corregirse por debajo de ésta mediante los
correspondientes contrajustes para que no se modifique la posicién del pie.

Q iAtencion!

Los sistemas de conexion =KD y =ST necesitan un procedimiento modificado en el
acabado de la proétesis. La seguridad de la fase de apoyo o bien el comienzo de la
flexion depende del posicionamiento del anclaje de laminar en el encaje. jNo es posible
efectuar un ajuste posterior en el plano sagital ni frontal!

4.2.2.2 Ajuste del seguro eldstico en la fase de apoyo

El grado de la flexion eldstica al apoyar el talén puede adaptarse mediante el ajuste de la unidad
EBSFRO a través de la tuerca de ajuste. Para ello introduzca la llave de ajuste 710H10=2x3 incluida
en el suministro en el orificio (fig. 7).

Giro alaizquierda = Lqtension ini- = ligero des- = fuerte elevacion = aumento
(en direccién -) cial disminuye censo de la del balancin (fig. de la segu-
mecdnicade la  3b) ridad de la
rodilla rodilla
Giroaladerecha = Latensiénini- = menosdes- = pocaelevacién = disminu-
(en direccién +) cial aumenta censo de la del balancin (fig. cion de la
mecdnica de la  3aq) seguridad
rodilla de la ro-
dilla
c iAtencion!
En caso de que la tensién maxima inicial de la unidad EBS no sea suficiente (el paciente
desciende demasiado), vuelque la articulacion hacia delante, si es necesario (véase el
apartado 4.2.2.1). Tenga en cuenta que la seguridad de la rodilla disminuye.
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4.2.2.3 Ajuste de la amortiguacion para el control de la fase de impulsion

El control hidrdulico de la fase de impulsion hace que el aspecto de la marcha sea mds arménico.
Mientras tanto, las resistencias de movimiento impiden un movimiento oscilante demasiado amplio
de la parte inferior de la prétesis durante la flexion y garantizan una extensiéon amortiguada. El peso
del pie y la longitud de la pantorrilla tienen como masa de oscilacién tanta influencia sobre el as-
pecto de la marcha como las costumbres del paciente. Los tornillos de vdlvula estan ajustados en
el estado de suministro para la amortiguacion en la direccion de extension con la menor resistencia.
Para la amortiguacién de la direccion de flexion se ha seleccionado el ajuste medio.

Cada una de las resistencias de flexion y extension puede gjustarse individualmente con indepen-
dencia de las demds con la llave de ajuste 710H10=2x3 incluida en el suministro.

Ajuste de la flexion (F) en el lado izquierdo de la articulacion (direccion visual desde parte posterior
fig. 8).

Giro del tornillo de valvula de la hidraulica = Resistencia mayor = Flexiéon mas dificil
hacia la derecha (+)

Giro del tornillo de vdlvula de la hidraulica = Resistencia menor = Flexién més fécil
hacia la izquierda (-)

Ajuste de la extension (E) en el lado derecho de la articulacién (fig. 9).

Giro del tornillo de vdlvula de la hidrdulica = Resistencia mayor = Extension mds
hacia la derecha (+) dificil
Giro del tornillo de vdlvula de la hidrdulica = Resistencia menor = Extension mds fdcil

hacia la izquierda (-)

Q iAtencioén!
iReadlice los ajustes de las amortiguaciones con cuidado y siguiendo los pasosindi-
cados! jPeligro de caida!
Amortiglie la extensién sélo de tal modo que siempre se logre una extensién com-
pleta. La influencia de una cosmética de goma espuma tiene que compensarse al gjustar
el control de la fase de impulsién.

4.3 Cosmética de goma espuma

Posibilidades de combinacién en caso de uso opcional de fundas de espuma

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527

Q iAtencion!

No use talco para eliminar los ruidos de la cosmética de goma espuma. El talco absorbe
la grasa de los componentes mecdnicos. Esto produce averias serias en el funciona-
miento mecdnico y puede que llegue a bloquear la articulacién de la rodilla, provocan-
do la caida del paciente. Si este producto médico se usa habiendo aplicado talco, se
pierden todos los derechos a indemnizacion.
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Advertencia:

Para optimizar las propiedades de deslizamiento y eliminar los ruidos, rocie el aerosol
de silicona 519L5 directamente sobre la superficie de friccion de la cosmética de goma
espuma.

4.4 Indicaciones de mantenimiento

A

iAtencion!

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

iNo desmonte la articulacion! En caso de averia, envie la articulacion al Servicio Técnico.

A

iAtencioén!
La articulaciéon de rodilla no debe lubricarse ni engrasarse, ya que existe el riesgo de
que se dafiie el cojinete y se pierda la funcionalidad.

A

iAtencion! - jPor favor, informe de ello a sus pacientes!

Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacién podria verse afectado el funcio-
namiento de la articulacion 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 extension incompleta, en una disminu-
cién del control de las fases de impulso y de la seguridad de las fases de apoyo, en la
aparicion de ruidos, etc. Si la articulacién de rodilla se expone a un extremo y continuo
esfuerzo dindmico, los sistemas hidrdulicos de amortiguacién se calientan.

Cuando se esté utilizando la articulacion de rodilla no toque el mecanismo de la articu-
lacién. Existe el peligro de pillarse los dedos.

Medidas segun las modificaciones perceptibles de la funcién:

Busque un taller especializado para la revision de la prétesis.

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 redlice los reajustes oportunos. Ponga
especial atencion a la resistencia cinética, a la posicién de los rodamientos y a la generacién de rui-
dos anémalos. Hay que garantizar siempre que la articulacion se flexione y se extienda por completo.

5 Eliminacién

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una
eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucién,
la recogida y la eliminacion.
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6 Aviso legal

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

6.1 Responsabilidad

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

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La
declaracién de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

Portugués

INFORMAGAO |
Data da dltima atualizagdo: 2021-04-21

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de
seguranga.

» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.
» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma pio-
ra do estado de saude, ao fabricante e ao érgdo responsdvel em seu pais.
» Guarde este documento.

1 Pecas individuais (Fig. 1)

1) Chave de ajuste 710H10=2X3

2) Topo 4Z59=5.5X6

3) Placa identificativa 4G444=3R60-PRO-NB1
4) Joelho superior 4G432=N

5) Joelho inferior 4G433=N

6) Ancora de vazamento 4G70 com

(1
2
@)
(4)
(5)
(6)

4 parafusos de cabeca oval 501T1=M5x16 (a)
4 porcas de duplo orificio 502R1=M5x16 (b)
2 parafusos sem cabega 506G3=M8X12-V (c)
1 parafuso sem cabega 506G3=M8X10 (d)

(7) 2211=KIT

56 | Ottobock 3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD



2 Descricao

2.1 Objectivos

A articulag@o do joelho policéntrica EBSPRC com dispositivo anti-flexdo hidrdulico e comando hidrdulico
das fases de oscilagdo destina-se exclusivamente ao tratamento protésico da extremidade inferior.
2.2 Campo de aplicacdo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:

6"@ Recomendagdo para amputados com grau de mobilidade 2 e 3
A5 (caminhar ao ar livre com e sem restrigoes).

| 4 Y
GD O peso do paciente ndo deve ultrapassar 75 kg.

2.3 Vida atil

Este componente protético foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga, segundo
a norma ISO 10328. A vida atil mdxima é de 5 anos.

CUIDADO!

Reutilizagdo em outro paciente

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

» Informe o paciente.

2.4 Condigbes ambientais

Q Atencdo!
Evite sujeitar as pegas de ajuste da protese a ambientes que possam provocar cor-
rosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce, dgua salgada, dcidos e outros liquidos.
Ao utilizar o produto médico em ambientes com estas condigdes extingue-se qualquer
direito & substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

Informe o seu paciente.

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10 °C a + 45 °C

Umidade relativa do ar admissivel 20 % a 90 %, ndo condensante

Condi¢oes ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecanicas ou golpes

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, dcidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

2.5 Construgdo e fungdo (Figuras 2 - 4)

E obtido um nivel maior de conforto e de seguranca na fase de apoio e na fase de oscilagdo gragas
a comprovada construgdo da articulagdo com um design moderno. A parte superior e a parte inferior
da articulagdo estéo ligadas através de vdrios eixos por duas placas de guia de modo a evitar a for-

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Dispositivo anti-flexdo hidraulico)
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magdo de uma cadeia cinemdtica. A placa de guia traseira estd unida a parte inferior da articulagdo
através de uma bdscula (Figura 2, A) e ligada a unidade de amortecimento EBS™ (Figura 2, B).

Ao pousar o calcanhar, as pegas proximais da articulagdo oscilam para trds a volta dos eixos
inferiores (Figura 4, D). A unidade EBS™° é comprimida e a bdscula também se move (Figura 3b
e 4E). A bdscula permite um controlo visual do grau de utilizagdo da fungdo EBS™°. A unidade
EBS™ pode ser ajustada progressivamente, ou seja, a resisténcia pode ser determinada em con-
formidade com o peso e actividade do paciente (ver 4.2.2.2).

Os eixos multiplos da articulag@o permitem que esta execute um movimento de deslize rotativo. O
ponto giratério (ponto giratério momentdaneo) muda entdo a sua posigdo, dependendo do tipo de
flexdo (Figura 4, F).

A unidade EBS™R° (EBS = dispositivo anti-flexdo hidrdulico) € um componente especial. Através de
resisténcias especiais geradas hidraulicamente, possibilita uma flexdo amortecida até 15° em po-
sicdo erecta ao pousar o calcanhar, sem induzir a flexdo normal. O amortecimento progressivo da
unidade permite um controlo perfeito da genuflexdo na posigao erecta, dependendo da velocidade
de marcha do portador da prétese. Ao andar lentamente, a unidade EBS™° permite uma flexdo
mais forte quando se pousar o calcanhar. Em conjunto com a cinemdtica policéntrica, a articulagdo
oferece o maximo conforto e segurancga. Se a velocidade de marcha aumentar, o amortecimento da
flexdo na posi¢do erecta aumenta também progressivamente, tornando-se mais limitado e possibili-
tando assim uma marcha dindmica e enérgica. Com esta funcdo, a marcha com a prétese torna-
-se consideravelmente mais confortavel e mais fisiolégica, permitindo uma maior velocidade.

A fase de oscilagdo é controlada através da unidade hidrdulica eficiente e ajustdvel individualmen-
te, que se encontra entre as placas de guia. As resisténcias de movimento do sistema hidrdulico
evitam uma oscilagdo demasiado ampla da perna ao flectir e um movimento demasiado forte ao
esticar. Estas resisténcias podem ser reguladas de modo independente.
2.6 Diferentes sistemas de ligacdo
A articulag@o do joelho EBS™ estd disponivel em 4 versdes diferentes. A diferenga entre o modelos
¢ o sistema de ligagdo (ver primeira pagina):

Numero de artigo Versdo

3R60-PRO Articulagdo do joelho com ligagd@o em pirdmide

3R60-PRO=ST Versdo de coto comprido com ligagdo roscada

3R60-PRO=KD Versdo de exarticulagdo do joelho com ancora de vazamento

3R60-PRO=HD Versdo de exarticulagdo da anca
com ligagdo em pirGmide com inclinagdo de 10° para a frente

A Atencdio!
‘ﬂ el E obrigatério utilizar a versdo de articulacdo adaptada es-
& =8 B % pecialmente 3R60-PRO=HD para o tratamento protésico de
% exarticulagdes da anca. A ligagdo proximal da articulagGo
i r facilita a montagem da prétese da articulagdo da anca
f Y avangada.
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2.7 Possibilidades de combinacédo

Cuidado!

Ndo observancia das determinagées do fabricante sobre as possibilidades de com-
binagdo

Lesdes, mau funcionamento ou danos ao produto devido & combinagdo ndo autorizada
de componentes protéticos

» Consulte os manuais de utilizagdo de todos os componentes protéticos a serem
utilizados, a fim de verificar se podem ser combinados entre si e se sGo aprovados
para a drea de aplicagdo do paciente.

» Em caso de duvidas, contate o fabricante.

INFORMACAO |

Em uma proétese, todos os componentes protéticos devem atender aos requisitos do paciente
relativos ao nivel de amputagdo, as condigdes ambientais e a drea de aplicagdo.

Combinacdes ndo permitidas

Articulagbes de quadril | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
protéticas 7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:
7E10*

3 Dados técnicos

Ndmero de artigo 3R60-PRO | 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD

Nucleo de A Lo Nucleo de ajuste
L . ; Ancora de Ligagdo S
Ligagdo proximal ajuste com inclinagdo
. vazamento roscada o

(deslizavel) de10

Ligacdo distal Nucleo de ajuste

Angulo de genuflexdo 175° 145° 125° 175°

Peso 7709 840 g 750 g 770g

Altura do sistema 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Altura proxmol dq sistema até ao 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

ponto de referéncia da montagem

Altura distal do sistema até ao

. 148 mm

ponto de referéncia da montagem

Peso max. do utilizador 75 kg/165 Ibs

Grau de mobilidade 2,3
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4 Manuseamento
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.
»  Utilizar a pelicula protetora como mostrado no documento anexo do 2Z11=KIT.
» Remover a pelicula protetora antes do paciente deixar o local de prova.

4.1 Estrutura

A disposigdo tridimensional da haste da prétese e dos componentes modulares influencia o fun-
cionamento estdtico e dinémico da prétese. A posigdo dos eixos influencia o funcionamento da
articulagdo. Quando esticado, o ponto giratério momentdaneo encontra-se acima do nicleo de
ajuste e atrds da linha de montagem, obtendo-se a segurancga do joelho na posi¢do erecta (Figura
4). Sé é possivel uma utilizagdo ideal das vantagens da articulagdo do joelho EBS™R se esta for
correctamente montada.

E necessdrio considerar a posicéo do coto ao posicionar a ligacdo de haste. As linhas perpen-
diculares a nivel frontal e sagital delineadas pelo ponto giratério da articulagdo da anca aquando
da remocgdo do gesso e ao experimentar a haste de teste, facilitam o posicionamento correcto de
dncoras de vazamento ou adaptadores de haste.

Durante a montagem execute os seguintes passos:

1. Em primeiro lugar, uma montagem bdsica no aparelho de montagem (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2. Depois, uma optimizagdo estdtica da montagem com o aparelho L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Montagem basica no aparelho de montagem
(os seguintes passos referem-se a Figura 12)

© Fazer avancar o centro do pé 30 mm em relagdo & linha de montagem.

@ Ajustar a altura efectiva da disténcia entre o pé e o chdo e adicionar 5 mm. Ajustar a posigéo
exterior do pé.

@ Fixar a articulagdo do joelho. Na montagem bdsica, a linha de montagem atravessa o eixo
superior dianteiro (ponto de referéncia da montagem). A articulagdo deve estar alinhada
horizontalmente. E necessdrio prestar atengdo ao tamanho joelho/chéo e & posigdo exterior
do joelho (aprox. 5° sdo predefinidos pelo bit de retengdo). Posicionamento recomendado do
ponto de referéncia da montagem: 20 mm acima da fissura do joelho.

Unir o pé a articulagdo do joelho modular utilizando o adaptador tubular.

o

Lateralmente, identificar o centro da haste através de um ponto central e proximal e de um
ponto central e distal. Unir os dois pontos formando uma linha, desde o rebordo da haste até
a extremidade da haste

@ Posicionar a haste de modo a que o centro proximal da haste coincida com a linha da montagem.
Ajustar a flexdo da haste para 3 — 5°, tendo no entanto em consideragdo a situagdo individual
(p- ex. contraturas da articulagdo da anca) e a medida joelho/chdo.
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Atencéo!

Se a flexdo do coto ndo for considerada, a articulagdo fica demasiado a frente. Isto
poderia provocar avarias no funcionamento e um desgaste prematuro. Para uma
montagem perfeita ou para correcgoes posteriores da montagem, utilize o nicleo
de qjuste deslizavel (4G235=T) da articulagdo do joelho EBS™° ou também a placa
para adaptador 4R118.

Ajuste do adaptador deslizavel

O adaptador de ligagdo 4G235=T foi concebido exclusivamente para a utilizagdo com a articulagdo
do joelho 3R60-PRO da Ottobock. Possibilita um deslize de no mdx. 10 mm na direcgdo A/P, p. ex.
para uma optimizagdo posterior da montagem da prétese (Figura 11a).

Para efectuar um ajuste, é necessdrio (Figura 11b):

1.flectir completamente a articulagdo do joelho e remover a tampa (importante: antes de retirar a
tampa, verifique qual a posigdo e anote a posigdo da mesma),

2.em seguida desaperte ao parafuso de modo a que o adaptador de ligagdo deslize, em segui-
da obter o deslize desejado para optimizar a montagem da proétese e para terminar apertar o
parafuso com um bindrio de 25 Nm e colocar a tampa. Certifique-se que enfia a tampa com a
orientagdo correcta.

@ Unir a haste e a articulacdo do joelho modular através do respectivo adaptador (p. ex. adap-
tadores de haste 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optimizacgdo estdatica da montagem com o aparelho L.A.S.A.R. Posture 743L100
(os seguintes passos referem-se a Figura 13)

E possivel optimizar em grande medida a montagem bdsica com a ajuda do aparelho L.A.S.A.R.
Posture. De modo a obter uma seguranga satisfatéria ao iniciar a fase de oscilagdo, execute a
montagem da seguinte forma:

@ Para medir a linha de carga, o amputado femoral pousa o coto na placa de medicdo de forca
do L.A.S.A.R. Posture e pousa a outra perna na placa de compensagdo da altura. O lado
protésico também tem de suportar uma carga satisfatéria (> 35 % do peso corporal).

@ A estrutura deve agora ser adaptada alterando a flexdo plantar, de modo a que a linha de carga
(linha de laser) passe aprox. 10 mm a frente do eixo dianteiro inferior do joelho (ver Figura 13).

©® Em seguida, levar a cabo a optimizagdo dindmica durante o teste de marcha (ver 5).

4.2 Ajuste e montagem final
4.2.1 Criar uma haste 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminagem antes da prova

Puxar a liga em malha de perlon 623T3 com o dobro do comprimento do modelo de gesso e dobrada
ao meio, através da base isolada do coto. Perfurar a outra metade da liga em malha na extremi-
dade distal e puxar também. De modo a poder aguentar grandes cargas na zona da articulagdo
do joelho modular, a armagdo encontra-se gradualmente reforcada com o tubo entrangado de
vidro 616G 13. A primeira camada cobre 2/3 do comprimento da haste, é unida e volta a cobrir o
comprimento da haste até ao meio. Na zona distal sGo colocadas 2 camadas de fibra de carbono
616G 12 de modo a que a fibra de carbono se possa transformar numa base com 3 cm livres ao
seu redor para depois colocar o adaptador 4G70. Cobrir com duas camadas de liga em malha
de perlon 623T3. A laminagem implica dois vazamentos, ou seja, deita-se o primeiro vazamento
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até 2/3 do comprimento com resina de laminagdo Orthocryl 617H19. A parte proximal da haste é
depois laminada com Orthocryl suave 617H17. Apds o endurecimento do primeiro vazamento e
antes da laminagem da parte proximal da haste com Orthocryl suave 617H17, efectua-se um novo
revestimento com 2 camadas de liga em malha 623T3.

e Atencdo!

A ancora de vazamento delimita a flexdo na drea da bascula EBS™RC (Figura 10). De
modo a evitar danos na articulagdo do joelho é necessdrio verificar se o encosto fun-
ciona mesmo apds a segunda fase de laminagem. E necessdrio garantir uma superficie
plana de encosto na drea da bdscula EBSPRO,

4.2.1.2 Colocagdo da dncora de vazamento

Antes de colar, é necessdrio preparar a dncora de vazamento correctamente adaptada para o
efeito. Para tal, encher o orificio de acoplamento com Plastaband 636K8. Fixar a base do coto e
a articulagdo no aparelho de montagem.

Remover todo o tipo de material mole, flexivel ou poroso que se encontre por baixo da
superficie de colocagdo da dncora de vazamento. Misturar a resina de selagem Ortho-
cryl 617H21 e talco 639A1 e colar depois a dncora de vazamento.

Para experimentar, fixar com fita adesiva 627B2. Verificar se o topo funciona (ver 4.1). Se neces-
sdrio, utilizar resina para criar a superficie de topo em questdo. Poderd eventualmente colar um
topo de Pedilin no laminado exterior.

4.2.1.3 Concluséo da hasta

Apods experimentar, aparafusar a dncora de vazamento adicionalmente com parafusos de cabecga
boleada e duas porcas de duplo orificio & base do coto e depois laminar por cima.

Voltar a reforgar da seguinte forma:
1. Colocar uma camada de liga em malha de perlon 623T3 em toda a haste e unir em cima de
modo circular, de modo a que apds colocar 2 camadas de fibra de carbono 616G 12 por cima

dos bragos do adaptador 4G70, a fibra de carbono seja a camada intermédia da segunda ca-
mada de liga em malha de perlon 623T3.

2. Agora volta-se a reforgar gradualmente com tubo entrangado de vidro 616G 13 (como descrito
no ponto 4.2.1.1).

3. Por ultimo, cobrir com duas camadas de liga em malha de perlon 623T3. A laminagem é efec-
tuada como de modo idéntico ao primeiro vazamento.

Q Atencdo!
A ndo observagdo das informagdes de utilizagdo e dos materiais recomendados para
a laminagem do induzido de vazamento pode provocar o afrouxamento e a quebra do
adaptador.

Apds a montagem, apertar os parafusos de ajuste com a chave dinamométrica 710D1.
Bindrio de aperto: 15 Nm Na altura da conclus@o da prétese, fixar o parafuso sem ca-
bega com Loctite 636K 13.

4.2.2 Ajustar a articulacéo do joelho ao experimentar andar

A caracteristica distintiva da fungdo da articulagdo do joelho EBS™° que os pacientes notam em
relagdo a prétese a que estdo habituados € o dispositivo anti-flexdo hidrdulico. Com a prétese que
se flexiona pode pousar o pé sem dobrar (Figura 3a). Ao experimentar andar, as primeiras tentativas
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podem ocorrer com a estrutura bdsica e com os ajustes bdsicos de origem. Enquanto o paciente
experimenta andar, explique-lhe a fungdo importante e biologicamente vantajosa do sistema EBS™°.

O | Para que a articulagdo tenha um desempenho superior a media, é necessdrio assegurar
E uma montagem correcta, um ajuste personalizado e transmitir ao paciente as instrugdes
necessdrias. Em caso de marcha prolongada, mesmo em percursos desnivelados, o
conforto e a seguranga sdo notorios. O efeito eldstico pode parecer estranho aos paci-
entes que ndo estdo habituados, visto que a flexdo da articulagdo do joelho é eldstica.
Este processo corresponde fisiologicamente ao andar normal e representa uma mais-
valia significativa para o paciente. Por esta razdo, deixe que o portador da prétese tenha
oportunidades suficientes para se habituar a este tipo de andamento.

Antes de proceder a alteragdes dos ajustes de origem € necessdrio ter em consideragdo as se-

guintes indicacoes e instrugoes:

® Em primeiro lugar, efectuar alteragdes a intensidade da flexdo da posigdo corrigindo a posigao
(ver 4.2.2.1) e em seguida reqjustar a unidade EBS™° (ver 4.2.2.2).

¢ Na fase de oscilagdo, alterar em primeiro lugar as resisténcias de flexdo e depois as resisténcias
da extensdo (ver 4.2.2.3).

4.2.2.1 Seguranga da posig@o erecta através da posi¢do da articulagéo (Figura 5+6)

Contrariamente as articulagdes do joelho mono-axiais, as articulagdes policéntricas tornam-se
estdveis quando se pousa o calcanhar ao andar. Com a articulagdo do joelho EBS™?, a flexdo
na posigdo erecta aumenta também a seguranga enquanto o paciente estd de pé. A unidade vem
ajustada de origem com uma pré-tensdo média. A posigdo da articulagdo e a posigdo do ponto
giratério momenténeo s@o decisivas para o inicio da fase de oscilagdo e consequentemente para
a seguranga ao pousar o pé. Ao inclinar a articulagdo a nivel sagital (alteragdes de angulo através
do nucleo de ajuste) determina-se a posi¢do do ponto giratério.

Inclinar a arti-
Seguranca em posicdo erecta de- O ponto giratério culagdo para
masiado reduzida = | momentdneo (ICR) |Wp|trds utilizando | (Figura 5)
(o paciente dobra-se) € demasiado ventral os parafusos
de ajuste
. Inclinar a arti-
Seguranga em posigdo erecta s -
. O ponto giratério culagdo para a
demasiado elevada A o .
. s = [ momentdneo (ICR) |Wp|frente utilizan- | (Figura 6)
(s6 é possivel iniciar a fase de . .
S o € demasiado dorsal do os parafu-
oscilagdo com alguma dificuldade) .
sos de ajuste

De modo a evitar que a posigdo do pé se altere, os ajustes efectuados acima da articulagdo tém
de ser contra-gjustados em baixo.

Atencdo!

Os sistemas de ligagdo =KD e =ST requerem um procedimento diferente de fabrico da
prétese. A seguranga em posicdo erecta ou o inicio da flexdo depende do posiciona-
mento da Gncora de vazamento da haste. Ndo ¢é possivel efectuar um ajuste posterior
a nivel sagital e frontal!
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4.2.2.2 Ajuste da seguranga eldstica em marcha

O grau da flexdo eldstica ao pousar o calcanhar pode ser adaptada ajustando a unidade EBS™R°
através da porca de ajuste. Inserir a chave de ajuste fornecida 710H10=2x3 no orificio (Figura 7).

Rodar para a = A pré-tens@o é = o sistema = forte = aumento
esquerda reduzida mecdnico do elevagdo da bds-  da segu-
(na direcgéio -) joelho cede li- cula (Figura 3b) ranga do
geiramente joelho.
Rodar para a direita = A pré-tensdo é = o sistema = reduzida = diminu-
(na direcgdo +) aumentada mecanico do elevagdo da bds-  igdo da
joelho cede de cula (Figura 3b) seguranca
modo reduzido do joelho.
Atencdo!
Se a pré-tensdo mdaxima da unidade EBS ndo for suficiente (o paciente afunda-se de-
masiado), pode ser necessdrio inclinar a articulagdo para a frente (ver 4.2.2.1), tendo
em atengdo a seguranga do joelho, que vai ser reduzida.

4.2.2.3 Ajuste do amortecimento do comando da fase de oscilagdo

O comando hidrdulico da fase de oscilagdo faz com que a marcha parega harmoniosa. Deste modo,
as resisténcias de movimento evitam com que a perna da prétese oscile de modo demasiado am-
plos ao flectir e asseguram um amortecimento ao esticar. Como massa pendular, o peso do pé e o
comprimento da perna tém influéncia sobre o tipo de marcha, assim como as particularidades do
paciente. Aquando da entrega, os parafusos das vdlvulas estdo ajustados para o amortecimento
na direcgdo da extensdo com a resisténcia mais reduzida. Para o amortecimento na direcgdo da
flexdo escolheu-se um gjuste intermédio.

As resisténcias de flexdo e extensdo podem ser ajustadas independentemente com a chave de
ajuste fornecida 710H10=2x3.

Ajuste da flexdo (F) no lado esquerdo da articulagdo (vista de trds, Figura 8).

Rodar o parafuso da vdlvula do sistema = Maior resisténcia = Flexdo dificultada
hidrdulico para a direita (+)
Rodar o parafuso da valvula do sistema = Menor resisténcia = Flexdo facilitada

hidrdulico para a esquerdas (-)

Ajuste da extensdo (E) no lado direito da articulagdo (Figura 9).

Rodar o parafuso da valvula do sistema = Maior resisténcia = Extensdo dificultada
hidrdulico para a direita (+)
Rodar o parafuso da vdlvula do sistema = Menor resisténcia = Extensdo facilitada

hidrdulico para a esquerda (-)

Q Atencdo!
Efectue os ajustes dos amortecimentos de modo cuidadoso e progressivo! Risco de quedal

Deve-se amortecer a extensdo apenas de modo a ser sempre possivel esticar to-
talmente. Deve-se compensar a influéncia de uma cosmética de espuma ajustando o
comando das fases de oscilagdo.
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4.3 Cosmética de espuma

Possibilidades de combinacéo com o uso opcional de capas de espuma

A

3R60-PRO 3S107
3R60-PRO=KD 3S107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27
Atencdo!

Ndo utilize talco para acabar com os barulhos da cosmética de espuma. O talco eli-
mina o lubrificante dos componentes mecanicos. Isto provoca avarias significativas do
funcionamento do sistema mecdanico, causando o bloqueio da articulagéo do joelho e a
consequente queda do paciente. Ao utilizar o produto medicinal com talco extinguem-se
os direitos de substitui¢do.

Atencdo:

De modo a optimizar o deslize e acabar com os barulhos, deve-se pulverizar o spray de
silicone 519L5 directamente nas superficies de fricgdo da cosmética de espuma.

4.4 Indicacées de manutencéo

A

Atencdo!

Evite utilizar detergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos rolamento, ve-
dagdes e pegas de pldstico.

N&o desmonte a articulacdo! Em caso de avaria, deve enviar-nos a articulagdo.

A

Atencdo!

A articulag@o do joelho ndo pode ser lubrificada nem receber graxa, existe o perigo de
danos no rolamento e perda da fungéo.

A

Atencdo! - Informe o seu paciente!

O funcionamento da articulagdo do joelho pode ser influenciada pelas condigdes am-
bientais e de utilizagdo. De modo a evitar perigos para o paciente, ndo se deve voltar
a utilizar a articulagdo do joelho apos se detectarem alteragdes no seu funcionamento.

Estas alteragées podem ser: dificuldade de marcha, extensdo incompleta, comando das
fases de oscilagdo ou da seguranca em posigdo erecta demasiado frouxo, barulhos,
etc.. Os sistemas hidraulicos de amortecimento aquecem em caso de carga dindmica
continua da articulagdo do joelho.

Ao utilizar a articulagdo do joelho ndo se deve tocar no mecanismo da articulagdo, visto
existir perigo de entalamento.

Medida a tomar em caso de alteracdes de funcionamento visiveis:
Dirigir-se a uma oficina especializada para verificagdo da prétese.

A Ottobock recomenda, apds um periodo de habituagdo do paciente a prétese, que a articulagdo
do joelho seja adaptada em conformidade com as necessidades do paciente.

Pelo menos uma vez por ano verifique o nivel de desgaste e a funcionalidade da articulagdo do
joelho e, se necessario, proceda a reajustes. E necessario prestar especial atengdo a resisténcia

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 65



de movimento, posigdes dos rolamentos e barulhos estranhos. E necessdrio garantir sempre a
flexdo e extensdo completas.

5 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo.
Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a saude.
Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsdveis pelos processos de devolugdo,
coleta e eliminagdo.

6 Notas legais

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

6.1 Responsabilidade

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

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-04-21

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de
veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van
de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

1 Onderdelen (afb. 1)

(1) Stelsleutel 710H10=2X3

(2) Aanslag 4259=5.5X6

(3) Signatuurplaat 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) Bovenste kniekap 4G432=N

(5) Onderste kniekap 4G433=N
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(6) Ingietanker 4G70 met
4 platkopschroeven 501T1=M5x16 (a)
4 tweegaatsmoeren 502R1=M5x16 (b)
2 draadeinden 506G3=M8X12-V (c)
1 draadeind 506G3=M8X10 (d)

(7) 2Z211=KIT

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het polycentrische EBSPRO kniescharnier met hydraulische buigstabilisatie en hydraulische zwaaifase-
besturing mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.
2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

" Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 2 en 3
Qma (personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen resp. personen die

'G‘E'DQ zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 75 kg.

2.3 Levensduur

Deze prothesecomponent is conform ISO 10328, door de fabrikant met 3 miljoen belastingscycli
getest. De maximale levensduur bedraagt 5 jaar.

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

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

2.4 Omgevingscondities

Q Let op!

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

Informeer ook uw patiént hierover.

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuurgebied -10 °C tot +45 °C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 20% tot 90%, niet-condenserend

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastische buigstabilisatie)

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 67



Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.5 Constructie en werking (afb. 2-4)

De beproefde scharnierconstructie in modern design biedt niet alleen meer comfort, maar maakt
ook de aansturing van de stand- en zwaaifase duidelijk betrouwbaarder. Het bovenstuk en het on-
derstuk van het scharnier zijn met elkaar verbonden via twee asvorken, zodat er een kinematische
keten wordt gevormd. De achterste asvork is via een kantelelement (afb. 2, A) bevestigd aan het
onderstuk van het scharnier en is verbonden met de EBS™°-dempingseenheid (afb. 2, B).

Bij het neerzetten van de hiel draaien de proximale scharnierdelen om de onderste assen naar dorsaal
(afb. 4, D). De EBS™°-eenheid wordt gecomprimeerd, waarbij het kantelelement eveneens beweegt
(afb. 3b en 4, E). Dit kantelelement maakt visuele controle van de benuttingsgraad van de EBS?RC-
functie mogelijk. De werking van de EBS™°-eenheid is traploos instelbaar, d.w.z. de weerstand van
de eenheid kan worden afgestemd op het gewicht en de activiteit van de patiént (zie punt 4.2.2.2).

Doordat het bovenstuk en het onderstuk door middel van verschillende assen met elkaar zijn ver-
bonden, maakt het scharnier een draai-glijpeweging. Daarbij verandert de positie van het draaipunt
(momentane draaipunt) afhankelijk van de buigstand (afb. 4, F).

De EBS™R°-eenheid (EBS = elastische buigstabilisatie) is een bijzonderheid. Door speciale, hydrau-
lisch tot stand gebrachte weerstanden maakt de eenheid bij het neerzetten van de hiel een gedempte
standfasebuiging van max. 15° mogelijk zonder dat de normale buigbeweging wordt ingezet. Dankzij
de progressieve demping van de eenheid kan de buiging van de knie in de standfase afhankelijk van
de loopsnelheid van de prothesedrager optimaal worden bestuurd. De EBS™°-eenheid maakt het
mogelijk de knie bij het neerzetten van de hiel bij een lage loopsnelheid sterker in te buigen. In com-
binatie met de polycentrische kinematiek zorgt deze eigenschap ervoor dat het scharnier optimale
zekerheid en een optimaal comfort biedt. Naarmate de loopsnelheid toeneemt, wordt de standfa-
sebuiging sterker gedempt en dus ook sterker gelimiteerd, waardoor het mogelijk is dynamisch en
energie-efficiént te lopen. Deze functie maakt het lopen met de prothese in een groot snelheidsgebied
veel comfortabeler en fysiologischer.

De zwaaifase wordt aangestuurd via de krachtige en individueel instelbare hydraulische eenheid,
die tussen de asvorken is gepositioneerd. De bewegingsweerstanden van de hydraulische eenheid
voorkomen dat het onderbeen bij het buigen te ver doorzwaait en bij het strekken te hard tegen de
aanslag stuit. De betreffende weerstanden zijn onafhankelijk van elkaar instelbaar.
2.6 Verschillende aansluitsystemen

Het EBS™°-kniescharnier is leverbaar in 4 verschillende uitvoeringen. Deze onderscheiden zich al-
leen in het aansluitsysteem (zie de titelpagina):

Artikelnummer Uitvoering

3R60-PRO kniescharnier met piramideaansluiting

3R60-PRO=ST lange-stompuitvoering met schroefdraadaansluiting

3R60-PRO=KD knie-exarticulatieuitvoering met ingietanker

3R60-PRO=HD heupexarticulatieuitvoering met in een hoek van 10° naar voren (anterior)
geplaatste piramideaansluiting
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e . Let op!
\q el Voor heupexarticulatieprothesen kan uitsluitend de speciaal
- .

aangepaste scharnieruitvoering 3R60-PRO=HD worden ge-
bruikt. De proximale scharnieraansluiting vereenvoudigt de

-
@ { N
: r @ protheseopbouw van het naar voren verplaatste heupscharnier.
|

2.6 Combinatiemogelijkheden

Q Voorzichtig!
Niet-inachtneming van de voorschriften van de fabrikant voor de combinatiemoge-

lijkheden

Verwondingen, storingen in de werking of beschadiging van het product door niet-toegestane

combinatie van prothesecomponenten

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van alle te gebruiken prothe-
secomponenten of deze met elkaar mogen worden gecombineerd en of ze gezien
het toepassingsgebied voor de betreffende patiént zijn toegestaan.

» Neem bij vragen contact op met de fabrikant.

INFORMATIE

In een prothese moeten alle componenten voldoen aan de eisen van de patiént ten aanzien van
amputatiehoogte, omgevingscondities en toepassingsgebied.

Niet-toegestane combinaties
Heupscharnieren 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:

7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7TE10*
3R60-PRO=HD:
7E10*

3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
justeerkern .
Aansluiting proximaal (verschuif- ingietanker schroefdraad- lusteerkern
aansluiting | 10° afgeschuind
baar)
Aansluiting distaal justeerkern
Buigingshoek van de knie 175° 145° 125° 175°
Gewicht 770 g 840 g 750 g 770 g
Systeemhoogte 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximale
systeemhoogte tot het 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
opbouwreferentiepunt
Distale systeemhoogte tot 148 mm
het opbouwreferentiepunt
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Max. lichaamsgewicht van
de gebruiker

Mobiliteitsgraad 2,3

75 kg/165 los

4 Toepassing
2211=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.

4.1 Opbouw

De driedimensionale positionering van de prothesekoker en de modulaire componenten beinvioeden
de statische en dynamische functie van de prothese. De positie van de assen beinvloedt de werking
van het scharnier. In gestrekte stand ligt het momentane draaipunt boven de justeerkern en achter
de opbouwlijn, waardoor de knie in de standfase de vereiste stabiliteit heeft (afb. 4). Alleen bij een
correcte opbouw kunnen de voordelen van het EBS™°-kniescharnier optimaal worden benut.

Bij het positioneren van de kokeraansluiting moet rekening worden gehouden met de stand
van de stomp. Loodlijnen in het frontale en sagittale viak die bij het afnemen van het gips en het
passen van de proefkoker worden afgetekend vanaf het heupscharnierdraaipunt, vergemakkelijken
een juiste positionering van het ingietanker respectievelijk de kokeradapter.

Bouw de prothese in twee stappen op:

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

2.Daarna volgt de statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Basisopbouw in het opbouwapparaat
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 12)

@ Positioneer het midden van de voet 30 mm voor de opbouwilijn.

@ Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hierbij 5 mm op. Stel de hoek in waaronder
de voet naar buiten wordt gericht.

© Klem het kniescharnier vast. Bij de basisopbouw loopt de opbouwlijn door de voorste bovenste as
(opbouwreferentiepunt). Het scharnier moet daarbij horizontaal zijn uitgericht. Let op de afstand
van de knie tot de grond en op de hoek waaronder de knie naar buiten wordt gericht (de stopbit
stelt deze hoek standaard in op ca. 5°). Aanbevolen positionering van het opbouwreferentiepunt:
20 mm boven de kniespleet.

Verbind de voet met behulp van een buisadapter met het modulaire kniescharnier.

o

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

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

Wanneer er geen rekening wordt gehouden met de stompflexie, komt het scharnier
te ver naar voren te zitten. Als gevolg hiervan kunnen er storingen in de werking van
het scharnier optreden en zal het scharnier sneller slijten. Gebruik voor het optimali-
seren van de opbouw of voor opbouwcorrecties achteraf de verschuifbare justeerkern
(4G235=T) van het EBSPR°-kniescharnier of eventueel ook de adapterplaat 4R118.

Afstelling van de verschuifbare adapter

De aansluitadapter 4G235=T is uitsluitend bedoeld voor gebruik in combinatie met het Ottobock
kniescharnier 3R60-PRO. De adapter maakt een verschuiving van max. 10 mm in A/P-richting mo-
gelijk, bijv. voor het achteraf optimaliseren van de protheseopbouw (afb. 11a).

Om de adapter te kunnen afstellen, moet u (afb. 11b):

1. het kniescharnier eerst volledig buigen en het afsluitkapje verwijderen (belangrijk: let goed op hoe
het afsluitkapje is aangebracht voordat u het verwijdert, en onthoud dit).

2.daarna de schroef zo ver losdraaien, dat de aansluitadapter verschoven kan worden,
3.de adapter vervolgens zo ver verschuiven als nodig is om de protheseopbouw te optimaliseren,

4. de schroef tot slot met 25 Nm aandraaien en het afsluitkapje weer op zijn plaats brengen. (Zorg er
onherroepelijk voor) Verzeker u ervan dat u het afsluitkapje absoluut in de juiste stand terugplaatst.

@ \Verbind de koker en het modulaire kniescharnier met behulp van een daarvoor geschikte adapter
(bijv. kokeradapter 4R111, 4R41, 4R55 of 4R51).

4.1.2 Statische opbouwoptimalisatie met de L.A.S.A.R. Posture 743L100
(de onderstaande stappen hebben betrekking op afb. 13)

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

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

@ Door uitsluitend de plantaire flexie te wijzigen, past u de opbouw nu zo aan, dat de belas-
tingslijn (laserlijn) ca. 10 mm voor de voorste onderste knieas komt te lopen (zie afb. 13).

©® Optimaliseer daarna tiidens het proeflopen de dynamische opbouw (zie punt 4.2.2).

4.2 Instelling en eindmontage
4.2.1 Vervaardiging van de koker voor de 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Lamineren voor het passen

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

Let op!

A Het ingietanker dient als buigbegrenzing ter hoogte van het EBSPRO-kantelelement (afb.
10). Om beschadiging van het kniescharnier te voorkomen, moet ook na het lamineren
beslist rekening worden gehouden met deze aanslagfunctie. Zorg ervoor dat het aans-
lagvlak ter hoogte van het EBSPRO-kantelelement volledig vlak is.

4.2.1.2 Ingietanker aanbrengen

Voordat het correct aangepaste ingietanker wordt vastgelijmd aan het stompbed, moet dit worden
geprepareerd. Vul hiervoor de koppelingsopening met plastaband 636K8. Span het stompbed en
het scharnier op in het opbouwapparaat.

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

Zet het ingietanker voor het passen vast met tape 627B2. Controleer de aanslagfunctie (zie 4.1).
Breng zo nodig een laag spachtelmassa op het aanslagvlak aan. Lijm eventueel een aanslag van
Pedilin op het buitenlaminaat.

4.2.1.3 Koker afwerken

Schroef het ingietanker na het passen met platkopschroeven en tweegaatsmoeren vast aan het
stompbed en ga vervolgens door met lamineren.

Ga hierbij als volgt te werk:

1. Trek een laag perlon-buistricot 623T3 over de gehele koker en bind deze laag aan de bovenkant
ringvormig af, zodat de tweede laag perlon-buistricot 623T3 na het aanbrengen van twee lagen
carbonvezelweefsel 616G 12 over de armen van de adapter 4G70 dit carbonvezelweefsel als
tussenlaag heeft.

2. Nu wordt de koker nog een keer trapsgewijs versterkt met buisvormig gevlochten glasvezel 616G13
(zoals beschreven onder punt 4.2.1.1).

3. Breng ten slotte nogmaals 2 lagen perlon-buistricot 623T3 aan. Het lamineren gebeurt op dezelfde
manier als de eerste keer.

Let op!

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

Draai de justeerschroeven na de montage aan met momentsleutel 710D 1. Aanhaalmoment:
15 Nm. Borg de draadeinden bij het afmonteren van de prothese met Loctite 636K 13.

4.2.2 Afstellen van het kniescharnier tijdens het proeflopen

De werking van het EBS™°-kniescharnier onderscheidt zich voor de patiént vooral door de elasti-
sche buigstabilisatie van de prothese die hij tot nu toe gewend was. Hij kan de prothesevoet met
gebogen prothese neerzetten zonder dat de knie knikt (afb. 3a). Bij het proeflopen dient eerst te
worden geoefend met de basisopbouw en de fabrieksinstelling. Leg de patiént tijdens het proeflo-
pen uit hoe de EBS™° werkt en welke belangrijke biomechanische voordelen het werkingsprincipe
van het kniescharnier biedt.
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een correcte opbouw en individuele instelling alsmede een nauwkeurige instructie van
de patiént absoluut noodzakelijk. Wanneer er langer met de prothese wordt gelopen,
wordt duidelijk hoeveel comfort en zekerheid het kniescharnier - ook op oneffen terrein
- biedt. Het elastische hielcontact is voor de ongeoefende patiént aanvankelijk onwen-
nig, omdat het kniescharnier verend buigt. Dit is echter in overeenstemming met het
fysiologische verloop van de natuurlijke loopbeweging en betekent voor de patiént een
duidelijke verbetering. Geef de prothesedrager daarom voldoende gelegenheid om aan
dit bewegingsverloop te wennen.

O | Voor een goede werking van dit kniescharnier met zijn bijzondere eigenschappen zijn

Voordat de fabrieksinstelling wordt veranderd, dienen de volgende aanwijzingen onherroepelik in
acht te worden genomen:

¢ Verander de sterkte van de standfasebuiging eerst door middel van positiecorrectie (zie punt
4.2.2.1) en stel daarna de EBS™%-eenheid na (zie punt 4.2.2.2).

¢ Verander voor de zwaaifase eerst de flexie- en dan de extensieweerstanden (zie punt 4.2.2.3).

4.2.2.1 Standfasestabilisatie via de scharnierpositie (afb. 5+6)

In tegenstelling tot eenassige kniescharnieren worden polycentrische scharnieren bij het neerzetten
van de hiel met het prothesebeen naar voren gestabiliseerd. Bij het EBS™°-kniescharnier wordt de
stabiliteit in de standfase daarnaast vergroot door de standfasebuiging. Bij aflevering is de eenheid
ingesteld op een middelmatige voorspanning. Bepalend voor de inleiding van de zwaaifase en dus
ook voor de stabiliteit bij het neerzetten van de hiel is de positie van het scharnier en van het mo-
mentane draaipunt. De positie van het draaipunt wordt vastgelegd door kanteling van het scharnier
in het sagittale viak, d.w.z. door hoekveranderingen via de justeerkernen.

Standfasestabiliteit te momentane draai- Kantel het scharnier met
gering = |punt (ICR) te ver  |Wp| behulp van de stelschroe- | (afb. 5)
(knie van de patiént knikt) ventraal ven naar achteren
Standfasestabiliteit te ) i
groot momentane draai- Kantel het scharnier met

. = | punt (ICR) te ver  |Wp| behulp van de stelschroe- | (afb. 6)
(zwqon‘ase kc:n.slechts met dorsaal ven naar voren
moeite worden ingezet)

Om te voorkomen dat de positie van de voet verandert, moeten justeringen boven het scharnier wor-
den gecorrigeerd door overeenkomstige justeringen in tegengestelde richting onder het scharnier.

Let op!

A Bij de aansluitsystemen =KD en =ST moet bij het vervaardigen van de prothese anders
te werk worden gegaan. De standfasestabiliteit resp. het inzetten van de buigbeweging
is afhankelijk van de positionering van het ingietanker. Afstellen in het sagittale en frontale
vlak is achteraf niet meer mogelijk!

4.2.2.2 Elastische buiging bij hielcontact instellen

De mate van elastische buiging bij het neerzetten van de hiel kan worden aangepast door het
verdraaien van de stelmoer van de EBS™%-eenheid. Steek hiertoe de meegeleverde stelsleutel
710H10=2x3 in het boorgat (afb. 7).
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Naar links dragien = voorspanning = gemakkelijk = sterke = vergroting
(in de richting -) wordt kleiner inpuigen van heffing van het vande
het kniemecha-  kantelelement kniestabi-
nisme (afb. 3b) liteit
Naar rechts dradien = voorspanning = minder ver = geringe = verminde-
(in de richting +) wordt groter inbuigen van heffing van het ring van de
het kniemecha-  kgntelelement kniestabi-
nisme (afb. 3q) liteit
Let op!
Wanneer de maximale voorspanning van de EBS-eenheid niet voldoende is (de patiént
zakt te diep door de knie), kunt u het scharnier naar voren kantelen (zie 4.2.2.1) — Houd
er rekening mee dat de stabiliteit van de knie daardoor afneemt.

4.2.2.3 Instellen van de demping voor het aansturen van de zwaaifase

De hydraulische zwaaifasebesturing maakt het gangbeeld harmonischer. De bewegingsweerstanden
voorkomen dat het prothese-onderbeen bij het buigen te ver doorzwaait en zorgen daarnaast voor
een gedempte strekking. Naast de gewoonten van de patiént hebben ook het gewicht van de voet
en de lengte van het onderbeen als pendelmassa invioed op het gangbeeld. Bij aflevering zijn de
ventielschroeven voor de demping in extensierichting ingesteld op een zo klein mogelijke weerstand.
Voor de demping in flexierichting is gekozen voor een middenwaarde.

De buig- en strekweerstanden kunnen met de meegeleverde stelsleutel 710H10=2x3 onafhankelijk
van elkaar worden ingesteld.

Instellen van de flexie (F) aan de linkerzijde van het scharnier (gezien van posterior, afb. 8)

Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand groter = buigen gaat moei-
hydraulische eenheid naar rechts (+) lijker
Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand kleiner = buigen gaat
hydraulische eenheid naar links (-) gemakkelijker
Instellen van de extensie (E) aan de rechterzijde van het scharnier (afb. 9)
Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand groter = strekken
hydraulische eenheid naar rechts (+) gaat moeilijker
Draaiing van de ventielschroef van de = weerstand kleiner = strekken gaat
hydraulische eenheid naar links (-) gemakkelijker

Let op!

Ga bij het instellen van de dempingswaarden voorzichtig en stap voor stap te werk!

Valgevaar!

Demp de extensie slechts zo ver, dat het kniescharnier altijd volledig wordt gestrekt.
De invloed van een cosmetische schuimstofovertrek moet bij het instellen van de zwaai-
fasebesturing worden gecompenseerd.
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4.2 Cosmetische schuimstofovertrek

Combinatiemogelijkheden bij het optioneel gebruik van schuimstofovertrekken

3R60 35107
3R60=KD 35107, 6R6
3R60=ST 35107
3R60=HD 3527

A

Let op!

Gebruik geen talkpoeder tegen geluiden van de cosmetische schuimstofovertrek. Talk-
poeder onttrekt vet aan de mechanische onderdelen. Dit veroorzaakt ernstige
storingen in de werking van het mechanisme en kan tot gevolg hebben dat het knie-
scharnier blokkeert en de patiént ten val komt. Bij gebruik van talkpoeder in combinatie
met dit medische hulpmiddel komt iedere aanspraak op schadevergoeding te vervallen.

Aanwijzing
Om de glijeigenschappen te optimaliseren en te voorkomen dat de cosmetische schuim-

stofovertrek te horen is, kunt u de wrijvingsvlakken van de overtrek inspuiten met silico-
nenspray 519L5.

4.4 Onderhoudsinstructies

A

Let op!

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

Demonteer het scharnier niet! Stuur het scharnier bij eventuele storingen a.u.b. op.

A

Let op!

Het kniescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet, omdat het risico bestaat dat
de lagers daardoor beschadigd raken en het scharnier niet goed meer functioneert.

A

Let op! - Informeer ook uw patiént hierover!

Afhankelijk van de omgevings- en gebruikscondities is het mogelijk dat het kniescharnier
minder goed functioneert. Om te voorkomen dat de patiént in gevaar wordt gebracht,
mag het kniescharnier bij merkbare veranderingen in het functioneren daarvan niet lan-
ger worden gebruikt.

Voorbeelden van dergelijke merkbare veranderingen in het functioneren van het knieschar-
nier zijn stroefheid, onvolledige strekking, een minder goede standfasebesturing en/of
standfasestabiliteit, geluidsontwikkeling, enz. Bij een extreme dynamische duurbelasting
van het kniescharnier worden de hydraulische dempingssystemen warm.

Grijp bij gebruik van het kniescharnier niet in het scharniermechanisme — hier huist be-
klemmingsgevaar.

Wat moet men doen?

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

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

5 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land be-
voegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures en afvalverwerking.

6 Juridische informatie

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

6.1 Aansprakelijkheid

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

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.
De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.
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Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2021-04-21

» Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten och beakta sdker-
hetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sdkert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmadl alla allvarliga tilloud som uppstdr pd grund av produkten, i synnerhet vid férsdmrat
halsotillsténd, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det hdr dokumentet.

1 Komponenter (bild 1)

1
2
3
4
5
6

Instdliningsnyckel 710H10=2X3
Gummistopp 4259=5.5X6

Varuskylt 4G444=3R60-PRO-NB1

Ovre kndképa 4G432=N

Undre kndkdpa 4G433=N

Injutningsadapter 4G70 med

4 Bultar 501T1=M5x16 (a)

4 Tvéhalsmuttrar 502R1=M5x16 (b)

2 Gangstift 506G3=M8X12-V (c)

1 Gangstift 506G3=M8X10 (d)

(7) 2211=KIT

(
(
(
(
(
(

= S =

2 Beskrivning

2.1 Anvéndning

Den polycentriska EBSPRC kndleden med hydraulisk flexionssékring och hydraulisk svingfasstyrning ér
uteslutande avsedda att anvdndas for protesforsorjning efter amputation av de nedre extremiteterna.
2.2 Anvédndningsomrdde

Anvandningsomrdade enligt Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

Q" Rekommenderas for brukare med mobilitetsnivéerna 2 och 3
(begransad utomhusbrukare och utomhusbrukare utan reservation).

GD Godkand upp till 75 kg kroppsvikt.

2.3 Livsldngd

Den hdr proteskomponenten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler enligt
ISO 10328. Den maximala livsléngden &r 5 ar

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastisk flexionsséakring)
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e OBSERVERA!
Aterunvéindning pd en annan brukare

Fall och funktionsférlust samt skador pd produkten
» Anvdnd produkten till endast en brukare.
» Informera brukaren.

2.4 Omgivningsférhdllanden

Observera!

Undvik att utsdtta proteskomponenterna for situationer ddr omgivningen kan utlésa
fratning pa metalldelarna, t ex sétvatten, saltvatten, syror och andra vatskor. Vid en
anvdndning av kndleden under dessa omstandigheter, frantager sig Ottobock alla an-
sprak pd ersdttning.

Var god informera brukaren!.

Tilldtna omgivningsférhéallanden

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +45 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, ej kondenserande

Otilldtna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.5 Konstruktion und funktion (bild 2-4)

Med den beprévade ledkonstruktionen i modern design férverkligas en betydligt hégre komfort och
sdkerhet for st8- och svingfasen. Over- och underdel av leden dr fdrbundna till varandra genom tvé
ledgafflar pd ett sGdant satt, att en kinematisk kedja bildas. Den bakre ledgaffeln ar sammanlankad
med ledunderdelen via ett ledbart stag (bild 2,A) och utgér samtidigt forbindelsen till EBS™enhetens
dampningselement (bild 2, B).

Vid halisattning utfor de proximala leddelarna en rérelse kring de nedre axlarna i dorsal riktning (bild
4, D). EBS™R0 — enhetens gummiblock komprimeras, varvid aven vippstaget utfor en rérelse (bild
3b och 4E). Detta vippstag tjanar som visuell kontroll av EBS-funktionens anvandningsgrad. EBS-
enhetens verkan @r steglost instdllbar, vilket betyder att dess motstand bestdms efter brukarens vikt
och aktivitetsniva (se punkt 4.2.2.2).

Leden beskriver en glidrotationsrérelse=translationsréresle genom sin fleraxliga konstruktion. Darvid
férandras ledpunktens (momentvridpunktens) lage i relation till flexionsstdllningen ( bild 4, F).

EBSFRO — enheten ar ndgot mycket unikt. Genom speciella, hydrauliskt alstrade motstand mojliggors
en dampad stafasflexion pé& upp till max. 15° vid belastning av hdlen, utan att inleda den normala
flexionsrorelsen av kndleden. Den progressiva démpningen av enheten gor en optimal styrning av
stafas-kndflexionen mojlig beroende pd brukarens gdnghastighet. EBS™%enheten gor en kraftigare
inbojning mojlig i nedtrampet och langsam gdng. | forbindelse med den polycentriska kinematiken
erbjuder leden dérmed hdgsta stkerhet och komfort. Genom denna funktion blir géngen med
protesen ddrigenom totalt sett bekvdmare och vdasentligt mer fysiologisk.
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Svingfasen styrs av den effektiva och individuellt instdllbara hydrauliken som é&r placerad mellan
ledgafflarna. En for stor flexionsrérelse av underbenet och ett for hdrt extensionsstopp vid stréickning
forhindras av rérelsemotstandet i hydrauliken. Dessa motstand @r instdllbara oberoende av varandra.

2.6 Olika anslutningssystem
EBS™0 kndleden finns i fyra olika versioner. Dessa skiljer sig Gt endast genom anslutningssystemen
(se titelsidan).:

Artikelnummer Version

3R60-PRO Kndled med pyramidanslutning

3R60-PRO=ST Kndled med génganslutning for Ianga stumpar

3R60-PRO=KD Kndlede med ingjutningsankare for knadisartikulation

3R60-PRO=HD Kndled med pyramidanslutning10° vinkling framdt (anteriort) for hoft-
disartikulation

Q Observera!
f\ﬂ ol Vid protesférsoérjning av héftdisartikulationer ér det absolut
e ] nédvdndigt att anvénda den speciellt anpassade ledversion
S ., 3R60-PRO=HD. Den proximala ledanslutningen forenklar

/ ,ﬁ protesuppbyggnaden av framférskjutna héftleder.

2.7 Kombinationsméjligheter

Observera!

A Underlatenhet att félja tillverkarens riktlinjer for kombinationsmajligheterna
Personskador, funktionsstorningar eller produktskador till f6ljd av otilldten kombination av
proteskomponenter

» Ta hjélp av bruksanvisningarna fér de proteskomponenter som ska anvéndas och
kontrollera att komponenterna fér kombineras med varandra, samt att de 4r tillatna
for brukarens anvandningsomréde.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor.

INFORMATION

| en protes méste alla proteskomponenter kunna klara de belastningar som uppstdr betréffande
brukarens amputationshéjd ar samt omgivningsférhdllanden och anvandningsomrdade.

Otillatna kombinationer
Proteshéftleder 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:

7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7TE10*
3R60-PRO=HD:
7E10*
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3 Teknisk information

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD

Pyramid Inqiutnings- Géna- Pyramid
Proximal anslutning (forskjutnings- 9 9 9 10° avvinklad

ankare anslutning o
bar) utét

Distal anslutning Pyramid
Knaflexionsvinkel 175° 145° 125° 175°
Vikt 770 g 840 g 750 g 770 g
Systemhojd 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximal systemhojd till 92 mm 21 mm 17 mm 2 mm
referenspunkten
Distal systemhojd till 148 mm
referenspunkten
Max. kroppsvikt 75 kg/ 165 Ibs
Mobilitetsniva 2,3

4 Handhavande
Anvédnda 2Z11=KIT

INFORMATION
Med hjdlp av skyddsfolien frdn 2211=KIT kan protesledens anslutningsomrade skyddas mot repor
vid montering pd fabriken och vid test pd utprovningsstdllet.
» Anvand skyddsfolien enligt anvisningarna som féljer med 2Z211=KIT.
» Ta bort skyddsfolien innan brukaren I&dmnar utprovningsstaillet.

4.1 Inriktningsrekommendation och montering

Den tredimensionella identifikationen (klassificeringen) av proteshylsan och modul-komponenterna
paverkar den statiska och dynamiska funktionen av protesen. Axlarnas position paverkar ledens
funktion. | strackt IGge ligger momentanvridpunkten proximalt om pyramiden och dorsalt om referens-
linjen, varigenom kndledens sdkerhet uppnds i stéfasen (bild 4). Endast vid en korrekt uppbyggnad
kan EBS™© -kndledens fordelar utnyttjas optimalt.

Stumpens stéllning mdste tas hansyn till fér hylsanslutningen. Lodlinjen i frontal- och sagitalpla-
net, vilka avtecknas vid gipstagningen och vid testhyls-utprovningen fran héftledsvridpunkten,
forenklar den korrekta postitioneringen av ingjutningsankare resp. hylsadapter.

Inriktningen utférs i tva steg:
1. Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparaturen (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200).
2. Ddrefter foljer den statiska inriktnings-optimeringen med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grundinriktning i inriktningsapparatur (féljande steg refererar till bild 12)
@ Fotmitt placeras ca. 30 mm framfor referenslinjen.
@ Stall in effektiv klackhojd for foten plus 5 mm. Stéll in fotvinkeln.

@ Stdllin knéleden med monterad réradapter. Referenspunkt (=kndaxel) placeras ca. 0-5 mm fram-
for referenslinjen. Ta ha@nsyn till knd-golv-méttet och kndg-rotationen (ca. 5° ). Rekommenderad
positionering av referenspunkten: 20 mm 6ver knaspalten .
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O Fot férbinds med kndleden via réradaptern. Fér detta tippas leden i korrekt position och den
nédvandiga rérldngden stalls in.

© Lateralt markeras hylsans mitt genom en i mitten, proximal punkt och en i mitten, distal punkt.
Bagge punkter forbinds till en linje fran hylskanten till hylsslutet.
@ Hylsan positioneras pd ett sddant sétt, att inriktningslinjen tréffar den proximala, i mitten po-

sitionerade punkten. Hylsflexionen pd 3 — 5° stdlls in men beakta den individuella situationen
(t ex. Tuber-golv-mattet).

Observera!

Om hdnsyn inte tas till stumpflexionen kommer leden att befinna sig for Idngt anteriort.
Detta skulle kunna leda till funktionsstérningar och en for tidig férslitning. Anvénd
EBS™R° -kndledens forskjutbara pyramid (4G235=T) till optimering av inriktningen
eller till inriktningskorrektur i efterhand eller ytterligare adapterplatta 4R118.

Justering av den férskjutbara adaptern

Anslutningsadapter 4G235=T dar uteslutande avsedd att anvdndas tillsammans med Ottobock
kndled 3R60-PRO. Den mdjliggor en forskjutning av max. 10 mm i A/P riktning, t ex. optimering av
protesinriktningen i efterhand (bild 11a).

For att kunna utfora en justering, mdste foljande steg utféras (bild 11b);

1.kndleden flekteras forst fullstéindigt och forslutningskdpan avidgsnas (viktigt: beakta och notera
forslutningskdpans position innan du avldgsnar den),

2.lossa skruven endast s& mycket, att anslutningsadaptern tillater en forskjutning,
3.adaptern kan nu justeras sa att en optimering av protesinrikiningen uppnds,

4.skruvarna dras &t med 25 Nm och forslutningské&pan skjuts in. Beakta sdarskilt noga att forskut-
ningskdpan skijuts in i korrekt uppriktning.

@ Hylsa och knéled férbinds via motsvarande adapter (t ex. hylsadapter 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
4.1.2 Statisk inriktningsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(féljande steg refererar till bild 13)

Grundinriktningen kan optimeras avsevdrt med hjélp av L.A.S.A.R. Postures. For att uppnd en till-
racklig sékerhet vid samtidig IGtt inledning i svingfasen, utférs inriktningen pd foljande vis:

@ Vid métningen stéller sig den l@rbensamputerade med sin protes pd kraftmdtnings-plattan och
med det andra benet pd hojd-utjdmnings-plattan for matning av belastningslinjen. Har méste
protessidan belastas med minst 35 % av kroppsvikten.

@ |Inriktningen ska nu uteslutande anpassas pé ett sddant sétt genom éndringar av plantarflex-
ionen, att belastningslinjen /laserlinjen 16per ca. 10 mm framfér den framre nedre kndaxeln (se
bild 13).

@ Till sist genomférs en dynamisk optimering under test -gdngen (se punkt 5).

4.2 Instéllning och slutgiltig montering
4.2.1 Hylstillverkning 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminering innan utprovning

Perlongslang 623T3 motsvarande gipspositivets dubbla ldngd dras pd den isolerade modellen,
snurra resterande éver den distala éinden och dra slangen ned 6ver positivet.

Glasfiberslangen 616G 13 dr avsedd att forstarka hylsan vid infastningen av ingjutningsadaptern for
upptagning av krafterna gentemot kndleden. Forsta lagret placeras distalt 2/3 av hylslangden, bind
av och dra ned resterande till hylsans halva léngd.
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Applicera 2 lager av 616G 12 kolfibervav pd den distala delen med 3-cm 6verlappning cirkulart som
underliggande armering fér adapterns (4G70) senare infdstning.

Dra pa 2 lager av perlonslang 623T3.

Lamineringen sker i tvd steg. Forst lamineras 2/3 av den distala delen av med 617H19 Orthocryl

laminerharts. Efter hdrdning och avlidgsnande av ytterfolien appliceras 2 lager perlonslang 623T3
och den proximala delen lamineras med 617H17 Orthocryl flexibel (mjuk).

Q Observera!
Ingjutningsankaret fungerar som flexionsbegransning i omradet av EBS™R- staget (bild 10).
For att undvika skador pé kndleden méste denna stoppfunktion ocksé beaktas éven efter
6verlamineringen. En jdmn stoppyta i omradet kring EBSPRO-staget mdste sdkerstdllas.

4.2.1.2 Fastsdttande av ingjutningsadaptern

Ingjutningsadaptern skall anpassas efter hylsans form genom skrdnkning innan den fixeras mot
hylsan. Oppningen i kopplingen fylls upp med plastaband 636K8. Fixera hylsan och kndleden i
inriktningsapparaturen.

Ta bort mjuka och porésa material fran ingjutningsankarets stédytor pd hylsan. Blanda
spackel av Orthocryl-siegelhars 617H21 och talk 639A1 och limma ingjutningsadaptern.

Sdkra cirkulért infor utprovningen med nagra varv perlontejp 627B2. Kontrollera stoppfunktionen.
Om det skulle visa sig nddvandigt, bygg upp motsvarande anslagsyta med spackelmassa. Eventuellt
limmas ett stopp av Pedilin pd ytterlamineringen.

4.2.1.83 Férdigstdllande av hylsan

Efter inprovningen slipas 6verskottet av spackelmassan bort. Hylsan och adaptern sékras med
bultar och tvahdlsmuttrar. Det @r ldmpligt att plana av bultens skalle och att vérma bulten med
varmluftspistol fran utsidan och dra 4t sd att den férsanks ndgot i hylsans botten. Fyll sedan hylsan
infor lamineringen.

Vidare laminering utférs pé foljande satt:

1.Drag pd 1 lager perlonslang 623T3 (dubbel Idngd) , bind av pd toppen och armera med kolfi-
bervav x 2 (616G 12) éver adaptervingarna 4G70, dra ned andra halften av perlonslangen och
bind av mot sugréret.

2.Sedan armeras hylsan stegvis med glasfiberslang 616G 13 (enligt beskrivningen under punkt
4.2). Slutligen appliceras tva lager perlonslang 623T3. Lamineringen sker pd samma sdtt som
vid den férsta omgéngen.

Observera!

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

c Pyramidskruvarna dras 4t efter monteringen med momentnyckel 710D1.

Dragmoment: 15 Nm. Gdngstiften sdkras efter fardigstdllande av protesen med Loctite
636K13.

4.2.2 Instdllning av knédleden under gangprovet

EBS™0- ledens funktion skiljer sig fran brukarens tidigare invanda proteser framfor allt genom den
elastiska flexionssdkringen. Brukaren kan gora ett nedtramp med IGtt bojd protes, utan att riskera att
benet "knickas" (viks in) (bild 3a). Dessutom mdste den hitintills invanda strackningen av protesen
undvikas och till&ta den figdrande flexionen genom kompression av gummiblocket. Vid gangprovet
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bor de forsta forsoken utféras med grundinriktningen och grundinstdliningen fran fabriken. Var god
forklara fér brukaren om EBS™RC- funktionens viktiga och biomekaniska férdelar under gangprovet.

O | For en optimal funktion av leden &r en korrekt inriktning och individuell instdllning liksom
H exakt anvisning till brukaren nédvandig. Vid ldngre tids géng, ocksd pd ojamnt underlag,
kommer komforten och sdkerheten att mdrkas extra tydligt. Det elastiska nedtrampet kom-
mer forst att kannas ovant, eftersom kndleden flekterar fjddrande. Detta férlopp motsvarar
dock det fysiologiska forloppet av naturlig géng och innebdr en avsevard vinst for brukaren.
Ge darfor protesbdraren tillréekliga mojligheter att vanja sig vid detta nya rérelseférlopp.

Innan férandringar utfors pd grundinstdliningen ar det viktigt att beakta féljande tips och anvisningar:

e Forandringar av styrkan pd stafasflexionen utfors forst via positionskorrekturer (se punkt 4.2.2.1)
,» sedan efterstdlls EBS™C-enheten (se punkt 4.2.2.2).

¢ Vid svingfasen foréndras forst flexions-, och sedan extensionsmotstandet (se punkt 4.2.2.3).
4.2.2.1 Stafassdkring via ledposition (bild. 5+6)

| motsats till enaxliga kndleder blir polycentriska leder stabila vid hdliséttning. Hos EBSPRC kndleder
hojer kompressionen av EBS-enheten belastningsstabiliteten ytterligare. Vid leveransen ar EBS-
enheten instdlld pd medelhdgt motstdnd/forspdnning. Utslagsgivande for inledningen av svingfasen
och ddrmed ocksa for sdkerheten vid nedtrampet dér ledens position och darmed laget pd momentan-
vridpunkten. Genom att tippa leden i sagitalplanet, dvs. vinkelférandringar via pyramiden, kommer
vridpunktsldget att bestdmmas.

For ldg stafassdkring _ | Momentan-vridpunkten » Led tippas bakét via (bild 5)
(brukaren "knaar”) (ICR) for langt ventralt justerskruvarna
Stafassdkring for stor _ | Momentan-vridpunken » Led tippas framét via (bild 6)
(svart att inleda svingfasen (ICR) for langt dorsalt justerskruvarna

Justeringar pa ovansidan av leden maste korrigeras genom motsvarande motjusteringar pd under-
sidan, sd att fotpositionen inte férandras. .

Q Observera!
Anslutningssystemen =KD och =ST krdver ett férandrat tilvadgagdngssatt vid protestillver-
kningen. Stéfassdkringen resp. inledningen i flexionen dr beroende av ingjutningsankarets
positionering pa hylsan. En justering i sagitalplanet och frontalplanet i efterhand ér inte méjlig!

4.2.2.2 Instdélining av de elastiska stabiliteten

Den elastiska béjningen vid hdlisattningen kan justeras genom varierande kompression av gummiblocket
via instdliningsmuttern. Anvand bifogad justernyckel 710H10=2x3 och stick den i borrhdlet (bild 7).

Vrid Gt vanster = Forspanning = latt = stark = héjning av
(mot -) minskar insjunkande av lyftning av staget ~ kndsdker-
kndamekaniken (bild 3b) heten.
Vrid Gt héger = Forspanningen = légre in = lagre lyftning av = ldgre kna-
(mot +) hojs sjunkande i kna- staget (bild 3a)) sdkerhet
mekaniken
Observera!
Skulle EBS-enhetens maximala forspanning inte vara tillrdeklig (brukaren sjunker ned for
djupt), eller om leden tippar framdt (se 4.2.2.1) — beakta den darvid minskande knésdkerheten.
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4.2.2.3 Instdlining av ddmpningen till styrning av svingfasen

Den hydrauliska svingas-styrningen skapar en mer harmonisk gangbild. Rérelsemotstandet forhin-
drar ett for brett genomsving av protesunderbenet i flexionen och garanterar en démpad stréckning.
Fotvikten och underbensl@ngden har i form av pendelmassa ocksé inflytande pa gangbilden liksom
brukarens egen vana.

Ventilskruvarna dr vid leverans instdllda p& minsta motstdnd fér démpningen i extensions-riktningen.
Vid ddmpningen i flexionsriktningen valdes en mellan-instdlining.

Flexions- och strdckmotsténd kan stdllas in oberoende av varandra med hjdlp av medskickad jus-
ternyckel 710H10=2x3.

Instdlining av flexionen (F) vid den vénstra ledsidan (blickriktning fran posteriort bild 8).

Hydraulikens ventilskruv &t hoger (+) = motstdndet dkar = forsvarad flexion
Hydraulikens ventilskruv Gt vanster (-) = motstandet minskar = lattare flexion

Instdlining av extensionen (E) vid den vanstra ledsidan (bild 9).

forsvarad extension
lGttare extension

motstandet 6kar
motsténdet minskar

Hydraulikens ventilskruv at hoger (+)
Hydraulikens ventilskruv &t vanster (-)

Observera!
Var forsiktig och ga stegvis tillvdga vid instdliningen av démpningen! Risk att falla!

Extensionen ska endast ddmpas sd léngt, att en full extension alltid kan uppnds. Inflytan-
det av en kosmetik ska kompenseras vid justeringen av svingfasstyrningen.

4.3 Skumkosmetik
Kombinationsméjligheter ndr skumoéverdrag anvédnds som alternativ
3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

e Observera!

Anvdnd ingen talk for avidgsnande av ljud i skumkosmetiken. Talk tar bort fettet fran
de mekaniska komponenterna. Detta orsakar betydande funktionsstérningar i mekani-
ken och kan leda till blockering av kndleden vilket i sin tur kan leda till att brukaren kan
falla. Vid en anvaéndning av produkten under anvdndande av talk férlorar brukaren alla
ansprdk pd garanti.

Tips: For att optimera glidegenskaperna och fér bortskaffande av ljud, anvénds silikon-
spray 519L5 direkt pd skumkosmetikens skavda yta.

4.4 Underhdllstips

Observera!

Undvik anvandningen av aggressiva rengéringsmedel. Dessa kan leda till skador pa
lager, packningar och plastdelar.

Leden far inte demonteras! Skicka leden for genomgang vid eventuella stérningar.
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e Observera!
Kndleden far inte smorjas- eller fettas in, da risken bestdr att skada lager och ledens
funktion kan gé forlorad.

Q Observera! - Var god informera brukaren!

Allt efter omgivnings- och anvéndningférhdllanden kan kndledens funktion péverkas och
skadas. For att undvika en fara for brukaren, far kndleden inte léingre anvdndas efter
mdrkbar funktionsférandring.

Denna mdrkbara funktionsféréndring kan géra sig bemdrkbar genom t ex. tréghet,
ofullsténdig extension, minskande svingfasstyrning resp. stafassdkerhet, ljudbildning
etc. Vid extrem dynamisk langtidspafrestning av kndleden vérmer de hydrauliska dém-
psystemen upp sig.

Vid anvéndning av kndleden ar det inte tillatet att gripa tag i ledmekanismen - klamrisk!
Atgarder efter kdnnbar funktionsférdndring:

Uppsok Ottobock Myo Service for kontroll.

Ottobock rekommenderar att anpassa kndleden pd nytt efter brukarens behov efter en tids anvéandning.

Kndleden ska kontrolleras pd funktionalitet och forslitningstillsténd - och vid behov efterjusteras -
atminstone en géng per ér. Sdrskild vikt vid kontrollen ska ldggas pd rérelsmotsténd, lagerstdllen
och ovanlig ljudbildning. Den fullstdndiga flexionen och extensionen skall alltid garanteras.

5 Avfallshantering

Produkten fér inte kasseras var som helst bland osorterat hushdllsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pé& miljé och halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter
i ditt land om dterldmning, insamling och avfallshantering.

6 Juridisk information

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-
forsakran om éverensstdmmelse kan laddas ned frdn tillverkarens webbplatst.
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Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2021-04-21

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerhe-
dsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spargsmdl til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af
brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Komponenter (ill. 1)

(1) Justernegle 710H10=2x3

(2) Anslag 4259=5x6

(3) Preegeplade 4G444=3R60-PRO-NB1

(4) Ovre knzekappe 4G432=N

(5) Nedre knaekappe 4G433=N

(6) Stebeanker 4G70 med
4 fladrundbolte 501T1=M5x16 (a)
4 metrikker med 2 huller 502R1=M5x16 (b)
2 gevindstifter 506G3=M8X12-V (c)
1 gevindstift 506G3=M8X10 (d)

(7) 2Z211=KIT

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Et polycentriske EBSPRC knaeled med hydraulisk bejesikring og hydraulisk svingfasestyring md kun
anvendes til behandling af amputationer af de nederste ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.
2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrdde iht. Ottobock Mobilitdtssystem MOBIS:

Q"@ Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
s (begreenset gang udenfor, gang udenfor uden begraensninger).

'G‘EDQ Tilladt til 75 kg patientveegt.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastisk bgjesikring)
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2.3 Levetid

Disse protesekomponenter er i henhold til ISO 10328 blevet afprevet af fabrikanten med 3 millioner
belastningscyklusser. Den maksimale levetid er 5 dr.

FORSIGTIG!
Genanvendelse pd en anden patient

Fald pd grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
» Anvend kun produktet pd én patient.
» Informer patienten.

2.4 Omgivelsesbetingelser

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

Informer Deres patienter.

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrdde -10 °C til +45°C
Tilladt relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.5 Konstruktion og funktion (ill.2-4)

Med den velkendte ledkonstruktion i moderne design opnds klart mere komfort og sikkerhed for
stand- og svingfasen. Leddets over- og underdel er forbundet flerakslet med hinanden via to ak-
selgafler, sdledes at der dannes en kinematisk keede. Den bagerste akselgaffel er fastgjort pa led-
dets underdel via en vippe (fig. 2, A) og er forbundet med EBS™°-daempningsenheden (ill. 2, B).

Med denne nye, patenterede ledkonstruktion i moderne design opnds klart mere komfort og sik-
kerhed for std- og svingfasen. Leddets over- og underdel er forbundet flerakslet med hinanden via
to akselgafler, saledes at der dannes en kinematisk keede. Den bagerste akselgaffel er fastgjort pa
leddets underdel via en vippe (fig. 2, A) og er forbundet med EBS™° —deempningsenheden (ill. 2, B).

Nar heelen treedes ned, drejer de proksimale leddele omkring de nederste aksler i dorsal retning (ill.
4, D). EBS™°—enheden komprimeres, hvorved vippen ligeledes bevaeger sig (ill. 3b og 4E). Denne
vippe tjener som visuel kontrol af EBS™C-funktionens benyttelsesgrad. EBS™°-enhedens virkning kan
justeres trinlest, dvs. dens modstand kan tilpasses patientens veegt og aktivitet (se punkt 4.2.2.2).

Leddet udferer en dreje-glidebeveegelse pa grund af de forskellige aksler. Herved eendres drejnings-
punktets (momentant drejningspunkt) stilling afhaengigt i forhold til bejestillingen (ill. 4, F).

Den elastiske bejeenhed EBS™© er unik. Gennem specielle, hydraulisk baseret modstande muligger
den ved nedtreedning med heelen at indlede en deempet stdfasebgijning til maks. 15° uden at den
normale bejning indledes. Enhedens progressive deempning muligger optimal styring of en stdfase-
knaebgjning, som er afheengig af protesebrugerens ganghastighed. EBS™°—enheden muligger en
steerkere bejning ved nedtreeden med hzelen ved langsom gang. | forbindelse med den polycentriske
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kinematik byder leddet desuden pd den hgjeste sikkerhed og komfort. Ved hejere ganghastighed
bliver stafasebejningen gradvist steerkere deempet og dermed i stigende grad begreenset, hvilket
muligger en dynamisk, energieffektiv gang. Gennem denne funktion bliver brugen aof protesen vee-
sentligt mere komfortabel og fysiologisk over et sterre ganghastighedsomrade.

Svingfasen styres via den ydedygtige og individuelt justerbare hydraulikenhed, som er anbragt mellem
akselgaflerne. For lang svingning af underbenet under bejning og for hardt anslag under straekning
forhindres gennem hydraulikkens beveegelsesmodstande. Disse modstande kan indstilles seerskilt.
2.6 Forskellige tilslutningssystemer
EBSR°-kneeleddet kan fas i 4 forskellige versioner. Disse adskiller sig kun gennem tilslutningssy-
stemet (se forsiden):

Artikelnummer Version

3R60-PRO Knzeled med pyramidetilslutning

3R60-PRO=ST Version til lang stump med gevindtilslutning

3R60-PRO=KD Knaeeksartikulationsversion med stebeanker

3R60-PRO=HD Hofteeksartikulationsversion med pyramidetilslutning 10° bejet i anterior
retning

NB!
Til protese forsyning af hofteeksartikulationer er det nedvendigt

A "l
& 54 % at anvende den specielt tilpassede ledversion 3SR60PRO=HD.
q' ; Den proksimale ledforbindelse gor proteseopbygningen af
/ r @ det fremflyttede hofteled nemmere.

2.7 Kombinationsmuligheder

Q Forsigtig!

Tilsidesaettelse af producentens anvisninger, hvad angar kombinationsmuligheder
Tilskadekomst, fejlfunktioner eller beskadigelse af produktet, forGrsaget af en ikke-god-
kendte protese-kombinationer
» Ved hjeelp af brugsanvisningerne til alle de protesekomponenterne, der skal an-

vendes, skal det kontrolleres, om de m& kombineres med hinanden, og om de er
godkendte til patientens anvendelsesomrdade.
» | tilfeelde af spergsmadl bedes du kontakte producenten.

INFORMATION

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

Ikke tilladte kombinationer
Protesehofteled 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:

7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7TE10*
3R60-PRO=HD:
7E10*
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3 Tekniske data

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
. . . Justerkerne Gevind- Justerkerne

Proximal tilslutning (forskydelig) Stebeanker filslutning 10° bojet

Distal tilslutning Justerkerne

Knaebgjningvinkel 175° 145° 125° 175°

Veegt 770 g 840¢g 750 g 770 g

Systemhgjde 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Proximal systemhgjde

til opbygningens 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

referencepunkt

Distal systemhgjde

til opbygningens 148 mm

referencepunkt

Maks. brugerveegt 75 kg/165 Ibs

Mobilitetsgrad 2,3

4 Brug
Anvend 2Z11=KIT

INFORMATION
Med beskyttelsesfilmen til 2Z11=KIT kan tilslutningsomrdadet til proteseleddet beskyttes mod ridser,
nar protesen fremstilles i vaerkstedet og afpreves i preveomrddet.
> Beskyttelsesfilmen anvendes som vist i det medfelgende dokument til 2Z11=KIT.
» Fjern beskyttelsesfilmen, fer patienten forlader preveomrddet.

4.1 Opbygning

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pdvirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Akslernes position har indflydelse p& leddets funktion. | streekstilling
er det momentane drejningspunkt oven over justerkerner og bag opbygningslinien, hvorved knzeets
sikkerhed opnds i stafasen (ill. 4). Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene af EBSPRC-
knzeleddet udnyttes optimalt.

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

Felgende 2 trin er nedvendige for opbygningen:
1. Farst grundopbygning i opbygningsapparatet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
2. Derefter optimering af den statiske opbygning med L.A.S.A.R. Posture (743L100)

4.1.1 Grundopbygning i opbygningsapparatet (felgende trin henholder sig til ill. 12)
© Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
@ Indstil fodens effektive haelhgjde og leeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

©® Spzend knzeleddet ind. | grundopbygningen forlaber opbygningslinien gennem den overste forreste
akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet veere i vandret stilling. Veer opmaerksom
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pa madlet mellem knaeet og gulvet og knaeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet). Anbefalet posi-
tionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.

O Forbind foden med modul-knaeleddet via reradapter.

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

@ Placer hylstret séledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygningslinien.

Indstil hylstrets fleksion pé 3 - 5°, men tag hejde for den individuelle situation (f.eks. hofteleds-
kontrakturer) og mdlet “tuber-gulv”.

NB!

A Hvis der ikke tages hejde for stumpfleksionen, er leddet for langt i anterior retning.
Dette medferer funktionsfejl og for tidlig slitage. Udnyt den forskydelige justerkerne i
EBSFRO eller som supplement adapterplade 4R118 til optimering af opbygningen
eller til senere korrektioner af opbygningen.

Justering af den forskydelige adapter

Tilslutningsadapteren 4G235=T er udelukkende beregnet til anvendelse med Ottobock kneeleddet

3R60-PRO. Den muligger en forskydning pd maks. 10 mm i A/P-retning, f.eks. til senere optimering

af proteseopbygningen (ill. 11a).

For at kunne foretage en justering, skal (ill. 11b):

1. kneeleddet forst veere fuldsteendig bejet, og kammerets deeksel skal veere fiernet (vigtigt: leeg meerke
til og meerk efter, hvordan kammerets daeksel sidder, for det tages af),

2. derefter losnes skruen netop s& meget, at tilslutningsadapteren tillader en forskydning,

3. derefter foretages den enskede forskydning til optimering af proteseopbygningen,

4. til slut strammes skruen med 25 Nm, og kammerets deeksel skubbes pd igen. Veer ubetinget
opmaerksom pd, at kammerets deeksel skubbes pé i den korrekte position.

@ Forbind hylstret og modul-knaeleddet via tilsvarende adapter (f.eks. hylsteradapter 4R111, 4R41,
4R55, 4R51).

4.1.2 optimering af opbygningen med L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trin henholder sig til ill. 13)
Grundopbygningen kan optimeres betydeligt ved hjeelp af L.A.S.A.R. Postures. For at opna tilstreekkelig
sikkerhed ved samtidig let indledning af svingfasen, er fremgangsmaden felgende ved opbygningen:
@ For at male belastningslinien traeder den larbensamputerede med protesesiden pa kraftmale-
pladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben pd hejdeudligningspladen. Herved skal
protesesiden belastes tilstraekkeligt (>35 % kropsveegt).

@ Opbygningen bar nu udelukkende tilpasses séledes gennem gendring af plantarfleksionen, at
belastningslinien (laserlinien) forlaber ca 10 mm foran den forreste nedre knaeaksel.

©® Gennemfor herefter den dynamiske optimering under gangpraven (se punkt 5).

4.2 Indstilling og slutmontage
4.2.1 Hylsterfremstilling 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminering fer afprevning

Traek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over den isolerede gibs.
Sno trikotslangens resterende halvdel pd den distale ende og treek den ligeledes over. Til optagelse
af store kreefter i modul-knaeleddets omrdde forsteerkes armeringen trinvist med glasfiberslangen
616G 13. Kreeng det forste lag over pa neer 2/3 af hylsterleengden, afbind det og kreeng det igen
over til halvdelen af hylsterleengden. Leeg i det distale omrade 2 lag kulfiberveev 616G 12 sdledes
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pd, at adapteren 4G70, der anbringes senere, har kulfiberen som 3 cm overskydende underlag
hele vejen rundt. Treek to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen sker i dobbelt stabe-
metode, dvs. den ferste stebning stebes til 2/3-leengde med orthocryl-lamineringsharpiks 617H19.
Den proksimale hylsterdel stebes ved den naeste stebning med Orthocryl bled 617H17. Treek igen
2 lag perlon-trikotslange 623T3 over efter haerdning af den ferste stebning fer lamineringen af den
proksimale hylsterdel med Orthocryl bled 617H17.

NB!

Stebeankeret fungerer som bejebegraensning i EBS™R°-vippens omrdade (ill. 10). For
at undgd beskadigelser af knzeleddet, skal man ogs@ veere opmaerksom pé denne
stopfunktion efter overlamineringen. En plan anslagsflade skal veere til stede i EBS™°-
vippens omréde.

4.2.1.2 Montering af stobeankeret

Klarger det korrekt tilpassede stabeanker, for det kleebes pé gibsen. Udfyld hertil koblings&bningen
med Plasta-bdnd 636K8. Spaend gibs og leddet ind i opbygningsapparatet.

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

Fastger leddet til afprevning med klaeebebénd 627B2. Kontroller anslagsfunktionen (se 4.1). Opbyg
den pdgeeldende anslagsflade med spartelmasse om nadvendigt. Kleeb eventuelt et anslag af Pe-
dilin p& det udvendige laminat.

4.2.1.3 Feerdiggerelse af hylstret

Skru stebeankeret supplerende fast pd gibsen med fladrundbolte og metrikker med to huller efter
afprevningen og overlaminér det herefter.

Den yderligere armering foretages pa felgende made:

1.Treek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele hylsteret og afbind det ringformet for at det
sekundeere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfiberveevet som mellemlag efter anbringelse af
to lag kulfiberveev 616G 12 over armene pd adapteren 4G70.

2.Forsteerk endnu engang trinvist med glasfiberslange 616G 13 (som beskrevet under 4.2.1.1).

3. Treek til sidst to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen foretages ligeledes som ved
den ferste stebning.

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

Stram justerskruerne efter montagen med momentnegle 710D1. Tilspeendingsveerdi: 15
Nm. Gevindskruerne skal sikres med Loctite 636K 13 ved feerdiggerelsen af protesen.

4.2.2 Justering af knaeleddet under gangpreven

EBSFRO-kngeleddets funktion er iseer uvant for patienten i forhold til den hidtil anvendte protese pa
grund af den elastiske bgjesikring. Patienten kan treede ned med protesen, der bgjer sig let, uden
at kneeet giver efter (ill. 3a). Ved gangpreven ber de ferste forseg foretages med grundopbygnin-
gen og grundindstillingen fra fabrikken. Forklar patienten om den vigtige, biomekanisk fordelagtige
EBS™O-funktion til patienten under gangpraven.
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er ngdvendig for leddets enestdende funktion. P& lange gdture, ogs@ pd ujeevnt terreen,
bemeerker man i seerdeleshed komforten og sikkerheden. | starten er den elastiske
funktion uvant for de uevede patienter, da knzeleddet bgjer sig fiedrende. Dette svarer
dog til det fysiologiske forlab, nGr man gér normalt, og er en betydelig fordel for patien-
ten. Giv derfor protesebzereren tilstreekkeligt med muligheder for at veenne sig til dette
bevaegelsesforlob.

O | En korrekt opbygning og individuel indstilling samt en ngjagtig informering af patienten

Inden sendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmeerksom pd felgende anvisninger:

e Forandringer i stGfasebgjningens styrke skal ferst foretages via korrektion af positionen (se punkt
4.2.2.1), derefter skal EBSP°-enheden justeres (se punkt 4.2.2.2).

¢ Foretag ferst eendring af fleksionen og herefter ekstensionsmodstande ved svingfasen (se punkt
4.2.2.3).

4.2.2.1 Stdfasesikring via leddets position (ill. 5+6)

| modsaetning til enakslede knaeled bliver polycentriske led stabile, nar haelen treedes ned. Ved EBS-
PRO kneeled foreger stafasebejningen desuden stabiliteten. P fabrikken indstilles leden med mellem
forspeending. Leddets position og dermed det momentzere drejningspunkts stilling er afgerende for
indledningen af svingfasen og dermed ogsa for sikkerhed, ndr foden treedes ned. Ved at kippe leddet
i sagittalplanet, dvs. vinkeleendringer over justerkernerne, fastleegges drejningspunktet.

Det momentane drej-
For lav stabilitet _ | ningspunkt (ICR) er » Kip leddet bagud via (il 5)
(patientens knze giver efter) ~ | for meget i ventral justerskruerne ’
retning
For hoj stabilitet Det momentane dre- _ _
) _ |jningspunkt (ICR) er » Kip leddet fremad via (il 6)
(sv!ngfasen kan kun vans- | = for meget i dorsal justerskruerne '
keligt indledes) retning

Justeringer oven over leddet skal rettes ved hjeelp aof tilsvarende modjusteringer nede for at fodens
position ikke eendrer sig.

NB!

A Tilslutningssystemerne =KD og =ST kraever en sendret fremgangsmdde ved protesefremstil-
lingen. Stéfasesikkerheden eller indledningen aof bejningen er afheengig af stebeankerets
positionering p& hylsteret. En senere justering i sagittal- og frontalplanet er ikke mulig.

4.2.2.2 Indstilling af den elastiske skridtsikring

Graden af den elastiske bejning, ndr heelen treedes ned, kan tilpasses ved indstilling af EBSPRO-
enheden ved hjeelp af indstillingsmetrikken. Anbring hertil den vedlagte justernegle 710H10=2x3 i
hullet (ill. 7).

Drejning mod = Forspeending = let = staerk = foregelse

venstre reduceres sammensynk- leftning af vippen  af knaeets

(i retning -) ning af knzeets (ill. 3b) sikkerhed
mekanik
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Drejning til hejre = Forspaending = mindre = lille = reducering

(i retning +) forages sammensynk- loftning af vippen  af knaeets
ning af knzeets (ill. 3a) sikkerhed.
mekanik

NB!

A Hvis den maksimale forspeending af EBS-enheden ikke er tilstraekkelig (patienten knaek-
ker for langt ned), skal leddet evt. vippes fremad (se 4.2.2.1) — herved skal der tages
hejde for aftagende knaesikkerhed.

4.2.2.3 Indstilling af deempningen til styring af svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyring ger gangbilledet mere harmonisk. Herved forhindrer beveegelses-
modstandene en for lang gennemsvingning af protesens underben i bgjningen og sikrer en deem-
pet streekning. Fodveegten og underbensleengden har som pendulmasse lige sG meget indflydelse
pé gangbilledet som patientens vaner. Ventilskruerne er indstillet med den laveste modstand for
deempning i ekstensionsretning, ndr de leveres. Ved deempning i fleksionsretning er der blevet valgt
en mellemindstilling.

Boje- og straekmodstande kan indstilles adskilt ved hjeelp af den vedlagte justernagle 710H10=2x3.

Indstilling af fleksion (F) pa leddets venstre side (synsretning fra posterior) (ill. 8).

Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = sterre modstand = vanskeligere
hejre (+) fleksion
Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = mindre modstand = lettere fleksion

venstre (-)

Indstilling af ekstension (E) pé leddets hejre side (ill. 9).

Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = sterre modstand = vanskeligere
hejre (+) ekstension
Drejning aof hydraulikkens ventilskrue mod = mindre modstand = lettere ekstension
venstre (-)

NB!
A Foretag indstillingen af deempningerne forsigtigt og gradvist! Risiko for fald!

Daemp kun ekstensionen sG@ meget, at den fulde straekning altid opnds. Der skal kom-
penseres for indflydelsen fra skumkosmetikken under justeringen af svingfasestyringen.

4.3 Skumkosmetik
Kombinationsmuligheder ved valgfri anvendelse af skumstofbetreek
3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 3S107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527
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NB!

A Anvend ikke talkum til afhjeelpning af stej i skumkosmetikken. Talkum ekstraherer fed-
tet fra de mekaniske komponenter. Dette fordrsager betydelige funktionsforstyrrelser i
mekanikken og kan fere til blokering af knzeled=det og dermed til at patienten falder.
Anvendelse af dette medicinske produkt efter pafering af talkum vil annullere og ugyl-
diggere ethvert krav.

Bemeerk:

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

4.4 Vedligeholdelse

NB!
A Undgd anvendelse af skarpe rengeringsmidler. Disse kan medfere beskadigelse of lejer,
pakninger og plastdele.

Leddet mad ikke demonteres! Send leddet til eftersyn i tilfeelde af uregelmaessigheder.

NB!
A Kneeleddet ma ikke smeres eller indfedtes, da der er risiko for lejebeskadigelse eller
funktionssvigt.

c NB! - Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knzeleddets funktion pavirkes. For at undgé
fare for patienten, ma knzeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktionsforandringer.
Disse mzerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemaerket som tunggang, ufuld-
steendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stafasesikkerhed, stejudvikling osv.
Ved ekstrem dynamisk, permanent belastning af knzeleddet opvarmes de hydrauliske
daempningssystemer.

Grib ikke ind i leddets mekanisme under brug af knaeleddet — der er risiko for at blive klemt.

Handling efter maerkbare funktionsforandringer:

Opseg din bandagist og fa protesen kontrolleret.

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

Kontroller kneeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-
vendigt justeringer. Veer herved iseer opmeerksom pé bevaegelsesmodstand, lejeseler og useedvanlig
stgjudvikling. En fuldsteendig bejning og straekning skal altid vaere garanteret.

5 Bortskaffelse

Dette produkt md generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse
kan have en skadende virkning pd miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvar-
lige myndigheder i dit land, for s@ vidt angdr returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

6 Juridiske oplysninger

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

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

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Rdadets forordning (EU) 2017/745 om me-
dicinsk udstyr. CEoverensstemmelseserkleeringen kan downloades pd fabrikantens hjemmeside.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-04-21

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pd
sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmadl om produktet eller det oppstar prob-
lemer.

» Seorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetil-
standen, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pd@ dette dokumentet.

1 Enkeltkomponenter (fig. 1)

(1) Regulerbar skrungkkel 710H10=2X3
(2) Gummistopp 4259=5.5X6
(8) Signaturplate 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) Ovre beskyttende knekappe 4G432=N
(5) Nedre beskyttende knekappe 4G433=N
(6) Stepeanker 4G70 med
4 stk Flatrundskrue 501T1=M5x16 (a)
4 stk Rund to-hullsmutter502R1=M5x16 (b)
2 stk Settskrue 506G3=M8X12-V (c)
1 stk Settskrue 506G3=M8X10 (d)
(7) 2Z211=KIT

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Kneledd EBSPR° skal utelukkende brukes som protesestette til nedre ekstremiteter etter amputa-
sjon. Det er et polysentrisk ledd med hydraulisk styrt ergonomisk balansert gange og hydraulisk
svingfasestyring.
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2.2 Bruksomrdde
Bruksomrdde i henhold til Ottobock Mobilitetssystem MOBIS:

6"@ Anbefales for amputasjonspasienter med mobilitetsgrad 2 og 3 (kan ga
% utenders med/uten restriksjoner).
'GDQ Godkjent for pasientvekt opp til 75 kg.
2.3 Levetid

Produsenten har testet denne protesekomponenten i henhold til ISO 10328 med 3 millioner be-
lastningssykluser. Den maksimale levetiden er 5 ar.

FORSIKTIG!
Gjenbruk pé en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader p& produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.
» Informer brukeren.

2.4 Miljebetingelser

Q OBS!

Unngd & utsette protesekomponenter for vaesker som kan forarsake korrosjonskader,
f.eks. ferskvann, saltvann, syre eller etsende veeske. Dersom dette medisinske produk-
tet utsettes for slike elementer, vil det ugyldiggjere aller erstatningskrav som framsettes
mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for & underrette pasientene.

Tillatte miljebetingelser
Brukstemperaturomrade -10°C til +45°C
Tillatt relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Utillatelige miljebetingelser

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stav, sand, sterke hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.5 Konstruksjon og funksjon (fig.2-4)

Med samme effektive leddkonstruksjon i moderne design redliseres en betydelig sterre komfort og
sikkerhet i st@- og svingfasen. To aksegafler forbinder den evre ledd-delen med den nedre slik at det
dannes en kinetisk kjede. En vippefatning (fig. 2, A) kopler den nedre ledd-delen sammen med den
bakre aksegaffelen, som ogsa er forbundet med en EBSPRO-statdemperenhet (fig. 2, B).

EBS= Ergonomically Balanced Stride (ergonomisk balansert gange)
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Nar man setter haelen i bakken, vil proksimale ledd-deler svinge bakover rundt de nedre aksene
(fig. 4, D). EBS™°-enheten blir komprimert idet vippefatningen beveger seg (roterer) (Fig. 3b og
4E). Vippefatningen tjener som en visuell kontroll pa nyttegraden av EBS™C-funksjonen. Virkningen
av EBS™©-enheten justeres trinnlest, dvs. at motstanden kan avpasses etter pasientens vekt og
aktivitetsniva (se punkt 4.2.2.2).

Pa grunn av fleraksel-virkningen, utferer leddet en dreie- og glidebevegelse. Dreiepunktet (momentan-
dreiepunktet) forandrer derfor leie avhengig av beyestillingen (fig. 4, F).

EBSRO-enheten (EBS = ergonomisk balansert gange) er en spesiell egenskap. Gjennom spesiell,
hydraulikkbasert motstand vil enheten, ndr heelen settes ned, muliggjere en dempet fleksjon (baying)
pa opp til 15° i stéfasen fer normal fleksjon innledes. Enhetens progressive demping muliggjer en
optimal styring av standfase-knebeying som er avhengig av protesebrukerens ganghastighet. Ved
langsom gange, muliggjer EBS™°-enheten en sterk grad av knefleksjon nar foten (heelen) settes
ned. Forbundet med sin polysentriske kinematikk, byr leddet sdledes pd@ optimal stabilitet, sikkerhet
og komfort. Ved hayere ganghastighet akes dempingen av stdfleksjonen, som derved i gkende grad
begrenser fleksjonen, slik at gangen blir dynamisk og energieffektiv. Takket vaere denne funksjonen,
blir det langt mer komfortabelt og fysiologisk bedre @ gé@ med protesen.

Mellom aksegaflene finnes det en individuelt justerbar hydraulikkenhet som styrer svingfasen. Dette
forhindrer at haelen svinges for heyt og at anslaget blir for hardt ndr benet strekkes. Disse motstands-
momentene i hydraulikkenheten kan innstilles uavhengig av hverandre.

2.6 Forskjellige tilkoplingssystemer

Kneleddet EBS™ er tilgjengelig i 4 forskjellige versjoner. Den eneste forskjellen mellom dem er at
det er brukt ulike proksimaltilkoplinger (se forsiden):

Artikkel nummer Versjon

3R60-PRO Kneledd med pyramidetilkopling

3R60-PRO=ST Langstumpversjon med gjenget koplingsstykke

3R60-PRO=KD Kne-eksartikulasjonsversjon med stepeanker

3R60-PRO=HD Hofte-eksartikulasjonsversjon
med pyramidetilkopling vinklet 10° fremover

Q Gl & OBS!
&0 » For protesestette for hofte-eksartikulasjon er det nedvendig &
W bruke den spesielt tilpassede leddversjonen 3R60-PRO=HD.
@ r Den proksimale leddtilkoplingen forenkler tilpasning av pro-

’f r @ tesen for framskutte hofteledd.
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2.7 Kombinasjonsmuligheter

c Forsiktig!

Ignorering av produsentens retningslinjer for kombinasjonsmuligheter
Fare for personskader, feilfunksjon eller skader pd produktet grunnet ikke godkjent kom-
binasjon av protesekomponenter

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til alle protesekomponentene som skal
brukes, om de kan kombineres med hverandre og om de er godkjent for det aktu-
elle bruksomradet.

» Kontakt produsenten hvis du har spersmdl.

INFORMASION

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

Ikke tillatte kombinasjoner

Protesehofteledd 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:
7E10*
3 Tekniske data
Artikkel nummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
. . Pyramide Gjenget kop- Pyramide
Proksimal forbindelse (skyvbar) Stepeanker lingsstykke vinklet 10°
Distal forbindelse Pyramide
Kneets fleksjonsvinkel 175° 145° 125° 175°
Vekt 770 g 840¢g 750 g 770 g
Systemhoyde 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Prokglmol systemhgyde 2 mm 21 mm 17 mm 92 mm
opp til referansepunkt
Distal systemheyde opp til 148 mm
referansepunkt
Maks. brukervekt 75 kg/ 165 Ibs
Mobilitetsgrad 2,3

4 Handtering
Bruk 2Z11=KIT

INFORMASJON

Med beskyttelsesfolien i 2Z11=KIT kan proteseleddets sammenkoblingsomrdde beskyttes mot riper
ved oppbyggingen pa verkstedet og ved testing i preveomrddet.

» Bruk beskyttelsesfolien som vist i felgeseddelen til 2211=KIT.
» Fjern beskyttelsesfolien fer brukeren forlater preveomradet.
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4.1 Innretting

Det tredimensjonelle forholdet mellom protesehylsen og modulzer-komponentene virker inn pd pro-
tesens statiske og dynamiske funksjon. Aksenes posisjon virker inn pd leddets funksjon. | strekkstil-
lingen ligger momentan-dreiepunktet ovenfor pyramiden og bak referanselinjen, og gir p& den méten
kneet stabilitet i stafasen (fig. 4). Det er kun gjennom korrekt innretting at man far optimal nytte av
fordelene ved EBS™°-kneleddet.

Man ma ta hensyn til den optimale stillingen for stumpen ved posisjonering av hylsetilslutnin-
gen. Ved & trekke loddrette linjer i frontal- og sagittalplanet fra hofteleddets dreiepunkt nar man tar
gipsavstepning og under pravetilpasningen, vil det gjere det lettere & komme fram til riktig posisjo-
nering av stepeanker/hylseadapter.

For & rette inn protesen, ga fram i 2 trinn:

1. Rett ferst inn ved hjelp av verktay som for eksempel L.A.S.A.R. Assembly 743L200.

2. Utfer deretter statisk innrettingsoptimering med L.A.S.A.R. Posture 743L100.

4.1.1 Grunnleggende innretting med innrettingsverktoy (felgende trinn viser til fig. 12)
© Plassér midten av foten 30 mm framfor referanselinjen (oppbyggingslinjen).
@ Still inn den nedvendige haelhayden for foten og legg til 5 mm, og still inn korrekt dreining utover.

© Still inn kneleddet med passende adapterrer. Ved grunnleggende innretting skal referanselinjen gé
gjennom ovre fremre akse (Referansepunktet (kneaksen) plasseres ca. 0-5 mm foran referan-
selinjen). P& dette punktet skal leddet veere rettet ut horisontalt. Veer oppmerksom pd avstanden
mellom kneet og bakken og referansepunktet (adapterstykker gir en rotasjon pé ca. 5°). Anbefalt
posisjonering av referansepunktet (oppbyggingspunktet): 20 mm ovenfor medialt tibiaplatd.

Foten og det modulzere kneleddet forbindes via reradapteren.

0

Merk midten av hylsen proksimalt og distalt pd lateralsiden. Trekk en linje mellom begge merkene
fra hylsekanten til enden av hylsen.

@ Plassér hylsen slik at det proksimale midtpunktet pé& hylsen sammenfaller med referanselinjen.
Still inn hylsens fleksjon til mellom ca. 3° - 5°, men ta hensyn til den individuelle situasjonen (f.eks.
hofteleddskontrakturer), og sterre fleksjon kan veere enskelig. Ta ogsd “Tuber-bakke-malet” med
i vurderingen.

oBS!

A Hvis man ikke tar hensyn til stumpfleksjonen, vil leddet bli plassert for langt framme.
Det vil fere til funksjonsforstyrrelser og for tidlig slitasje. Bruk den skyvbare juste-
ringskjernen (4G235=T) til EBS™°-kneleddet eller, i tillegg, adapterplate 4R118, for
& optimere innrettingen, eller for & korrigere den senere.

Justering av den skyvbare adapteren

Adapterforbindelsen 4G235=T skal utelukkende brukes sammen med Ottobocks kneledd 3R60-
PRO. Den muliggjer en fig pd maks. 10 mm i A/P retning, f.eks. for senere & kunne optimere pro-
tesens innretting (fig. 11a).

For & foreta en justering gar man fram pa felgende mate (fig. 11b):

1.Kneleddet strekkes ferst helt ut og vernekapselen fiernes. (Viktig: Legg merke til, og husk verne-
kapselens stilling for den tas av).

2. Lesne deretter skruen nok til at adapterforbindelsen tillater forskyvning.
3. Til slutt kan man foreta den enskelige forskyvningen for & optimere innrettingen av protesen.

4. Stram til slutt skruen med 25 Nm og sett vernekapselen pd igjen. Det er meget viktig at vernekap-
selen settes pa riktig vei.
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@ Hylsen og det modulzere kneleddet forbindes deretter med en passende adapterdel (f.eks.
hylseadapter. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Statisk innrettingsoptimering ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture 743L100
(felgende trinn viser til fig. 13)

Grunnleggende innretting kan forbedres i stor grad ved & bruke L.A.S.A.R. Posture. For & sikre
nedvendig stabilitet og samtidig & til en lett svingfase, gjer man felgende:

© For d gjare belastningslinjen synlig, skal en pasient med transfemoral amputasjon sté pa L.A.S.A.R.
Posture med protesesiden pd kraftplaten og med det andre beinet pa heydeutligningsplaten.
Protesesiden skal veere tilstrekkelig belastet (> 35 % av kroppsvekten).

@ Tilpass innrettingen kun ved & endre fotens plantarfleksjon. Belastningslinjen (laserlinjen) skal
da veere ca. 10 mm framfor den nedre kneaksen (se fig. 13).

© Endelig dynamisk optimering gjennomferes under gangpreven (se punkt 5).

4.2 Innstillinger og sluttmontasje
4.2.1 Hylsefremstilling 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminering for utpreving

Ta et stykke 623T3 perlonstrempe som er dobbelt sa langt som gipsmodellen og trekk den over den
isolerte stumpenden. Tre den gjenveerende halvdelen av strempen pd distalenden og vikle den over
enden. For & kunne tdle de store kreftene i omré&det rundt det moduleere kneleddet, ma armeringen
gradvis forsterkes med glassfiberstrempe 616G 13. Dette gjeres ved a trekke over det ferste laget
til 2/3 av hylselengden hvor den avbindes og sé trekkes over opp til halvparten av hylselengden.
Legg 2 lag karbonfiberduk 616G12 i distalomrdadet slik at dette danner et underlag med en oversky-
tende kant pd 3 cm rundt 4G70-adapteren, som vil bli montert senere. Trekk over to lag med perlon
strempe 623T3. Lamineringen utferes i to trinn. Den ferste stepingen gjeres i opp til 2/3 av lengden
med Orthocryl lamineringsharpiks 617H19. Derettes stepes proksimaldelen av hylsen med 617H17
Orthocryl Flexible Resin (myk lamineringsharpiks). S@ snart den ferste stapingen er herdet, trekk
over 2 nye lag med perlonstrempe 623T3 fer den proksimale delen av hylsen stepes med Orthocryl
617H17 myk lamineringsharpiks.

OBS!

Stepeankeret tjener som fleksjonsbegrensning i omrddet ved vippefatningen EBS™ (fig.
10). For & muliggjere denne stoppfunksjonen og for & unngé skade pa kneleddet, md det
veere en jevn kontaktflate i omrddet ved vippefatningen EBS™RC etter overlamineringen.

4.2.1.2 Montere stopeankeret

For limingen, gjer klar det korrekt tilpassede stepeankeret med stumpunderlaget. Gjer dette ved
a fylle koplingsapningen med Plastaband 636K8. Spenn stumpunderlaget og leddet inn i innret-
tingsapparatet.

Fjern mykt, fleksibelt eller porest materiale under stetteflaten pd stepeankeret. Bland
massen utelukkende med 617H21 Orthocryl-tetningshapiks og talkum 639A1 og lim
fast stepeankeret.

Sikres med limbdand 627B2 for utpreving. Test stopp (se punkt 4.1). Om nedvendig, bygg opp en
passende kontaktflate med sparkelmassen. Ved behov kan man lime fast et stopp av Pedilin p&
det ytre laminatet.
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4.2.1.3 Ferdigstilling av hylsen

Sa snart utprevingen er fullfert det lamineres, stepeankeret festes til stumpunderlaget med flatrund-

skruer og to-hullsmutrer, og det lamineres.

Fortsett med ytterligere armering:

1. Det skal legges to lag med karbonfiberduk 616G 12 (som mellomskikt) mellom to lag av perlon-
strempe 623T3. Gjer dette ved & trekke ett lag perlonstrempe 623T3 over hele hylsen og avbind
i ringform everst, legg de to lagene med karbonfiberduk 616G 12 over armene pé& adapter 4G70,
og trekk den resterende halvdelen av perlonstrempen 623T3 over lagene med karbonfiberduk.

2. Na skal hylsen forsterkes igjen med glassfiberstrempe 616G 13 (som beskrevet under punkt 4.2.1.1).

3. Trekk til slutt over 2 lag med perlonstrempe 623T3. Fortsett med lamineringen slik den ble utfert
i det ferste trinnet av lamineringen.

Q oBS!
Eventuelle avvik fra fremgangsmate og bruk av de anbefalte materialene ved laminering
av stapeankeret, kan fere til at adapteren lesner eller gar i stykker.

Tiltrekkingsmoment: 15 Nm. Nar protesen endelig er ferdigstilt, skal settskruene sikres
med Loctite 636K13.

Q Nar montasjen er ferdig, trekk til justeringsskruene med stillbar momentnekkel 710D1.

4.2.2 Justering av kneleddet under utpreving

Pasienten vil merke at kneleddet EBS™RC skiller seg ut fra andre proteseknaer pd grunn sin ergo-
nomisk balanserte gangfunksjon. EBS™° gjer at man fdr en naturlig gange, hvor kneet bayer seg
i stafasen uten at man risikerer & falle (fig. 3a). De ferste forsekene pd & gé ber foretas med den
grunnleggende innrettingen og grunninnstillingene fra fabrikken. Under gangpreven kan man forklare
den viktige, biomekanisk fordelaktige EBS™?°-funksjonen for pasienten.

lzeres opp til & bruke stéfleksjonsfunksjonen. Man merker tydeligst hvor komfortabelt
og stabilt kneet er ndr man gér en lengre strekning eller pd ujevnt underlag. Til &
begynne med kan pasienten veere uvant med den fjserende knefleksjonen nar heelen
settes ned. Med skikkelig oppleering og trening, vil pasienten leere & utnytte fordelene
ved dette mer naturlige gangmensteret. Gi derfor den som bruker protese god tid til
@ venne seg til leddet.

O For optimal funksjon, i tillegg til korrekt innretting og individuell innstilling, m& pasienten

Fer man endrer fabrikkinnstillingene, mé& man felge disse retningslinjene:

e For & endre graden av stafleksjon, foreta ferst posisjonskorrigeringen (se punkt 4.2.2.1), og om-
juster deretter EBS™°-enheten (se punkt 4.2.2.2).

¢ For svingfasen juster forst fleksjonsmotstand, deretter kan ekstensjonsmotstanden justeres (se
punkt 4.2.2.3).

4.2.2.1 Stdfasestabilitet ved posisjonering av kneleddet (fig. 5+6)

| motsetning til enaksede kneledd, er polysentriske kneledd stabile ndr heelen settes ned i bak-
ken. Kompresjonen i EBS™*°-kneleddet, gker belastningsstabiliteten ytterligere. Fra fabrikken er
EBSFRO-enheten innstilt med middels forspenning (motstand). Innledning av svingfasen og dermed
ogsa stabiliteten ndr heelen settes ned, avhenger av leddets posisjon og dermed plasseringen av
momentan-dreiepunktet. Ved & vippe leddet i sagittalplanet (endre vinkelen ved & bruke justerings-
skruene) kan man fastlegge hvor dreiepunktet befinner seg og dermed variere stabilitetsgraden.
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For lite stabilitet i stdfasen | _ | Momentan-dreiepunkt-et » Bruk justeringsskruene til (fig. 5)
[kneleddet gir etter (svikter)] | ~ | (ICR) for langt framme a vippe leddet bakover 9
For stor stabilitet i stafasen Momentan-dreiepunkt- . . .

. o Bruk justeringsskruene til | ..
(ma anstrenge seg for a = |et (ICR) for langt bak |®p| .. (fig. 6)
) : @ vippe leddet framover
innlede svingfasen) (dorsalt)

Eventuelle justeringer som utferes pd oversiden av kneleddet, md korrigeres med tilsvarende kon-
trajusteringer pa undersiden for ikke & endre fotens posisjon.

OBS!

A Tilkoplingssystemene =KD og =ST krever en annen fremgangsmate under fremstillingen
av protesen. Stabilitet i stdfasen og innledning av fleksjon er avhengig av stepeankerets
posisjon pd hylsen. Det er ikke mulig @ utfere etterjusteringer pa protesen i sagittal- og
frontalplanet!

4.2.2.2 Justering av stabiliteten til det elastiske fottrinnet

Graden av elastisk beying ndr heelen settes i bakken kan tilpasses ved 4 stille inn EBS™%-enheten
med justeringsmutteren. Dette gjeres ved & stikke den regulerbar skrunekkelen 710H10=2x3 som
felger med kneet, i hullet (fig. 7).

Dreiing mot venstre = redusert = lettere = sterk = okt
(i retning -) motstand knefleksjon heving av vippen  sté-

(fig. 3b) stabilitet.
Dreiing mot hoyre = okt = mindre = svak = redusert
(i retning +) motstand knefleksjon heving av vippen  st@-

(Fig. 3b) stabilitet.

OBS!

Skulle den maksimale forspenningen (justerbar motstand) pd EBS-enheten veere utils-
trekkelig ((kneet flekteres for lett -man ,synker” for dypt), kan man muligens vippe led-
det forover (se punkt 4.2.2.1), men veer oppmerksom pd at kneets stabilitet vil da avta.

4.2.2.3 Innstilling av demping for G styre svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyringen sikrer et harmonisk gangmenster. Bevegelsesmotstand hindrer
proteseleggen i & svinge for langt ndr kneet bayes and garanterer dempet strekking. Fotens vekt
og lengden pad leggen har en pendelvekt som sammen med pasientens egne gd-vaner vil pavirke
hans/hennes gangmenster. N&r protesen leveres, er ventilskruene innstilt med laveste motstand for
demping i ekstensjonsretningen. For demping i fleksjonsretningen, er det valgt en middels innstilling.
Fleksjons- og ekstensjonsmotstand (beye- og strekkmotstand) kan stilles inn uavhengig av
hverandre med regulerbar skrungkkel 710H10=2x3 som felger med.

Innstilling av fleksjon (F) p& venstre leddside (sett bakfra, fig. 8).

Drei hydraulikkens ventilskrue mot hoyre sterre motstand vanskeliggjer flek-
(+) sjon (liten heellefting)
Drei hydraulikkens ventilskrue mot venstre = mindre motstand letter fleksjon (sterre
(-) heellafting)

Innstilling av ekstensjon (E) pa heyre leddside (fig. 9).
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Drei hydraulikkens ventilskrue mot heyre = sterre motstand

vanskeliggjer ek-

(+) stensjon (kraftigere
demping)
Drei hydraulikkens ventilskrue venstre (-) = mindre motstand = letter ekstensjon

(mindre demping)

OBS!

Ga fram trinnvis og forsiktig ved instilling av demping/motstand, da det er fare for at
pasienten kan falle!

Nar man foretar den endelige innstillingen av ekstensjonsdemping, pass pd at beinet
strekkes helt ut for hvert steg. Ved justering av svingfasestyring, ma man ta hensyn til
hvilken innvirkning skumkosmetikken vil ha.

4.3 Skumkosmetikk

Kombinasjonsmuligheter ved valgfri bruk av skumplasttrekk

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

OBS!

A Ikke bruk talkum for & bli kvitt ulyder eller stoy i skumkosmetikken. Talkum edelegger
smorefettet i de mekaniske delene. Dette kan fere til betydelige funksjonsforstyrrelser
og okt risiko for svikt. Har man brukt talkum, bortfaller alt erstatningssansvar for dette
medisinske produktet.

Merk:

For & redusere friksjon, gi bedre glideegenskaper og fierne ulyder, kan man bruke sili-
konspray 519L5 direkte pd kontaktflatene i skumkosmetikken.

4.4 Vedlikehold

OBS!
A Ikke bruk sterke rengjeringsmidler da de kan péfere skader pa lager, tetninger og plastdeler.
Ikke demonter kneleddet! Hvis det oppstar problemer skal kneleddet sendes til service.

OBS!

Kneleddet skal ikke innsettes med olje eller fett, for dermed kan det oppsté fare for skade
pd lageret og tap av funksjon.
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e OBS! - Vennligst serg for & underrette pasientene!

Kneleddets funksjon kan bli pavirket av bade miligmessige og bruksmessige forhold. For
& redusere risikoen for pasienten, bar ikke kneleddet brukes hvis det oppstér merkbare
funksjonsendringer.

Merkbare funksjonsendringer kan omfatte treghet, ufullstendig strekking, forringet sving-
fasestyring eller stabilitet i stdfasen, unormal stey, osv. | ekstreme tilfeller av permanent
dynamisk belastning, kan det hydrauliske dempesystemet bli varmt.

Nar kneleddet brukes ma man ikke fikle med leddmekanismen, da det er fare for klemskader.

Foreta mdlinger hvis det er oppstdatt merkbare funksjonsendringer:

La et Ottobock spesialverksted underseke protesen.

Ottobock anbefaler etterjustering av kneleddinnstillingene n@r pasienten er blitt vant til & g& med
protesen. Tilvenningstiden er individuell.

Vennligst kontroller kneleddet minst en gang i dret for slitasje og funksjonalitet og etterjustér om
nedvendig. Sjekk spesielt fleksjons- og ekstensjonsmotstand, lagrene, og uvanlige lyder. Man ma
alitid kunne garantere fullstendig beying og strekking (fleksjon og ekstensjon).

5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En ikke forskriftsmessig
avhending kan ha negativ innvirkning pa milje og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndi-
ghet i ditt land ndr det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserkleeringen
kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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Suomi

INFORMASJON
Viimeisin pdivitys: 2021-04-21
» Lue tdma asiakirja huolellisesti Idpi ennen tuotteen kayttdd, ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdytd kayttdja tuotteen turvalliseen kdyttoon.

» Kadanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttGvad tuotteesta tai mikdli kéytdn aikana
ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan
huononemisesta, valmistajalle ja kéyttémaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1 Yksittdisosat (kuva 1)

(1) Sadatéavain 710H10=2X3

(2) Vaste 4259=5.5x6

(8) Tunnuslevy 4G444=3R60-PRO-NB1

(4) Ylempi polvimansetti 4G432=N

(5) Alempi polvimansetti 4G433=N

(6) Valuankkuri 4G70 ja
4 matalakupukantaista lukkoruuvia 501T1=M5x16 (a)
4 kaksireik&mutteria 502R1=M5x16 (b)
2 kierretappia 506G3=M8X12-V (c)
1 kierretappi 506GG3=M8X10 (d)

(7) 2211=KIT

= S =

2 Kuvaus
2.1 Kéyttétarkoitus

Polysentrinen EBSPR9-polvinivel, jossa on hydraulinen koukistusvarmistus ja hydraulinen heilahdus-
vaiheen ohjaus, on tarkoitettu kdytettévaksi yksinomaan amputoidun alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttéalue
Kayttoalue Ottobock-liikkuvuusjérjestelmén MOBIS mukaan

6"@ Suositellaan amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 2 ja 3
R (likkuminen ulkona rajoitetusti, likkuminen ulkona ilman rajoitteita).

'G‘EDQ Potilaan sallittu maksimipaino 75 kg.

EBS = Ergonomically Balanced Stride (elastyczne zabezpieczenie zgiecia)
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2.3 Kéyttéikd

Valmistaja on testannut tdmdn proteesikomponentin kolmella miljoonalla kuormitusjaksolla stan-
dardin ISO 10328 mukaisesti. Maksimikdyttdaika on viisi vuotta.

Huomio!
A Luovuttaminen toisen potilaan kayttéon
Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen ja vaurioiden seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.
» Informoi potilasta.

2.4 Ympdristéolosuhteet

A Huomio!

Valtd proteesin soviteosien altistamista ympdristolosuhteille, jotka saavat aikaan metal-
liosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle vedelle, suolaiselle merivedelle, hapoille
ja muille nesteille. Mikali ladkinndllistd laitetta kdaytetadn tdllaisissa ympdristdolosuhteissa,
kaikki Otto Bock HealthCare -yhtiéén kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Informoi potilasta.

Sallitut ympdristéolosuhteet
Kayttélampétila-alue -10 — +45 °C
Sallittu suhteellinen iimankosteus 20-90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ympadrist6olosuhteet

Mekaaniset vardhtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

2.5 Rakenne ja toiminta (kuvat 2-4)

Tdaman luotettavan ja modernin nivelratkaisun avulla voidaan toteuttaa tuki- ja heilahdusvaiheet selvdsti
mukavammin ja turvallisemmin. Nivelen yl&- ja alaosat on liitetty toisinsa moniakselisesti kahden nivel-
haarukan avulla siten, ettd muodostuu kinemaattinen ketju. Takana oleva nivelhaarukka on niveldity
nivelen alaosaan vipukytkimen avulla (kuva 2, A) ja litetty EBS™RC-vaimennusyksikko6n (kuva 2, B).

Kantaiskussa nivelen proksimaaliset osat kadntyvat alempien akseleiden ympdari dorsaaliseen
suuntaan (kuva 4, D). EBS™%yksikkd puristuu, ja vipukytkin liikkuu myds (kuva 3b ja 4, E). Tama
vipukytkin toimii EBS™*°-toiminnon kdyttéasteen silmdmddrdisend tarkastuksena. EBS™°-yksikon
vaikutusta voidaan sadtdd portaattomasti eli vastus voidaan mukauttaa potilaan painon ja aktiivi-
suuden mukaan (katso kohta 4.2.2.2).

Moniakselisuutensa ansiosta nivel suorittaa liukuvan kiertolikkeen. Télléin nivelpisteen (hetkellisen
nivelpisteen) sijainti muuttuu koukistusasennon mukaan (kuva 4, F).

EBS™°-yksikko (EBS = joustava koukistusvarmistus) on erikoisominaisuus. Erityisen hydraulisen
vastuksen ansiosta se saa kantaiskussa aikaan tukivaiheen vaimennetun enintédn 15 asteen kou-
kistuksen ilman normaalia koukistusta. Yksikdn ennakoiva vaimennus antaa mahdollisuuden ohjata
optimaalisesti polven koukistusta tukivaiheessa proteesin kdyttdjan nopeuden mukaan. EBSPRO-
yksikén avulla hitaassa kdvelyssé kantaiskussa voidaan koukistaa voimakkaammin. Polysentrisen
kinematiikan my6t& nivel on erittdin turvallinen ja mukava kayttdd. Suuremmilla nopeuksilla tukivai-
heen koukistusta vaimennetaan voimakkaammin ja siten rajoitetaan enemmdin, jolloin kdvelysté tulee
dynaamista ja energiatehokasta. Témdén toiminnon ansiosta proteesilla kéveleminen suurella
nopeusalueella on huomattavasti mukavampaa ja fysiologisempaa.
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Heilahdusvaihetta ohjaa nivelhaarukoiden vdliin asennettu tehokas ja yksildllisesti sGéadettéva hyd-
rauliyksikké. Hydrauliikan liikevastukset estavat s@dren laagjan Iépiheilahduksen koukistuksessa ja
liian kovan vasteen ojennuksessa. N&éma vastukset ovat sGddettdvissa erikseen.

2.6 Erilaiset liitdntdjdrjestelmdat

EBS™O-polvinivelestd on saatavana neljd eri versiota. Ne eroavat toisistaan pelkdstadn litantdjar-
jestelmansa osalta (katso kansilehti).

Tuotenumero Versio

3R60-PRO Polvinivel ja pyramidiliitént&

3R60-PRO=ST Pitka@n tyngdan versio ja kierreliitanta
3R60-PRO=KD Polvinivelestd amputoitujen versio ja valuankkuri

3R60-PRO=HD Lonkkanivelestd amputoitujen versio
ja pyramidiliitént& 10 asteen kulmassa anterioriseen suuntaan

Q Huomio!
\ﬂ A Lonkkanivelest& amputoitujen protetisoinnissa tdytyy ehdotto-
- g masti kayttda erikoissovitettua nivelversiota 3R60-PRO=HD.
Proksimaalinen nivelliiténté helpottaa proteesin asentamista

%/
/' ,@ siirtyneeseen lonkkaniveleen.
1l

2.7 Yhdistelmémahdollisuudet

e Huomio!
Yhdistelmdmahdollisuuksia koskevien valmistajan méadraysten noudattamatta jattdminen

Vammat, toimintahdiriét tai tuotevauriot sen seurauksena, ettd proteesin osia yhdistellddan
kielletyllé tavalla

» Tarkista kaikkien kaytettyjen proteesin osien kayttdohjeista, saako osia yhdistellé
toisiinsa ja onko ne hyvaksytty potilaan kayttdaluetta varten.
» Jos sinulla on kysyttavdaa, kadanny valmistajan puoleen.

INFORMATION

Proteesin kaikkien komponenttien tulee tayttéd potilaan vaatimukset, jotka koskevat amputaatio-
korkeutta, ympdristdolosuhteita ja kayttdaluetta.

Kielletyt yhdistelmat

Proteesin lonkkanivelet | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
7E4, 7E5*, 7TE7, 7EQ, 7TE10*
3R60-PRO=HD:

7E10*
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3 Tekniset tiedot

Tuotenumero 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
Pyramidiad- Pyramidiadapteri

Proksimaalinen liitéinta apteri Valuankkuri Kierreliitanta 10 asteen kul-
(siirrettava) massa

Distaalinen liitantd Pyramidiadapteri

Polven koukistuskulma 175° 145° 125° 175°

Paino 770 g 840¢g 750 g 770 g

Jarjestelmdkorkeus 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Proksimaalinen

Jorjestelmokf)rkeu_s 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

asennustarkistuspisteeseen

asti

Distaalinen

jarjestelmakorkeus 148 mm

asennustarkistuspisteeseen

asti

Kdyttdjén maksimipaino 75 kg/ 165 Ibs

Aktiivisuustaso 2,3

4 Kdasittely

2Z11=KIT:n kéytté

INFORMATION
2711=KIT:n suojakalvolla voidaan suojata proteesinivelen liitdntdaluetta naarmuilta verstaalla ko-
koamisen aikana ja sovitusalueella testauksen aikana.
» Kaytd suojakalvoa 2Z11=KIT :n mukana olevien ohjeiden mukaan.
» Poista suojakalvo, ennen kuin potilas poistuu sovitusalueelta.

4.1 Asentaminen

Proteesin holkin kolmiulotteisuus ja modulaariset komponentit vaikuttavat proteesin staattiseen ja
dynaamisen toimintaan. Akseleiden asento vaikuttaa nivelen toimintaan. Ojennettuna hetkellinen
nivelpiste on pyramidiadapterin ylépuolella ja asennusviivan takana, jolloin saavutetaan polven tur-
vallisuus tukivaiheessa (kuva 4). Vain oikein asennetun EBS™°-polvinivelen edut voidaan hyédyntad
optimaalisesti.

Tyngdin asento on otettava huomioon proteesin holkkia asennettaessa. Kipsivalun yhteydessa
ja koeholkkia sovitettaessa lonkan nivelpisteestd |dhtien frontaali- jo sagittaalitasossa piirrettévat
luotilinjat helpottavat valuankkurin tai holkkiadapterin oikeaa asentamista.

Asentaminen tapahtuu kahdessa vaiheessa.
1.Ensin perusasennus asennuslaitteessa (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200)
2. Sitten staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla

4.1.1 Perusasennus asennuslaitteessa (seuraavat vaiheet viittaavat kuvaan 12)
© Siirra jalan keskipistettd 30 mm eteenpdin asennusviivaan ndhden.
@ Saadd todellinen kannan korkeus ja liséé siihen 5 mm. Séédé jalkaterén asento ulospéin.
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© Kiristd polvinivel. Perusasennuksessa asennuslinja kulkee edessé olevan ylemmén akselin
kautta (asennustarkistuspiste). Nivel pitdd talléin suunnata vaakasuunnassa. Ota huomioon
polven ja lattian vdlinen mitta ja polven asento ulospdin (noin 5°, madritelladn pidikkeen avulla).
Asennustarkistuspisteen suositeltu sijainti on 20 mm poven nivelraon yldpuolella.

O Yhdisté jalkaterd modulaariseen polviniveleen putkiadapterilla.

@ Merkitse holkin lateraalinen keskipiste proksimaalisen keskipisteen ja distaalisen keskipisteen
avulla. Yhdistéd molemmat pisteet viivaksi holkin reunasta holkin paahan.

@ Aseta holkki paikalleen siten, ett& asennusviiva osuu proksimaaliseen keskipisteeseen. Saadd
holkin taipumaksi 3-5°, mutta ota huomioon yksildllinen tilanne (esim. lonkkanivelen koukistumat)
ja istuinkyhmyn ja lattian vélinen mitta.

e Huomio!

Jos tyngdn taipumaa ei huomioida, nivel on liian kaukana anteriorisessa suunnas-
sa. Siitd aiheutuu toimintahdirioitd ja ennenaikaista kulumista. Optimoi asennus tai
korjaa asennusta jalkikateen EBS™*C-polvinivelen siirrettavalld pyramidiadapterilla
(4G235=T) tai ylimadaraiselld adapterilevylld 4R118.

Siirrettdvén adapterin sddto

Liitosadapteri 4G235=T on tarkoitettu kaytettdvaksi ainoastaan Ottobock-polvinivelen 3R60-PRO

kanssa. Sen avulla maks. 10 mm:n siirto A-/P-suunnassa on mahdollista esim. proteesin asennuksen

jalkikateistd optimointia varten (kuva 11a).

Saato edellyttdd seuraavia toimia (kuva 11b):

1.Ensin taytyy polvinivel koukistaa tdysin ja poistaa suojus (térkedd: merkitse suojuksen asento
ennen poistamista).

2. Sen jdlkeen taytyy avata ruuvia, kunnes litosadapteria voidaan siirtad.

3. Sitten taytyy suorittaa haluttu siirto proteesin asennuksen optimoimiseksi.

4. Lopuksi taytyy kirist&d ruuvi 26 Nm:n kireyteen ja tyént&ié suojus paikalleen. Varmista, etté tydbnndt
suojuksen paikalleen oikeassa suunnassa.

@ Yhdista holkki ja modulaarinen polvinivel asianmukaisella adapterilla (esim. holkkiadapteri 4R111,
4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Staattinen asennuksen optimointi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin 743L100 avulla (seuraa-
vat vaiheet viittaavat kuvaan 13)

Perusasennusta voidaan optimoida huomattavasti L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla. Menettele

asentaessasi seuraavasti, jotta saavutetaan riittévéa turvallisuus ja samaan aikaan heilahdusvaiheen

helpompi kéynnistyminen:

@ Kuormitusviiva mitataan siten, ettd reisiamputoitu astuu protetisoidulla puolella L.A.S.A.R. Posture
-asentomallin voimanmittauslevylle ja toisella jalalla korkeudentasauslevylle. Tdlldin proteesipuolen
on kuormituttava riittavasti (> 35 % ruumiinpainosta).

@ Asennus pitad nyt vain sovittaa plantaarifleksiota muuttamalla siten, etté@ kuormitusviiva (la-
serviiva) kulkee n. 10 mm edessd olevan alemman polviakselin edessd (ks. kuva 13).

© Suorita sen jilkeen dynaaminen optimointi kévelykokeen aikana (ks. kohta 5).
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4.2 Sddté ja lopullinen asennus
4.2.1 Holkin valmistus 3R60-PRO=KD

4.2.1.1 Laminointi ennen pddllesovitusta

Vedd kaksi kipsimallin pituutta perlon-trikoosukkaa 623T3 puoleenvdliin eristetyn holkin padlle. Rullaa
trikoosukan toinen puolikas distaalisesta padsté ja vedd se myds holkin pédlle. Jotta modulaarisen
polvinivelen alue kestdd suurempia voimia, holkkia on vahvistettava asteittain lasikuitupunossukalla
616G 13. Kiedo ensimmainen kerros 2/3:aan holkin pituudesta, sido ja kiedo jélleen puolivdliin holkin
pituudesta. Distaalisella alueella asetetaan kaksi kerrosta hiilikuitukudosta 616G 12 alustaksi siten,
ettd mydhemmin asennettavan adapterin 4G70 ympdrille jd& 3 cm:n reunus. Vedd kaksi kerrosta
Perlon-trikoosukkaa 623T3 siihen padlle. Laminointi tapahtuu kahdessa vaiheessa. Ensimmdisessa
vaiheessa laminoidaan ?/z pituudesta Orthocryl-laminointihartsilla 617H19. Holkin proksimaalinen
osuus laminoidaan seuraavassa vaiheessa pehmedlld Orthocryl-hartsilla 617H17. Kun ensimmainen
laminointikerros on kovettunut, kiedo holkkiin jdlleen kaksi kerrosta perlon-trikoosukkaa 623T3 ennen
holkin proksimaalisen osuuden laminointia pehmedlld Orthocryl-hartsilla 617H17.

c Huomio!

Valuankkuri toimii koukistusrajoituksena EBSPRO-vipukytkimen alueella (kuva 10). Jotta
voidaan valttdd polvinivelen vaurioituminen, tdma vastetoiminto téytyy ehdottomasti ottaa
huomioon my6s laminoinnin jalkeen. EBSPRC-vipukytkimen alueelle taytyy varmistaa ta-
sainen vastepinta.

4.2.1.2 Valuankkurin kiinnittéminen

Valmistele oikein sovitettu valuankkuri ennen limaamista holkkiin. Taytd sitd varten liténtGdaukko
Plastaband-tiivistenauhalla 636K8. Kiinnitd holkki ja nivel asennuslaitteeseen.

Poista pehmedt, joustavat tai huokoiset materiaalit valuankkurin tukipinnalta. Sekoita sen
jalkeen Orthocryl-tiivistehartsista 617H21 ja talkista 639A1 tasoite ja limaa valuankkuri.

Varmista padllesovitusta varten teipilld 627B2. Tarkista vastetoiminto (katso 4.1). Tee tarvittaessa asian-
mukainen vastepinta tasoitteella. Limaa mahdollinen Pedilinisté valmistettu vaste uloimpaan laminointiin.
4.2.1.3 Holkin viimeistely

Ruuvaa pddllesovituksen jalkeen valuankkuri seké matalakupukantaiset lukkoruuvit ja kaksireikédmut-
terit kiinni holkkiin ja laminoi ne.

Tee lisGvahvistus seuraavasti:

1. Vedd koko holkin pdadlle yksi kerros perlon-trikoosukkaa 623T3 ja sido se ylhadlla rengasmaisesti.
Levita sitten kaksi hiilikuitukudoskerrosta 616G 12 adapterin 4G70 varsien padlle, jotta hiilikuitu-
kudos muodostaa vdlikerroksen ennen toista perlon-trikoosukkakerrosta 623T3.

2. Vahvista sen jdlkeen vield kerran lasikuitupunossukalla 616G 13 (kohdassa 4.2.1.1 kuvatulla tavalla).

3. Vedd lopuksi pddlle kaksi kerrosta Perlon-trikoosukkaa 623T3. Laminointi tapahtuu samalla tavalla
kuin ensimmaisessdkin vaiheessa.

c Huomio!
Mikdli valuankkurin laminoinnissa poiketaan kdsittelyohjeista tai suositelluista materiaaleista,
adapteri voi l0ystyd ja rikkoutua.

Kiristd sddatéruuvit asennuksen jalkeen momenttiavaimella 710D 1. Kiristysmomentti:
15 Nm. Varmista proteesin viimeistelyssd kierretapit Loctite-ruuvilukitteella 636K 13.
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4.2.2 Polvinivelen sddto koekdvelyn aikana

Potilaan kannalta EBS™°-polvinivelen toiminta eroaa tavanomaisista proteeseista ennen kaikkea
joustavan koukistusvarmistuksen osalta. Han pystyy astumaan koukistuvalla proteesilla ilman niiaa-
mista (kuva 3a). Ensimmaiset koekavelyt pitdisi suorittaa perusasennuksella ja tehdasasetuksilla.
Selitd koekdvelyn aikana potilaalle tarked ja biomekaanisesti hyédyllinen EBS™RC-toiminto.

e Nivelen poikkeavaa toimintaa varten tdytyy asennus ja yksilolliset s6ddot tehdd oikein
E ja neuvoa potilasta tarkasti. Kaveltdessd pidempddn ja etenkin epdatasaisella alustal-
la mukavuus ja turvallisuus ovat erittdin tarkeitd. Kimmoisa askel on tottumattomalle
potilaalle aluksi outo, koska polvinivel koukistuu joustavasti. Téma kuitenkin vastaa
luonnollisen kavelyn fysiologista kulkua ja on selked etu potilaalle. Anna siksi proteesin
kayttajalle riittdva mahdollisuus totuttautua téhan likkeeseen.

Ennen tehdasasetusten muuttamista on ehdottomasti huomioitava seuraavat vihjeet ja ohjeet:
¢ Muuta tukivaiheen koukistuksen voimakkuutta ensin korjaamalla asentoa (katso kohta 4.2.2.1),
ja sdada sitten EBS™C-yksikko (katso kohta 4.2.2.2).

e Muuta heilahdusvaiheessa ensin koukistus- ja sitten ojennusvastuksia (katso kohta 4.2.2.3).

4.2.2.1 Tukivaiheen varmistus nivelen asennon avulla (kuvat 5 ja 6)

Toisin kuin yksiakselisissa polvinivelissa polysentristen nivelten kantaisku on vakaa. EBS™C-polvinivelessa
liséiksi tukivaiheen koukistus parantaa tukevuutta. Yksikk6on on tehtaalla sGddetty keskim&dardinen
jannitys. Heilahdusvaiheen kaynnistdmiseen ja siten myds turvalliseen astumiseen vaikuttaa nivelen
asento ja siten hetkellisen nivelpisteen sijainti. Nivelpisteen sijainti m&dritetddan kallistamalla niveltd
sagittaalitasossa eli muuttamalla kulmia pyramidiadapterilla.

Tukivaiheen varmistus lii- hetkellinen nive|pi3te Kallist Veltd SEdts
an pieni = | (ICR) liian kaukana | mp| "SI0 NVERA SAT07) 4\ 5
. . . . ruuveilla taaksepdin
(potilas niiaa) ventraalisesti
Tukivaiheen varmistus lii- hetkell velbist
: etkellinen nivelpisie . . .
an suuri -
b v | = |(CR) liian kaukana | W ﬁ‘ﬂt:fl‘fo”;"t‘zt;sg:’:o (kuva 6)
( el(]" US.VQI" fattc on vai- dorsadlisesti p
kea kdynnistad)

Nivelen ylapuoliset saadét téytyy korjata asianmukaisilla vastasaddaillé alapuolella, jotta jalkaterdn
asento ei muutu.

Q Huomio!
Liitantajarjestelmien =KD ja =ST yhteydessd proteesi on valmistettava eri tavalla. Tuki-
vaiheen varmistukseen ja koukistuksen kdynnistédmiseen vaikuttaa valuankkurin asento
holkissa. Jalkikateinen saatd sagittaali- ja frontaalitasoilla ei ole mahdollistal!

4.2.2.2 Joustavan askelvarmistuksen sddto

Joustavan koukistuksen madrad kantaiskussa voidaan saatad EBS™C-yksikon saatomutterilla. Aseta
sit@ varten toimituksen sis@ltdma sadtoéavain 710H10=2x3 reik&dn (kuva 7).

Kierto vasemmalle = jannitys piene- = kevyt = voimakas = polven

(suuntaan -) nee polvimekanii- vipukytkimen parempi
kan laskeutu- nousu (kuva 3b) turvallisu-
minen us.
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Kierto oikealle = jannitys suure- = pienempi = pienempi = polven hei-

(suuntaan +) nee polvimekanii- vipukytkimen kompi tur-
kan laskeutu- nousu (kuva 3a) vallisuus.
minen

Q Huomio!
Jos EBS-yksikon maksimijéannitys ei riitd (potilas laskeutuu liian alas), kallista tarvitto-
essa niveltd eteenpdin (katso 4.2.2.1) — huomioi tall6in heikkeneva polven turvallisuus.

4.2.2.3 Vaimennuksen sddté heilahdusvaiheen ohjausta varten

Hydraulinen heilahdusvaiheen ohjaus tekee kavelymallista harmonisemman. Siing liikevastukset
estdvat proteesin sGdren liian laajan Iapiheilahduksen koukistuksessa ja takaavat vaimennetun ojen-
nuksen. Heilahdusmassana jalkaterdn paino ja sddren pituus vaikuttavat kévelymalliin, kuten myos
potilaan tavat. Toimitettaessa ojennussuunnan vaimennus on s@ddetty venttiiliruuveilla pienimpdcdn
vastukseen. Koukistussuunnan vaimennukseksi on valittu keskiasento.

Koukistus- ja ojennusvastuksia voidaan saatdd mukana toimitetulla saatéavaimella 710H10=2x3
toisistaan rippumatta.

Koukistuksen (F) sdato nivelen vasemmalla puolella (ndkymd posteriorisesti, kuva 8).

Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto oikealle = suurempi vastus = vaikeampi koukistus
+)

Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto vasem-
malle (-)

pienempi vastus

helpompi koukistus

Ojennuksen (E) sadto nivelen oikealla puolella (kuva 9).

Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto oikealle = suurempi vastus = vaikeampi ojennus
(+)
Hydrauliikan venttiiliruuvin kierto vasem- = pienempi vastus = helpompi ojennus
malle (-)

Huomio!

Suorita vaimennusten saadot huolellisesti ja vaiheittain! Kaatumisvaara!

Vaimenna ojennusta vain niin paljon, ettd saavutetaan aina taysi ojennus. Tasaa
vaahtomuovipddllysteen vaikutus heilahdusvaiheen ohjauksen sdadossa.

4.3 Vaahtomuovipddllyste

Yhdistelmdmahdollisuudet vaahtomuovipddllysteiden valinnaisessa kaytossa

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527
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A Huomio!

Alg kaytd talkkia poistamaan vaahtomuovip&allysteen aania. Talkki poistaa mekaanisista
osista rasvaa. Se aiheuttaa vakavia mekaniikan toimintahdiriéitd ja voi johtaa polvinive-
len jumiutumiseen ja siten potilaan kaatumiseen. Mikdli laakinndllistd laitetta kaytetddn
talkin kanssa, kaikki korvausvaatimukset raukeavat.

Huomautus

Optimoi liukuminen ja poista ddanet suihkuttamalla silikonisuihketta 519L5 suoraan vaah-
tomuovipddllysteen kitkapinnoille.

4.4 Huolto-ohjeet

Q Huomio!
Valta aggressiivisten puhdistusaineiden kayttéd. Ne saattavat vaurioittaa laakereita,
tiivisteitd ja muoviosia.
Ala pura niveltd! Mikdli nivelessa ilmenee hdirioitd, 1dhetd se huoltoon.

Huomio!
Polviniveltd ei saa voidella tai rasvata, silld se voi aiheuttaa laakerivaurion tai toimintahdirion.

Q Huomio! Informoi potilastal
Polvinivelen toimintaan voivat vaikuttaa ympdrist6- ja kayttdolosuhteet. Jos polvinivelen
toiminnassa havaitaan huomattavia muutoksia, sitd ei saa endd kdyttad, jotta potilaalle

ei aiheutuisi vaaraa.

Merkkejé toiminnan huomattavista muutoksista voivat olla esim. liikkeiden kankeus,
epdatdydellinen ojennus, heikentynyt heilahdusvaiheen ohjaus ja tukivaiheen vakaus, ddnet
yms. Polvinivelen jatkuvan Ga@rimmdisen dynaamisen kuormituksen aikana hydrauliset
vaimennusjdrjestelmdat kuumenevat.

Alé tartu nivelmekanismiin polviniveltd kdytettdessé — puristumisvaara.

Toimenpiteet toiminnan huomattavien muutosten jdlkeen

Vie proteesi tarkastettavaksi ammattikorjaamoon.

Ottobock suosittelee, ettd potilaan yksildllisen proteesiin totuttautumisajan jélkeen polvinivelen sa&dot
mukautetaan uudelleen potilaan vaatimuksiin.

Tarkista polvinivelen kuluminen ja toiminta vahint&dn kerran vuodessa ja tee sGadot tarvittaessa
uudelleen. Erityist& huomiota on kiinnitettdva likevastukseen, laakerikohtiin ja epdtavallisiin ddniin.
Tdysi koukistuminen ja ojentuminen téytyy taata aina.

5 Hdvittdminen

Tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjétteiden mukana. Epdasiallisella
havittémiselld voi olla haitallinen vaikutus ympdristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerdys- ja hdvittdmistoimenpiteité koskevat tiedot.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kdytt&jan kotimaan lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.
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6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdaytetadn tahdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta
jattémisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kdaytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-vaatimustenmukaisuus

Tuote on l&dkinndllisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-
vaatimustenmukaisuusvakuutus voidaan ladata valmistajan verkkosivuilta.

Polski

INFORMACIA
Data ostatniej aktualizacji: 2021-04-21

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzega¢ ws-
kazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytart odnosénie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé
si¢ z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypad-
ki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wiasciwemu organowi w
swoim kraju.

» Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Podzespoly (Rys. 1)

Klucz do regulacji 710H10=2X3

Odbojnik 4259=5.5X6

Tabliczka typu 4G444=3R60-PRO-NB1

Goérna ostona przegubu kolanowego 4G432=N

(1
(2
(3
(4
(5
(6

Dolna ostona przegubu kolanowego 4G433=N

= S ===

kotwa odlewana 4G70; w komplecie:

4 $ruby z tbem grzybkowym 501T1=M5x16 (a)

2 nakretki z dwoma otworami 502R1=M5x16 (b)
2 wkrety bez tba 506G3=M8X12-V (c)

1 wkret bez tba 506G3=M8X10 (d)

(7) 2Z211=KIT

2 Opis
2.1 Zastosowanie

Policentryczny przegub kolanowy EBSPRC z hydraulicznym zabezpieczeniem zgiecia i hydraulicznym
sterowaniem fazy wyprostu przeznaczony jest wytgcznie dla zaopatrzenia protetycznego po ampu-
tacji konczyny dolne;.

EBS= Ergonomically Balanced Stride = elasztikus hajlitas biztositas
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2.2 Dziedzina zastosowania
Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Ottobock MOBIS:

6"@ Zalecenie dla pacjentéw po amputaciji o stopniu mobilnosci 2 i 3
% (wychodzgcych na zewngtrz w ograniczonym lub nieograniczonym zakresie).
'GDQ Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 75 kg.

2.3 Zywotnosé

Ten komponent protezy byt testowany przez producenta zgodnie z normg ISO 10328 przez 3 mi-
liony cykli obcigzeniowych. Maksymalny okres uzytkowania wynosi 5 lat.

PRZESTROGA!
A Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkcji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy poinformowa¢ pacjeanta.

2.4 Warunki otoczenia

Uwaga!

Prosimy o niewystawianie elementéw pasowanych protezy na dziatanie czynnikéw oto-
czenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i kwaséw, ktoére powodujqg korozje metalowych
czeéci. Stosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasnigcie
wszelkich roszczen zastepczych w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

Prosimy o przekazanie pacjentowi tej informaciji.

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do + 45°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 20% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czgsteczki wodochtonne (np. talk)

2.5 Konstrukcja i dziatanie (Rys. 2 - 4)

Wyprébowana konstrukcja przegubu z nowoczesnym wyglgdem wptywa na osiggniecie znacznie
wiekszego komfortu i bezpieczefstwa w fazie podparcia i wymachu. Dolna i gérna czes$¢ przegubu
pofgczone sq ze sobg dwoma wieloosiowymi widetkami, tworzgcymi taricuch kinematyczny. Tylne
widetki potgczone sg z dolng czesciq przegubu za pomocq krzywki (Rys. 1, A), a nastepnie z mo-
dutem ttumigcym EBSPRO (Rys. 2, B).

Podczas stawiania pigty blizsze elementy przegubu odchylajg sig¢ w kierunku grzbietowym wokot
dolnych osi (Rys. 4, D). Modut EBSPRC jest Sciskany, przy czym jednoczesnie przesuwa sie krzywka
(Rys. 3b i 4E). Krzywka ta stuzy do kontroli wzrokowej stopnia uzytkowania funkcji EBSPRC. Dziata-
nie modutu EBS™° mozna regulowaé plynnie, tzn. jego opér moze by¢ dostosowany do wagi ciata
i aktywnosci pacjenta (patrz punkt 4.2.2.2.).
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Dzigki swojej wieloosiowosci przegub wykonuje ruch obrotowo-poslizgowy. W tym czasie punkt
obrotu (chwilowy punkt obrotu) zmienia swoje potozenie w zaleznosci od pozyciji zgiecia (Rys. 4, F).
Modut EBS™RC (elastyczne zabezpieczenie zgiecia) to co$ wyjgtkowego. Dzieki specjalnym, genero-
wanym hydraulicznie oporom umozliwia on w trakcie stawiania piety sttumienie zgiecia w fazie stania
do maks. 150 bez uruchamiania normalnego zginania. Progresywne ttumienie modutu umozliwia
optymalne sterowanie ugiecia przegubu kolanowego w fazie stania w zaleznosci od predkosci cho-
du pacjenta z protezg. W trakcie wolnego chodu modut EBS™° umozliwia silniejsze zgiecie protezy
podczas stawiania piety. Tym samym w pofgczeniu z policentryczng kinematykq przegub zapewnia
maksymalne bezpieczenstwo i komfort. W przypadku chodzenia z wigkszq predkoscig zgiecie w
fazie stania jest ttumione z rosngcg sitg, a tym samym z rosngcym ograniczeniem, umozliwiajgc
dynamiczne chodzenie z ekonomicznym wykorzystaniem energii. Dzigki tej funkcji chodzenie z
protezg w zakresie duzych predkosci staje sie bardziej komfortowe i fizjologiczne.

Faza wyprostu sterowana jest przez wydajny modut hydrauliczny z indywidualng regulacjg, umiesz-
czony miedzy widetkami. Ograniczniki ruchu w ukfadzie hydraulicznym nie dopuszczajg do zbyt
dalekiego wysuniecia podudzia podczas zgiecia i zbyt twardego ograniczenia podczas wyprostu.
Ograniczniki te mozna regulowac niezaleznie od siebie.

2.6 Rézne systemy potgczen

Przegub kolanowy EBSPRO dostepny jest w 4 roznych wersjach, réznigcych sie tylko systemem
pofgczenia (patrz strona tytutowa):

Numer artykutu Wersja

3R60-PRO Przegub kolanowy z potgczeniem piramidalnym

3R60-PRO=ST Wersja dla diugiego kikuta z potgczeniem gwintowanym
3R60-PRO=KD Wersja po wytuszczeniu stawu kolanowego z kotwg laminacyjq
3R60-PRO=HD Wersja po wyluszczeniu stawu biodrowego z potgczeniem piramidalnym

zgietym o 10° do przodu

Q Uwaga!
aﬂ 4 Dla zaopatrzenia protetycznego po wytuszczeniu stawu biodro-
&9 wego nalezy koniecznie zastosowaé specjalnie dopasowang

S ., A wersje przegubu 3R60-PRO=HD. Blizsze potgczenie przegu-
f"' (@ bu upraszcza konstrukcje protezy przesunigtego do przodu
¥
' 4

stawu biodrowego.

2.7 MozZliwosci zestawien

Przestroga!

A Nieprzestrzeganie danych producenta dotyczgcych mozliwosci zestawien
Urazy, nieprawidtowe dziatanie lub uszkodzenie produktu wskutek niedopuszczalnego
zestawienia komponentdw protezowych

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania wszystkich stosowanych
komponentéw protezowych, czy mozliwe jest ich wzajemne zestawienie i czy sg
dopuszczone do zakresu zastosowania pacjenta.

» W przypadku pytan nalezy skontaktowac sie z producentem.
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INFORMACIJA

Wszystkie komponenty protezowe w protezie muszg spetniaé wymagania pacjenta odnosnie
poziomu amputacji, warunkéw otoczenia i zakresu stosowania.

Niedopuszczalne zestawienia

Protezowe przeguby
biodrowe

3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*

3R60-PRO=HD:
7E10*
3 Dane techniczne
Numer artykutu 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
Rdzen . Rdzen
C Kotwa Potgczenie .
Potgczenie blizsze nastawny laminacving wintowane nastawny (wygiety
(przesuwny) Yl 9 pod kgtem 10°)
Potfgczenie dalsze Rdzen nastawny
Kat zgiecia kolana 175° 145° 125° 175°
Masa 770 g 840¢g 750 g 770 g
Wysoko$¢ systemowa 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Blizsza wysokos¢
systemowo. powyze) 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
punktu odniesienia
konstrukgiji
Dalsza wysokosé
systemowa powyzej 148 mm
punktu odniesienia
konstrukgiji
Maks. cigzar ciata
usytkownika 75 kg/ 165 Ibs

Stopien mobilnosci

2,3

4 Uzytkowanie
Stosowanie 2Z11=KIT

| INFORMACJA

2711=KIT.

» Folig ochronng prosimy usungé, zanim pacjent opusci przymierzalnie.

Za pomocq folii ochronnej zestawu 2Z11=KIT obreb zlgcza przegubu protezowego jest chroniony
przed zadrapaniami podczas osiowania w warsztacie i podczas testowania w przymierzalni.

» Folig ochronng nalezy stosowaé w sposéb przedstawiony w dokumencie towarzyszgcym
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4.1 Budowa

Tréjwymiarowe usytuowanie leja protezy i podzespotéw modutowych ma wplyw na statyczng i
dynamiczng funkcje protezy. Pozycja osi ma wptyw na dziatanie przegubu. W pozycji wyprostnej
chwilowy punkt obrotowy znajduje sie powyzej rdzenia regulacyjnego i za linig osiowania, dzieki
czemu uzyskuje sie bezpieczerstwo przegubu kolanowego w fazie stania (Rys. 4). Zalety przegubu
kolanowego EBSPR® mogq by¢ optymalnie wykorzystane tylko poprzez prawidtowg konstrukgie.
W celu ustawienia potgczenia leja nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta. Linie pionowe w pfaszczyznie
czotowej i strzatkowej, wyznaczane od punktu obrotowego stawu biodrowego podczas wykonywa-
nia formy gipsowej i przymiarki leja probnego, utatwiajg prawidtowe ustawienie kotwy laminacyjnej
lub ewentualnie adaptera leja.

Osiowanie przebiega w 2 etapach:

1. Najpierw osiowanie podstawowe w przyrzqdzie do budowy statycznej (np. L.A.S.A.R. Assembly
743L200).

2. Nastepnie optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100.
4.1.1 Osiowanie podstawowe w przyrzgdzie dp budowy statycznej
(kolejne etapy odnoszq sie do Rys. 12)
@ Przesungé $rodek stopy 0 30 mm w stosunku do linii osiowania.
@O Wyregulowaé efektywng wysokoséé obcasa stopy i dodaé 5 mm. Ustawié pozycje zewnetrzng stopy.

© Zamocowaé przegub kolanowy. W osiowaniu wstepnym linia osiowania przebiega przez gorng
przedniq o$ (punkt odniesienia konstrukgji). Przegub powinien byé ustawiony w pozycji hory-
zontalnej. Nalezy mie¢ na uwadze wymiar od kolana do podfoza i pozycje zewnetrzng kolana
(kocoéwka mocujgca wyznacza ok. 50). Zalecana pozycja punktu odniesienia konstrukgiji: 20
mm powyzej szpary kolanowe;.

O Potgczyé adapterem rurowym stope z modutowym przegubem kolanowym.

©® Zaznaczyé od strony bocznej srodek leja punktem centralnym blizszym i punktem centralnym.

@ Tak ustawic lej, aby jego blizszy punkt centralny byt zgodny z linig osiowania. Ustawié ugiecie leja
na 3 — 5°, mie¢ jednakze na uwadze indywidualng sytuacje (np. przykurcz stawu biodrowego)
i wymiar od guza do podtoza”.

Uwaga!

Jezeli nie uwzgledni sie ugigcia leja, przegub znajdzie sig zbyt daleko z przodu. Skut-
kiem tego wystgpiq zaktécenia dziatania i przedwczesne zuzycie. Do optymalizaciji
konstrukcji wzgl. pézniejszych korekt osiowania nalezy uzy¢ przesuwnego piramidal-
nego rdzenia nastawnego (4G235=T) przegubu kolanowego EBSPRC lub dodatkowo
plytki adaptera 4R118.

Regulacja adaptera przesuwnego

Adapter tgczgey 4G235=T przeznaczony jest wytgcznie do zastosowania razem z przegubem ko-

lanowym Ottobock 3R60-PRO. Umozliwia on przesunigcie o maks. 10 mm w kierunku A/P, np. w

celu pdzniejszej optymalizaciji konstrukgji protezy (Rys. 11a).

Przed wykonaniem regulaciji nalezy: (Rys. 11b)

1. Najpierw catkowicie ugig¢ przegub kolanowy i zdjg¢ kotpak (Wazne: przed wyjeciem kotpaka
nalezy zapamieta¢ jego ustawienie),

2. Nastepnie wykrecié srube w takim stopniu, aby pozwolito to na przesuniecie adaptera tgczgcego,

3. Potem odpowiednio przesung¢ adapter w celu optymalizacji konstrukcji protezy,
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4.Na koniec dokreci¢ srube z momentem 25 Nm i natozy¢ kotpak, zwracajgc uwage na jego wia-
$ciwg pozycje.
@ Potgczyé lej i modutowy przegub kolanowy odpowiednim adapterem (np. adapter trzonu 4R111,
4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Optymalizacja statyki konstrukcji za pomocg L.A.S.A.R. Posture 743L100
(kolejne etapy odnoszq sie do Rys. 13)

Za pomocq przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture mozna znacznie zoptymalizowa¢ osiowanie podstawowe.

W celu uzyskania odpowiedniego bezpieczenstwa przy jednoczesnym lekkim wykonywaniu fazy

wymachu nalezy postepowac jak nizej:

© Do pomiaru linii obcigzenia pacjent po amputacji uda staje protezg na plytce pomiarowej sity
przyrzqdu L.A.S.A.R. Posture, a zdrowg nogg na ptytce regulacyjnej wysokosci. Strona z protezg
powinna by¢ odpowiednio obcigzona (> 35% wagi ciata).

@ Konstrukcja powinna byé teraz dopasowana wylgcznie poprzez zmiane ugiecia podeszwy
tak, aby linia obcigzenia (linia laserowa) przebiegata ok. 10 mm przed przednig dolng osig
kolana (patrz Rys. 13).

©® Nastepnie podczas préby chodu wykonaé optymalizacje dynamiczng (patrz punkt 5).

4.2 Regulacja i montaz koricowy
4.2.1 Wykonanie leja 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminowanie przed przymiarkq

Naciggng¢ potowe rekawa z trykotu perlonowego 623T3 o podwdjnej diugosci gipsowego modelu
na zaizolowane foze kikuta. Drugg potowe rekawa trykotowego zrolowaé przy dalszym koncu i row-
niez naciggngé. Zbrojenie wezem z maty z widkna szklanego 616G 13 jest stopniowo wzmacniane
w celu przyjmowania duzych sit przy modutowym przegubie kolanowym. Pierwszqg warstwe naktada
sie na 2/3 diugosci leja, nastepnie zwigzuje i naklada w przeciwnym kierunku az do potowy dtugo-
$ci lejo. W czesci dalszej naklada sig 2 warstwy tkaniny karbonowej 616G 12 w taki sposéb, aby
montowany pézniej adapter 4G70 miat na calym obwodzie wystajgcy na 3 cm podktad z tkaniny
karbonowej. Naciggng¢ 2 warstwy rekawa z trykotu perlonowego 623T3. Wykonaé laminowanie
metodg podwdjnego odlewu, tzn. wykonaé pierwszy odlew do 2/3 diugosci za pomocq zywicy do
laminowania Orthocryl 617H19. Blizszq czes$¢ trzonu laminuje sie w drugim etapie za pomocq zywicy
Orthocryl 617H17. Po utwardzeniu pierwszego odlewu, a przed laminowaniem blizszej czesci leja
za pomocq zywicy Orthocryl 617H17, nalezy na niego natozy¢ 2 nowe warstwy rekawa z trykotu
perlonowego 623T3.

Uwagal!

Kotwa laminacyjna stuzy jako ogranicznik zgiecia modutu EBS™? (Rys. 10). Aby nie doszto
do uszkodzenia przegubu kolanowego, nalezy koniecznie mie¢ na uwadze te funkcje
ograniczajgcq réwniez po pokryciu jej zywicq. Przy module EBS™° nalezy zapewnic
ptaskg powierzchnie.

4.2.1.2 Montaz kotwy laminacyjnej

Przygotowa¢ prawidtowo dopasowanq kotwe odlewang przed przyklejeniem do toza kikuta, wypet-
niajgc otwor na zigczke tworzywem Plastaband 636K8. Zamocowac¢ w przyrzqdzie konstrukcyjnym
toze kikuta i przegub.

Usunq¢ z powierzchni przylegania kotwy laminacyjnej migkkie, elastyczne lub porowate
materiaty. Zarobi¢ szpachle z zywicy nawierzchniowej Orthocryl 617H21 i talku 639A1
i wklei¢ kotwe.
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Przed przymiarkq zabezpieczy¢ tasmg samoprzylepng 627B2. Sprawdzi¢ funkcje ograniczania (patrz
4.1.). W razie koniecznosci wykona¢ wymagang powierzchnie ograniczajgcg z pomocg szpachli,
ewentualnie naklei¢ na laminacie zewngtrznym ograniczenie z tworzywa Pedilin.

4.2.1.3 Wykonczenie leja

Po przymiarce przykrecié dodatkowo kotwe laminacyjng $rubami z tbem grzybkowym i nakretkami

z dwoma otworami do foza kikuta, a nastepnie zalaminowac jg.

Kolejne zbrojenie wykonac jak nizej:

1.Na calym leju natozy¢ jedng warstwe rekawa z trykotu perlonowego 623T3 i zwigzaé pierscieniowo
u gory, aby po natozeniu 2 warstw tkaniny karbonowej 616G 12 na ramiona adaptera 4G70 druga
warstwa rekawa z trykotu perlonowego 623T3 miata podkiad z tkaniny karbonowe;.

2. Teraz wykonuje sie jeszcze raz stopniowe wzmocnienie przy uzyciu weza z maty z widkna szkla-
nego 616G 13 (zgodnie z opisem w punkcie 4.2.1.1.).

3.Na koniec naciggng¢ 2 warstwy rekawa z trykotu perlonowego 623T3. Laminowanie wykonuje
sie analogicznie do pierwszej laminagji.

Uwaga!

Odstepstwa od wskazéwek montazowych i zalecanych materiatéw do laminowania
kotwy mogg spowodowac poluzowanie si¢ i pekniecie adaptera.

Po zakonczeniu montazu dokrecié $rube regulacyjng kluczem dynamometrycznym 710D1.
Moment dokrecania: 15 Nm. W trakcie wykanczania protezy zabezpieczyé wkrety bez
tba $rodkiem Loctite 636K13.

4.2.2 Regulacja przegubu kolanowego podczas préby chodu

W stosunku do dotychczasowej protezy pacjenta funkcja przegubu kolanowego EBS™?C rdzni sie
przede wszystkim elastycznym zabezpieczeniem zginania. Pacjent moze stang¢ na zginajgcej sie
protezie nie przetamujgc jej w kolanie (Rys. 3a). Podczas proby chodzenia nalezy wykona¢ pierw-
sze kroki z osiowaniem podstawowym i fabrycznym ustawieniem podstawowym. W trakcie proby
chodzenia nalezy objasni¢ pacjentowi waznq, korzystng pod wzgledem biomechanicznym funkcije
protezy EBS™°.

i jej indywidualnego ustawienia oraz doktadnego poinstruowania pacjenta. Komfort
i bezpieczenstwo stajg sie szczegdlnie odczuwalne podczas diugiego chodzenia —
zwilaszcza na nieréwnych odcinkach. Na poczgtku elastyczne stawianie stopy jest nieco
dziwne dla niewprawnego pacjenta, poniewaz przegub kolanowy zgina sie sprezyscie,
jednak proces ten odpowiada fizjologicznemu przebiegowi normalnego chodu i ozna-
cza dla pacjenta wyrazng korzy$¢. Dlatego tez nalezy zapewni¢ pacjentowi z protezq
odpowiednie mozliwosci przyzwyczajania sie do takiego przebiegu ruchu.

O | Wyjagtkowa funkcja przegubu kolanowego wymaga prawidtowej konstrukcji protezy

Przed dokonaniem zmian w fabrycznych ustawieniach nalezy koniecznie zwréci¢ uwage na ponizsze
wskazéwki i polecenia:

¢ Najpierw wykonaé zmiany sity zgiecia w fazie stania za pomocq korekty pozyciji (patrz punkt
4.2.2.1.), a nastepnie wyregulowa¢ modut EBSPRC (patrz punkt 4.2.2.2.).

¢ W fazie wymachu najpierw zmieni¢ opory zgiecia, a nastepnie opory wyprostu (patrz punkt 4.2.2.3.).
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4.2.2.1 Zabezpieczenie fazy stania za pomocq pozycji przegubu (Rys. 5 + 6)

W przeciwienstwie do jednoosiowych przegub6w kolanowych, przeguby policentryczne sq stabilne w
trakcie kroku podczas stawiania stopy. W przypadku przegubu kolanowego EBS™RC zgiecie w fazie
stania zwigksza dodatkowo bezpieczenistwo stania. Modut nastawiony jest fabrycznie na srednie
naprezenie wstepne. Decydujgcq dla rozpoczecia fazy wymachu, a tym samym i dla bezpieczenstwa
podczas stawiania stopy jest pozycja przegubu, a tym samym pofozenie chwilowego punktu obrotu.
Pozycja punktu obrotu ustalana jest poprzez pochylenie przegubu w ptaszczyznie strzatkowej, tzn.
poprzez zmiane kgta za pomocq rdzeni nastawnych.

Bezpieczenstwo stania

Chwilowy punkt obro- Odchyli¢ przegub do
zbyt mate ,

, _ = |tu (ICR) zbyt daleko w |Wp| tytu za pomocq érub | (Rys. 5)
(pacjent przetomuje kierunku brzusznym regulacyjnych.
proteze)
Bezpieczenstwo stania
zbyztpcliuife W ! Chwilowy punkt obro- Odchyli¢ przegub do

. = [tu (ICR) zbyt daleko w ® | przodu za pomocg (Rys. 6)

(bardzo trudno jest kierunku grzbietowym $rub regulacyjnych.

uruchomié¢ faze wymachu)

Regulacje powyzej przegubu muszq byé skompensowane odpowiednimi regulacjami ponizej prze-
gubu, aby nie doszlo do zmiany ustawienia stopy.

Uwaga!

Systemy potgczen =KD i =ST wymagajg odmiennego postepowania podczas wykony-
wania protezy. Bezpieczenstwo fazy stania wzgl. uruchomienie zgigcia zalezg od ustawi-
enia kotwy laminacyjnej przy leju. Nie jest mozliwa pdzniejsza regulacja w ptaszczyznie
strzatkowej i czotowej!

4.2.2.2 Ustawianie elastycznego zabezpieczenia stawiania stopy

Stopien elastycznego ugiecia podczas stawiania stopy mozna dopasowaé poprzez regulacje mo-
dutu EBS™° za pomocg nakretki regulacyjnej. W tym celu nalezy wiozy¢é w otwér dostarczony klucz
regulacyjny 710H10=2x3 (Rys. 7).

Obracanie w lewo = naprezenie = tatwe opada- = silne podnie- = zwigkszanie
(w kierunku -) wstepne nie mechaniz- sienie krzywki bezpieczenstwa
maleje mu przegubu (Rys. 3b) przegubu kola-
nowego.
Obracanie w prawo = naprezenie = mniejsze = niewielkie pod- = zmniejs-
(w kierunku +) wstepne opadanie me- niesienie krzy- zanie bez-
rosnie chanizmu prze-  wki (Rys. 3b) pieczenstwa
gubu przegubu kola-
nowego
Uwaga!
Jezeli maksymalne naprezenie wstepne przegubu EBS™RC nie jest wystarczajgce (pacjent
»zapada sie” zbyt gteboko), ewentualnie pochyli¢ przegub do przodu (patrz 4.2.2.1.) -
majgc przy tym na uwadze malejgce bezpieczenstwo przegubu kolanowego.
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4.2.2.3 Ustawianie tfumienia sterowania fazy wymachu

Hydrauliczne sterowanie fazy wymachu pozwala na bardziej harmonijny obraz chodu. Opory ruchu
zapobiegajq zbyt dalekiemu wymachowi podudzia protezy podczas ruchu i gwarantujg zamortyzo-
wany wyprost. Masa stopy i diugo$¢ podudzia jako wahajgcy sie ciezar majg taki sam wptyw na
obraz chodu, jak przyzwyczajenia pacjenta. Fabrycznie sruby zawordw ustawione sqg na tlumienie w
kierunku wyprostu z najmniejszym oporem. Dla ttumienia w kierunku zgiecia wybrano $rednig warto$é.

Opory zgiecia i wyprostu mozna wyregulowa¢ niezaleznie od siebie za pomocg dostarczonego
klucza regulacyjnego 710H10=2x3.

Ustawianie zgiecia (F) po lewej stronie przegubu (kierunek patrzenia od strony tylnej, Rys. 8).

Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Op6r rosnie = Trudniejsze zginanie
licznego w prawo (+)
Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Opér maleje = tatwiejsze zginanie

licznego w lewo (-)

Ustawianie wyprostu (E) po prawej stronie przegubu (Rys. 9).

Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Op6r rosnie
licznego w prawo (+)

Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau-
licznego w lewo (-)

Trudniejszy wyprost

Opodr maleje

tatwiejszy wyprost

Uwaga!
Ustawianie amortyzacji nalezy wykonywa¢ ostroznie i stopniowo! Niebezpieczehstwo
upadku pacjenta!

Wyprost nalezy amortyzowa¢ tylko w takim stopniu, by byt on zawsze uzyskiwany w
petnym zakresie. Podczas regulacji sterowania fazy wymachu nalezy skompensowac
wplyw ostony kosmetyczne;.

4.3 Ostona kosmetyczna

Mozliwos$¢ zestawien z opcjonalnym wykorzystaniem pokrowcéw piankowych

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527

A Uwaga!

Aby zapobiec skrzypieniu kosmetycznej ostony piankowej nie nalezy uzywad talku. Talk
wchfania smar z czesci mechanicznych, co powoduje znaczne zakié-cenia dziatania
mechaniki i moze spowodowa¢ zablokowanie przegubu kolano-wego i upadek pacijenta.
Gwarancja wygasa w przypadku uzycia talku do produktéw medycznych.

Wskazéwka:

Dla ufatwienia poslizgu i usunigcia skrzypienia nalezy uzy¢ silikonu w sprayu 519L5
bezposrednio na ocierajgce si¢ powierzchnie kosmetycznej ostony piankowe;.
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4.4 Wskazoéwki dotyczgce konserwacji

Uwaga!

Nie wolno uzywaé zrqgcych srodkdw czyszczqgcych, ktére mogg spowodowaé uszkodzenie
tozysk, uszczelek i czesci z tworzywa sztucznego.

Nie demontowaé przegubu! W przypadku ewentualnych zaktécen prosimy przestaé
przegub do firmy Ottobock.

Uwaga!

Przegubu kolanowego nie wolno smarowac i nattuszczaé, gdyz istnieje niebezpieczenstwo
uszkodzenia fozysk i utraty funkciji.

Uwaga!

W zaleznos$ci od warunkéw otoczenia i zastosowania moze zaistnie¢ ich negatywny
wplyw na dziatanie przegubu kolanowego. Aby nie doszto do zagrozenia dla pacjenta, nie
wolno uzywac¢ przegubu kolanowego w przypadku stwierdzenia zmian w jego dziataniu.
Te wyczuwalne zmiany w dziataniu mogg mieé posta¢ np. utrudnionego dziatania,
niepetnego wyprostu, stabngcego sterowania fazy wymachu wzgl. bezpieczenstwa fazy
stania, hatasliwej pracy itd. Hydrauliczne systemy ttumigce rozgrzewajq sie w przypad-
ku ekstremalnego dynamicznego, statego obcigzenia. Podczas uzytkowania przegubu
kolanowego nie ujmowaé go za mechanizm — niebezpieczenstwo przytrzasniecia dtoni.

Dziatanie:
Skontaktowaé sig ze specjalistycznym warsztatem firmy Ottobock.

P>

Po przyzwyczajeniu sie pacjenta do protezy firma Ottobock zaleca ponownie wykonanie ustawien
przegubu kolanowego stosownie do wymagan pacjenta.

Prosimy o kontrolowanie przegubu kolanowego co najmniej raz w roku pod kgtem zuzycia i dziatania oraz
o ewentualne wykonywanie dodatkowej regulaciji. Szczegdlng uwage nalezy przy tym poswigci¢ oporom
ruchu, fozyskom i nienormalnemu hatasowi. Zawsze nalezy zapewnié¢ petne zgiecie i wyprost przegubu.

5 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidfowa
utylizacja moze byé szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
wiasciwego organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

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

6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzqdzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
Deklaracje zgodnosci CE mozna pobra¢ ze strony internetowej producenta.
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magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2021-04-21

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a
biztonsdgi utasitasokat.

» A termék dtaddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos hasznadlatdrdl.

» Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a termék haszndlatakor
forduljon a gyartohoz.

> A termékkel kapcsolatban felmertl6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyar-
ténak és az On orszdgdban illetékes hatésagnak, kiléndsen abban az esetben, ha az
egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Alkatrészek (1. dbra)

1) bedllité kulcs 710H10=2X3

(1)
(2) Utk6z6 4259=5.5X6
(8) szignatura lemez 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) felsé6 térdsapka 4G432=N
(5) als6 térdsapka 4G433=N
(6) tokvilla 4G70 tartozékai:
4 kapupdntcsavat 501T1=M5x16 (a)
4 kétlyukd anya 502R1=M5x16 (b)
2 menetes csap 506G3=M8X12-V (c)
1 menetes csap 506G3=M8X10 (d)
(7) 2Z211=KIT
2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A policentrikus, hidraulikus hajlitasbiztositdssal és hidraulikus lengésfdzis-vezérléssel rendelkezé
EBSFRO térdiziilet kizarolag alsévégtag-amputdliak elldtdsdra alkalmazhatd eszkoz.

2.2 Alkalmazadsi teriilet
Alkalmazadsi teriilete az Ottobock mobilitasrendszere, a MOBIS szerint:

Q‘m' 2. és 3. mobilitasfoku (korlatozott kiltéri és korlatozas nélkdl kiltéri haszndld)
'G‘EDQ pdciensek szdmdra. A pdciens maximdlis testsulya 75 kg lehet.

2.3 Elettartam

Ezt a protéziskomponenst a gyartd az ISO 10328 szabvdany szerint 3 millié terhelési ciklusra vizs-
gdlta be. A termék maximdlis haszndlati id6tartama 5 év.
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VIGYAZAT!

A Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
A termék funkciévesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
» A terméket kizdrdlag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztiik.
» Tdjékoztassa pacienst.

2.4 Kérnyezeti feltételek

Q Figyelem!

A protézisalkatrészeket lehetbleg ne tegyiik ki olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek a
fémalkatrészek korroziojat okozhatjdk, ilyen pl. az édes viz, a sés viz, a savak és mds
folyadékok. Amennyiben ezt a gydgydszati terméket mégis ilyen kornyezeti feltételek
mellett haszndljék, megsziinik az Ottobockkal szemben minden csereigény.

Errél tajékoztatni kell a a pacienst is!.

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi h6mérséklet-tartomdny -10 C°-t6l 45°C-ig

Megengedett, nem kondenzdl6dé relativ pdratartalom 20 %-t61 90 %-ig

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus regések és utések

Izzadtsdg, vizelet, édesviz, sés viz, sav

Por, homok, er6sen nedvszivo hatdsu részecskék (pl. talkum)

2.5 Felépités és miikédés (abra 2-4)

A bevdlt, modern formatervezésii iziileti konstrukci6é sokkal kényelmesebb és az dllds-, valamint a
lengésfazisban sokkal biztonségosabb. Az izllet felsé és alsé része két tengelyvillaval, tdbbten-
gelyesen kapcsolddik egymdshoz, tehdt kinematikus lancot képez. A hdtsé tengelyvillat az izilet
also részével egy himba (dbra 2, A) kapcsolja 6ssze és hozzd van kapcsolva az EBS™© csillapité
egységéhez (dbra 2, B).

Sarokra Iépéskor az izlilet proximdlis része dorzdlisan elfordul az alsé tengely koril (4 dbra D). Az
EBSFRO — egység 6sszenyomodik mintegy vizudlis informdciét adva arrdl, hogy az EBS™C — egység
mikodik. Az EBS™° — egység hatdsfoka fokozatmentesen szabdlyozhato, tehdt ellendlidsa adap-
talhaté a pdciens testsulya és aktivitdsfoka szerint (Id. 4.2.2.2 pont).

Az iziilet - tobbtengelyes lévén - forgd-cslisz6 mozgdst végez. Ekdzben a fograspont (a pillanatnyi
forgaspont) a hajlitds mértékének megfeleléen vdltoztatja a helyét (4 dbra, F).

Az EBSFRO - egység (EBS = elasztikus hajlitds biztositds) kilonlegesség. Specidlis hidraulikus
ellendliasok segitségével sarokra lépéskor max. 15° csillapitott térdhajlitassal jon létre az dllastazis-
biztonsdag a rendes hajlitds meginditdsa nélkil. Az egység progressziv csillapitdsa lehetévé teszi az
dlidsfazisban a térdhaijlitds optimdlis vezérlését a protézisviseld jardssebességének fliggvényében.
Az EBS™° — egység lassu jards kozben erdsebb térdhajlitdst tesz lehetévé a sarokra Iépésor. A
policentrikus kinematika révén a térdiziilet a lehetd legnagyobb kényelmet és biztonsdgot nydjtjta.
Nagyobb jarassebesség mellett a térdhaijlitds csillapitdsa egyre erésodik, ettél egyre jobban kor-
latozédik, lehetévé téve a dinamikus és energiahatékony jardst. E funckié segitségével a protézissel
vald jards nagy sebességtartomdnyban jelentésen kényelmesebbé és természetesebbé vdlik.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastické jisténi flexe)
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A lengésfazist a tengelyvillak kézé szerelt, nagy teljesitmény(i és egyedileg szabdlyozhaté hidrau-
likaegység vezérli. Hajlitds kdzben a ldbszar tdlzott mértékd tullendiilését és nydjtott helyzetben a
tllsagosan kemény Utkdzést a hidraulika dltal kifejtett mozgdsi ellendlidsok akaddlyozzdk meg. Ezeket
az ellendllasokat egymastol fliggetlenil lehet szabdlyozni..

2.6 Kiilénb6z6 csatlakoztato rendszerek

Az EBSPRO térdizllet 4 kiilonb6z6 verzidban rendelhets. Lényegében a csatlakoztatd rendszereikben
kilonboznek egymastdl (Id. cimlap):

cikkszam verzié

3R60-PRO térdizlilet piramiscsatlakozéval

3R60-PRO=ST térdexartikuldcidhoz valé verzié menetes csatlakozéval

3R60-PRO=KD térdexartikulacidhoz vald verzio tokvillaval

3R60-PRO=HD csipexartikulaciéhoz vald verzié anterior 10°-os letérés(i piramiscsatlakozéval

o Figyelem!

A f\ﬂ" Csip6exartikuldltak protetikai ellétasakor feltétleniil a 3R60-

= ' 9 PRO=HD specidlisan adaptdlt iziiletverzidt kell hasznalni.
@ F A proximdlis izlleti csatlakozé leegyszer(siti az elGretolt

/ r ) csipdizlletes protézis felépitését.

2.7 Kombindcios lehetéségek

c VIGYAZAT!
A gyarté el6irdsainak be nem tartdsa a kombindacioés lehetéségeknél
Sértlések, mikodési hibdk vagy termék karosoddsok a protézis alkatrészek nem megen-
gedett kombindldsa miatt

» Ellendrizze az 6sszes alkalmazott protézis alkatrészt a haszndlati utasitdsok sze-
rint az egymadssal kombindlhatésdg és a paciens szdmdra érvényes alkalmazdsi
teriilet végett.

» Kérdés esetén forduljon a gydrtéhoz.

TAJEKOZTATAS

Egy protézisben az dsszes protézis-alkatrész elégitse ki a paciens az amputdcié magassdagdra,
a kornyezeti koriilmények és az alkalmazdsi terilet dltal tdmasztotta kovetelményeit.

Nem megengedett kombindaciok

Protézis csipGizlletek | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:

7E10*
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3 Miiszaki adatok

cikkszdm 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
s . szabalyozd . menetes szabdlyozé mag
proximdlis csatlakoz6 mag tokvilla i 10° letdréssel
(eltolhot()) csatlakozo

disztdlis csatlakozd szabdlyoz6 mag

térdhajlasszog 175° 145° 125° 175°

suly 770 g 840¢g 750 g 770 g
rendszermagassdg 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
proximdlis

ren’ds,;z,er.magassog a 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
felépitési vonatkozatdsi

pontig

disztdlis

rondezermagassdg o 148 mm

felépitési vonatkozatdsi

pontig

max. testsuly 75 kg/ 165 Ibs

mobiltidsfok 2,3
4 Kezelés

Haszndlja: 2Z11=KIT

TAJEKOZTATAS
A 2Z11=KIT védéféligjaval tudja megvédeni a protézis iziiletét a karcoldsoktdl a mihelyben a fe-
Iépités kozben, és a felprobdldsnadl és probazasndl.
> Avédéféliat a 2211=KIT kiséré dokumentuma mutatja be.
» Miel6tt a paciens elhagyja a felprébdlas terliletét, tavolitsa el a védsfoliat.

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris alkatrészek hdromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis statikagjdt
és dinamikdjat. A tengely pozicidja befolyasolja az izlilet miikddését. Nydujtott helyzetben a pilllanat-
nyi forgdspont a szabdlyozé mag folstt és a felépité vonal mogétt van. igy jon létre dlldsfazisban a
térdbiztonsdg. (4.dabra). Csak korrekt felépités esetén jut érvényre az EBS térdiziilet minden el6nye.

A tokcsatlakozé poziciondldsakor figyelembe kell venni a csonk helyzetét. A gipszminta készitése-
kor és a probatok prébdja sordn a csipéiziilet forgdspontjabdl szagitdlisan és frontdlisan felvett
fliggblegesek felrajzoldsa megkdnnyiti a tokvilla ill. a tokadapter helyes poziciondlasat.

A felépités sordn az aldbbi két 1épés szerint kell eljarni:

1. az els6 az alapfelépités a felépitd készllékben (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2. majd a statikai felépités optimalizaldsa kovetkezik a L.A.S.A.R. Posture-rel (743L100).
4.1.1 Alapfelépités a felépits késziilékben (a kovetkez6 1épések a 12. dbrdra utalnak)

© A ldbkodzepet a felépité vonalhoz képest helyezziik elébbre 30 mm-rel..

@ Aliitsuk be a protézislab efektiv sarokmagassdagdt és ehhez adjunk hozzd 5 mm-t.n.
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© Fogjuk be a térdiziiletet. Alapfelépitéskor a felépité vonal dthalad az elsé felsé tengelyen (fe-
[épitési vonatkoztatdsi pont). Ekézben az izlllet vizszintes helyzetben legyen. Figyelembe kell
venni a térd-talaj-tavolsédgot, valamint a térd kiilsé helyzetét (ez kb. 5°, amit elére megad a
felépit6szerkezet tarté6 szegmense). A felépitési vonatkoztatdsi pont ajénlott poziciéja 20 mm-
rel a tédhajlat fol6tt van.

A ldbat és a moduldris térdiziletet a cs6adapterrel kell 6sszekdtni.

®0e

Laterdlisan a tok kdzepét egy kdzpontos proximdlis és egy kdzpontos disztdlis ponttal jeldljik
meg. A két pont kdz6tt, egészen a tok pereméig hldzzunk egyenes vonalat..

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

e Figyelem!

Amennyiben nem vesszik figyelembe a csonkflexiot, az iziilet anterior tdlsdgos ki-
tér. Ez mlikédési zavarokat, korai kopdst okoz. A felépités optimalizdldsdhoz és az
utdlagos felépitési korrekciokhoz haszndljuk az EBS™C térdizilet szabdlyozé magjat
(4G235=T) vagy kllén egy adapterlemezt (4R118)

Az eltolhato adapter beszabdlyozdsa
A csatlakozéadapter (4G235=T) kizarolag az Ottobock 3R60-PRO térdiziiletéhez haszndlhaté. A/P
iranyban legfeljebb 10 mm eltoldst tesz lehet6vé pl. a protézis felépitésének utdlagos korrigdldsara.
(11a dbra).
A beszabdlyozdshoz az aldbbiakat kell tenni (11b dbra):
1.el6szor egészen be kell hajlitani a térdiziletet és el kell tavolitani a zarésapkat (fontos: miel6itt
eltavolitandnk a zdrésapkat, a kivétel el6tt figyeljik és jegyezzik is meg, milyen helyzetben van),
2. majd a csavart csak annyira lazitsuk meg, hogy a csatlakozéadapter eltolhato legyen,
ezutdn hajtsuk végre a protézis felépitésének optimalizdldshoz sziikséges mértékd eltoldst.
3. végul pedig 25 Nm nyomatékkal hizzuk meg a csavart és a zarésapkadt toljuk vissza a helyére.
Ugyeljiink arra, hogy a zdrésapka a megfelel§ irdnyba nézzen.

@ Atokot és a moduldris térdiziiletet a megfelelé adapterrel (pl. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) kdssiik
Ossze

4.1.2 A felépités statikai optimalizalasa L.A.S.A.R. Posture (743L100) segitségével
(a kovetkez6 lépések a 13. dbrdra utalnak).

Az alapfelépités L.A.S.A.R. Posture segitségével nagy mértékben optimalizdlhatd. Annak érdekében,

hogy a biztonsdg kielégit6 legyen, ugyanakkor a lengésfdzist is kénnyen meg lehessen inditani, a a

felépités kdzben az aldbbi Iépések szerint jarjunk el:

© A terhelési vonal bemérése céliabdl a pdciens a protézisével fellép a L.A.S.A.R. Posture eréméré
lapjdra, masik ldbdval pedig a magassdgkiegyenlité lemezre. Kézben protézisét meg kell terhelnie
(legaldbb teststlydnak > 35 %aval).

@ A felépitést kizarélag a plantarflexié megvdltoztatasaval tgy kell elvégezni, hogy a terhelési vonal
(Iézercsik) kb. 10 mm-rel az els6 alsé térdtengely el6tt fusson (Id. 13. dbra).

© Utdna a jaraspréba soran optimalizdljuk a dinamikai tulajdonsagokat (Id. 5. pont).
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4.2 Bedllitds és végszerelés
4.2.1 A tok elkészitése 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Lamindlds a préba elbtt

Perlon-csétrikét (623T3) a gipszminta kétszeres hosszisagdanak megfelelé méretben félig raboritunk
az izoldlt csonkdagyra. A csétriké maradék felét a disztdlis végen megtekerjik és azt is felndzzuk
a mintdra. A moduldris térdiziilet kdrnyékén fellépd nagy erdk felvétele céljabdl tivegszdlas cs6bdl
(616G 13) csokkend szildrdsdgu merevitést alakitunk ki. Az elsé réteget a tok hosszanak 2/3-dig ra-
boritjuk, lekétjlik, majd a csonkossz feléig megint raboritjuk. A disztdlis teriileten 2 réteg karbonszdlas
szovetet (616G 12) fektetlink fel rd Ggy, hogy késébb, amikor a helyére kerll az adapter (4G70), a
karbonszdlas szovet koros-koril 3 cm-rel tlldgo aldtétet képezzen. Két réteg perlon-csétrikét (623T3)
hlzzunk fel ismét. A lamindlds kétszeres ontéssel torténik. Az els6 ontést a csonkhossz 2/3 részig
Orthocryl-lamindlé gyantdval (617H19) végezziik. A proximdlis tokrészt ezutan lagy Orthocryl-lal
(617H17) lamindljuk. Az els6 6ntés kikeményedése utdn, a proximdlis tokrész Orthocryl-lal (617H17)
végzendd lamindldsa el6tt Gjabb 2 réteg perlon-csétrikét (623T3) hizunk fel.

4.2.1.2 A tokvilla felhelyezése

A szabatosan adaptdlt tokvilldt a csonkdagyhoz ragasztés elétt prepardini kell. Ehhez a kuplung-
nyilést Plastabanddal (636K8) kitoltjlik. A csonkdagyat és az izlletet befogjuk a felépité készilékbe.

Q Figyelem!
Minden puha és pordzus anyagot tdvolitsunk el a tokvilla felfekvé feliletérdl. Ezutan
Orthocryl-Siegelharzbdl (617H21) és Talkumbol (639A1) kevert simitdmasszdval be-
ragasztjuk a tokvilldt.

A prébdhoz ragasztészalaggal (627B2) biztositsuk. Vizsgdljuk meg, mikodik-e az (itk6z6 (Id. 4.1).
Amennyiben sziikséges, a simitomasszdbdl alakitsuk ki a felfekvési feliletet. Esetleg Pedilin-bdl
készitett (itkdz6t ragasszunk fel a lamindtum kilsejére.

4.2.1.3 A tok elkészitése

A préba utdn a tokvilldt még kapupdntcsavarokkal és kétlyukd anydkkal csavarozzuk dssze a cson-
kéaggyal és lamindljunk rd.

Tovdbbi merevitések:

1.z egész tokra felhtizunk egy réteg perlon-csétrikét (623T3) és felil gydrl alakban lekétjik, hogy

miutdn Gjabb 2 réteg karbonszdlas szovet (616G 12) keril az adapter (4G70) karmaira, a két réteg
perlon-csétrikd (623T3) kdzott a karbonszdlas szovet koztes réteget alkosson.

2. Most pedig lvegszdlas csével (616G 13) csokkend stabilitdst merevitést alakitunk ki (a 4.2.1.1
pontban leirtak szerint).

3.Végll 2 réteg perlon-csétrikd (623T3) felhtzdsa kovetkezik. A lamindlds ugyanudgy torténik, mint
az elsé alkalommal.

Q Figyelem!
A megmunkadldsi utasitastél vald barmilyen eltérés, illetve a tokvilla lamindldsdhoz ajanlott
anyagok megvdltoztatdsa esetén az adapater kilazulhat és eltérhet.

maték: 15 Nm. A menetes csapokat a protézis készre szerelésekor Loctite-tal (636K13)
biztositani kell.

Q Az dllitécsvarokat szerelés utdn nyomatékkulcessal (710D 1) hizzuk meg. Meghtzé nyo-
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4.2.2 A térdiziilet beszabdlyozdasa jarasproba kézben

Az EBSPRO- térdizilet miikodése elsGsorban az elasztikus hajlitds-biztositdsban kiilonbézik a pdciens
dltal eddig haszndlt, megszokott protézisekétdl. Ralépéskor a térdizllet kicsit enged, de nem csuklik
be (8a dbra). Probajdrds kozben elészor ki kell prébdlni az alapfelépitést és a gyari bedllitdsokat.
Jardspréba kdzben a pdciensnek el kell magyardzni az EBSTRO- térdizilet fontos, biomechanikaliag
elényds miikodését..

pdciens kapjon meg minden szilkséges tdjékoztatdst. Hosszabb jards, féleg egyene-
tlen talajon val6 haladds kdzben mutatkozik meg egyértelmien, milyen kényelmes és
biztonsdgos ez a protézis. A rugalmas sarokra lIépés a gyakorlatian pdciensnek eleinte
szokatlan és idegen, minthogy ez a térdizilet ilyenkor rugézik. Ez azonban éppen a
természetes fiziologids jardsnak felel meg, és jelentds nyereség a pdciens szdmdra. A
pdciensnek tehat biztositsunk elegendd alkalmat és id6t arra, hogy hozzdszokhasson
ehhez.

O Az izllet rendkivili funkcidinak érvényesliléséhez felépitése legyen kifogdstalan, és a

A gyari bedllitdsok megvdltoztatasa elétt feltétlenil figyelembe kell venni és be kell tartani az aldbbi
tudnivalékat:

¢ Az dliasfazis-hajlitds erejét elészor csak a pozicié megvdltoztatdsavak szabdlyozzuk (Id. 4.2.2.1
pont) és csak ezutdn dllitsunk az EBS™RO- egységen).

¢ Alengésfdzis esetében el6bb a flexids, majd az extenzids ellendllést valtoztassuk meg (Id. 4.2.2.3).

4.2.2.1 Allésfézis-biztositds az iziilet pozicidjdnak vdltozatdsdval (5+6. dbra)

Az egytengelyes térdiziletekhez képest a policentrikus iziiletek elérelépéskor a sarokra lépésnél
stabilak. Az EBS™© térdiziilet tovabb fokozza az dllidsfazis-biztonsagot. Gydrilag az egység kdzepes
el6feszitésre van bedllitva. A lengésfdzis meginditdsa illetve a sarokra lépés biztonsdga szempont-
jabol az iziilet helyzete az irdnyado, azaz a pillanatnyi forgdspont helyzete. Az iziilet szagitdlis sikban
valo billentése, azaz a szabdlyozémagok révén végrehaijtott szogdlldsvaltoztatdsok segitségével lehet
meghatdrozni a forgdspont helyzetét..

ilanatnvi f az iziletet az

tl gyenge Gllgsbiztositas | _ |9 P ANt/ O op | Glitécsavarok segit- | o
a pdciens megroggyan) | | Joopont ventralisan ségével hatra kell | & 9P
(@p groggyan) (ICR) tdl tavol van . .

billenteni.
tal erés dllasbiztositds a pillanatnyi for- gﬁlt'z‘;'::f;fgk .
(a lengésfazist nehéz = | gdspont dorzdlisan » itséaivel elére Kell (6. dbra)
meginditani) (ICR) tdl tavol van gi"en?eni

Az izillet felett végzett bedllitdsokat az izlilet alatti ellenszabdlyozdassal kompenzdini kell, hogy a ldb
pozicidja ne vdltozzék.

c Figyelem!

A =KD és =ST csatlakoz6 rendszerek alkalmazdsa esetén masképp kell eljérni a pro-
téziskészités kdzben. Az dlldsfazis-biztonsdg és a lengésfazis meginditdsa attdl fliigg,
hogy hol helyezkedik el a tokon a tokvilla. A szagitdlis és frontdlis sikban utélagos val-
toztatasokat végrehajtani nem lehet!
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4.2.2.2 Az elasztikus sarokralépés-biztositds bedllitdsa

A hajlitds mértéke sarokra [épéskor az EBSPRO - egységen 1évé bedllité anya segitségével adap-
talhaté. Ehhez a mellékelt bedllité kulcsot (710H10=2x3) be kell dugni a furatba (7. dbra).

forgatas balra = gz eléfeszités = atérdmecha- = a himba erésen = né a térdbiz-

(- iranyba) csokken nika enyhén felemelkedik tonsag.
slllyed (3.b dbra)

forgatds jobbra = gz eléfeszités = atérdmecha- = a himba kicsit = csokken a té-

(+ irdnyba) fokozédik nika kicsit felemelkedik rdbiztonsdg.
sullyed (3a dbra))

Q Figyelem!
Amennyiben az EBS-egység maximdlis eléfeszitése sem elegendé, (a pdciens tulsdgo-
san mélyre keril), az izlletet el6refelé lehet billenteni (Id. 4.2.2.1) — tigyelve kézben arra,
hogy a térdbiztonsdg ilyenkor csékken..

4.2.2.3 A csillapitds beszabdlyozdsa a lengésfdzis vezérléséhez

A hidraulikus lengésfdazis-vezérlés harmonikusabbd teszi a jarasképet. A mozgasi ellendlldsok meg-
akaddlyozzdk a protézisldbszdr tillendllését hajlitds iranyba, és csillapitjak a nyujtdst. A ldb sdlya
és a ldbszdrhossz ingdt alkot és ugyanigy befolydsolja a jarasképet, mint a paciens jardsi szokdsai.
A szelepcsavarok gydrilag extenzios iranyban a leggyengébb ellendlldsra vannak bedllitva. A flexiés
irdny csillapitdsa a gydri bedllitds szerint kdzepes.

A hajlitd és nyuijtd ellendlidsokat a melléklet bedllitd kulccsal (710H10=2x3) egymdstdl figgetlendl
lehet elvégezni.

A flexié (F) bedllitdsa az izilet bal oldaldn (posterior irdnybdl nézve 8. dbra).).

a hidraulika szelepcsavarjét elforgatjuk az ellendllds
jobbra (+) fokozédik

a hidraulika szelepcsavarjat elforgatjuk az ellendllds
balra (-)

nehezebb flexio

kénnyebb flexié
csokken

Az extenzié (E) bedllitdsa az izllet jobb oldaldn (9. dbra).

a hidraulika szelepcsavarjdtt elforgatjuk az ellendllds nehezebb
jobbra (+) fokozodik extenzid

a hidraulika szelepcsavarjdtt elforgatjuk az ellendllas

balra (-)

kénnyebb extenzid
csokken

e Figyelem!
A csillapitds szabdlyozdsa kdzben dvatosan és fokozatosan kell eljarnil Fenndll ugyanis
az elesés veszélye!l

Az extenziét csak addig csillapitsuk, hogy a teljes nyujtas mindig megmaradijon. A
habszivacs-kozmetika hatésdt a lengésfazis-vezérlés beszabdlyozdsakor kompenzdini kell.
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4.3 Habszivacs-kozmetika

Kombindcios lehetéségek opciondlis habszivacshuzatok haszndlata esetén.

A

3R60-PRO 38107
3R60-PRO=KD 3S107, 6R6
3R60-PRO=ST 38107
3R60-PRO=HD 3S27

Figyelem!

Ha a habszivacs-kozmetika zajos, ennek megsziintetésére soha ne haszndljunk talkumot.
A talkum elvonja a mechanikus alkatrészekbdl a zsirt, ez pedig zavarhatja a mechanika
miikodését, blokkolhatja a térdizlletet, aminek kdvetkeztében a pdciens eleshet. Amennyiben
ezt a terméket talkummal kezelik, megsziinik minden csereigény az Ottobockkal szemben.

Megjegyzés:
A csUszds optimalizdldsdra és a zajok elhdritdsdra Silikonspray-t (519L5) kell haszndini
kozvetlenll a dorzsol6dé fellletre permetezve.

4.4 Apoldsi tudnivalék

A

Figyelem!

Ne haszndljunk agressziv tisztitészereket. Ezek ugyanis rongdlhatjdk a csapdgyakat,
tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

Az iziiletet szétszrelni tilos! Ha meghibdasodik, kérjlik bekiildeni az Ottobocknak.

A

Figyelem!

Koljeni zglob se ne smije mazati nikakvom mascéu, postoji opasnost od ostecenja
unutrasnjosti i gubitka funkcije zgloba.

A

Figyelem! - Errdl tajékoztatni kell a pacienst is!!

JA kornyezeti és alkalmazasi kortilmények befolydsolhatjdk a tédizilet mikodését. A paci-
ens testi épségének veszélyeztetését elkeriilendd, a térdiziiletet érezheté miikodésvdltozdas
esetén tovabb haszndini tilos.

llyen érezhetd vdltozds lehet pl., hogy nehezen jdr, tokéletlen a nydjtds funkcié, gyengdl
a legnésfazis-vezérlés ill. az dllasfazis biztonsdga. A térdizilet extrém tartds terhelése
esetén felmelegedhet a hidraulikus csillapitérendszer.

A térdizilet haszndlata kdzben a csuklémechanikdba belenydlni tilos. Sériilésveszély!

Teend6k érezhetd funkciévalotzasok esetén:

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

Az Ottobock djdnlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdiziilet paramétereit
Ujra adaptdljdk a pdaciens igényeihez.

A térdiziiletet legaldbb évente egyszer ellendrztetni kell, nem kopott-e, kiofogdastalanul mikodik-e.
Sziilkség esetén el kell végezni az utdndllitdsokat. Kiemelt figyelmet kell forditani a mozgdsi ellendlié-
sokra, a csapdgyakra és a szokatlan zajokra. A teljes haijlitds és nyujtéds mindig legyen kivdlthaté.
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O Ezt az alkatrészt az ISO 10328 el6irdsai szerint 3 millié terhelési ciklusra bevizsgaltak.
H Ez az érték a pdciens aktivitdsdnak fliggvényében megfelel hdrom-6téves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

5 Artalmatlanités

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvdlogatott, vegyes hdztartdsi szemétbe dobni. Ha
szakszerdtlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kdaros kévetkezményei lehetnek a kor-
nyezetre és az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgdban illetékes hatésagnak
a haszndlt termékek visszaaddsdra, gyljtésére és hulladékkezelésére vonatkozd elSirdsait.

6 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen véltozhat.
6.1 Felel6sség

A gyadrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd nem felel azokért a karokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivll hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett dtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745
rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthet a gydrté weboldaldrdl..

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-04-21

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni pokyny.

» Poudte uzivatele o bezpe&ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zdvaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravot-
niho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému orgdnu ve vasi zemi.

» Uschovejte si tento dokument.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)

(1) Adjustaéni kli¢ 710H10=2X3
(2) Doraz 4259=5.5X6

(3) Desticka se signaturou 4G444=3R60-PRO-NB1
(4) Horni kryt 4G432=N

(5) Dolni kryt 4G433=N

(6) Laminacni kotva 4G70 mit

4 Srouby s plochou hlavou 501T1=M5x16 (a)
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4 Matice se dvéma dirami 502R1=M5x16 (b)
2 Stavéci Srouby 506G3=M8X12-V (c)
1 Stavéci Sroub 506G3=M8X10 (d)

(7) 2211=KIT

2 Popis

2.1 Uéel pousziti

Polycentricky kolenni kloub EBS?R s hydraulickym jisténim flexe a hydraulickym fizenim Svihové faze
je uréeny vyhradné k pouZiti pro protetické vybaveni amputaci dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS:

Q‘m'@ Doporuéeni pro amputované se stupném aktivity 2 a 3

O, (omezend chlze v exteriéru, neomezend chlize v exteriéru).
'GD@ Schvdlené pro télesnou hmotnost pacienta 75 kg.

2.3 Zivotnost

Tyto protézové komponenty byly u vyrobce podrobeny zkousce 3 milidny zatézovacich cyklt dle
ISO 10328. Maximdini Zivotnost je Slet.

e POZOR!
Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pad v dasledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
» Informujte pacienta!

2.4 Okolni podminky

Q Pozor!

Zamezte tomu, aby byly protézové dilce vystavovany plusobeni prostfedi vyvoldvajicich
korozi kovovych &dsti jako napt. sladkd voda, sland voda a jiné kapaliny. Pfi pouziti to-
hoto vyrobku za téchto podminek zaniknou veskeré ndroky na ndhradu vici Otto Bock
HealthCare.

Informujte v tomto smyslu vaseho pacienta.

PFipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +45°C

Pripustna relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladkd voda, sland voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek)

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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2.5 Konstrukce a funkce (obr.2-4)

Tato osvéd&end konstrukce kloubu s modernim designem umoziiuje dosazeni znacné vétsiho komfortu
a stability ve stojné a Svihové fézi. Horni a spodni ¢ast kloubu jsou vzdjemné spojené pomoci dvou
osovych vidlici, takzZe tvofi kinematicky fetézec. Zadni vidlice je fizend pomoci spodni Edsti kloubu
pomoci kolébky (obr. 2, A) a je spojend s tlumici jednotkou EBS™° (obr. 2, B). .

Pri ndslapu na patu se otoci proximdlni ¢dsti kloubu okolo dolni osy dorsdlnim smérem (obr. 4, D).
Jednotka EBS™?° se zkomprimuje, pfi ¢emz zdroven dojde k posuvu kolébky (obr. 3b a 4E). Tato
kolébka slouzi pro vizudlini kontrolu stupné vyuZiti funkce EBSP°. Uginnost jednotky EBS™RC Ize rov-
néz plynule nastavit, tzn. Ze jeji odpor Ize prizplsobit hmotnosti a aktivité pacienta (viz bod 4.2.2.2).

Diky multiaxidini konstrukci provede kloub otacivy a kluzny pohyb. Pfitom zméni stred otaceni (mo-
mentdlni stfed otaceni) svou polohu v zdvislosti na flekéni poloze (obr. 4, F).

Jednotka EBS™° (EBS = elastické jisténi flexe) predstavuje uréitou zvidstnost. Diky specidinim, hyd-
raulicky vyvijenym odpordm umoziuje pfi ndslapu na patu tumenou flexi ve stojné fazi az do max. 15°,
aniz by se zahdjila normdlni flexe. Progresivni tlumeni jednotky umozriuje optimdini fizeni flexe kolene
ve stojné fdzi v zdvislosti na rychlosti chiize uZivatele protézy. Jednotka EBS™° umoziiuje provést
pfi pomalé chlzi pfi ndslapu na patu silngjsi prohnuti do flexe. Ve spojeni s polycentrickou kinema-
tikou zajistuje tak tento kloub maximdlni stabilitu a komfort. Pfi vy$sich rychlostech chize je tlumeni
flexe ve stojné fazi stdle silngjsi, takze stdle vice omezujici a tak umoziiuje dinamickou, energeticky

udinnou chuzi. Diky této funkci je chiize s protézou podstatné pohodinéjsi a fyziologiétéjsi ve
velkém rozsahu rychlosti.

Svihovd féze je fizena pomoci vykonné a individuding nastavitelné hydraulické jednotky umisténé
mezi vidlicemi os. Pohybové odpory hydrauliky zabrariuiji vétSimu prokmihu bérce pfi flexi a priliSnému
dorazu pfi extenzi. Tyto odpory Ize nastavit nezavisle na sobé.
2.6 Ruzné systémy pripojeni

Kolenni kloub EBS™° se doddva ve 4 rliznych verzich. Tyto verze se od sebe odlisuji pouze rznym
pfipojovacim systémem (viz titulni strana):

Obj. cislo Verze

3R60-PRO Kolenni kloub s adjustaéni pyramidou

3R60-PRO=ST Verze pro dlouhy pahyl se zavitovym pfipojenim

3R60-PRO=KD Verze pro exartikulaci v kolennim kloubu s laminaéni kotvou

3R60-PRO=HD Verze pro exartikulaci v kycli
s adjustaéni pyramidou naklonénou anteriorné v thlu 10°

Q Pozor!
Kﬂ A Pro protetické vybaveni pacientl s exartikulaci v kycelnim klou-

” -, bu je nutné pouzit upravenou verzi kloubu 3R60-PRO=HD..

Proximdlni pfipojeni kloubu usnadfuje stavbu protézy ante-
!‘ r riorné posunutého kycelniho kloubu.
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2.7 Moznosti kombinace komponentt

Pozor!

A Nerespektovdni pokynl vyrobce ohledné moznych kombinaci komponentl
Nebezpecdi poranéni, nespravné funkce nebo poskozeni produktu v disledku nepfipustnych
kombinaci komponentd protézy
» Zkontrolujte podle ndvodu k pouziti véech komponentd, které maji byt pouzity, zda

se smi vzajemné kombinovat a zda jsou pFipustné pro oblast pouziti pacienta.
» V pfipadé dotazl se obratte na vyrobce.

INFORMACE

V protéze musi vSechny komponenty protézy splfiovat poZzadavky pacienta ohledné trovné ampu-
tace, okolnich podminek a oblasti pouziti.

Nepfipustné kombinace

Protetické ky&elni | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
klouby 7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:
7E10*

3 Technickeé udaje

Objednaci ¢islo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
o Adustatnipy- || i ceni kot- | Zévitové pii- | Adiustacni pyra-

Proximdlni pfipojeni ramida va oien mida
(posuvnd) POl naklonénd 10°

DistdlIni pripojeni Adjustaéni pyramida

Uhel flexe kolene 175° 145° 125° 175°

Hmotnost 770 g 840¢g 750 g 770 g

Systémové vyska 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Proxmalr}l s’ystemova vyska 92 mm 21 mm 17 mm 9 mm

k referenénimu bodu stavby

DIStCl|QI §ystemovc vySka k 148 mm

refere¢nimu bodu stavby

Max. télesnd hmotnost uzi- 75 kg

vatele

Stupen aktivity 2,3
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4 \lyrobni postup pfi stavbé protézy
Pouziti 2Z11=KIT

INFORMACE

Oblast pfipojeni protézového kloubu pfi stavbé na dilné a pfi zkousce na zkusebné Ize chranit
ochrannou félii 2211=KIT.

»  Ochrannou félii pouZijte tak, jak je ukdzdno v pravodnim dokumentu 2Z11=KIT.
» Predtim, nez pacient opusté zkusebni mistnost, ochrannou félii odstrarte.

4.1 Stavba

Prostorové zaclenéni protézového lizka a moduldrnich komponentd ovliviiuje statickou a dynamickou
funkci protézy. Poloha os ovliviiuje funkci kloubu. V poloze extenze lezi momentdlni stfed nad adjus-
tacni pyramidou a za stavebni linii, ¢imz se dosdhne stability kolene ve stojné fdzi (obr. 4). Vyhody
kolenniho kloubu EBS™° Ize optimdlné vyuzit, jen pokud je stavba spravné provedend.

Postaveni pahylu musi byt zohlednéno pfi nastavovani polohy Itzka pro pfipojeni kloubu.
Spravné polohovani laminaéni kotvy resp. IGzkového adaptéru usnadriuji Eary olovnice vedené ze
stredu ky&elniho kloubu, které se zakresli ve frontdini a sagitdlni roviné pfi snimdni séddrového otisku
a pfi zkousce zkudebniho ldzka.

P¥i stavbé postupujte ve 2 krocich:

1. 1.Nejprve provedte zdkladni stavbu ve stavécim pfistroji (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).

2.2.Potom provedte statickou optimalizaci stavby pomoci stavéciho pfistroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 12)
@ Posuiite stred chodidla 30 mm pred stavebni linii.

@ Nastavte efektivni vysku podpatku chodidla a pFiététe 5 mm. Nastavte zevni rotaci chodidla.
©® Upevnéte kolenni kloub. U zékladni stavby probihd stavebni linie pfedni horni osou (referenéni
bod stavby). Pritom by se mélo provést vyrovnani kloubu v horizontdlini roviné. Dbejte na dodrzeni
spravné miry vzddlenosti kolene od podlozky a zevni rotace kolene (cca. 5° je ddno vliozkami
adaptéru). Doporucuje se polohovat referencni bod stavby 20 mm nad kolenni stérbinu.
Pripojte chodidlo ke kolennimu kloubu pomoci trubkového adaptéru.
Vyznacte na pahylovém lizku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdlni strané a
jednoho stfedového bodu na distdlni strané. Oba body spojte ¢arou vedenou od okraje ldzka
ke konci lGzka.
@ Polohuite liizko tak, aby byl proximdini stfed 10zka v zdkrytu se stavebni linii. Nastavte flexi lizka
na 3 - 5°. Pfitom je v8ak nutné respektovat individudini situaci (napf. kontrakturu kycelniho kloubu)
a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podlozce.

(o X~

Pozor!

A Pokud by nebyl brdn zietel na flexi pahylu, tak bude kloub anteriorné umistény pfilis
daleko. To by mélo za ndsledek poruchy funkce a predéasné opotiebeni kloubu.
Pro optimalizaci stavby nebo pro dodatecné korekce stavby pouzZijte posuvnou
adjustacni pyramidu (4G235=T) kolenniho kloubu EBS™*° nebo dodate¢né deskovy
adaptér 4R118.
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Adjustace posuvného adaptéru

Pripojovaci adaptér 4G235=T je uréeny vyhradné pro pouZiti ve spojeni s kolennim kloubem Otto-
bock 3R60-PRO. Umoziuje posunuti A/P smérem o max. 10 mm napt. pro dodate&nou optimalizaci
stavby protézy (obr. 11a).

Aby bylo mozné provést sefizeni, musi se provést nasledujici (obr. 11b):

1.nejprve se dd kolenni kloub do plné flexe a sejme se Cepicka uzavéru (Dilezité: pred sejmutim
Cepicky si poznamenejte jeji polohu),

2. potom povolte Sroub jen natolik, aby pfipojovaci adaptér umozrioval posunuti,

3. potom se provede pozadované posunuti za Uc¢elem optimalizace stavby protézy,

4. nakonec utdhnéte Sroub utahovacim momentem 25 Nm a nasurite Eepicku uzdvéru. Dbejte na to,
aby byla Eepicka pfi nasunuti spravné natocend.

@ Spojte pahylové lizko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.

ldzkovy adaptér 4R111, 4R41, 4R51, 4R55).

4.1.2 Staticka optimalizace stavby pomoci L.A.S.A.R. Posture 743L100
(ndsleduijici kroky se vztahuiji k obr. 13)

Zdakladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture.

Pro dosazeni dostatecné stability pfi sou¢asném zahdjeni Svihové faze postupuijte takto:

© Pro zméFeni zatéZové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku L.A.S.AR.
Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pfitom by méla byt strana protézy
dostatec¢né zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantarni flexe tak, aby zatézovd
linie (laserova linie) probihala cca. 10 mm pred predni dolni osou kloubu (viz obr. 13).

© Potom provedte dynamickou optimalizaci béhem zkousky chiize (viz bod 5).

4.2 Serizeni a kone¢nd montdz
4.2.1 Wyroba pahylového lGzka 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Laminovdni pred zkouskou protézy

Natdhnéte perlonovy trikotovy navlek 623T3 dvojité délky sddrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvajici polovinu trikotového ndavleku na distdlnim konci a rovnéz pretdhnéte.
K zachyceni velkych sil v oblasti moduldrniho kolenniho kloubu je laminace odstupriované zesilena
ndvlekem ze skelného vidkna 616G13. Prvni vrstva se pretdhne do dvou tietin délky IGzka, pak se
podvdze na distdlnim konci modelu a natdhne se zpét do poloviny délky ldzka. V distdini oblasti se
prilozi dvé vrstvy karbonové tkaniny 616G 12 tak, aby vytvorily podlozku pro adaptér 4G70, ktery
se pozdéji upevni k lGzku, podloZku pfesahuijici adaptér po obvodé o 3 cm. Pretdhnéte dvé vrstvy
perlonového trikotového navleku 623T3. Laminace probihd metodou dvoijitého liti, coz znamend, ze
dvé tretiny délky IGZka se zalaminuji Orthocrylovou laminaéni pryskyfici 617H19. Proximdini ¢ast
lGzka se pak zalaminuje mékkym Orthocrylem 617H17. Po vytvrzeni prvni laminacni vrstvy se pred
laminaci proximdlni ¢asti mékkym Orthocrylem 617H17 pretdhnou pres lizko opét dvé vrstvy per-
lonového trikotového navleku 623T3.

Pozor!

A Laminaéni kotva slouzi joko omezeni lexe v rozsahu kolébky EBSR (obr. 10). Aby se za-
mezilo poskozeni kolenniho kloubu, musi se bezpodmine¢né dbdt na tuto funkci dorazu i
po prelaminovani. V oblasti kolébky EBSPRC musi byt zajisténa rovnd dorazova plocha.
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4.2.1.2 Pripevnéni laminacni kotvy

Pripravte spravné pfizplisobenou laminacni kotvu pred jejim nalepenim na pahylové 1izko. K tomu
vypliite pfipojovaci otvor plastovou pdskou 636K8. Lizko pahylu a kloub upnéte do pfistroje pro
stavbu. Odstrarite mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou laminaéni kotvy.

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

Pro pfilepeni laminaéni kotvy namichejte tmel vyhradné z orthocrylové peéetni pryskyfice 617H21 a
talku 639A1. Za Gcelem zkousky zajistéte lepici paskou 627B2. Zkontrolujte funkci dorazu (viz 4.1).
V pripadé potieby, namazte prislusné plochy dorazu tmelem. Pripadné nalepte na vnéjsi lamindt
doraz z Pedilinu.

4.2.1.3 Dokonéeni lizka

Po zkousce dodatecné sesroubujte laminacni kotvu s pahylovym IGzkem pomoci vratovych Sroubl
a matic se dvéma otvory a pak ji zalaminujte.

Pfi dalSim armovdni postupujte nésledovné:
1. Nyni natdhnéte na celé IGzko jednu vrstvu perlonového trikotového navleku 623T3 a nahore jej po
obvodé podvazte, aby po pfilozeni 2 vrstev karbonové tkaniny 616G 12 pres ramena kotvy adap-

téru 4G70 méla druhd vrstva perlonového trikotového navleku 623T3 karbonovou tkaninu jako
mezivrstvu.

2. Nyni se lzko jesté jednou odstupriované zpevni pomoci navleku ze skelného vidkna 616G 13 (jak
je popsano pod bodem 4.2.1.1).

3.Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového trikotového navleku 623T3. Laminace probihd stejné
jako pfi prvnim liti pryskyfice.

Pozor!

Odchyleni od zpracovatelskych pokyni a doporuéenych materidld pro laminaci laminaéni
kotvy mdze vést k uvolnéni a zlomeni adaptéru.

Po smontovani utdhnéte stavéci Srouby po montdzi pomoci momentového klice 710D1
utahovacim momentem 15 Nm. P¥i dokonc&eni zajistéte stavéci Srouby protézy pomo-
ci Loctite 636K 13.

4.2.2 Nastaveni kolenniho kloubu béhem zkusebni chtize

Funkce kolenniho kloubu EBS™0 se lisi od dosavadnich protézovych kloubi elastickou stabilizaci
flexe. MUze naslapovat s protézou, kterd je ve flexi, aniz by doslo k podlomeni protézy (obr. 3a). P¥i
zkusebni chizi by se mély provést prvni zkousky se zdkladni stavbou a se zdkladnim nastavenim
od vyrobce. Béhem zkusebni chlize vysvétlete pacientovi dlleZitou funkci EBS™RC, kterd je z biome-
chanického hlediska tak dlezitd.

veni a rovnéz vSe presné pacientovi vysvétlit. Pohodli a stabilita se pak projevi zejména
pfi delsi chizi (téZ na nerovném terénu). Elasticky ndslap je pro netrénovaného pacienta
nejprve nezvykly, ponévadz kolenni kloub pfi flexi pruzi. Tento postup vSak odpovida
fyziologickému pribéhu pfirozené chlize a znamend pro pacienta znaény pfinos. Pro-
to dejte uZivateli protézy dostateCnou moznost k tomu, aby si zvykl na pribéh chize.

O Pro mimordadnou funkci kloubu je zapotiebi provést spravnou stavbu a individudlni nast-
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Dodrzujte bezpodmineéné pred zménami vyrobniho nastaveni nésledujici upozornéni

a pokyny:

1.Zménu sily flexe ve stojné fézi nejprve provadéjte pomoci korekce polohy (viz 5.1) a pak sefidte
jednotku EBS™RO (viz bod 4.2.2.1).

2. Ve svihové fazi zménte nejprve odpory flexe a extenze (viz bod 4.2.2.3).

4.2.2.1 Stabilizace ve stojné fazi pomoci polohy kloubu (obr. 5+6)

Narozdil od jednoosych kloubl se polycentrické klouby stabilizuji v predni fazi kroku pfi ndslapu na
patu. U kolenniho kloubu EBS™° se stabilita zvy$uje dodatecné pomoci flexe ve stojné fdzi. Od vyrobce
je tato jednotka nastavend se stfednim predepnutim. Rozhoduijici pro zahdjeni Svihové féze a tim také
pro stabilitu pri ndslapu je pozice kloubu a tim poloha momentdlniho stfedu otaceni. Poloha stfedu
otaceni je dana naklopenim kloubu v sagitdIni roving, tzn. zménou Ghlu pomoci adjustaéni pyramidy.

Momentdini stfed Naklofite Kloub .

Nizké jisténi ve stojné fazi otageni (ICR) je axionte kioub pomoci
. "y = | umistény ofilis daleko W | adjustacénich $roubl | (obr. 5)

(pacient podklesavad) eny p dozadu

ventrdlné
Vysoke jisténi ve stojné fazi Momentdlni stfed otd- Naklofite kloub pomo-
(8vihovou fazi Ize zahdjit jen| = | €eni (ICR) je umistény W | ci adjustadnich &roubt | (obr. 6)
obtizné) prilis daleko dorsdlné dopfedu

Adjustace nad kloubem se musi zkorigovat pomoci pfislusné protiadjustace pod kloubem, aby se
poloha chodidla nezménila.

e Pozor!
Pro pfipojovaci systémy =KD a =ST je nutné pfi vyrobé protézy pouZivat zménény postup.
Zaqijisténi stojné faze popr. zahdjeni flexe zavisi na tom, jak je polohovdna laminaéni kot-
va na lizku. Dodateéné provdadéni adjustace v sagitdlni a frontdIni roviné neni mozné !

4.2.2.2 Nastaveni elastického jisténi ndslapu na patu

Stuper elastické flexe pfi ndSlapu na patu Ize pfizplsobit nastavovdnim jednotky EBS™° pomoci
sefizovaci matice. Za tim Uéelem nasurite do diry pfiloZeny sefizovaci klic 710H10=2x3 (obr. 7).

Otaéeni doleva = Pfedepnutise = lehké zajeti = silné = zvysit
(ve sméru -) zmensuje mechaniky ko- zvednuti jisténi ko-
lenniho kloubu houpacky (obr. lene.
3b)
Otaéeni doprava = Predepnutise = mirn&jsi zajeti = malé = zmensit
(ve sméru +) zvySuje mechaniky ko- zvednuti houpag- jisténi ko-
lenniho kloubu ky (obr. 3a) lene.

Pozor!

A Pokud by nebylo ani maximdlni pfedepnuti jednotky EBS dostacujici (pacient pfi naslapu
pfili§ podklesne), popt. kloub se naklépi dopredu (viz (siehe 4.2.2.1) — je nutné davat
pozor na snizenou stabilitu kolene.

4.2.2.3 Nastaveni tumeni fizeni svihové fdze

zamezuji pfili§ dlouhému prokmihu bércové Cdsti protézy ve flexi a zajistuji tlumeni extenze. Obraz
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chuze je ovlivnén hmotnosti chodidla a délkou bérce zaji$tujici Svihovou fdzi stejné jako predchozi-
mi pacientovymi nvyky. Srouby ventilu jsou pfi dodéni nastaveny pro tlumeni ve sméru extenze na
nejmensi odpor. Pro tlumeni ve sméru flexe bylo zvoleno stredni tlumeni. Odpory flexe a extenze Ize
nastavit nezdvisle na sobé pomoci dodaného serizovaciho klice 710H10=2x3.

Sefizeni flexe (F) na levé strané kloubu (pfi pohledu z posteriorniho sméru obr. 8).

Otaceni Sroubkem ventilu hydrauliky do- = odpor se zvétsuje = flexe se ztéZuje
prava (+)

Otdceni Sroubkem ventilu hydrauliky dol- = odpor se zmensuje = flexe se usnadriuje
eva (-)

Sefizeni extenze (E) na pravé strané kloubu (obr. 9).

Otdaceni Sroubkem ventilu hydrauliky do- = odpor se zvétSuje = flexe se ztézuje
prava (+)

Otdaceni Sroubkem ventilu hydrauliky dol- = odpor se zmenSuje = flexe se usnadfiuje
eva (-)

c Pozor!
Pfi sefizovani tlumeni postupujte opatrné a po kriickach! Hrozi nebezpedi padul!
Extenzi tlumte jen natolik, aby se vzdy dosdahlo pIné extenze. Viiv pénové kosmetiky
je nutné kompenzovat pfi sefizovani fizeni Svihové faze.

4.3 Pénova kosmetika

Moznosti kombinace pfi volitelném pouziti pénovych kryta

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

c Pozor!

Pro odstranéni nezadoucich zvuki v pénové kosmetice se nesmi pouzivat talek. Ta-
lek na sebe vaze tuk, ktery je obsazeny v mechanickych komponentech. To zpUsobuje
znacné poruchy funkce a mize vést k zablokovani kolenniho kloubu a tim dojit i k pddu
pacienta. Pouzivani talku pro tento zdravotnicky vyrobek md za ndsledek ztratu zdruky.

Upozornéni:
Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a pro odstranéni neZzddoucich zvukl nastfikejte pfi-
mo na tfeci plochy v pénové kosmetice silikonovy sprej 519L5.

4.4 Pokyny pro udrzbu

c Pozor!
K &isténi protézy nikdy nepouzivejte agresivni Cistici prostredky. To by mohlo vést k po-
Skozeni loZisek, tésnéni a plastovych Edsti.

Kloub nerozebirejte! V pripadé vyskytu néjaké zdvady poslete kloub zpét.
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e Pozor!
Kolenni kloub se nesmi mazat tukem nebo olejem, nebot hrozi nebezpedi poskozeni
loZiska a ztraty funkce kloubu.

Q Pozor! - Informujte také vaseho pacienta!

Na funkci kolenniho kloubu mohou mit eventudiné vliv okolni podminky a zplisob pouzi-
vani. 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, nelplnou extenzi,
zhorSenym Fizenim Svihové faze resp. stabilitou ve stojné fazi, hlukem atd. Pri extrémnim
dynamickém trvalém zatizeni kolenniho kloubu dochdzi k otepleni hydraulickych systéma
tlumeni.

PFi pouzivani kolenniho kloubu nesahejte do mechanizmu kloubu — hrozi nebezpedi
skfipnuti ruky.
V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavi vyhledejte protetika a nechte protézu
zkontrolovat.

Ottobock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle poZzadavkid pacienta.
Provadéjte alespon jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkce a pro-

vedte pfipadné dodatecné sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zvlastni pozornost odporu po-
hybu, vili v loZisku a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajisténa flexe a extenze kloubu v plném rozsahu.

) Tento protézovy komponent byl podroben zkou$ce tfema miliony zatéZovacich cykla dle
E ISO 10328. To odpovidd dobé vyuziti tfi az péti let podle stupné aktivity amputovaného.

V zdsadé doporuéujeme, aby se provddély pravidelné roéni bezpecnostni kontroly.

5 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spolec¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodbornd likvi-
dace mize mit skodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného
orgdnu stdtni sprdavy ohledné odevzddvani, shromazdovani a likvidace odpadu.

6 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpo-
vidajici mérou lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

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

6.2 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostredcich. Prohldseni
shody CE lIze stdhnout na webovych strankdch vyrobce.
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Tirkce

Son glincellegtirmenin tarihi: 2021-04-21

danigin.

» Bu dokimani atmayin.

»  Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Uriindin giivenle kullanimi konusunda kullaniciy! bilgilendirin.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilagirsaniz ireticiye

»  Uriinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Greti-
cinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

1 Munferit parcalar (Resim 1)

(1) Ayar anahtari 710H10=2X3

(2) Sinir konum 4Z59=5.5X6

(3) Imza plakasi 4G444=3R60-PRO-NB1

(4) Ust diz kapagi 4G432=N

(5) Alt diz kapagi 4G433=N

(6) Kalip gébegi 4G70 ve ilave olarak
4 Yassi yuvarlak vidalar 501T1=M5x16 (a)
4 iki delikli somun 502R1=M5x16 (b)
2 Disli pimler 506G3=M8X12-V (c)
1 Pim 506G3=M8X10 (d)

(7) 2211=KIT

2 Tanim
2.1 Kullanim amaci

Polisantrik EBSPRO hidrolik biikiilme emniyetli diz mafsali ve hidrolik dénme evresi kumandasi sa-
dece viicudun alt kisminda asir ampiitasyon oldugunda protetik yardim igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani

Ottobock Mobilite sistemi MOBIS' gére kullanim alan:

Mobilite derecesi 2 ve 3 olan apute edilmisler icin tavsiye (sinirlanmis
b &

@ disariya giden, sinirlanmamis disariya giden).
'GDQ Hasta agirhd 75 kg’ya kadar miisaade ediliyor.
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2.3 Kullanim émrii

Bu protez bileseni, uretici tarafindan ISO 10328‘e gore 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak
kontrol edilmistir. Maksimum kullanim émri 5 yildir.

c DIKKAT!
Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

2.4 Cevre sartlan

Dikkat!

A Lastikler kimyasal maddeler icerirler, bu maddeler diger kimyasal maddelere (6rn.
temizleme maddesi, asitler, vs.) reaksiyon gosterebilir. Bu olumsuz ¢evre kosullarinda
kullanilan medikal Grlnln bitin yedek parga talep haklart Otto Bock HealthCare
tarafindan karsilanmaz.

Lutfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz..

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicaklidi alani -10 °C ile + 45 °C

Uygun rélatif hava nemliligi %20 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlan

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asin hidroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

2.5 Konstriiksiyon ve fonksiyonu (resim 2-4)

Kendini kanitlamis modern tasarimli eklem konstriiksiyonlu tasarim sayesinde durma ve salinm fazi
icin 6nemli 6lglide daha fazla konfor ve giivenlik gergeklesir. Mafsalin st ve alt tarafi iki aks ¢atal
Uzerinden ¢ok aksli olarak birbiri ile bagldir, bdylelikle kinematik bir zincir olusturulur. Arka aks gatali
mafsal alt pargasi ile bir devirmeli tug (resim 2, A) ile kumanda edilir ve EBSPROs6niimleme Unitesi ile
baghdir (resim 2, B).

Topuk hareketinde proksimal mafsal pargalari alt akslara ¢gok fazla hareket eder (Sek.4, D).
EBSPRO-initesi, tahterevalli hareket ederken sikisir (Sek. 3a, 3b ve 4E). Bu tahterevalli EBS™R°- fonk-
siyonu kullanim derecesinin gorsel kontrollni saglar.

EBS™RO-(initesinin etkisi kademesiz ayarlanabilir, yani direnci agirligi ve davranigi hastaya uygun hale
getirilebilir (bkz. Bolim 4.2.2.2).

Mafsal, gok aksli olmasi nedeniyle doner-kayar sekilde hareket eder. Bu esnada dénme noktasi (anlik
doénme noktasi) konumunu bilkkme konumuna gore (Sek. 4, F) degistirir.

EBSPRO — (initesi (EBS = elastik biikme emniyeti) 6zel bir fonksiyondur. Ozel, hidrolik olusan direng,
topuk hareketinde, norma bikme hareketine baslamadan azami 15°‘lik séniimlenmis durum safhasi
bilkmesini miimkiin kilar. Unitenin progresif séniimlemesi, protez tagiyicisinin hareket hizina bagl
olarak durum safhasi diz biikilmesinin optimum kumanda edilmesini miimkin kilar. EBSPRO(nitesi
yavas harekette topuk hareketinde kuvvetli bikilmeyi mimkin kilar. Polisantrik kinematik ile baglantil

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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olarak mafsal en yiiksek giivenligi ve konforu sunar. Daha yliksek hareket hizlarinda durum safhasi
bikmesi artarak daha fazla sénimlenir, bdylece artarak limitlenir ve dinamik, etkin enerjili bir hareket
mimkin olur. Bu fonksiyon ile protez ile hareket genis bir hiz bolgesinde belirgin oranda konforlu ve
psikolojik hale gelir.

Hareket safhasi, aks ¢atallart arasinda bulunan performansli ve bireysel ayarlanabilir hidrolik tnitesi
tizerinden kumanda edilir. Biikiili alt kolun daha ileri hareket ettirilmesi ve mesafedeki ¢ok sert da-
yanak hidroligin hareket direngleri ile 6nlenir. Bu direngler birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir.

2.6 Farkl baglanti sistemleri

EBSPRO diz mafsali 4 farkli versiyonda temin edilebilir. Bunlar sadece baglanti sistemi olarak farklidir
(bkz. Baslik sayfasi):

Uriin numarasi Versiyon

3R60-PRO Piramit baglantili diz mafsali

3R60-PRO=ST Disli baglantili uzun ug versiyonu

3R60-PRO=KD Kalip gébekli diz dez artikllasyonu versiyonu

3R60-PRO=HD Piramit baglantili kalga dez artikllasyonu versiyonu 10° acili

e (1 & Dikkat!
Kalga artikllasyonlarinin protez beslemesi igin mutlaka 6zel ola-

1 rak uyarlanmis mafsal versiyonu 3R60-PRO=HD kullaniimalidir.
Proksimal mafsal baglantisi takili kalga mafsalinin protez

/f@ kurulumunu kolaylastirir.

2.7 Kombinasyon olanaklari

c Dikkat!
Kombinasyon olanaklari ile ilgili Gretici bilgilerinin dikkate alinmamasi
Protez pargalarinin izin verilmeyen kombinasyonundan dolay Uriinde hasar veya yaralan-
ma, hatall fonksiyonlar

» Kullanim kilavuzunu baz alarak tim kullanilacak protez parcalarinin birbirleri ile
kombine edilip edilmeyecegini ve hastanin kullanim alani igin izin verilip verilmedigini
kontrol edin.

» Sorulariniz oldugunda Uretici ile iletisime geginiz.

Bir protezde tiim protez pargalar hastanin ampUtasyon derecesine, ortam kosullarina ve kullanim
alanina bagl taleplerini yerine getirmelidir.

izin verilen kombinasyonlar
Protez kalga eklemleri | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:

7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7TE10*
3R60-PRO=HD:
7E10*

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 145



3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
o . Ayar pargasi T . o Ayar pargasi

Baglanti proximal (itilebilir) Kalip gébegi | Dis baglantisi 10° agih

Baglanti distal Ayar pargasi

Diz bikme agisi 175° 145° 125° 175°

Agirlik 770 g 840¢g 750 g 770 g

Sistem yiiksekligi 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Montaj referans noktasina

kadar proksimal sistem 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

yuksekligi

Montaj referans noktasina

kadar distal sistem 148 mm

yiksekligi

Maks. kullanici agirhg 75 kg/ 165 Ibs

Mobilite derecesi 2,3

4 Kullanim
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, 2Z211=KIT ile ilgili olarak birlikte génderilen dokiimanda gésterildigi gibi
kullaniimalidr.

» Hasta deneme alanini terk etmeden énce koruyucu folyoyu gikariniz.

4.1 Yapi

Protez saftinin Gg boyutlu dlizeni ve modiiler pargalar protezin statik ve dinamik fonksiyonuna etki
eder. Aksin pozisyonu mafsalin fonksiyonuna etki eder. Diiz konumdayken o anki dénme noktasi
ayar parcasinin Ust tarafinda ve diz emniyetinin durus pozisyonuna ulasilan arka montaj gizgisinde
bulunur (resim 4). Sadece dogru bir montajda EBSP° diz mafsalinin avantajlarindan en iyi sekilde
yararlanilabilir.

Ucun konumu saft baglantisi icin dikkate alinmalidir. Algi gikartma ve kalga mafsali dénme nok-
tasinin test safti provasinda isaretlenen 6n ve sagital diiziemin kaynak cizgileri, kalip gébeginin veya
saft adaptériiniin dogru pozisyonlanmasini kolaylagtirir.

Montaji 2 adimda gerceklestiriniz:
1. Once montaj aletinde ana yap! (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200).
2. Ardindan L.A.S.A.R. Posture 743L100 ile statik montaj optimizasyonu.

4.1.1 Montaj aletinde ana yapi (asagidaki adimlar igin bkz. resim 12)
© Ayagin ortasi montaj gizgisine 30 mm énceden yerlestirimelidir.
@ Ayagin etkin topuk yiiksekligi ayarlanmali ve 5 mm eklenmelidir. Ayak dis konumu ayarlanmalidir.

© Diz mafsali yerlestiriimelidir. Ana kurulumda kurulum cizgisi 6n {st aks (Kurulum noktas) {izerinden
geger. Bu arada mafsal yatay olarak ayarlanmis olmalidir. Diz tabani él¢lisii ve diz dis konumuna
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(yaklasik 5° tutma ucu ile verilir) dikkat edilmelidir. Kurulum noktasinin énerilen pozisyonlanmasi:
Diz boslugunun 20 mm Uzerinde.

O Ayak, modiiler diz mafsali ile boru adaptérii lizerinden baglanmalidir.

@ Yanal olarak saftin ortasi, gévde ortasi ve distal noktasi ortasi {izerinden isaretlenmelidir. Her iki
nokta bir gizgide saft kenarindan saft ucuna kadar baglanmalidir.

@ Saft, saft gévdesi orta noktasinin kurulum cizgisi ile (st iiste gelecek sekilde pozisyonlanmalidir.

Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel konum (6rn. kalga mafsali kontraktiir(l) ve
Boru tabani dl¢lsi” dikkate alinmalidir.

Dikkat!

Uc esnekligi dikkate alinmazda mafsal ¢ok ileride bulunur. Bu durum fonksiyon
arizalarina ve zamanindan énce asinmaya yol agar. Kurulum optimizasyonu igin
veya sonraki kurulum diizeltme islemleri igin EBSPRC diz mafsalinin kaydirilabilir ayar
parcasini (4G235=T) veya ilave adaptor plakasini 4R118 kullaniniz.

JKaydirilabilir adaptoériin ayarlanmasi

Baglanti adaptorii 4G235=T yalnizca Ottobock diz mafsall 3R60-PRO ile kullanmak igin tasarlanmistir.

A/P yéniinde maks. 10 mm'lik kaydirmayr miimkiin kilar érn. protez kurulumunun ilave optimizasyon

islemleri icin (Sek.11q).

Ayara baslamak igin gerekenler (Sek. 11b):

1. 8nce diz mafsall tamamen biikiilmeli ve kapak gikartiimalidir (Onemli: Cikartmadan énce kapagin
konumuna dikkat ediniz ve aklinizda tutunuz),

2. ardindan vidayr sadece, baglanti adaptérl kaydirilabilecek kadar gevsetiniz,

3. ardindan protez kurulumunun optimizasyonu igin istenildigi kadar kaydirimaldir,

4.son olarak vida 25 Nm ile sikilmali ve kapak itilmelidir. Kapagin dogru konumda itildigine mutlaka
dikkat ediniz.

@ Saft ve modiler diz mafsall uygun adaptér (6rn. Saft adaptori 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
Uzerinden baglanmalidir.

4.1.2 L.A.S.AR. ile statik kurulum optimizasyonuPosture 743L100
(asagidaki adimlar igin bkz. Sek. 13)

Ana kurulum L.A.S.A.R. Postures yardimi ile belirgin oranda optimize edilebilir. Hareket safhasinin
kolay baglamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde
hareket ediniz:

@ Yikleme gizgisinin dlglimii igin Ust kola apute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture'nin kuvvet
6lgtim plakasinda ve diger bacak ile yiikseklik dengeleme plakasinda ortaya ¢ikar. Burada protez
tarafi yeteri kadar yliklenmelidir (> % 35 viicut agirhg).

@ Kurulum yalnizca plantar esneklik degisikligi ile, yiikleme cizgisi (lazer cizgisi) én alt diz aksinin
yaklasik 10 6niinde hareket edecek sekilde ayarlanmalidir (bkz. Sek. 13).

© Ardindan hareket provasi esnasinda dinamik optimizasyon yiir(itiilmelidir (bkz. Bélim 5).
4.2 Ayar ve son konum

4.2.1 Saft olusumu 3R60-PRO=KD

4.2.1.1 Denemeden énce lamine islemi

Perlon-Trikot hortum 623T3, al¢i modelin ¢ift uzunlugunda olan izole ug yataginin yarisi tizerinden
cekilmelidir. Trikot hortumun geriye kalani distal ucunda delinmeli ve gerekirse lzerine gekilmelidir.
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Modiiler diz mafsall bélimiindeki yiiksek kuvvetin baglanmast igin takviye, cam 6rgiilii hortum 616G 13
ile kademeli olarak takviye edilir. ilk konum saft uzunlugunun 2/3'(ine kadar {zerine gegirilir, ardindan
cikartilir ve tekrar saft uzunlugunun yarisina kadar tizerine gegirilir. Distal bdlgesinde 2 karbon elyaf
dokuma 616G 12 konumu, daha sonra takilacak adaptér 4G70, karbon elyafi halka gevresinden
3 om tasacak altlik olacak sekilde takiimalidir. iki konum Perlon-Trikot hortum 62373 (istiine geci-
riimelidir. Laminasyon ¢ift dékim yénteminde gergeklesir, yani ilk dékiim 2/3 uzunlukta Orthocryl
laminasyon reginesi 617H19 ile dokiimlenir. Orta saft kismi sonraki dékiimde yumusak Orthocryl
617H17 ile lamine edilir. ilk dékimiin sertlestiriimesinden sonra orta saft kisminin laminasyonundan
6nce yumusak Orthocryl 617H17 ile yeniden 2 konum Perlon-Trikot hortum 623T3 iizerinde gegirilir.

Dikkat!

A Kalip gobegi, EBSPR® tahterevalli (Sek. 10) alaninda bikme sinirlamasi saglar. Diz mafsalinin
hasarlanmasini 6nlemek igin dayanak fonksiyonuna, lzerine lamine edildikten sonra da
dikkat edilmelidir. EBSPR tahterevalli alaninda diiz bir dayanak ylizeyi saglanmig olmalidir..

4.2.1.2 Kalip gbbeginin yerlestiriimesi

Dogru uyarlanmis kalip gébegi, ug yatagina yapistiiimadan énce temizlenmelidir. Bunun igin kavrama
acikligr Plastaband 636K8 ile doldurulmalidir. Ug yatagi ve mafsal kurulum aparatina baglanmalidr.

Kalip gébeginin baglanti ylizeyindeki yumusak, esnek veya gézenekli malzemeler
cikartiimaldir. Yalnizca Orthocryl damga reginesi 617H21 spatula kitlesi ve Talkum
639A1 kanistinlmali ve kalip gébegdi yapistiriimalidir.

Deneme icin yapiskan bant 627B2 ile emniyete alinmalidir. Dayanak fonksiyonu kontrol edilmelidir
(icin bkz. 4.1). Eger gerekirse, ilgili dayanak yiizeyi spatula kitlesi ile yapilimalidir. Pedilin‘den olasi
bir dayanak dis laminata yapistirnimalidir.

4.2.1.3 Saftin tamamlanmasi

Kalip gébeginin provasindan sonra ilave olarak yassi yuvarlak vidalar ve iki delikli somunlar ile ug

yatagina vidalanmali ve ardindan tizerinde lamine edilmelidir.

Daha fazla takviye igin:

1. Biitlin saft tizerinden bir konum Perlon-Trikot hortum 623T3 gekilir ve iistten halka seklinde baglanrr,
bununla 2 konum karbon elyaf dokuma 616G 12 takildiktan sonra adaptér 4G70'in kollari lizerinden
ikinci konum karbon elyaf dokumanin Perlon-Trikot hortum 623T3'lin arayiizi olur.

2. Simdi bir kez daha cam elyaf hortum 616G13 (4.2.1.1 altinda agiklandig gibi) kademeli olarak
takviye edilir.

3.Son olarak 2 konum Perlon-Trikot hortum 623T3 stiine gegirili. Laminasyon iglemi ilk dokim ile
ayni sekilde gergeklesir.

Q Dikkat!
Kalip gébeginin laminasyonu igin isleme kurallari ve énerilen malzemelerden sapma
durumunda adaptér gevseyebilir veya kirilabilir.

Ayar vidalar montajdan sonra tork anahtari 710D 1 ile sikilmalidir. Sikma torku: 15 Nm.
Disgli pimler protez hazir hale getirildikten sonra Loctite 636K 13 ile emniyete alinmalidir.

4.2.2 Hareket provasi esnasinda diz mafsalinin ayarlanmasi

EBSPRC- diz mafsalinin fonksiyonu, hastanin simdiye kadar aligik oldugu protezine ve herseyden
once elastik biikkme emniyetine baglidir. Biikilebilen protez ile bikilmeden ortaya cikabilir (Sek. 3a).
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Hareket provasinda ilk denemeler ana kurulum ile ve fabrika ayarlari ile yapilabilir. Litfen hareket
provasi esnasinda hastaya EBSPRO- fonksiyonunun énemli, biyomekanik avantajlarini agiklayiniz.

e Mafsalin dlzenli fonksiyonu igin dogru kurulum ve bireysel ayarlama ayni sekilde hastaya
H ayrinti agiklama gereklidir. Uzun hareketlerde ve diiz olmayan mesafelerde konfor ve
guvenlik 6zellikle hissedilir. Elastik harekette prova yapmayan hasta, diz mafsal yayla-
narak bukuldiginden 6nce alismakta zorluk geker. Ancak bu islem dogal hareketin
psikolojik akisina uygundur ve hastayr kazanmak igin belirgin bir anlami vardir. Bu ne-
denle protez tasiyicisina, bu hareket akisina aligabilmesi igin yeteri kadar imkan veriniz.

Fabrika ayarlarini degistirmeden énce asagidaki uyarilara ve talimatlara mutlaka dikkat edilmelidir:

e Durum safhasi blikllmesi siddetinin degisimi 6nce pozisyon diizeltmesi (bkz. Bolim 4.2.2.1) lze-
rinden yapilmalidir, ardindan EBSPRO- (nitesi tekrar ayarlanmalidir (bkz. Bélim 4.2.2.2).

¢ Hareket safhasinda dnce esnek, ardindan uzama direngleri degistirilmelidir (bkz. Bolim 4.2.2.3).

4.2.2.1 Mafsal pozisyonu lzerinden durum safhasi emniyeti (Sek. 5+6)

Tek aksli diz mafsallarina karsin polisantrik mafsallar topuk hareketinde adimlar sabit olur. EBSPRO
diz mafsalinda, durum safhasi bikilmesi ilave olarak durus emniyetini arttinr. Unite, fabrika tarafindan
orta 6n gerilim ile ayarlanmistir. Hareket safhasinin baslamasi igin ve béylece harekette emniyet igin
mafsalin pozisyonu ve bununla birlikte o andaki dénme noktasinin konumu igin hareket verir. Mafsali
sagital diizleme katlayarak, yani ayar pargasi Uzerinden agi degisiklikleri ile donme noktasi sabitlenir.

Durum emniyeti cok az o Mafsal ayar vidalari
. Su anki donme noktasi . o

(Hasta dengesini kaybe- | = o wp| iizerinden arkaya dogru | (Sek. 5)

. (ICR) cok ileride
diyor) katlanmaldir
Durum emniyeti ¢ok fazla - Mafsal ayar vidalari

Su anki dénme noktasi . . o
(Hareket safhasi sadece = 0 ®p | iizerinden éne dogru (Sek.6)
" (ICR) cok ileride

zor baslatilabiliyor) katlanmalidir

Mafsalin Ust kismindaki ayarlamalar, alt kisimdaki karsi ayarlamalara uygun olarak dizeltiimelidir,
boéylece ayak pozisyonu degismez.

Dikkat!

A Baglanti sistemleri =KD ve =ST, protez tamamlamada degistirilmis bir yéntem talep eder.
Durum safhasi glivenligi veya biikme girisi, safttaki kalip gébeginin pozisyonuna baglidir.
Sagital diizlemde ve 6n diizlemde sonradan ayarlama mimkiin degildir!

4.2.2.2 Elastik hareket etme emniyetinin ayarlanmasi

Topuk hareketinde elastik bikilmenin derecesi, EBSRC linitesi ayarlanarak ayar somunu izerinden
uyarlanabilir. Bunun igin birlikte teslim edilen ayar anahtari 710H10=2x3 delige takilmaldir (Sek. 7).

Sola dogru dén- = On gerilim = Diz mekanigi = Tahterevalli = Diz emni-

diirme azalir hafif ¢coker glicli kalkar yeti artar.

(- yéniinde) (Sek. 3b)

Diz emniyeti artar = On gerilim = Diz mekanigi = Tahterevalli bi- = Diz emni-

(+ y6niinde) artar diisiik ¢éker raz kalkar yeti azalrr.
(Sek. 3a)
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Dikkat!

A EBS tinitesinin maksimum 6n gerilimi yeterli degilse (hasta gok asagida kaliyor), gerekirse
mafsal 6ne dogru katlanmalidir (bkz. 4.2.2.1) — bunu yaparken cikartilan diz emniyeti
dikkate alinmalidir..

4.2.2.3 Hareket safhasi kumandasinin séniimleme ayari

Hidrolik hareket safhasi kumandasi hareket resmini uyumlu olarak diizenler. Bu sayede hareket
direngleri, bukilen proztez baldir mesafesinin gok ileri hareketi engellenir ve azaltimis bir mesafe
saglanir. Ayak agirlidi ve baldir mesafesinin sarkag kiitlesi olarak ayni sekilde hareket resmine ve
hastanin aliskanliklarina etkisi vardir. Valf vidalari teslimat durumunda uzama yéniinin séniimlenmesi
icin en dusik direng ile ayarlanmistir. Esnek yonde séniimlemede bir orta ayar segilmistir..

Biikme ve mesafe direncleri, birlikte teslim edilen ayar anahtar 710H10=2x3 ile birbirinden bagimsiz
olarak ayarlanabilir.

Sol mafsal tarafinda esneklik (F) ayari (posteri oradan bakis agisi Sek. 8).

Hidrolik valf vidasinin saga dogru (+) = Daha ylksek direng = daha zor esneme

cevrilmesi
Hidrolik valf vidasinin sola dogru (-)

Daha digik direngr = daha kolay esneme

gevrilmesi

Sag mafsal tarafinin uzama (E) ayar (Sek. 9).

Hidrolik valf vidasinin saga dogru (+) Daha yilksek direng = daha zor uzama

gevrilmesi
Hidrolik valf vidasinin sola dogru (-)

Daha diglk direng = daha kolay uzama

cevrilmesi

Dikkat!
Soénumle ayarlarinda dikkatli olunuz ve adim adim ilerleyiniz! Egiklik tehlikesi!

Uzama sadece tam mesafeye daima ulasilacak sekilde séniimlenmelidir. Képlk
kozmetiginin etkisi, hareket safhasinin kumandasinin ayarlanmasinda dengelenmelidir.

4.3 Koplik kozmetigi
Singer kiliflarin opsiyonel kullaniminda kombinasyon olanaklari
3R60-PRO 3S107
3R60-PRO=KD 3S107, 6R6
3R60-PRO=ST 3S107
3R60-PRO=HD 3S27

c Dikkat!

Kopik kozmetiginde seslerin giderilmesi igin Talkum kullanmayiniz. Talkum, yagin me-
kanik parcalarini geker. Bu durum mekanikte giderilebilir fonksiyon arizalarina neden
olur ve diz mafsalinin bloke olmasina neden olabilir ve bu nedenle hastanin dengesini
kaybetmesine yol agabilir. Talkum kullanilan medikal Grindn bitin yedek parga talep
haklari ortadan kalkar.
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Uyari:

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu icin ve seslerin dnlenmesi igin litfen silikon spreyi
519L5 dogrudan kopiik kozmetiginden slrtiinme ylzeyine puskirtiiniz.

4.4 Bakim uyarilan

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

Mafsal sékiilmemelidir! Olasi arizalarda litfen mafsal gdnderiniz.

c Dikkat!
Diz mafsali greslenmemeli veya yaglanmamalidir, aksi halde yatak hasari ve bundan
kaynaklanan fonksiyon kaybi meydana gelir.

Q Dikkat! - Liitfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gére diz mafsalinin fonksiyonu olumsuz etkilenebilir. Hastanin
tehlikeye maruz kalmamasi i¢in diz mafsali, hissedilir fonksiyon degisikliklerinden sonra
kullanilmamalidir.

Bu hissedilir fonksiyon degisiklikleri 6rn. zor hareket etme, yanlis mesafe, azalan hareket
safhasi kumandasi veya durum safhasi emniyeti, ses olusumu vs. olarak gérilebilir. Diz
mafsalinin son derece dinamik stirekli yliklenmesinde hidrolik séniimleme sistemleri isinir.

Diz mafsalinin kullaniminda mafsal mekanizmasina dokunmamalidir — Sikisma tehlikesi.
Hissedilir fonksiyon degisikliklerinde énlemler:
Protezin kontrol edilmesi igin bir atélye aranmalidir..

Ottobock, bireysel hastanin proteze alisma siresinden sonra, diz mafsalinin ayarlari yeniden hasta
taleplerine uyarlanmalidir.

Litfen diz mafsalini yilda en az bir kez aginma ve islev bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse yeniden
ayarlayiniz. Ozellikle hareket direnci, yatak konumu ve istenmeyen ses olusumuna dikkat edilmelidir.
Tam buikim ve mesafe her zaman saglanmalidir.

5 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, ézellikle usuliine uygun kullanilmayan ve Griin-
de izin veriimeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir sorumluluk yiklenmez.
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6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvikéa

NAHPO®OPIEX |
Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-04-21

»  MeAetr|OTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £Yypado TIpLV aTo TN XProN TOU TIPOIOVTOG KAl TIPOOEETE
Tiq uttodeifelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov xprotn yia tnv achaini xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTN AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA [LE TO TIPOLOV 1) TIPOKOPOULV
TipofARpata.

» Evnuepwvete Tov KQTaOKELAOTH Kal Tov appodio dopéa g XWwpag oag yla kabe coPapd
OLpPAV og OXEaN L TO TIPOIOV, 1BiwG o€ TIEPITITWOoN ETIOEIVWONG TNG KATAoTAoNG TNG UYEIaG.

» DuAdte o ApoV Eyypado.

1 Mepovwpéva eaptipata (sik. 1)
(1) PuBpiotikd kAedi 710H10=2X3

(2) Avaotoléag 4259=5.5X6

(3) MAakéta otowyeiwv 4G444=3R60-PRO-NB1
4)
(5) Katw kdAuppa yovatog 4G433=N

(6)

Avw kdAvppa yovatog 4G432=N

6) Zuvdetikn TAaka 4G70 pe
4 Bideq pe AaTIA kedahr 501T1=M5x16 (a)
4 a&pddia dvo omwyv 502R1=M5x%16 (b)
2 puBpioTtikoi Tieipol 506G3=M8X12-V (c)
1 pubpoTikdg eipog 506G3=M8X10 (d)
(7) 2211=KIT

2 Neprypadn
2.1 Zkomég xpriong

H mohukevTpikn dpBpwon yovatog EBSPRC pe udpauvlikr acdpddela kaphng kat udpauiikd clotnpa
eAEyxoL NG dAong alwpnong PoopiCeTal ATIOKAEIOTIKA YIa XPrON OTNV QVTIKATACTAON TWV KATW
AKPWV LE TEXVNTA HLEAN O TIEPLTITWOELG AKPWTNPLACHOU.
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2.2 lNMedio e¢papuoyng
Medio epappoyng pe Baon to ovotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:

" 2uvIoTATAl YA aKPWTNPLaopolq oe aoBeveiq pe Badbuod KivnTikétnTag 2 Kat 3
Q Q (GTopa TepLOPLOPEVNG KAl ATOWA aTEPLOPLOTNG Kivnong oe eEwTeptkolg
P  ropow

GD Méyioto emutpento Bapog acOevoug HEXPL 75 KIAG.

2.3 Aiapkeia (wric

Autd 1o TIPoBETIKO eEApTNUA €xeL UTIOPANBEL amod Tov kaTaokevaoTh o dokipeg kata To 1ISO
10328 pe 3 ekatoppvpla kokAoug katamodvnong. H péyiotn didpkela Cwng avépyetat oe 5 €1n.

Q NMPOZOXH!
Emavaxpnoipotmioinon oe Ghhov acOevi

Mtwon Adyw amwlelag AEIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANGNG CnLwv oTo Tipoidv
» XpnotpoTioleite To TIPOIOV HOVO yia Evav acdevn.
» EvnuepwoTte TOoV a0OeVA.

2.4 lMepiBalrovTikéG ouVOKeG

Q Mpoooxin!
Mapakalolpe va amodelyete TNV €kBeon Twv eEAPTNUATWY TIPOCAPHOYNG TWV Te-
XVNTWV peA®V og ouvOnKeg TIou TipokaAolv dLABPwaon ota LETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO
Kal aApupod vepd, o&éa kat ala vypd. Epdoov 1o 1atpikd mipoidv xpnoipotoindei utd
TE€Tol0V €idoug TepIParrovTikeég ouvBikeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitat ke
€vBuvn aviikardotaong.

MapakaloUpEe va evNEPWOETE TOVG aobeveiq oag.

Emutpemopeveg nieptBallovTikég OUVORKEG

EbUpog Beppokpaaiag xpriong -10 °C €wg +45°C

Emutpemnopevn oxetiki vypaoia 20 % €wg 90 %, Xwpig GUUTIOKVWON

AkaTtaAAnAeg iepiBallovTikéG ouvOnRKeg

Mnxavikég dovroelg 1| KpoUOoELG

I1dpwtag, obpa, YAukS vepd, aluupd vepod, oEga

2KOvn, AUUOG, EVTova VYPOOKOTIKA cwpaTidla (Tr.X. TAAKN)

2.5 Kataokeun kat Aettoupyia (sik. 2-4)

Aut n dpBpwon pe a&omiotn, SOKILAOUEVN KATAOKEUN Kal alyXpovo OXESLAOUO TIPOCHEPEL OTOV
aoBevr) oadwg peyahitepn dveon kal aopdiela Katd TG ¢Aoelg oTPLENG Kat aiwpnong. To avw
KAl TO KATw TUAUA TNG ApBpwong ouvdEovtal petafl Toug TioAuagovika pe 800 afovikEg TIEPOVEG,
€10l Wote va oxnpatiCetal pa kwvnuatikn alvoida. H omioBia afoviki iepdvn ouvdgeTal pe To KATW
THAHA TG ApBpwong pe éva TiaAvdpopikd eEdptnua (eik. 2, A) kat ocuvdéetal Tavtdxpova pe Ta
OTOLKEla TIEPLOPLOKOL TNG pHovadag EBS™C (ew. 2, B).

EBS = Ergonomically Balanced Stride (anemeHT conpotvsnenus npu crubaxum)
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Kata v enadn mrépvag-eddadoug, ta eyyodg pépn g dpbpwang meplotpedovtal Tpog Ta Tiow,
yUpw amo Tov katwtepo dfova (ek. 4, D). H povada EBS™C oupmuéCetal, kabwg o TaAvOpopK
eEdptnua kwveitat emiong (eik. 3b kat 4E). Auto to ahvdpopkd eEaptnpa apéxet otrTikd EAeyxo
yia 1o Babuod xpriong tng Aettoupyiag EBS™C. H pliBuion epappoynig tng povadag EBSRC eival
ouveyopevn, OnAadn n avtiotaon pmopei va mpooappootei avdloya pe 1o Bdpog kat tn dpaotn-
pLotNTa ToU aoBevoug (BA. evotnta 4.2.2.2).

Xdapn oTtnv TIOAUKEVTIPIKOTNTA TNG, N APOpwOon TIapExel TAVTOXPovN TiEPLOTPOPr Kal oAioBnan.
2'auTtAv v TepiTtwon, To onpeio Teplotpodng (oTiypiaio onpeio Teplotpodic) petatomiCetal
avdhoya pe  B€on kapdng (e. 4, F).

H povada EBS™RC (EBS = ehaotikr] aopdleia kaphng) amotelel dlaitepo xapaktnplotiko. Méow
€L0IKWV, LOPAUAIKA TTAPAYOUEVWY AVTIOTACEWV ETITPETEL KATA TNV eTtadn NG TITEPVACG HUE TO
€dadog pa petplacpévn kappn ot edon otpEng, HéExPL 15° To oA, Xwpig va ennpedletal n
Kavoviki kapn. To ovoTNUA TIPOOBEUTIKOV TIEPLOPLOUOU TNG LOVAdAG ETITPETIEL LOAVIKO EAEYXO TNG
kappng Tou yévatog katd 1 ¢don otplEng oe ouvaptnon pe v taxdtnta PAdlong Tou aTopou
TIou dépeL TNV TPAOeon. ‘Otav 1o ATopo Kiveital apyd, n povada EBS™O erutpérel peyalitepn
kappn étav oL itEpveg Epxovral o ertadr pe to £dadog. ‘Etol, oe ouvduaoud pe Tov TIOAUKEVTPL-
KO KNTIKO Pnyaviopod, n apbpwon mpoodépel péylotn aopdiela kat aveor. Otav n tayxvtnta
Badiong av€avetal, n kappn katd m ¢don otpEng petplaleTal kal katd cuvemela eplopileTal
oAo€va. Kal TIEPLOCOTEPO, ETUTPETIOVTAC ETOL LA OUVALLKA Kal artoteAeopatiki Badion. Xapn oe
auTiv Tn Asttovpyia, n Badion pe To TEXVNTO HENOG gival TIoAD Tiio avetn Kat puololoyikn og
éva peyalo e0POG TAXUTATWV.

H ¢aon aiwpnong eAéyxetar amd tnv udpauvkikr povada Tou Ppioketal avapeoa ot a&ovIKEG Tie-
pOveg Kat Tou pTopei va xpnotpotonBel kat va pubpiotei Eexwplotd. OL aviiotdoelg Kivnong Tou
udpAuVALKOL CUCTAUATOG eUTIOdICOLY TNV TIEPALTEPW TAAAVTIWON TNG KVAKNG KATA TNV KAppn kat v
TIOAO évtovn avaoTtoAn Katd Tnv €kTaon. AUTEG oL QVTIOTACELG UTIopolV va pubpLoToly EexwploTd.

2.6 Aiadpopa ocvotiuara oovoeong
H apBpwon yovatog EBS™O diatibetal oe 4 Siadopetikég ekddoelg. Autég diadépouy petal toug
pévov 6oov adopd 1o oloTtnpa ouvdeong (BA. apyikn oelida):
AplOudg gidovg  '‘Exkdoon
3R60-PRO ApBpwon yévatog pe upapdoeldr olvoeon
3R60-PRO=ST ‘Ekdoon yla koAOPwpa peyAAou pHAKoug, Le OUVOETIKO OTIEipwHa
3R60-PRO=KD ‘Ekdoon yla mepimtwoelg eEapBpwang yovatog, Pe ouvoETIKr TIAAKA

3R60-PRO=HD ‘Ekdoon yla mepimtwoelg e§apbpwong toxiouv
pe Tupapdoeldr olvdeon kal khion 10° Tipog ta euTpPog

Q Mpoooxni!
‘ﬂ el lMNa v anokatdotaon e§apOpnUATwy TOU LOXIOU TIPETIEL
-

v & 3 OTIWOONTIOTE VA XPNOLUOTIOLEITAL N ELOIKA TIPOCAPHOCTHEVN
€kdoon apbpwong 3R60-PRO=HD. H gyyiq oOvdeon tng
}f r ® apBpwong dleukoAlvel TNV EVBUYPAUHLON TOU TEXVNTOU pE-

AOUG TNG LETATOTILOMEVNG TIPOG TA eUTIPOG ApBpwaong Loyiou.
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2.7 Avvarotnteg ocuvdvaouol

e MPOZOXH!

MapaBAePn Twv podiaypadwVv TOU KATACKEVAOTH OXETIKA HE TIG SuvaToTNTEG

ouvdéuacuol

Tpauvpatiopoi, duohettoupyieg 1 (npLEG 0To TIPOIGV AOYW N EYKEKPLUEVOL CUVOUACHOD

TIPOBETIKWV eEAPTNUATWV

» EMNéyxete pe Paon Tig odnyieg xpnong av 6Aa ta mpobetikd eEaptiparta mouv 6a
XPNOLLOTIOOETE ETITPETETAL VA ouvduaoTolv PeTafl Toug Kal av €xouv eykpLOel
yla 1o Tedio epappoyng Tov acBevi.

> Av €XETE EPWTNOELG, ETUKOVWVAOTE UE TOV KATAOKELAOTH.

| NAHPO®OPIEE |

2e pa mpdBeon dAa Ta TPobeTIkA eEapTrpaTa TIPETEL va KAAUTITOLV TIG ATIALTAOELG TOU acBevr|
avadopikd pe 1o 0Pog ToU AKPWTNPELACHOU, TO CWHATIKO BAPOG, TO ETIMEDSO dPACTNPELOTNTAG,
Tiq TieptPardovTikég ouvOrikeg Kat To Tiedio epappoyng.

Mn emtpentoi cuvdvaouoi

Kart' woyiov apbpwioeig | 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
TPoBeONg 7E4, 7TE5*, 7E7, 7E9, 7E10*
3R60-PRO=HD:

7E10*

3 Texvika otoixeia

ApBuag eidoug 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD

ey i Poense | st | Boo | P
YYOS n pnvag TIAGKa olvdeon pnvas o

(neTaToriCOpEevVOQ) pe kAion 10

Amopakpuopévn obvoean Pubpuotikég muprvag

lwvia kapypng yovatog 175° 145° 125° 175°

Bapog 770 g 840g 750 g 770 g

2uvoAiko Uog 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

2uvoAko Uog eyylg Gkpou

HéxpPL To onueio avadopdg 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

eubuypappong

2uvoAikd Uog

QTIOHAKPUOHEVOL GKPOU 148 mm

péxpt to onueio avadopdq

gubuypdappiong

MéyioTo Bapog xprotn 75 kg/ 165 Ibs

Babpog kivntikdtnTag 2,3
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4 Xelplopog
Xprion Touv 2Z11=KIT

NAHPO®OPIEX |

Me tnv mipootatevTikn pepBpavn and to 2Z11=KIT pnopeite va ripootatéPete v Tieploxr olvdeong

NG TPOOETIKAG APBPWONG aTd YPATOOLVLIEG KATA TNV EVBUYPALLON OTO EPYOCTACLO KAl KATA TN

Olevépyela EAEYXWV OTO XWPO OOKLUAG.

»  XpnoLOTIOOTE TNV TIPOOTATEUTIKH HEUBPAVN OTIWG TIEPLYPADETAL OTO CUVODEUTIKO
é€yypado tov 2211=KIT.

» Adaipéote v pooTateuTiki HepPpavn TIpoTol o acbeviig GpUyel atd To XWPO BOKIUAG.

4.1 EvBuypauution

H tpiodiaotatn didta&n touv d€ova tou teXVNTOU péNoUG Kat Twv e§aptnudtwy Modular ernpedlel
T oTatikn kat duvapikn Aettoupyia tou texvntol péloug. H B€on twv afdvwy emnpedlel tn Ael-
Toupyia tng apbpwong. Ze B€on €ktaong, To oTLypLaio onpeio TeploTpodrg PpiokeTal TTAvw amo
TO PUBLOTIKO TIUP VA KAl THOW aTtd T ypappr evbuypdppiong, e€aodahifovrag 1ol otabepdtnta
Katd m ¢don otplEng (eik. 4). Mdévo av evbuypappioste owotd v apbpwon yovatog EBSC Ha
UTIOPECETE va. AElOTIOOETE OTO ETIAKPO TA. TIAEOVEKTILATA TIOU TIPOOhEPEL.

H 6£on touv KoAoBwpatog péTel va AapBavetal utoyn yia tnv Tonob£Tnon g oOvAEoNG Tou
oteléxoug. Nontég ypappég oto petwraio kat ofeAiaio eminedo, oL oToieq oxedlAoTnKav Katéd
v adaipeon Tou yOou Kal Katd T SoKIpr Tou OOKLHAOTIKOU OTEAEXOUG ATIO TO ONUEIO TIEPLOTPO-
¢ng Tng kat' woyiov apBpwong kat e€Ag, dieukoAdvouv v 0pbr) ToToBETNON XUTWV EEAPTNUATWV
oTNPLENG f TIPOCAPHOYEWY OTEAEXOUG.

EkteAéote TV eLOLYpAuIon o€ dVo Brpata:

1. Apxikd, AapPavel xwpa n Baoikn evbuypdppion otn ocuokeur eubuypdppong (.. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2.’Emetta, akolouBei n otatikr BeAtioTomnoinon tng euvbuypdppiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Baowkn euOuypAUON OTN CUOKELN EVOLYPAMKLONG
(Ta emdpeva PApata apopolv v eik. 12)

@ Metaxwvriote Tepimou 30 mm TIPOG TA EUTIPOG TO PEGO TOU TIEALATOG OE GXEST HE TN YPAW
€ubuypappLongG.

@ Pubpiote To TIPAYHATIKS GPOG TOL TAKOLVIOD TOU TIOBLOU KAl TPooBEaTe 5 mm. Pubuiote v
eEwtepikn B€on Tov TEApATOC.

(3] 2tepewote v ApBpwon yévatog. Katd tn Baowkr diapdpdwon n ypapun evbuypappong ot-
aTpéXEL ToV Avw PTpooTvo agova (onueio avadopdg evbuypappiong). M’ autdv 1o okotod, n
apbpwon mipérel va PpiokeTal oe opllovtia Bon. AdPete umddn oag v amndotaon yovatog-dd-
doug kat v eEwTepikr} B€on Tou yovatog (rpokabopiCovtar Tiepitou 5° péow bit cuykpdtnong).
2uviotwpevn B€on Tou onpeiov avadopdg evbuypdppiong: 20 mm mAvw anod 1o Avolypd Tou
yévarog.

O suwdéote 0 TEALA oTnv apbpwon yévatog Modular xpnotpoTolwvTag To cwArva TiPocappo-
yiG.

O >nuewbote TAEVPIKA TO PECO TOU GTENEXOUG, ETILONUAIVOVTAG &va EYYUG HECO OMUEIO Kat éva
ATIOPAKpPUOpEVO HéEoo onpeio. Evaote ta dvo onueia pe pia ypapun Eekwvmviag amno 1o éva
GKPO TOU OTEAEXOUG KAl KATAAYOVTAG OTO AAAO.
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(6] TomoBeTroTe TO OTEAEXOG L€ TETOLO TPOTIO, WOTE TO £YYUG HECO ONEIO TOU VA CUUTTITITEL LE TN
Ypappr evbuypdppiong. PuBpiote v kapdn tou otedéxoug otig 3 — 5°, Aappdvovtag wotdéco
LTIOPN TIG ATOWIKEG AVAYKEG (TT.X. OUOTIACELG TNG KAT' LoYiov ApBpwong) Kat tn «dlaoTacn
owAva-edadoug».

c Mpoooxn!
2g Tepimtwon pn Tenong g kappng Tou kodoPwpatog, n apbpwon Oa Ppioke-
Tal TOAD pmpootd. Auto odnyei oe Aettoupyikég PAAPeg kat Tpoéwpn $Oopd. MNa
BeAtioTomoinon tng evbuypdppong f yia peténeita dlopbwaoeLg, XPnOLLoTIOINoTE
TO PUBWLOTIKS TVprva pe duvatdtnta petatormong (4G235=T) tng apbpwong yo-
vatog EBS™0 fj akdpn v mAdka mpooappoyng 4R118.

P06uion Tou uetatomi(OuEVOU TTPOOAPLIOYEQ

O npooappoyéag olvdeong 4G235=T Tpoopiletal amokAEIOTIKA yla Xprion e v dpbpwon yo-

vatog 3R60-PRO 1tng Ottobock. ETutpémnel péylotn petatomion 10 mm oe katetBuvon amnod epmpdg

TIPOG Ta THOW, TL.X. Yla peTayevéaTepn PeAtiotomoinon g eubuypdppiong g pddeong (e. 11a).

MNa va eival duvatn n ektéAeon g puBpLong Tpémel (k. 11b):

1.n dpBpwon yévatog va eival MApwg AuyLopévn kal To Katdkt achdaAiong va €xel aropakpuvOet
(eivat onpavTiko va TipoogeTe Kal va emonpAavete tn B€on yla To Kamdkl acdpdaiiong Tpv To
adalpéoeTe),

2.01n ouvéxela, va xahapwote tn Bida pévo 1600, woTe 0 TIPocappoyeag olvdeonG va UTopei va
HeTaTOTIOTE,

3.0Tn ouvéxela, va eKTEAECETE TNV eTOVUNTA HETATOTION Yia BeATioToTIoinoN TNG EVBLYPAUKIONG
NG Tpdbeang,

4.1€)og, va odifete n Bida pe porr 256 Nm kat va onpwéete atn B€on Tou To Katdkt achaionc.
®povrtiote ontwodnmote va enavadépeTe 1o Kamakl acpahong otn B€on Tou, oTIPWYVOVIAG TO
01N owoTn katevbuvon.

@ >uvdéote To oTéNeXOg KaL TNV ApBpwon yévatog Modular XpnopoTodvtag Tov avtioTotyo

Tipooappoyéa (T.x. ipooappoyea oteAéxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 ZtaTikn BeAtiotomoinon tng evbuypappiong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emdpeva Prpata apopolv v eik. 13)

H Baoikr| evbuypdppion propei va BeAtiotoroinOei onpavtika pe ) PoriBeta tou L.A.S.A.R. Posture.

MNa va emutdxete kavoTonTikr achdaiela kal Tavtdéxpova eVKoAn eloaywyn otn ¢don awpnong,

PAOoTE KATA TNV guBuypAppion ta eEAc:

© a1 pétpnon TG YPAuAG KATATIOVNONG, 0 ACBEVAG HE AKPWTNPLACHS OTO NP AKOUUTIAEL
He Tnv TAeLpA OTnv otoia GEPEL To TEXVNTO HEAOG OTNV TIAGKA PETPNONG SUVARNG TOU
L.A.S.A.R. Posture kal pe 1o Ao 163t otnv TIAdGka e€looppotinong Voug. MNa to okomd auvTo,
N AKPWTNPELAoHEVN TIAEUPA TIPETIEL va eTRaplveTal apketd (> 35 % Tou owpatikold PApoug).

(2] MetaBdaMovtag amokAelotikd Tnv TieApatiaia kapygn, n eubuypdppion Ba mpénel Twpa va
TIPOOaPHOTETAL [E TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPapun katamévnong (ypaupr Aéilep) va diépxetat
Tiepitou 10 mm UTPOOTA aTd TOV UTIPOCTIVO KaTWTEPO Agova Tou yovatog (BA. e. 13).

© Ereuta, exteNéote ™ duvapikn BeAtiotomoinon katd t dokipr Badiong (BA. evotnta 5).
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4.2 Po6uion kat teAikri ouvapuoAdynon
4.2.1 Anpuovpyia tov otedéxoug 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 Enévouvon ¢ 6riknc mipiv 0 dokiun

Tpapn&te tnv edaotiki KAAtoa TiepAdv 623T3 oto SITAG Tou pKoug Tou BeTikol YOoLvou TipoTy-
TIOU €WG TO AKLOU TIAvw amd TNV aTopovwEVn emiddvela enadrg Tou kohofwpatog. Zuppddte
T0 AANO OO TNG EAAOTIKAG KAATOAG TIOU €XEL ATIOUEIVEL OTO ATIOPAKPUOHEVO AKPO Kat KAAOPTE eK
véou. O otAiopdg evioyletal otadlakd pe vaovrpata 616G 13, wote n apBpwon yovatog Modular
va propei va amnoppodd Tiq peyaleg méoels. YTepkahuYte v TpWTN 0TpWon péXpL Ta 2/3 tou
HAKOUG TOU OTEAEXOUG, ETIELTA ATIOCLVOEDTE Kal UTIEPKAAUYTE TIAAL HEXPL TO OO TOU HAKOUG TOU
OTEAEXOUG. 2TNV ATIOHAKPUOHEVN TiEpLoXr ToTtofeTolvTal 00 oTpwoelg avBpakovnudtwy 616G 12
€101, (OOTE va ATIOTEAECOLV TNV TIEPLUETPIKA UTIEPUYPWHEVN Bdon 3 cm yla Tov ipocappoyéa 4G70
TIoL TipdKettal va TortoBetnOei apydtepa. Mepdote S0o oTpwOoELg EAAOTIKAG KAATOOG TIEPAGY 623T3.
H emévduon yivetal pe tn pébodo dimhng x0tevong, dnAadn n TipwTn x0Tevon vdiotatal £yxuon
pe pntivn emiotpwong Orthocryl 617H19 péxpl Ta 2/3 Tou pnkoug. To eyylg TUAKA TOU OTEAEXOUG
€TevOVETAL OTNV €MOpEVN XUTteuon pe paiakn pntivn Orthocryl 617H17. Metd ) okAfjpuvon tng
TIPWTNG XUTEVONG KAL TIPWV TNV ETEVOUON TOU £YYOG TUAUATOG TOU OTEAEXOUG HE HaAaKr pnTivn
Orthocryl 617H17, kaA0te ek véou pe 0o oTpwoelg EAAOTIKAG KAAToag amod TiepAdv 623T3.

A Mpoooxn!

H ouvdeTiki TAAKa Aettoupyei wg dlaTagn mepLoplopol NG KAUYPNG oTnv TIEPLOXH TOU
miahvdpopikol eEaptripatog EBS™RO (eik. 10). AuthA n Aettoupyia teppatiopol Ba mpémet
va yiveTal oTiwodnToTe e LeYAAn Tipocoxr), akOUn Kal LeTA ard Tnv TEAKR MOTPwWOorn,
wote va anodelyovtal BAAPeg otnv Apbpwon yévatog. MNpémnel va eEaodahifetal pa
emimedn erudAavela TEPUATIONOU OTNV TIEPLOXT Tou TIahvdpopikol e€aptipatog EBS™RO.

4.2.1.2 TorroBEnon ¢ ouvOeTIKI G TAAKAG

Mpwv ™ ouykdAAnon pe tnv eTuddvela emadig Tov KohoPwuatog, TipoeToldate v opOd Tpocap-
poopévn ouvdeTikA TIAAKa. [a To okomd autd, yepiote To dvorypa o0levéng pe vAikd Plastaband
636K8. Ztepewote v emipdavela emadng Tou KOAOPWHATOG kal TNV apBpwon otn cuokeur] eubu-
YPARMIONG,.

ATIOpaKPOVETE TUXOV HAAaKA, EVKAUTITA 1 TIOPWAN UAKA TIou Bpiokovtal KATw armd v
emdpavela €dpaong NG oUVOETIKAG TIAAKAG,. TN CUVEXELD, avapei&te To piypa vAikol amo
odppaylotikn pntivn Orthocryl 617H21 kat TaAk 639A1 kat KOAAOTE T CUVOETIKI TIAAKA.

2TepewoTe e KOANTIKA Tawia 627B2 yia ) dokipn. EAéyEte n Aettoupyia teppatiopol (BAéme
4.1). Av xpelaotei, evBuypappiote v avtiototyn embavela TEPUATIOROU XPNOLLOTIOLOVTAG HiyHa
LAKoU. Evdexopévwg, koAoTe otnv eEwtepikn emidpdavela évav avactoréa amo Pedilin.

4.2.1.3 O)orkAripwon oreAéxouvg

MeTd tn dokipr), BLdWoTe ETUTIAEOV Tr) CUVOETIKA TIAAKA We TNV eTidavela emadrg Tou kKoAoPwHATOG
Xpnoworolnvtag Tiq Pideq pe MAaTid kepahr kat Ta Tagpadia 000 oWV Kat ETIELTA TIEPATTE TNV
TeNKN eTioTPWON.

O mepattépw omAopdg yivetat ovpdwva pe Tig akdoubeg odnyieg:

1.Tegpdote Twpa oto olvoAo Tou GTEAEXOULG Hla OTPWON eAAOTIKNG KAAToag amno mepAdv 623T3
Kal ouvOEDTE TNV OTO TIAVW HEPOG O OXrKa OakTuAiou, oUTWG WOTE N OeVTEPN OTPWOT EAAOTL-
kG kaAtoag amnd mepAdv 623T3 va €xel, petd amnod v tomobETnon dVo oTpwoewv avBpako-
vnpatwv 616G 12 mavw amnd Tig TPoeKTATELG Tou Tipodappoyéa 4G70, wg evilAUeso OTpwUA
avBpakovripara.
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2. Eviox0ote 1dpa Pabpudwtd akdun pa ¢opd pe mAEypa vahovnudtwy 616G 13 (dnwg meplypd-
detal mapakdtw oty evotnta 4.2.1.1).

3.TéNog, mepdote B0 OTPWOELG EAATTIKNAG KAATOAG TiepAdv 623T3. H mAaoTikomoinon yivetal
OTIWG KAL OTNV TIPWTN XUTEUON.

MNpoocoxn!

Omotadnmote TtapékkAon amno Tig uTodeielg eme€epyaniag Kal Ta GLVIOTWHEVA VAKA
yla v emévduon tng ouvdeTIKAG TAAKAG propei va odnyroel oe xaldpwan kat Bpal-
on TOU TIPOCAPHOYEQ.

Metd tn ouvappoldynon odiEte yepd Tig publLoTIKEG Pideg XpnoLpoTIoLvTAG TO duva-
pokAedo 710D1. Por otpédng: 15 Nm. Katd v mpoetotpacia tou texvntol péAoug
OTEPEWOTE TOUG Tielpoug pe Loctite 636K 13.

4.2.2 PUBion tng apbpwong yéovatog Katd tn SOKIHAoTIKA Badion

H Aetrtoupyia g dpbpwong yovatog EBS™RC diadépel amod 1o texvntd pélog Tou eixe ouvnioet
£€w¢ Twpa 0 acBevig, Kupiwg Adyw NG eAaoTikAg acddlelag kapdpng. O aobevig umopei va Tiep-
natdel pe 1o 1eXVNTO HéNOG oe KAppn, Xwpig va 1o AvyiCet (ek. 3a). Katd Tn SoKiur, oL TIpwTEG
TipoomdBeleq BAdLONG TIPETIEL va yivouv pe Tn Pacikr evbuypdppionkat n Bactkn epyooTactakn
puBoN. Mapakaholpe va efnyroete otov acBevr katd ) dokaoTikr BAdIoN TN onpavtiki Aet-
Toupyia EBS™R n omoia utieptepei amd v amnoln g PLOUNXAVIKAG.

Keupévn pubpion kadwg kat akplPAg evnuépwon tov acBevolg. H dveon kat n aodd-
Aeta o poodépel autr n dpBpwon yivetal Wlaitepa avTiAnmt KATA TV KAAudn
peydhwy amnootdoewy f akopn Kat oe avipadeg emiddaveleg. O aoBevrg tou dev €xel
e€aoknBei dev Ba ouvnBioel apéowg Tnv eAaoTiki emadn pe 1o €dadog, 81T n Ap-
Bpwon ydvatog kaumretal péow NG Aettouvpyiag edatnpiov. Qotdoo, auvtr n dadi-
kaoia avtiotolxei otn Aettoupyia tng puaoikig Padiong kal Ttapéxetl oTov acbevr Eva
oadég mAeovekTnUa. Na 1o Adyo auvtod, apAoyeTe 0TO XPAOTN NG TiPdOeong emap-
kelg duvatdtnteg va ouvnbioel oe auTtdv Tov TPOTIO Kivnong.

ﬁ Ma tn BEATlotn Aettoupyia ng dpbpwong amatteital opbr) evbuypappion kal eEaTopl-

Mpw amd T alayég g epyootactakng pubuong mpémnet onwaodnmote va AndBolv umoyn ot

TIapakaTw umodeifelg kat odnyieg:

¢ AMayég Tou adopodv tn SUvapn g Kapung otn ddon otipLEng mpéet va dievepyolvTal TipwTa
pe 016pbwon g Béong (BA. evotnta 4.2.2.1), evw n povada EBS™Pmpérel va emavapubpiCeta
otn ouvéxela (BA. evotnta 4.2.2.2).

¢ Katd m ¢don aiwpnong petaBalete Tpwta TIG avIloTAaoelq KAUPnG Kal HeTd TIG avIloTACELG
éktaong (BA. evotnta 4.2.2.3).

4.2.2.1 AogpdAeia paong atripiéng armé 1 6éon ¢ dpBpwong (eik. 5+6)

2e avtiBeon pe Tig povoaovikég apbpwaoelg yovatog, oL TIOAUKEVTPIKEG apOpwaEelg TIAPAEVOUV
otabepéq katd tnv enadr g mrépvag pe 1o damedo ato TPATUTIO Puatiopol. Stnv dpbpwon
yovatog EBS™RO n kaupn otn pdon otpiEng avEdvel etumnpdobeta v acdhaieia katd v opbo-
otaocia. H povdada pubpiCetal ano 1o epyootdoto pe péon apyikn tdon. H 6éon g dpbpwong
Kal, oLvemwg, n Béon Tou oTtypiaiov onpeiov TieploTpodng TaiCouv onuavtiké poho otnv eicodo
o1 $Aon alwpnong Kat, CLUVETING, TNV acdAlela Katd TNy emadr Tou TEApATog pe 1o €dadog. H
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B¢on tou onpeiou Tieplotpodrg kabopiletal yépvovtag v dpBpwon oto ofelaio ermimedo, dnAadn
petaPdaMovtag tn ywvia pe toug puBpoTikoUg TIUPAVEG.

Aoddlela 6pBlag otaong , , leipte TNV apBpwon
TOAD pitKpH STypaio onpeio mept- P0G 10 TG YPNOlyL0-
= |otpodric (ICR) TIOAG  |Wp (ew. B)

(O aobevnig AvyiCet To Te- TIOLWVTAG TIG PUBWLOTL-

TPooTa a
XvNTO péNoG.) HTe Keg Pideg
Aoddlela 6pbiag otaong Fei 400
TIOAD peyain 2Typiaio onpeio Tept- n‘zs;i;n:lﬁﬁog:zic)jpn-
H 8icodog ot pdon awp- | = otpodrig (ICR) oAy » OLLOTOLGVTAC TIC PUBL- (e. 6)
pNONG YLVETAL HOVO HE ME- Tiow

oTIkEG Bideg

YyaAn duokoAia.)

PuBpioeiq mavw amd v apbpwon mpéel va dlopBwvovTal He TG avTiotolxeg avtiotpodeg pub-
pioelg katw amnod tnv apbpwon, wote va pnv petapaiietat n 6€on Tou TEAPATOG,

A Mpoooxn!

Ta ovotApata ouvdeong =KD kat =ST amnattodv alayn tng dtadikaoiag katd T dnt-
oupyia Tou texvnTol péhoug. H aoddhieia otn pdaon otiplEng i n €vapén g kaupng
eEaptatal amno tn B€on tng ouvdeTikNG TTAAKAG 0To oTéAeX0G. H peténelta pubuion oe
oPehiaio kat ipoobio emiedo dev eival duvartn!

4.2.2.2 PoBuion ¢ aopdleiac eAaotikric erragric

O Babpog ehaoTikng kKApPNG KaTd Ty emtadr Ttépvag-edAdoug UTopEL va TIPOCAPHOOTE e PUBUL-
on g povadag EBS™C and 1o pubpiotikd ma&pddt. MNa 1o okotd autod, el0ayAyeTe T0 pUBIOTIKO
kAeldi 710H10=2x3 otV omA (eik. 7).

Mepotpodn apl- = napyikd T@on = shadpid = peydin = n acda-
otepd pelwveTtal XapAAwpa Tou avopwon Tou Agwa yova-
(otnV katevBuvo -) HNXQVIopoU TIaAvOPOpLKOD Tog av&a-
yévatog eEaptiparog VETaL
(ewk. 3b)
Meplotpodn 88l = n apyikA T@on = gAdxioto xa- = elaxiotn = n acdd-
(otnv katevBuvon +)  AuEdvetal HAAwpa Tou avopwon Tou Agwa yova-
KNXQVIopoU TIaAvVOPOpLKOU TOG HEL®-
yévatog eEaptiparog VETAL
(ew. 3a)
A Mpoooxi!
Av n péylotn apytkr taon tng povadag EBS dev emapkei (to pélog Avyiel utiepPo-
Ka), yelpete kaTd TiepiTTwon TNV apbpwon Tpog ta epnpog (BA. 4.2.2.1) Aappdavovtag
unioYn T pelwpévn aodpdaiela Tou yévatog.

4.2.2.3 PoBuuon tou mieptopiopod yia EAeyxo ¢ $pdong aiwpnonc

H udpauvAwkr uttoBonBnon ot ¢daon awwpnong kablotd tnv eikéva BAdlong o appovikn. Eturié-
0V, OL QVTIOTACELG Kivnong amotpEmouy v Wlaitepa av§npévn Taddviwon Tou KATw AKPou Tou
TexvNToL péloug Katd tnv kapdn kat e€aodpaiiCouv eplopiopévn ektaon. To BAapog Touv TEApa-
TOG KOl TO PAKOG TNG KVAUNG ETINPEAloLY wg eKKPeng pala téoo tny ewdva Badiong, 6oo kat Tig
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ouviBeteg Tou aoBevolg. Ot Bideg g ParBidag éxouvv pUBNLOTEL EpYOOTACIOKA HE T HIKPOTEPN
avtiotaon yla mepLoplopd otnv katelBuvon éktaong. MNa tov Teploplopd oe katevBuvon kapyng
eTAEXONKE pia péon pvBuion.

O\ avuioTtaoeig KAPYPNG kal EKTacng Kopoulv va pubpLotolv EEXwPLoTA XPNOooTIoLWwVTag To pub-
poTik6 kAeldi 710H10=2x3, 10 omoio apéyetal.

P0Bpion tng kapyng (F) otnv aplotepn TiAeupd tng dpBpwong (Le oTTTiKr ywvia and Tiow k. 8).

Meplotpodn g Bidag BarBidag Tou = peyalltepn avti- = OuokoAOTEPN KARYN
VOpPauUAkol CUOTANATOG TIPOG Ta SEELA otaon

+)

Meplotpodn g Bidag ParBidag Tou HIKPOTEPN avTioTa-
UVOPAUAIKOU CUOTAKNATOG TIPOG TA APLOTE- on

pa ()

€UKOAGTEPN KA

P0Bpion tng éxtaong (E) otn 8e€id mAeupd tng dpbpwong (ek. 9).

Mepiotpodn tng Bidag Barpidag tou = peyaliTepn avti- = OuokoAOTEPN
vdpavAikol cvotipatog Tpog ta de&la oataon €KTaoN

(+)

Mepiotpodn tng Bidag PaApidag tou = MIKPOTEPN QVTIOTA- = EUKOAOTEPN EKTAON
VOPAVAIKOU CLOTANATOG TIPOG TA on

aplotepa (-)

Mpoooxi!

A PuBpiote Tiq avtiotdoeig mpooekTika kat otadiaka! Kivouvog mitwong!
O meploplopdg TNG EkTaong Oa mpéTel va yivetal pévo oto Baduod mov Ba emutpé-
TIeL Tavta tnv MAfpn éktaon tng apOpwong. H emidpaon tng dlakoopnTikng eMEéV-
duong mpéTel va avtiotadpifetal katd ) puBLLIon Tou EAEyXOUL yla Tn $Aon awpnong.

4.3 AiakoounTIKEG aPpPwOEIG ETTIEVOUOEIG

AvvatotnTeg ouvdLAoHOD OTNV TIEPITITWON TIPOALPETIKAG XPHRONG ETIEVOVOEWV adpwdoug
VAko0

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3S27

e Mpoocoxn!

Mnv xpnotpotoleite Talk, yla va eEadavioete Toug Bopuoug OTIQ SLOKOOUNTIKEG ETIEV-
d0oelg. To Takk adatpei Tn Aittavon amo ta pnxavika pépr. Auto TIPOKAAEL ONUAVTIKEG
Aettoupylkég PAGBeG OTn pNXaVvIKA KAl PTTopEel va odnynoeL o€ euTtAoKn NG apbpwong
YOVATOG KAl KATA CUVETIELA O€ TITWON Tou acBevolg. Epooov to 1atpikd Tipoidv xpnotpo-
ToinOei pe Tavtdypovn Xpron TaAk, avel va vdiotatal kabe dikaiwpa aviikaTaoTaong.
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YTiodelgn:

lNa t BeAtiotomoinon twv W0t TwV 0AioBnong kat tnv e€addvion twv BopLiPBwyv, Pe-
kAote 1o OoTIpPéL olhikovng 519L5 kateuBeiav emavw otig etiidpdveleg Tpprg tng dako-
OUNTIKAG ETIEVOUONG.

4.4 Yniodei&eig ouvtripnong

Mpoooxin!

A Amtoduyete Tn xpron ToAD OpaoTik®V KaBaploTik®v. Autd evdExeTal va odnynoouv oe
BAGBeg Twv emibavelwyV, TWV OTEYAVWOV ONUEIWVY KAL TWV TIANAOTIKWOV LEPWV.
Mnv antoouvvappoloyeite tThv ApOpwon. 2e miepimtwon evoexopevwy PAaBwv apa-
kahoUpe va amooteilete TNV ApBpwon.

Q Mpoooxn!
Aev eTutpénetal n Aimavon A 1o ypaodplopa tng apbpwong yovatog, didtL propei va
TipokAnBolv (npiég ota €dpava kal anwAeLa AEITOUPYIKOTNTAG,.

e Mpoooxin! - MapakaAoUUE va EVIHEPWOETE TOUG aoOevVEiG oag.

O ouvBrikeg TIEPLPANOVTOG KaL XPAoNG eVOEXETAL VA ETINPEACOLV APVNTIKA TN AELTOUP-
yia tng apbpwong yoévatog. MNa va pn diakvduvepel o acBevrg, amayopeleTal n Te-
paLTEPW XPAon NG apbpwong yovatog LeTd amd epdaveic AEITOUPYLIKEG LETAPOAEG.
AuTég ol epdaveiq Aettoupylkég HeTABOAEG pTopel va yivouv avTiAnmtég pe ) popdn
T.X. duoxépelag otn Padion, eATolg éktaong, eAattwpévnguriofor®nong otn ddon
aiwpnong 1 acddlelag oe 6pOla otdon, epdaviong BoplPwv K.ATL 2 TiepimTwon akpai-
ag duvapikng kat dlapkoulg Katamnovnong g apdpwong yovatog ta udPauvAikd cuoTH-
pata andéoPeong Beppaivovrtal.

Mnv midvete To pnxaviopo tng apbpwong katd t xpnon. Ydpxel kivduvog va pa-
YKWOEL To ¥X€pL 0aG.

Métpo avtipeTwmiong HeTA atd epdaveic Aettovpylkéc peTaBoAég

AvalAtnon texvikng uTNpPeciag yla v embewpnon Touv TeXVNTol HeAOUG.

H Ottobock ouviotd, petd amnd 1o xpovikd SLAoTnua Teocappoyng Tou kabe aoBevolg oTo TeXVNTO
HENOG, TNV €K VEOU TIPOCAPHOYH TwV pubpicewv Tng dpBpwong yovatog oTiG amaltioelg Tou acBevola,.
Mapakaholpe va eAEYXETE TNV ApBpwan yovatog TouAdxLoTov pia popd etnoiwg yia m ¢pBopd kat
n AettoupylkdTNTa NG KaL TipoPeite katd mepintwon oe peténelta pubuioelg. Katd tov éleyxo,
Wlaitepn poooyn Ba mpémet va divetal otnv avtiotaon kivnong, T B6€oelg oTPLENG Kal Ty Ta-
pouoia acuviBlotwy BoplPwv. Oa pémel va eEaapaiCovtal avta n apta Kappn kat éktaon.

Tpia ekaToppOpLa KUKAOUG KaTamovnong. H CuyKeKpLUEVN KOTATIOVNON QVTIOTOLXEL O
dlapkela xpnong aro tpia wg mévie Xpovia, avaioya pe 1o fabud dpaoctnpldtntag
TOU OKPWTNPLACUEVOL ATOUOU.

e Auté 10 €dpTnpa ocuvappoyng €xetl uTIoPAnBei oe dokipég katd 1o ISO 10328 oe

2UVIOTOOpE KATA Kavova TNV EKTEAECN TAKTIKWV ETAOLWV EAEyxwv aodaleiaq.

5 Atéppn
To mpoidv dev TIPETEL va aATIOPPITITETAL OTIOUONTIOTE OE XWPOUG YEVIKNG OUANOYNG OLKIAKWV
amopppdaTwy. H akatdAnin anéppupn pmopel va €xel apvntikég eTidpAaacelg oto Tieplfailov
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kal tnv vyeia. AaBete umoyn oag Tig vmtodeifelg Tou appoddiov eBvViKoU Popéa OXETIKA HE TIG
oladikaoieq emotpodng, cuAAoyig katl andppPng

6 Nouukég vmtodeitelg

‘OMol oL VopIKOL 6pOL EUTITITOUV OTO EKAOTOTE £0VIKO OiKALO TNG XWPAG TOU XPAOTN KAl eVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

6.1 EvBovn

O kataokevaotng avaiapPdvel evBovn, epdoov To TPoidv xpnolpoToleital cOpPpwva pe Tig
TepLypadEg Kat Tig odnyieg oto apdv Eyypado. O kataokevaotrg dev euBivetal yia {npiég, ot
otoieg odeidovtal o TtapdPAen Tou eyypddou, edikdTEPA 0 avopBAd0En xprion 1 aveTiTpeTTn
HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOC.

6.2 Zuuudppwon CE

To Tpoidv TAnpoi Tig amaltroelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikda Tipoidvia.
H diAwon muotétntag EK eival Siab€oin yia Afn oTov 1oTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH).

Pycckuit

MHOOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2021-04-21

> I'Iepep, Mcnonb3oBaHEM n3nenna cnepyetr BHMMaTesbHO NMpo4YecTb ,D,aHHbIl)’I AOKYMEHT U
CO6J'|IO,EI.aTb yKa3aHusa no TexHnke 6e3onacHoCcTu.

» [lpoBeaute Nonb3oBaTesto MHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nob30BaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HWMKAM Npo6eMbl Unm BONPOCh! KacaTenbHO usaenusi, obpalianTtech K npo-
N3BOOUTENIO.

» O KaXAoM Cepbe3HOM MPOWCLLECTBUM, CBA3AHHOM C U3LENMEM, B YaCTHOCTM 06 yxyALle-
HMM COCTOSIHUSI 3A0POBbSl, COOBLLaNTE NPOU3BOAMUTENO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Ballen
CTpaHbl.

» CoxpaHsiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1 OtaenbHble petanu (puc. 1)

1) kntoy perynmpoBoyHbii 710H10=2x3
2) ynop 4259=5.5x6

3) tabnuua 4G444=3R60-PRO-NB1

4) BepxHaAsa 3awmTHasa naHenb 4G432=N
5) HWxHAa sawmTHas naHens 4G433=N

(1)
©)
(©)
4)
®)
(6) saknagHon sakopb 4G70 u

4 BuHTa ¢ nonynotanHon ronoskon 501T1=M5x16 (a)

4 raviku ¢ aBymsi otBepctusmmn 502R1=M5x16 (b)

2 pesbbosbix WTndTa 506G3=M8x12-V (c)

1 pesbboson wtndpt 506G3=M8x10 (d)
(7) 2Z211=KIT
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2 OnucaHue
2.1 HasHa4eHune

MonuueHTprYeckuin KoneHHbil wapHup 3R60 EBSPRO ¢ ryuapaBimyeckiM aMmopTnaaumnoHHbiM By-
bepom 1 rmppaBInYeECKUM ynpaeneHem $asbl nepeHoca NpeaHa3HayueH UCKIIOUUTENBHO s Mpo-
TE3MPOBAHUS MALIMEHTOB C aMMyTaLMen HKHKUX KOHEYHOCTEN.

2.2 Obnactb npyUMeHeHus1
O6nacTb npuMeHeHns No KnaccudukaumuoHHon cucteme MOBIS komnanum Ottobock:

" PEKOMEH0BaH [1191 NaLMEHTOB 2-F0 U 3-T0 YPOBHSA aKTUBHOCTH
Qma (ONS NALMEHTOB G OrPAHMYEHHBIMU U HEOTPaHWYEHHBIMU BO3MOXHOCTSMU

'G‘EDQ nepenBuXEHUS BO BHELLHEM MUPE).

JonyLieH K npuMeHeHnto 4SS NaLUMeHToB BECOM A0 75 Kr.

2.3 Cpok cnyx6bl

[aHHbIl KOMNOHEHT NpoTe3a NPoLUen UcnbiTaHne y npousdsoautens cornacHo 1ISO 10328 Ha
cobnogeHne 3 MUINIMOHOB Harpy304HbIX LyKIoB. MakcumarbHbIn cpok cryx6bl cocTasnsiet 5 ner.

Q BHUMAHMUE!
MoBTOPHOE MCnoNb30BaHWe U3AENUS APYrMM NauUeHTOM

MapeHvie BcneacTaue yTpathl GyHKLWN N NOBPEXAEHUS U3AENns
» [poayKT paspeLleH K UCMONb30BaHMIO TONbKO OAHUM NaLUeHTOM.
» [pouHdopmupyinTe NnaumeHTa.

2.4 Ycnosusi npyumeHeHnsl nagenusi

Q BHumaHue!

He noaBepravite netany npote3oB BO3LENCTBUIO CPELbI, MPUBOASALLEN K KOPPO3UN
MEeTaINIMYECKMX YacTel, Takux Kak, Hanpumep, NpecHas UM coneHas Boaa, KUCOoThbl U
npoyue xugkoctu. MNMpu HecobnogeHnn ycnosuii akcnnyataumm komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ ceba ob6a3aTenbLcrTea no ero aameHe.

Moxanyiicra, npouHpopmupyiite 06 atom Bawero nauueHra.

Ll,onycmmue ycnoeust npuMmeHeHua napenuns

[wnanasoH Temneparyp npumeHexus ot -10°C po +45°C

Honyctimas oTHocuTeNbHas BNaxHOCTb Bodayxa oT 20 % Ao 90 %, 6e3 KOHAEHCUPOBaHWS

HEAOHVCTVIMbIe ycnoeusi npuMmeHeHua napenuns

MexaHuyeckas Bubpauusi unmn yaapsl

FIonap,aHme norta, Mo4u, I'IpeCHOl‘/l1 nnn MOpCKOPI BOAbl, KNCNOT

MonapaHue nbinu, necka, FMrpocKonM4ecKnx 4acTumu, (Hanpmmep, Taana)

2.5 KoHcTpyKkumsi u @yHKumm (puc. 2-4)

Bnarogaps otnnyHo 3apekomeHzoBaBLUel cebst KOHCTPYKLMN LIapHUpa B COBPEMEHHOM Au3aliHe
nsnenue obecneyvBaet nonb3osartesnto ewe bonblue kombopTa 1 6esonacHocTn B ¢pase onopbl u

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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nepeHoca. BepxHsisi n HUXXHSS YacTU LWapHUpa CoeayHeEHbI MexXy COBOI0 ABYMS OCEBbIMM BUIKAMM,
06pasyst MHOrOOCHYIO KMHEMATUYECKYIO Lienb. 3aAHas 0ceBasi BUKa COeIMHEHa C HUXKHEN YacTblo
LapH1pa nocpencteom GanaHcupa (puc. 2, A) 1 0OSHOBPEMEHHO CBSi3aHa C aMOPTUSVPYIOLLLIM 3ie-
meHToM 3R60 EBS 7R° (puc. 2, B).

lMpun HacTynaHWK Ha NATKY NPOKCUMaUIbHas YacTb LLIAPHMPa COBEPLLIAET KavaTeslbHoe ABUXXEHNE BO-
KPYr HWXHUX OCel B opcaibHOM HanpaeneHumn (puc. 4, D). AmopTtusaumoHHbii ysen 3R60 EBS
PRO cxxmmaeTcst, npu aToM GanaHcup Toxe npuxoaut B agmkeHue (puc. 3b u puc. 4, E). Banaxcup
CIyXWT A1l BUSyaSIbHOrO KOHTPONst addeKTBHOCTY byHKLoHMpoBaHus 3R60 EBS R0, [elictaue
yana 3R60 EBS PR° noppaetcs nnaBHON PerynnpoBke, T.e. BEIMYMHA €ro COMPOTUBIEHNSI MOXET
6bITb NOAOIrHAHA MO BECY M CTEMNEHW aKTMBHOCTU NaumeHTa (CM. NyHKT 4.2.2.2).

Braropapsi HIM4YMIO HECKOMBKUX OCEN LLAPHUP BbINOJSHSET CHI0XHOE crubatenbHoe ABVXEHUEe U
cKkonbxeHust. [pu 3ToM LLeHTp BpaLLeHWs (MFHOBEHHbIV LIEHTP BPALLLEHUs!) U3MEHSIET CBOE MOSIOXEHMe
B 3aBMCUMOCTM OT yrna crubanus (puc. 4, F).

OcobeHHocTblo WwapHupa sensetcs yaen 3R60 EBS RO (3R60 EBS = “snement conpotuenenus npu
crubanum”). Bnarogaps HoBOMy rvapaBnMHecKoMy MexaHU3My crubaHns AaHHbIN y3en Npu HacTynaHum
Ha nsaTky obecneymBaeT amMopTn3npoBaHHoe crnbaHue oo makc. 15°, npeptecTsytolee cobCTBEH-
HO crubaHuio WwapHupa. [porpeccuBHas amMmopTU3MpytoLLLas XxapakTepucTuka yana obecneymsaet
ONTUMasIbHOE yrpaBneHve crnbaHvem KoneHa B pase onopbl B 3aBUCUMOCTH OT CKOPOCTU XOAb06bI
nauvexra. MNpu MegneHHon xoapbe y3en 3R60 EBS PR nossonseT yBenuuntb creneHb crubaHus
MpW HacTynaHWu Ha NsaTky. B covetaHnn ¢ NonMLEHTPUYECKON KMHEMATUKON LuapHupa aTo obecne-
YMBaeT HaMBbICLLYIO cTeneHb GesonacHocTy U komopTa. C NoBbILLEHNEM CKOPOCTU XOALObI CTEMEHD
amopTn3aumn crnbaHnsa KoneHa B ¢pase oropsbl yBenmymnBaeTtcs, BCNeacTsme Yero crubaHune sce 60-
Jlee orpaHuymBaeTcs, obecneynBas TeM caMbIM AYHAMUYECKYIO KapTUHY NoXoaku ¢ 9ddeKTUBHLIM
“cnonb30BaHMEM HakonneHHow aHeprun. Bnaropaps paHHon ¢dyHKUMKM xoab6a Ha npoTese cra-
HOBMTCS CYyLLLeCTBEHHO bonee yao6Hou n GpusnonornyHom B LLMPOKOM Auana3oHe CKOpPOCTeN.

®dasa nepeHoca ynpasnseTcs UHAMBUAYaNbHO HACTPauBaeMbiM rMAPABINYECKUM Y3/10M, Haxo-
AALMMCS MeXay oceBbiMu Bunikamu. B pesynbTtate okasbiBaemMoro ruapasiiMkon ConpoTUBIeHNUs
npefoTBpaLLaeTcs 3aKuaoBaHVe Hasag, OTAesa rofieHV Npy crnbaHnum 1 CAMLLKOM XKEeCTKUIA yaap npu
pasrnbaHum. ConpotveneHns crubaHuio 1 pasrmbaHuio perysiMpytoTcs He3aBUCKHMO APYr OT Apyra.

2.6 Pa3nnyHble BapnaHTbl MPUCOE[NHEHUS

KoneHHbiin wapHup 3R60 EBS 7R° sbinyckaeTcs B 4-x MoanbyKaLmsx, KOTOPbIE OT/IMHAIOTCS APYr OT
[pyra TofbKO TUMOM COEAVHUTENBHOMO 3M1EMEHTA (CM. TUTYJbHBIN NIUCT):

ApTukyn Moaudukauus
3R60-PRO KOMNEHHBIN LWAapHUP C I0CTUPOBOYHOM NMUPaMUAKON
3R60-PRO=ST mMoanbukauma ana AfMHHON KyNbTH C pe3b60BbIM COEANHEHNEM

mMoanduKaums Ans KynbTu Npu BblMIEHEHUN KONIEHHOMO CycTaBa C 3aknaj:-
HbIM SIKOPeM

3R60-PRO=HD mMoaudurKaLms Npu ak3apTUKynsumum B Ta3obedpeHHOM CycTaBe CO CKO-
LweHHon Ha 10° I0CTUPOBOYHOW NMUPaAMUAKOM

3R60-PRO=KD
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e . BHumaHue!
e el Mpu npoTeanpoBaHnM NaLMEHTOB C 3K3aPTUKYsSLMEN B Ta-
- =F | 306epeHHOM cycTaBe HeobxoayMo B 06si3aTesIbHOM NOPSAL-
@ i Ke Mcnonb3oBathb creumaibHo padpaboTaHHyo Mogudurka-
& r umio 3R60-PRO=HD. CkoLueHHas I0CTMPOBOYHas Npamma-
@ Ka ynpoLLaeT yCTaHOBKY NpOTe3a CMELLLEHHOTO Brepes, Taso-
| 6eppeHHoro cycrasa.

2.7 Bo3MOXHOCTH KOMOUHUPOBaHNUS U3AENNS

e BHumaHue!
MpeHebpexeHne ykasaHUAMMU NPON3BOAUTENSA OTHOCUTENIbHO BO3MOXHOCTEN

KOMOWHMPOBaHUA U3aenus

TpaBMVIpOBaHVIe, HapyLleHne B pa60Te nnn nospexaeHve nsanenua scneacrsme He,El,OI'IyCTVIMOVI

KOM6VIHaLI,VII/I KOMMOHEHTOB NnpoTe3a

| 2 |/|CI'IOJ'Ib3yF| pyKOBO,EI,CTBO no nNpUMEeHEeHUKo BCeX VICI'IOJ'Ib3yeMbIX KOMIMOHEHTOB
npoTe3a NPOKOHTPONIMPYWTE, MOXHO JIM X KOMOUHUPOBATL APYr C APYroM, a Takxe
ncnonb3oeaTtb B 4aHHOM KOHKPETHOM cnyqae npoTe3npoBaHnA NaymeHTa.

»  [lpy BO3HMKHOBEHUM BOMPOCOB 0bpaLLanTech K NPOU3BOAMUTENIO.

MHOOPMALMS |

B npoTtese BCe NUCMOoJib3yeMble KOMMOHEHTbl A0J/1KHbl COOTBETCTBOBAaTb Tpe6OBaHVIF|M naumeHta
OTHOCUTENbHO BbICOTbI amnyTaumnu, yCJ'IOBVIVI OKpPYy>XeHna n obnactu npuMeHeHusa.

Heponyctumbie Kom6uHauum

MpoTesHble 3R60-PRO, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=ST:
TazobeApeHHbIe 7E4, 7E5*, 7E7, 7E9, 7E10*
tiapHip= 3R60-PRO=HD:

7E10*

3 TexHMYecKne xapaKTepucTuku

ApTtukyn 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
IOCTUPOBOYHasA
CoepuHenve B IOCTMPOBOYHAA 3aKnagHomn pesbboBoe nupamuaka,
MPOKCUMAaIbHOMN YacTy nnpamuaka AKOpPb coeiHeHNe | CKOLLeHHas Ha
10°

CoegnHeHune B

o IOCTUPOBOYHadA NnpamMmmaka
ANCTalbHON YacTun

Yron crubaHus

175° 145° 125° 175°
KOJIEHHOTO LIapHMpa
Bec 740 r 815r 730 r 745
Pabo4as BbicoTta 150 mm 169 Mm 165 mm 149 mm
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MpokcumanbHas paboyas
BbICOTa 1O UCXOAHOW 2 MM 21 Mm 17 Mmm 1 Mm
TOYKM COOPKU

MpokcumanbHas paboyas
BbICOTa 0 UCXOOHOMN 148 mm
TOYKM COOPKU

Makc. fonycTumbin Bec
naupeHTa

75 kr

YpoBeHb aKTMBHOCTU 2,3

4 NMpumeHeHne

Ucnonb3osaHne 2Z11=KIT

MHOOPMALINS |

Mpu nomowwm 3awmtHon nnernkn 2Z11=KIT mMoxHO obecneynTb 3aLimTy OT LapanuH obnactm
CoeMHeHUs npu c6opke B MAacTepCcKomn v BO BPEMS NPOGHOIO NMPUMEHEHUS B MPUMEPOYHON.
»  3aluTHyto NNeHKy UCMoMb30BaTh, Kak NokasaHo B COMPOBOXAAOLLEN JOKYMEHTaLMN AN1S

2Z11=KIT.
> 3alwwuTHylo NeHKy CreayeT yaanuTb Nepes, TeM Kak naumeHT NoKUHET MacTepckyto/
NMPUMEPOYHYIO.
4.1 Céopka

PacnonoxeHue runb3sbl npoteaa U MOAYsbHbIX KOMMOHEHTOB BAIUSIET HA CTAaTUMECKME U AYHAMUYECKMEe

XapaKTepucTUKK NpoTteaa. [NonoxeHne ocen BAMSET Ha GyHKLIMOHaIbHbIE XapaKTEPUCTVKM LUapHMpa.

B pa3orHyTomM CocTosHUM MTHOBEHHBIN LIEHTP BPALLEHWS HAXOAUTCS BbILLE OCTUPOBOYHOTO CEPAEHHM-

Ka 1 no3aau nrHuen cbopku, 3a CHET Yero JOCTUraeTcsi CTabubHOCTb KONIEHHOrO LapHvpa B dase

onopebl (puc. 4). OnTuManbHoe UCMoNb30BaHWE NPEVMYLLECTB KONleHHOro wapHupa 3R60 EBS AR

BO3MOXHO TOJIbKO MPW NPaBUIIbHO NPOU3BeaeHHON CHOPKeE.

Mpwu ycTaHOBKE KyNbTENPMEMHOW riib3bl JOJDKHO Y4UTbIBaThCS pruseonormyeckoe nonoxeHve

KyAbTW. JTMHUM OTBeca B pPOHTA/IbHOW 1 CarnTTaslbHOM NNOCKOCTU, KOTOpble 0603Ha4aloTCs npu

CHSITUM FMNCOBOTrO CriENKa v NpuMepke NPo6HOW MMnb3abl, 06ervyaoT NPaBuIbHOE MONOXEHME 3a-

KnagHoro sikopsi unu runssesoro PCY.

BbinonHsiite c6opKy B 2 3tana:

1. BHauane BbinonHseTcs npeasaputensHas cbopka B cbopoyHom annapare (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. 3aTtem npounsBoanTCs cTatMyeckas ontuMmnsaumsa cbopku ¢ nomotupto ycrpoictea L.A.S.A.R
Posture 743L.100.

4.1.1 NpepBaputensHas c6opka B c60po4HOM annapare
(HvKeyKkasaHHble Laru n3obpaxeHsl Ha puc. 12)

@ Cwectute cepeamHy CTombl BAEPES, MO OTHOLLEHHIO K IMHWEN COOPKM NpUMepHO Ha 30 MM.

© YcraHosuTe addeKTUBHYIO BLICOTY Kabyka cTonbl 1 NpubasbTe K Heit 5 MM. YcTaHoBuTe Tpeby-
€Mbli4 Pa3BOPOT CTOMbI HAPYXXY.

© 3axmure koneHHbIi WwapHup. Mpy npepsapuTensHol c6opke IMHUS CEOPKMN NPOXOAUT Yepes
BEPXHIOIO NePeHIoI0 OCb (MCxoaHas Touka cb6opku). [Npym 3ToM LIAPHP AOMKEH YCTaHaBIMBATLCS
ropusoHTasnbHo. BbiBepuTe paccTosiHme OT KoneHa [0 Nona 1 pasBopoT KoseHa Hapy>xy (npubn. 5°).
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PekomeHpyemoe nonoxeHne NCXoAHOM TOHKM CO0PKUM: Ha 20 MM BbILLE CyCTaBHOW LLENN KOSEH-
HOro CycTaBsa.

O Coeaunute cTony Yepes HeCyLLMI MOZYSb C MOAYSIbHBIM KONEHHBIM LUIAPHUPOM.

© YcraHosuTe 1 sadukcupyiiTe b3y B CEOPOYHOM annapare ¢ y4eToM UHAUBIAYAbHBIX 0COBEH-
HOCTel naumeHTa (HanpuMep, KOHTPaKTypbl B Ta306eapeHHOM cycTtase ). [pokoHTponupyiite
pasmep OT MIOLAAKN CefanuLHoro 6yrpa fo NoOBEPXHOCTH OMOPbI.

BHumaHue!

O6patunte ocoboe BHMMaHWE Ha Hann4ne crubaTenbHON KOHTPaKTypbl NPU yCTaHOBKE
rMnb3bl B cC60poYHOM annaparte. HenpasunbHas ycraHoBka 1 cbopka npoTtesa 6e3 ee
y4yeTa NpuBELET K YMEHbLLEHUIO NMOAKOCOYCTOMYMBOCTY LWAPHMPA U K Ero Npexaespe-
MeHHOMY n3Hocy. [lns nocnepyowen onTMMmn3aLmm 1 KOPPEKTUPOBKM CxeMbl cEop-
KW NpoTesa UCMosb3ynTe NepeaBuxXHYI0 CTUPOBOYHYO NupamMnaky (4G235=T) nnu
[LOMOJSIHUTENbHBIN tocTUpoBoYHbLIN PCY (4R118).

YcraHoBka nepeaBuXXHOM HOCTUPOBOYHOM NMUPaMUAKU

PCY 4G235=T npegHasHa4eH UCKNOHYUTENbHO AJ1S1 UCTIONb30BaHUSI BMECTE C KOJIEHHbIM LLIApHM-
pom 3R60-PRO np-Ba Ottobock. OH nossonsieT ocyluecTssTe nepemelLeHre Ao makc. 10 mm B
HanpasneHun A/P, Hanpumep, npu nocneayoLLen ONTUMM3aLMN KOHCTPYKLMKM npoTesa (puc. 11a).

[ns BbINONHEeHWs OCTUPOBKU HeobxoammMo (puc. 11b):

1. BHayasie NonHOCTLIO COrHWUTE KOMEHHBIN LWapHUP 1 yAANWUTE 3alMTHBIN KONMaYvoK (BaXHO: 3anom-
HUTE W yYNTbIBAKTE NEPBOHAYASIbHOE MOMIOXEHUE KOMMNaYKay),

2.3aTeM HaCTOJIbKO OTKPYTUTE BUHT, YTOObI MOXHO 6bINIO CMECTUTH I'Ipl/lCOG,EI,VIHI/ITeJ'IbeIDI aganrtep,

3. nocne yero npoun3seguten Tpe6yeM0e CMeLleHne agantepa ans ontuMmnsaumn KOHCTPYKUUnM npo-
TEe33a,

4.n0 OKOHYaHUWN 3aTSHUTE BUHT C ycunuem 25 Hv n I'IpaBI/IJ'IbHOI\/‘I CTOpOHOl‘/‘I BCTaBbTe SaLLI,I/ITHbII\/JI
KO/IMna4vok.

@ CoepnyHnte runbay v MOLYIbHbBIN KONEHHBIN LIAPHUP NOCPEACTBOM cooTseTcTBytowero PCY
(Hanpumep, runbaesoro PCY 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Cratnyeckas ontumusaums c6opku ¢ nomouubio ycrporictea L.A.S.A.R. Posture 743L100
(HKeykasaHHble ary n3obpaxeHsl Ha puc. 13)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture B 3HauMTenbHOM Mepe No3BOMsSET NPOBECTY ONTUMU3ALMIO COBPaHHOIO
npote3a. [1ns o6ecneyeHns JocTato4Hon 6e30MacHOCTM 1, BMECTE C TeM, NIErkocTu nepexopa B gpasy
nepeHoca cobntogaiite npu c60pKe CreayioLLyio NOCeA0BaTeNbHOCTb!

© [1ns nameperms ocn Harpyskm naumeHT ¢ amnyTauyeil 6eapa CTaHOBUTCS NPOTE30M Ha nnatdop-
My AvHamometpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a 3n0poBoit Horol — Ha KoMneHcupytoLLyio (ro
BbicoTe) nnardopmy. Mpu aToM NpoTes AoMmKeH ObiTb HArpyXeH B JOCTATO4HOM cTenenu (>35 %
Beca Tena).

@ CobpaHHbIii Npotes AoMmKeH BbiTb MOAOrHAH UCKMIOYUTENBHO 33 CHET M3SMEHEHMS yria nogo-
LUBEHHOro crmbaHunsa Taknm obpasom, 4ToObl OCY Harpy3kKu, otobpaxaemas iy4om nasepa,
npoxoauna nepen, HKHeN nepeaHel oCblo KOJIEHHOIO LLapHUpa Ha pacctosHum npubn. 10
MM (cM. puc. 13).

© 3arem BLINONHUTE AMHAMUHYECKYIO ONTUMM3ALWIO MPK NPOBHON Xoab6e (CM. MyHKT 5).
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4.2 PerynupoBka n okoH4YaTe/ibHasi cbopka
4.2.1 N3rotoBneHue runb3bl Ans KoneHHoro wapHupa 3R60-PRO=KD
4.2.1.1 lNepsuyHoe nammHupBoBaHue

Ha nsonnpoBaHHbIN rMNCOBbIN NO3UTUB OAEHbTE NEPSIOHOBLIN TPUKOTaXHbIV pykas 623T3 B ABe
JJIMHBI TUNCOBOW MOZENW CliefytolwyM 06pa3oM: CHavasia HaTsHUTe nepBbi cioi. OcTasLuyocs no-
JIOBVHY TPVKOTaXXHOTO pyKasa NepekpyTUTe Ha AVCTAIbHOM KOHLLE MANb3bl M BbIBEPHUTE PyKaB, Ha-
TAHYB CreaytoLwmii cnoi. HapeHbTe 2/3 AnMHbI M1nb3bl CTEKIOBONIOKOHHBIN MleTeHbI pykas 616G 13,
nepeBes3aB ero B AMCT/IbHON YacTe OTPe3bTe Ha MOMOBUHY [/IMHbI MSb3bl, BLIBEPHETE U HATSHUTE
Ha Moaenb. [Mop, 3aknafHoM Skopb HanoXuTe aga cnys yrnetkaim 616G 12 takum o6pasom, YTo6bI
ee Kpas BbICTynau no Kpyry sikopsi Ha 3 cM 3a ero kpasi. HatsHuTe BbiLLEN3N0XEHHbIM CrIOCO6OM
eLLe OAMH ABYXCIIOVHBIN MEPIOHOBbIN TPUKOTaXHBIN pykas 623T3. HapeHbTe Ha Mopens MNBC pykas.
JlammHnpoBaHve npovssoauTcs B ABa aTana. Nepsbin atan: sanmeaercs 2/3 runb3bl OPTOKPUIOBON
cmonon Orthocryl 617H19. Mocne nonnmepuaauny HageHbTE ABYXCNONMHBIN NEPSIOHOBLIN pyKas
623T3 1 MBC pykas. Ocraslwascs 1/3 runb3bl 3ameaetcs markon comnon Orthocryl 617H17.

BHumaHue!

3aknagHou SKOpb BbIMOSHAET GYHKLMIO OrpaHu4uTens crbaHus, sBsisicb yrnopom (puc.
10). Bo nsbexaHne noBpexaeHnsi KONEHHOro WapH1Mpa HeobxoaMMO NOMHUTL 06 3ToM
orpaHu4uTenbHoM GyHKLMK Skopsa Npu namuHupoBaHuu. B obnactn 3R60 EBS PRO-
6anaHcupa omkHa bbiTb 0becneyeHa poBHast ynopHas NoBEPXHOCTb.

4.2.1.2 PasmeLueHve 3aKknagHoro sikopsi

Mopo6pHaHHbIN Nog, NaLmeHTa 3aknaaHoW SIKOpb Nepes, NPUKIENBaHUEM K MNb3e PasBUHYMBAIOT.
BurHTOBOE COeaMHEHME 3aKpbIBAIOT NNacTU4HON neHTol 636K8. MMnb3y 1 LWapHUp 3akpennsioT B
c6opoyHOM annaparte.

Ynanute msirkue, ynpyrue unv nopucTble Matepuanbl M3-nog, ONOpHON NOBEPXHOCTY 3a-
KNafHoro sikops. 3ameLuanTe LWnaTtnéeKy ABYX KOMMOHEHTOB: U3 OPTOKPUNOBON CMOJbI
— cmonbl 617H21 Ha ocHoe Orthocryl 1 Tanbka 639A1 — 1 npuknenTe 3aknafHoON sIKOPb.

[nsa npumepkm 3adukcupyiTe skopb knerikon nexton 627B2. [NposepbTe ynop npu crubaHum wap-
HUpa (cM. NyHKT 4.1). MNMpn Heo6X0AMMOCTM C MOMOLLBIO LUNATIEBKN MOXHO ChopMMpoBaTh Tpebye-
MYIO YMOPHYIO MOBEPXHOCTb, & TaKXe HaKNenTb Ha b3y npenoxpaHstowmii 6ydep ns Megunuxa.
4.2.1.3 NoBTOpHOE NAMUHUPOBAHNE M/Tb3bI.

MNocne npuMepkKun SaKﬂaﬂ,HOVI AKOPb NPUBUHYMBAIOT K MNMN1b3€ C MOMOLLUbIO BUHTOB C FIOJ'IyI'IOT&I?IHOVI
rOfIOBKOM U raek ¢ AByMA OTBEPCTUAMU, a 3aTeM JTaMUHUPYIOT.

[ononHntenbHoe apMypoBaH1e NPOVU3BOAUTCS CreayowyM obpasom:

1.Ha runb3sy ogesaeTcs Croi NeprioHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa 623T3 B ABe AfMHbI TNb3bI, Nepe-
BSI3bIBAETCS Ha AVCTAIbHOW HaCTW BbIBOPAYMBAETCS U HATSrMBaeTC Ha rvnb3ay. [oBepx 3aknagHoro
AKOpPS HaKNaablBaloTCa ABa cnos kpaboHosow TkaHu 616G 12

2.Tlocne Yero CTeknoOBONOKOHHbIV NeTeHbIn pykas 616G 13 (kak onucaHo B nyHkTe 4.2.1.1).

3. B koHLe ofeBatoTcs ABa C/os NeprioHOBOro TPUKOTaXHOro pykasa 623T3. JlammHuposaHue npo-
N3BOAMTCA KaK NMpW NEPBUHHOM NaMUHUPOBAHUN.

BHumaHue!

OrtknioHeHne ot BbILIJeyKa3aHHOI7I TEXHONIOTNN N peKOMeHAYyeMbIX MaTepuanos Anga namu-
HMPOBaHNA 3aKnagHOro AaKops MOXeT NPUBECTU K ero pacLlatbiBaHUIO U NOJIOMKeE.
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Mocne MoHTaxa 3aTsHUTE YCTaHOBOYHbIE BUHTbI C MOMOLLbIO AYHAMOMETPUHECKOTO Kilto-
ya 710D1. 3arsaHytb ¢ ycunuem 15 Hwm. MNpu okoHYaTenbHoi c6opke NpoTesa HaHecuTe
Ha ICTUPOBOYHbIE BUHTHLI Knen Loctite 636K 13.

4.2.2 KOctnpoBKa KOIEHHOro LuapHupa Bo Bpemsi Npo6Hoi Xxoab6bl

[nsa nauyeHTa rnaBHoe OTimMyMe KoneHHoro wapHupa 3R60 EBS RO ot ucnonb3yemoro nm paHee
MPWBbLIYHOrO NMPOTE3a 3aKJHAETCS NPEXAE BCErO B 9MaCTU4HON dpukcaumm npu crubanmm. MNaumeHt
MO>XET NepeHOCUTb BEC Ha NMPOTEe3, Crierka COrHyTbIi B KOSIEHe, MPU 3TOM LIAPHUP He NoaKaluMBaeTcs
(puc. 3a). MNepB.yto NpobHyto xoab6Y CreayeT BbINOHATL HA NPeABapUTENbHO COBPaHHOM NpoTese
CO CTaHAAPTHLIMM 3aBOACKMMU HacTpoikamu. Bo Bpemsi npo6HON xoaebbl 06bACHUTE NaLMEHTY
NPEUMYLLIECTBO GroMexaHnyeckon dyHKLMIo wapHupa 3R60 EBS 7RO,

O [ns npaBunbHo paboTsl LapHMpa Heo6XoAMMO BEPHO NPOU3BECTU COOPKY NpoTeaa,
H BbIMNOJIHUTL MHAMBUAYaNbHbIE HACTPOMKM, @ TakKe TOYHO MPOUHCTPYKTUPOBATL NaLy-
eHta. [pu gonron xoab6e Ha NPoTe3e B T.4. MO HEPOBHbLIM NMOBEPXHOCTAM OCOBEHHO
OTYETNIMBO NPOSBASIOTCS €r0 OCHOBHbIE KayecTBa — KOMPOPTHOCTL 1 6e30MacHOCTb.
Msrkoe HacTynaHue Ha NSATKY BHaYasie HEMPUBBLIYHO AJ1S MaLVeHTa B CBA3W C aMOPTy-
3UpyloLWMM crnbaHneM KONEHHOro LapHupa. Takon war, ogHako, COOTBETCTBYET du-
3M0IOrNYECKOW KapTUHE ECTECTBEHHOM XOAbObI U 03HAYAET A8 NauyeHTa 3Ha4UTEb-
Hoe MoBbIlLeHKe KoMPpopTHOCTU. [MoaToMy crnepyeT NPeAoCTaBUTb MaLMEHTY BO3MOX-
HOCTb MPUBbIKHYTb K TAKOMY NPOLIECCY ABUXEHNS.

Mpu n3meHeHUM 3aBOACKMX HACTPOEK HEOBXOAMMO yHEeCTb CNeayloLve YKasaHus:

® [/ameHeHue cTeneHn I'IO,EI,I'VIGaHVIFI LapHupa B (1)638 Ornopbl OCYLLECTBNAETCA cnepsa NyTem Kop-

PEKTUPOBKM MOJIOXEHUS KONEHHOTO LLapHuUpa (CM. NyHKT 4.2.2.1), nocne Yero perynupyetcs yaen
3R60 EBS R0 (cM. nyHKT 4.2.2.2).

¢ [Npu HacTpolike dasbl NepeHoca CHaYasla HacTpavMBaeTCs CONPOTUBEHWE Npy crnbaHny, a 3atem
CONpOTUB/IEHWE NpU pasrnbaHum (CM. NyHKT 4.2.2.3).

4.2.2.1 KOctuposka ctabuibHOCTV B ha3e oropsl yTeM U3MEHEHUEM MOIOXEHWS LUaPHUPa
(puc. 5+6)

B o1nnyme ot 04HOOCEBBIX KONEHHBIX LLIAPHUPOB NONLEHTPUYECKUE LLIaPHUPBI 0BpeTatoT cTabuib-
HOCTb NpW HaCTyNaHnu Ha NsTKy npotesa. B koneHHom wapHupe 3RE0 EBS R° noprvbaxue KoneHa
B $a3e ornopbl AOMNONHUTENBHO YBENMYMBAET €r0 NMOAKOCOYCTOMYMBOCTL. B 3aBofCKOM HacTpoiike
y3€e/1 OTPEryIMpoBaH CO CPefHVMM xapakTepucTukamu noarmbanus. Pewatowym daktopom dasbl
nepeHoca v NoAKOCOYCTOMHMBOCTU LLIAPHMPA MPW HACTYNaHUW SBASETCS MOJIOXKEHWE LWapHUPa, a
TaK e NooXeHNe MrHOBEHHOIO LIEHTPA BpalleHus. HaknoHss wapHup B carntTasibHOM MIOCKOCTH,
T.€. U3MEHSIS YroN NOCPELCTBOM HOCTUPOBOYUHbIX BUHTOB, MOXHO M3MEHWTb MOJIOXEHNE MIHOBEHHOTO
LIeHTpa BpaLLeHus.

(ICR) MrHoBeHHbI
Hepocrarto4Has LIeHTp BpaLleHns C nomoLbo
NoAKOCOYCTON4UBOCTL _ | cmwkom paneko » YCTaHOBOYHbIX BUHTOB (ovc. 5)
(naumeHT O4YeHb JiIerko Bbl[HECEH B HaKNOHUTb LWAPHNP
crubaet KoNeHHbI LWapHUP) BEHTPa/IbHOM Hasap,

HanpasneHun
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Cnuwkom BbicoKas (|CR) MIHOBEHHbI

NOAKOCOYCTOM4UBOCTb LEHTP BpalueHns C NOMOLLbIO
CNVILLKOM [aneKo YCTaHOBOYHbIX BUHTOB
(nepexop B dasy neperoca | = | o ooy g »> HaKJIOHWTb LLIAPHUP (puc. 6)
npoucxoaut ¢ 6onbLUMM LOPCANBHOM Bnepen,
TPyAOM) HanpasneHnu

MameHeHWe nonoxeHus HOCTUPOBO4HbIX BUHTOB A0/HKHO KOMMNEHCNPOoBaTbCA COOTBETCTBYOLLNM U3-
MeHEeHMEM NOoNI0XKEeHUA FOCTUPOBOYHbIX BUHTOB CTOMMbI.

BHumaHue!

Cucrembl npucoeaunHerus =KD 1 =ST 1pebytoT M3meHeHWs nocnenoBatensHOCTM pabo-
4MX onepaLmin NP U3roTosneHun npoteaa. [oAKOCoyCTONUMBOCTL LIAPHUPOB, Kak 1 Ha-
4ano crubaHus, 3aBUCUT OT NONOXEHNS 3aKNaAHOrO SKOPS Y OCHOBaHMS runb3abl. Mocne-
JyloLast loCTUPOBKA B CarruTaibHON U GpPOHTAIbHOM NIOCKOCTSAX HEBO3MOXHA!

4.2.2.2 KOcTvpoBka an1acTmyHoro noarnbaHusi npu HAcTynaHum

CreneHb anacT14HOCTM NOArMGaHUS MPU HACTYMaHWUK Ha NATKY MOXHO U3MEHSITb MyTeM perynmpoB-
ku yana 3R60 EBS 7RO ycraHOBO4HOW ravikoi. [lns aToro BCTaBbTe B OTBEPCTUE NpUaratoLLmiics
perynnpoBoyHbIn kntod 710H10=2x3 (puc. 7).

MoBepHyTb BNEBO

= HaTsXeHue = nerye npoce- = Bbllle BO3BpaT = yBenu4e-
(8 HanpaBneHun “-") yMeHbLUaeTcs naHve mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e30-

HM3Ma KOJeH- 3b) nacHocTu

HOro LwapHupa LapHupa.
MoBepHyTb BNPaBO = nHatsxeHue = MEHbLUe npo- = MeHblUe Bo3BpaT = YMEHbLLe-
(8 HanpaBneHum “+") yBenn4usa- cepaHue mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e3o-
ercs HM3Ma KOMeH- 3a) nacHoCTh

HOro LwapHupa LIapHupa.

Q BHumaHue!
Ecnu makcumanbHoe HatsxeHue yana 3R60 EBS PR okasbiBaeTcsi HegoCTaTOuHbIM (Na-
LIMEHT NPOCEenaeT), TO HaKNOHUTE LIapHWUP Briepes, (CM. NyHKT 4.2.2.1) — npu aToM yyTuTe,
4To 6E30MaCHOCTb LUAPHUPA CHUXAETCS.

4.2.2.3 PerynvpoBka cTeneHu conpoTusieHus A/isl ynpasneHusl asov nepeHoca

Maopasnuyeckoe ynpaeneHve ¢pasomn nepeHoca obecneynBaeT rapMOHNYHYIO KapTuHy noxogku. [Mpu
3TOM COMPOTUBIIEHWNE ABMXKEHUIO MO3BONSET N36EXaTh C/MLLKOM CUbHOTO 3aKMA0BaHWS Ha3ad, oTae-
Nla ronexu npoteaa npwu crubaHnm 1 obecneunsaeT Msarkoe pasrmbaHve. Ha kapTuHy xoab6bl, Kpome
MPVBbIYEK NALIMEHTA, OKa3bIBAOT BIIMSHME BEC CTOMbI U ANIMHA OTAENA FroNeHU, onpelensioLye Maccy
W BJIVHY KMHEMATUYECKOro MasiTHUKa. [py NocTaBke BUHTLI BEHTUNEW MAPaBIMYECKOro LIHAPA OT-
perynmpoBaHbl Ha MUHUMAaIIbLHOE COMPOTHBIIEHWE pPasrMbaHuio U CpeaHee CONPOTUB/EHNE CrMBaHuo.

ConpoTviBneHns crubaHunio 1 pasrmbaHnio MOXHO OTPEeryIMpoBaTth NpuiaraloLLMMCs PeryMpoBOHHbIM
kno4om 710H10=2x3 HesaBucuMo apyr oT Apyra.

Perynuposka crubanus (F) (pvc. 8).

MoBOPOT BUHTA BEHTUAS MMAPABAVKA = COMPOTUBNIEHME = CrubaHue YCnoxHseTcs
BnpaBo (+) yBENMUMBAETCS (ymeHbLLaeTCS yron 3akuibisa-
HUA Ha3aj, rofieHn)
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[MoBOpOT BMHTa BEHTWNSA rMApaBv- = conpotuBneHne = crubaHue obneryaetcs (yse-
Kv BneBo (-) yMeHbLUaeTCA NMYMBAETCS Yron 3aKkuablsa-
HUA Ha3aj, rofieHn)

Perynuposka pasrnbanus (E) (puc. 9).

MMoBOPOT BUHTA BEHTUASI TM- = COMPOTUB/IEHWE = pasrmbaHue yCroxHsetcs (yMeHb-
[paBnvku BNpaso (+) yBenmymBaeTcst LeHNe AYHaMUYecKoro yaapa,
nnaBHOE ¥ MeaJieHHoe pasrnbaHue)
[MoBOpOT BMHTA BEHTUNA TU- = COMNPOTUBNIEHUE = pasrubaHue obneryaetcs (yBenuye-
[paBnvku BNeBo (-) yMeHbLUAeTCA HUe AMHaMUYECKOro yaapa, peskoe

1 BbICTPOE)

Q BHumaHue!
BbinonHsifTe perynmpoBky CTeneHy CONpOTUBNEHNS OCTOPOXHO M nocteneHHo! Onac-
HOCTb nageHus!
ConpoTtuBneHune pasrnéaHmsa MOXHO NPOU3BOAUTb TOJIbKO A0 TEX NOp, NOKa 3TO He
npensiTcTBYeT NOHOMY BbINpPsiMJIEHUIO LUapHUpa. [pu iocTMpoBKe ynpasneHns ¢pasoi
nepeHoca HeobXxoAMMO YHUTLIBATb 1 KOMMEHCUPOBATb BIMSIHUE KOCMETUYECKOM 0BOM0HKN.

4.3 Kocmetn4yeckasi o6oso04ka

Bo3mMoXxHOCTN KOMOGUHMPOBaHWS U3Aenns NPy UCNONb30BaHNN ONMLUMOHAJIbHbIX MEHOMIacTOBbIX
yexsios

3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527

Q BHumaHue!

He vicnonbayite Tanbk A8 yCTpaHeHUs LWyMoB B KOCMeTUYeckomn obonouke. Tanbk no-
roLaeT KOHCUCTEHTHYIO CMa3Ky MexaHU4YeCKMX YacTel, YTO MOXET MPUBECTU K CyLLie-
CTBEHHbIM HapyLUEHWSM B GYHKLMOHUPOBAHUM MEXaHU3MOB, K GIOKMPOBaHMIO KONIEHHO-
ro LapHvpa 1, BCIeACTBME 3TOro, K nageHuto naumnerta. [Npu akcnnyataumm MeamumnH-
CKOro U3JeNus C UCMoJIb30BaHNEM Taslbka M3roToBuUTeNb CHUMaeT ¢ cebs Bce 06s3a-
TeNbCTBa Mo ero 3ameHe.

YkKazaHue:

[ns noBbllweHWs aHTUGPUKLMOHHOW CMOCOBHOCTU U YCTPaHEHUS LUYMOB UCMOMb3yNTe
CUIMKOHOBIN cripen 519L5, KoTopbIi pacnbiiseTcs NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU
B KOCMeTM4YecKon obosiouke.

4.4 Yka3aHus no TexHn4eckomy oocnyxmBaHuo

c BHumaHue!
|/|36€Fal‘/llTe Mncnosib3o0BaHNA arpeCCI/IBHbIX YUCTALLMX CpeLI,CTB. OHI/I MOFyT I'IpI/lBeCTI/I K No-
Bpe)K}J,eHVIIO noawnnHNKoOB, I'IpOKJ'IaLI,OK N NNaCTUKOBbIX ,D,eTaJ'IeI;I.

He pas6upaiite wapHup! [Npr BO3MOXHbIX MOBPEXAEHUSAX BbICHLTANTE LLIAPHUP LLEMKOM.
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Q BHumaHue!
3anpeluaeTcs cMasbiBaTh KOIEHHbIV LAPHUP XUAKON UIN KOHCUCTEHTHOW CMa3KoMu,
T.K. 3TO COMPSIKEHO C ONAaCHOCTbIO NMOBPEXAEHUS MOALWNMHUKOB U NpeKpaleHns
dYHKLMOHNPOBaHUS.

paKkTEPUCTUKM KONIEHHOrO LapHupa. B uensx npepotepalleHns yrpossl 340poBbo Mna-
LMeHTa He paspeLuaeTcsl NPoAosXaTe UCMOSIb30BaHNE KOMEHHOro WapHupa nocse no-
ABNEHNS OLLYTUMbIX M3MEHEHWI B ero GpyHKLVOHNPOBaHUN.

c Ycnosus JKcnnyataumn U okpyxatowlaa cpega Moryt noBnmatb Ha d)yHKLI,VIOHaJ'IbeIe Xa-

Takue OLWYTUMbI€ USMEHEHNA MOTYT NPOABNATbCA B 3aTpyAHEHUN Xo4a, HEMOJIHOM Bbl-
npamMmieHnn, yxygueHnn ynpasneHus ¢a30|7| nepeHoca nUnn CHMxXeHun ycTOVI‘-IVIBOCTVI B
d)ase onopsbl, NOABNEHNN NOCTOPOHHWX LLUYMOB U T.A4,. ﬂpl/l FIJ1I/ITeJ'IbHOI;I JKcrjyatauun Ko-
JIEHHOr o WwapHuMpa ¢ npenenbHbIMU ANHaAMNYECKUMN Harpy3kamm yCTpOPICTBO rmapasnun-
yeckom aMopTU3aLun KONeHHOro wapHMpa Harpesaetcs. He Tpora|7|Te PyKamMmun MeéxaHn3m
KOJIEHHOr O wapHuMpa B Xoae ero ncnojib30BaHnsa — OonacHOCTb 3alleMneHns.

Mocne nosiBNeHNs! OLLYTUMbIX U3MEHEHUI B GYHKLLUOHMPOBaHMM LLapHMpa Heo6xo-
OUMO MPUHATb CreayoLime Mepbi:

obpatuTech B CNeLManu3npoBaHHYio MacTepCKyio /18 NPoBepky paboTkl npoTesa.

Mo ncTeyeHuto BpeMeHU NprBbIKaHUS NaumeHTa K npotedy komnanms OT1ro Bokk pekomeHayeT 06-
HOBWTb HACTPOIKM KOJIEHHOTO LLIAPHMPa B COOTBETCTBUN C MOTPEBHOCTAMM NaumeHTa.

PekomeHpayeTcs He pexe ogHOr-o pasa B rog, npoBepsiTb GyHKLMOHNMPOBAHME U CTeNeHb M3HOCa
KOJIEHHOrO LLapHMpa 1 Npu HeobX0AMMOCTM BbINOHSTL €ro NOBTOPHYIO perynnposky. [Npu atom
cnepyeT obpallate 0co60e BHUMaHKE Ha GyHKLIMOHMPOBAHWE MMAPaBINYECKOro UMAUHAPA, MecTa
CONPsKEHUs AeTanei U Ha nosiBneHrne Heobbl4HbIX LWymoB. LLlapHup aomxeH obecneunsats nosHoe
crnbaHve n pasrubaHue.

5 Ytunusauua

Mspenve sanpeLueHo yTunManpoBsartb BMECTE C HECOPTMPOBaHHLIMKU oTXoAaMu. HeHapnexalas
YyTUIN3aumsa MOXeT HaHeCTV BPeA, OKpyxatollen cpefe u 3noposbio. Heobxoanmo cobniopatb
yKa3aHWsi OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLIMIA KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTenbHO BO3BpaTa TOBAapOB, a Takxke
MeToAMK cbopa v yTuiIm3aumuy OTXOA0B.

6 MNpaBoBbie ykasaHusa

Ha Bce npaBOBbl€ YKa3aHUs pacnpocTpaHAaeTca npaBo Ton CTpaHbI, B KOTOpOVI ncnonb3yerca
n3genve, nodToMy 3T yKasaHus MOryT BapbnpoBatb.

6.1 OTBETCTBEHHOCTH

ﬂpomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnn nsgenne ncnonb3yeTcs B COOTBETCTBUMN
C onncaHnamMn n ykasaHmammn, npmseneHHbIMM B JaHHOM OOKyMEeHTe. ﬂpomssop,menb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HMKLUNN Bcnenciene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NoNoXeHnamMmm gaHHoro
AOKYMEHTa, B ocobeHHOCTH npu HeHagnexauiem ncnosib3oBaHnMn Ui HeCaHKUMOHNPOBAHHOM
N3MEeHeHNn n3aenna.

6.2 CootBercTBue craHaaptam EC

[anHoe nsnenvie oteevaet Tpebosanuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeaMUMHCKMX U3AENUSIX.
Heknapaumio o cootsercteun CE MoxHO 3arpyants Ha caiite npoussoauTens.
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FEMRAER. A TRRXMBEMINEEFEERTABEET, ARENHMES T
Z G, EBSTOMIMEIE BT BRI EENEEEM TR,
4.2.1.2 REFZEHMIBRBEER
BTN R ENTEMES 2T ESIT, Fe3ekeBE &IMERN LRRFLELF.
B2 AR AN T FFEXT AN Lo

AT 617H21 Orthocryl IRTE H S 5IB T KI630A DR AWM TEM BE R T AR
EHEEZEEE.

F 62782 WK B ERFHITING . 1ERMINEE (I 4.1). NBEE, EEZEHOREHE—
EAhE, SE BRI PL 626526 Pedilin ZE MR TR = AR R T HIVE— N E BPR AL L8 bk

4.2.1.3 TRIESE

—BE IR SER, LSRR R A SR IR B E AR R L, AEHMES.

ARERBO NS BRI NE:

1. A E616G1 2B T FE R B623T3SA LT ALY EZ B, IB—B623T3RLH AN EEARENMES

R A FiRiT4 . TRAGTOEER AR Ee16G 12T %, ARSI —F623T3R L4
WHERIIKEERLTH Lo

2. 616G I3IEIMETLE(UIPAR 4.2.1.1 FTiR) B K 53R
3. EEENMETIRLHANE, FHEF—FHET —HEHIT A HMETHIE.
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EE
TEHE AW, NMEAHEENM R fES SREZE AN EhEIRT.

EhizE, EATIDHENIRFEREIITE. A 15 Nme —BEBREERSER, &
FA636K 13 BHFARE & EHE4T

4.2.2 T XV FBIE ERME X IR BRI EME
HATARMEMRIEE, FAERSTEIBS XN SEHEXTHAR L. EllifRiaEER]
P RENSSEMBR. AXER, BATIMHEH, EREEMEENKE (E3a) .
FERATET, |RENMEIRE, ERABENNTEHT T HNLBE G, AR TER, RE
P BIERS S R RIS B B AITHAE
O AREBSEERME, KT EBHINEMEE, FEESBEWME MR EH KRR
ﬂ RE. BERKNESAENTFEOMEITEN, ZEZEHROFEEMRE LRI
BAARR. BELNFSEE S RIEFEERENEME, MEFSBLEEEERE
HRIEBE X B AR R . I ERES, BERERIBFEEANLSS.
FRELIREZH, RESA RGN :
o NI EHHIET, NEMNERERIENUE R (N4.22.1) |, REHEFHEBS @I
BRI RE (H4.2.22)
o MNTRFENIAET . NESFEEMINEMER, REBEFBENEREAR (I4.223).
4.2.2.1 AFXTFRLERWE BRI EYE (B 546)
E58HBATER, SHADERREMNEMRE. BS™EMEHRLFEL XTI T
SMATRTE M. KRS HISE M B i RBERE BROPR R AT . EENERE # A9 AR RS BUR T
FUREI BB RSP ORI E. ERFTRSTRI DUES ST ONME, NMmiEwmxsh
R E 4.

THENLERIMR (ICR) BB zhehix

(EELEREL: SINEE S

(R8) = |k%E P s (E 5)
XBMGBEETE | _|(CR Bawmth | [EAESEEELS | 00
(Rt B | |KEERD IR st :

K Z LHEBELEX N TR THAEE, DRIEERMAOE.

TE!
ZQS%HémméTi%%%ﬁiﬁﬁ@Emm%&%mm%%%%m%%ﬁﬁ%ﬁmﬁ
B, BRRER, MTHREMOREEAZENRZIERN
4.2.2.2 3} R IR F AT RIS R b 12 fREE (E FHRYIE TS
BB ERE thIRAOTAGK J1, AT AR BIER fitth A B0 38 14 JE B S AR AE Rt TA TS . FERRSE
B, E A AR ERNAT I0H10=2x3ETTIRFB/AFLAE 7).

[6 7 hiE % = B/MGEEHR - BRXTRER = #BftELLEsn - BEXE

(14 - E75E) BREFEK ) o 11833 (B 30) BRI E
3

B A& 5% = WIGRET - BRTHES = BB Lz - BRXZE

(18 +H97318)) BREFGK S RN 1R55 (B 3a) HMRE
%
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EFE!

AN REBSHEME JE i ARPL3E BRI TSR DARIZ BT, LERBXBEM(L422.1) - B
BERBEXTREESRR.

4.2.2.3 YFHEDHEFIHEAY

REEHIEERMESSENTE, BARIERPIENRRIESNEE A AMNMARIL 1 RRIZENE
MTEE. MARENSIMR, BHNEE, BRHOKESSYMIIBENDSS. TR RER,

RIENBIZEARRENSNME. N TEHERTS, LAEFE— I FhEMZE.
JEE iR RO R B 1 B AT DAAE B TRl A — A R SR ROV T HRTF 7 10H10=2 X 3T 3.
PHRPEMOE#REDR F) (MNXHEHFNAEEE / Es)

IR R E FRUMR 22 [ (o) A BEEE (+) - RSN - BBEEEEX

EREE S EROME 2 5 [ 2 hese (-) - PEIRFES - BEEER/N

WEHEBAEMNEREANR ) (WETEAFNAES/HE9)

IREEE FR2 2 R A NEEE (+) - ESHEA - BEMEEKX

R EEE FRIR 2 1®)[a) 2 fed% () = FERFED = (REMEER/N
EE

FEWANBEESB L OHDZIHE | B BERERNEK |
SRR SEREEN, EWMFRE8L—¥, BREMEBTeMR. TREEERE
OB, FERBRKIINENTM. .

4.3 BRRIGIE
AR EIGERNAEAR
3R60-PRO 35107
3R60-PRO=KD 35107, 6R6
3R60-PRO=ST 35107
3R60-PRO=HD 3527
EE!

NEERRENERBREMINETENRS. BANSERINME G DR ERE
ENSH ™ mINER R mEAMHINE . EAEANESBRERTRFHABUEX
Zr mE R E A .

B
AT RRER NI HERES, BI85 1958 R B 7 BB /E RN ER
b

4.4 HEKS

EE!
A B E AEEMERNE RN . BURESHA. BEEMBREEERRG-
FTERXRBEKRHXT! NFHELRE, BERFEREFE T AT
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T8 !
Zﬁsiﬁ;imﬁﬁ%ﬁMﬁ,EM%%&%%E%,%%m%%EQ

IR -EEHENESE
AU 2 EE AIMEMAR S F AT, AT RRERR, SAXDHEPEHIINE
PSR, BENRAREE AIZKT .
PENTRENEORBAT RNMARH . NEEe MR EHpEsRss . T2
REMRSS. HMFERRETES. AFHRNELT, XTREIERHE, RER
FBRAEERLLEI.
TEfE AR EE R P R SRR X T RN AR A A S = (o
FEXRDAERE
X EEE W LAEHE T ORITIE
BT AR BN AR E N ERBEN C FN R T BRI TEE. BEENREHNRKERRTH
SEMAHKH.
BEFEONKPHTREITHRS, WRBELE, MRDHITENNAE. ENERE
BIEMANERAES], HARES . STER0ERAE L S 2MRIE

5 BFLHE
AFEmABERESRDRNERLIR —EHITRALE. EARERSI]ESREREMAK
. BETEMEERTEL/AEXEWMEALIERIZATEH.

6 &R

F AR S 152 B P S At S A B AR M ATl

6.1 ERHRE

FERMPEFAE P RER LR AEHE T, SIERAEMEMAERSRT. WTERAN
NE, JHZHETHEREMASUENSET mMEMIIRE, SIEHAKEERESRT.

6.2 CEFF &t

AR ERBAET @AM 2017/745 RFIEK. CE AU AR AESIER MG ETEH.
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Kundenservice/Customer Service

Europe

Otto Bock HealthCare
Deutschland GmbH

87115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-3433

F +49 5527 848-1460
healthcare@ottobock.de

Otto Bock Healthcare
Products GmbH

1110 Wien - Austria

F +43 1 5267985
service-ad-
min.vienna@ottobock.com

Otto Bock Adria d.o.o. Sarajevo
71000 Sarajevo
Bosnia-Herzegovina

T +387 33 255-405

F +387 33 255-401
obadria@bih.net.ba

Otto Bock Bulgaria Ltd.
1612 Sofia - Bulgaria

T +359 2 80 57 980

F +359 2 80 57 982
info@ottobock.bg

Otto Bock Suisse AG
6000 Luzern 16 - Suisse
T+41414556171

F +41 41 455 61 70
suisse@ottobock.com

Otto Bock CR s.r.0.
33008 Zru¢-Senec
Czech Republic

T +420 377825044
F +420 377825036
email@ottobock.cz

Otto Bock lberica S.A.
28760 Tres Cantos (Madrid)
Spain

T +34 91 8063000

F +34 91 8060415
info@ottobock.es

Otto Bock France SNC
91978 Courtaboeuf Cedex
France

T +33 1 69188830

F +33 1 69071802
information@ottobock.fr

Otto Bock Healthcare plc
Egham, Surrey TW20 OLD
United Kingdom

T +44 1784 744900

F +44 1784 744901
bockuk@ottobock.com

Otto Bock Hungaria Kft.
1135 Budapest - Hungary
T +36 14511020

F +36 1 4511021
info@ottobock.hu

Otto Bock Adria d.o.o.

10431 Sveta Nedelja - Croatia
T +385 1 3361 544

F +385 1 3365 986
ottobockadria@ottobock.hr

Otto Bock ltalia Srl Us
40054 Budrio (BO) - Italy
T +39 051 692-4711

F +39 051 692-4720
info.italia@ottobock.com

Otto Bock Benelux B.V.
5253 RC Nieuwkuijk

The Netherlands

T +31 73 5186488

F +31 73 5114960
info.benelux@ottobock.com

Industria Ortopédica

Otto Bock Unip. Lda.

1050-161 Lisboa - Portugal

T +351 21 3535587

F +351 21 3535590
ottobockportugal@mail.telepac.pt

Otto Bock Polska Sp. z 0. o.
61-029 Poznan - Poland

T +48 61 6538250

F +48 61 6538031
ottobock@ottobock.pl

Otto Bock Romania srl
077405 Chitila, Jud. lifov
Romania

T +40 21 4363110

F +40 21 4363023
info@ottobock.ro

00O Otto Bock Service
143441 Moscow
Region/Krasnogorskiy Rayon
Russian Federation

T +7 495 564 8360

F +7 495 564 8363
info@ottobock.ru

Otto Bock Scandinavia AB
60114 Norrképing - Sweden
T +46 11 280600

F +46 11 312005
info@ottobock.se

Otto Bock Slovakia s.r.o.
851 01 Bratislava 5
Slovak Republic

T +421 2327820 70

F +421 23278 20 89
info@ottobock.sk

Otto Bock Sava d.o.o.
34000 Kragujevac
Republika Srbija

T +381 34 351 671

F +381 34 351671
info@ottobock.rs

Otto Bock Ortopedi ve
Rehabilitasyon Teknigi Ltd. Sti.
34387 Mecidiyekdy-istanbul
Turkey

T +90 212 3565040

F +90 212 3566688
info@ottobock.com.tr

Africa

Otto Bock Algérie E.U.R.L.
Mackle-Ben Aknoun - Alger
DZ Algérie

T +213 21 913863

F +213 21 913863
information@ottobock.fr

Otto Bock Egypt S.A.E.
Mohandessein - Giza - Egypt
T +20 2 37606818

F +20 2 37605734
info@ottobock.com.eg

Otto Bock South Africa (Pty) Ltd
Johannesburg - South Africa

T +27 11 564 9360
info-southafrica@ottobock.co.za

Americas

Otto Bock Argentina S.A.
Ciudad Auténoma de

Buenos Aires - Argentina

T +54 11 5032-8201 / 5032-8202
atencionclientes@
ottobock.com.ar

Otto Bock do Brasil

Tecnica Ortopédica Ltda.
CEP: 13.278-181, Valinhos-SP
Brasil

T +55 19 3729 3500

F +55 19 3269 6061
ottobock@ottobock.com.br

Otto Bock HealthCare Canada
Burlington, Ontario, L7L 5N5
Canada

T +1 800 665 3327

F +1 800 463 3659

CACustomerService@ottobock.
com

Oficina Ottobock Habana

Playa, La Habana. Cuba

T +53 720 430 69 - +53 720 430 81
hector.corcho@ottobock.com.br
www.ottobock.com.br

Otto Bock HealthCare
Andina Ltda.

Bogota - Colombia

T +57 18619988

F +57 18619977
info@ottobock.com.co

Otto Bock de Mexico S.A. de C.V.
C.P. 01180 México, D.F. - Mexico
T +52 55 5575 0290

F +52 55 5575 0234
info@ottobock.com.mx

Otto Bock HealthCare LP
Austin, TX 78758 - USA
T +1 800 328 4058

F +1 800 962 2549
USCustomerService
@ottobock.com

Asia/Pacific

Otto Bock Australia Pty. Ltd.
Baulkham Hills NSW 2153
Australia

T +61 2 8818 2800

F +61 2 8814 4500
healthcare@ottobock.com.au

Beijing Otto Bock

Orthopaedic Industries Co., Ltd.
Beijing, 100015, P.R. China

T +8610 8598 6880

F +8610 8598 0040
news-service@ottobock.com.cn

Otto Bock Asia Pacific Ltd.
Kowloon, Hong Kong - China
T +852 2598 9772

F +852 2598 7886
info@ottobock.com.hk

Otto Bock HealthCare

India Pvt. Ltd.

Mumbai 400 021 - India

T +91 22 2274 5500 / 5501 / 5502
information@indiaottobock.com

Otto Bock Japan K. K.
Tokyo, 108-0023 - Japan
T +8133798-2111

F +81 3 3798-2112
ottobock@ottobock.co.jp

Otto Bock Korea HealthCare Inc.
137-070 Seoul - Korea

T +822577-3831

F +82 2 577-3828
info@ottobockkorea.com

Otto Bock

South East Asia Co., Ltd.
Bangkok 10900 - Thailand
T +66 2 930 3030

F +66 2 930 3311
obsea@otttobock.co.th

Other countries

Ottobock SE & Co. KGaA
37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-1590

F +49 5527 848-1676
reha-export@ottobock.de
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* Body mass limit not be exceeded !

For further details see manufacturer’s
written instructions on intended use !
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