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Aufbaulinie
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AL.A.S.A.R. Posture
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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-05-07
» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu
vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Gebrauch des
Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Einzelteile (Abb. 1)

1
2
3
4
5
6

Einstellschlissel 710H10=2X3

Anschlag 4259=5.5X6

Signaturplatte 4G444=3R60-PRO

Obere Kniekappe 4G432

Untere Kniekappe 4G433

Eingussanker 4G70 mit

4 Flachrundschrauben 501T1=M5x16 (a)
4 Zweilochmuttern 502R1=M5x16 (b)

2 Gewindestifte 506G3=M8X12-V (c)

1 Gewindstift 506G3=M8X10 (d)

Py
= S =S

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

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

unteren Extremitdt zu verwenden.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Otto Bock Mobilitétssystem MOBIS:

Q‘ﬂi'a Empfehlung fiir Amputierte mit Mobilitétsgrad 2 und 3

(eingeschrankte AuBenbereichsgeher, uneingeschrdnkte AuBenbereichsgeher).

'G‘EDQ Zugelassen bis 75 kg Patientengewicht.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Elastische Beuge-Sicherung)
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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.

2.3 Umgebungsbedingungen

Q Achtung!

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

Bitte informieren Sie lhren Patienten.

Zuldssige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis + 60 °C
Zuldssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoRe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sduren

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

2.4 Konstruktion und Funktion (Abb.2-4)

Mit dieser bewdhrten Gelenkkonstruktion in modernem Design werden deutlich mehr Komfort und
Sicherheit fir die Stand- und Schwungphase realisiert. Gelenkober- und Gelenkunterteil sind tber
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™RO-Dampfungseinheit verbunden (Abb. 2, B).

Bei Fersenauftritt schwenken die proximalen Gelenkteile um die unteren Achsen nach dorsal (Abb.4, D).
Die EBS™RO-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 Aktivitdt des
Patienten abgestimmt werden (siehe Punkt 4.3.2.2).

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

Die EBS™O-Einheit (EBS =elastische Beugesicherung) ist eine Besonderheit. Durch spezielle, hydrau-
lisch erzeugte Widerstdnde ermdglicht 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™°-Einheit ermoglicht beim langsamen Gehen ein stdrkeres Einbeugen
bei Fersenauftritt. In Verbindung mit der polyzentrischen Kinematik bietet das Gelenk somit hochste
Sicherheit und Komfort. Bei hheren Gehgeschwindigkeiten wird die Standphasenbeugung zuneh-
mend stérker gedampft, dadurch zunehmend limitiert und somit ein dynamisches, energieeffizientes
Gehen ermdglicht. Durch diese Funktion wird das Gehen mit der Prothese liber einen groBen
Geschwindigkeitsbereich wesentlich komfortabler und physiologischer.
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Vorteilhaft ist auch der sehr groBe Kniebeugewinkel, der Giber den sonst gewohnten Bereich weit
hinausgeht. Da die Gelenkkonstruktion keinen Beugeanschlag besitzt, wird der technisch mdgliche
Winkel von Giber 175° nur durch entsprechende Schaftanschlisse, Schaftformen oder durch die
kosmetische Schaumstoff-Verkleidung begrenzt.

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 Bewegungswidersténde der
Hydraulik verhindert. Diese Widerstdnde sind unabhdngig voneinander einstellbar.

2.5 Verschiedene Anschlusssysteme
Das EBS™°-Kniegelenk ist in 4 verschiedenen Versionen erhdltlich. Diese unterscheiden sich ledigli
ch 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 AL
/[
sl

3 Technische Daten

Fur die prothetische Versorgung von Hiiftexartikulationen ist
zwingend die speziell angepasste Gelenkversion 3R60-PRO=HD
zu verwenden. Der proximale Gelenkanschluss vereinfacht
den Prothesenaufbau des vorverlagerten Hiiftgelenks.

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
Anschluss oroximal 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 Systemhéhe 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
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4 Handhabung

4.1 Aufbau

Die dreidimensionale Einordnung des Prothesenschaftes und der Modular-Komponenten beein-
flusst die statische und dynamische Funktion der Prothese. Die Position der Achsen 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™C-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 Hiiftgelenk-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 l&uft 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.

FuB mit Modular-Kniegelenk Gber Rohradapter verbinden.

o

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

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

c Achtung!

Bei Nicht-Berlcksichtigung der Stumpfflexion befindet sich das Gelenk zu weit
anterior. Das flhrt zu Funktionsstérungen und friihzeitigem VerschleiB. Nutzen Sie
zur Optimierung des Aufbaus oder flr 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 Otto Bock Kniege-
lenk 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 gelost werden, dass der Anschlussadapter eine Ver-
schiebung zuldsst,

3.anschlieBend die gewlinschte Verschiebung zur Optimierung des Prothesenaufbaues vorge-
nommen werden,
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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 tiber 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 %
Kérpergewicht).

@ 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).
4.2 Kombinationsméglichkeiten

Nach den funktionellen Anforderungen des Patienten sind folgende ProthesenfiiBe zur Kombination
vorgesehen: Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk
1C40, Axtion 1E56, AxtionDP 1E58 oder LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Einstellung und Endmontage
4.3.1 Schaftherstellung 3R60-PRO=KD

4.3.1.1 Laminierung vor der Anprobe

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

Q 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-
fldche im Bereich EBSPRO-Wippe muss gewdhrleistet sein.

4.3.1.2 Anbringen des Eingussankers

Den korrekt angepassten Eingussanker vor der Verklebung mit der Stumpfbettung praparieren.
Dazu die Kupplungséffnung mit Plastaband 636K8 ausfillen. Stumpfbettung und Gelenk in den
Aufbau-Apparat einspannen.
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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 iberpriifen (siehe 4.1). Falls erforder-
lich, die entsprechende Anschlagsfldche mit Spachtelmasse aufbauen. Eventuell einen Anschlag
aus Pedilin auf das AuBenlaminat kleben.

4.3.1.3 Fertigstellen des Schaftes

Nach der Anprobe den Eingussanker zusétzlich mit Flachrundschrauben und Zweilochmuttern mit
der Stumpfbettung verschrauben und danach Uberlaminieren.

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 616G 12

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 4.3.1.1 beschrieben) abge-
stuft verstarkt.

3. Zuletzt 2 Lagen Perlon-Trikotschlauch 623T3 iiberziehen. Das Laminieren erfolgt ebenfalls wie
beim ersten Guss.

Q Achtung!
Ein Abweichen von den Verarbeitungshinweisen und den empfohlenen Materialien fir
die Laminierung des Eingussankers kann zum Lockern und zum Bruch des Adapters
fihren.

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

4.3.2 Justieren des Kniegelenkes wéhrend der Gehprobe

Die Funktion des EBS™°-Kniegelenkes unterscheidet sich fiir 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 erklaren Sie
wdhrend der Gangprobe dem Patienten die wichtige, biomechanisch vorteilhafte EBS™°-Funktion.

o | Fur die auBerordentliche Funktion des Gelenkes ist ein korrekter Aufbau und individuelle
E Einstellung sowie eine genaue Einweisung des Patienten erforderlich. Bei Idngerem
Gehen, auch auf unebenen Strecken, werden der Komfort und die Sicherheit besonders
deutlich. Der elastische Auftritt ist fir den ungelbten Patienten zuerst ungewohnt, da
sich das Kniegelenk federnd beugt. Dieser Vorgang entspricht jedoch dem physiolo-
gischen Ablauf des natlirlichen Gehens und bedeutet einen deutlichen Zugewinn fiir
den Patienten. Geben Sie deshalb dem Prothesentréger ausreichend Moglichkeiten
sich an diesen Bewegungsablauf zu gewohnen.

Vor Veranderungen der werkseitigen Einstellung sind folgende Hinweise und Anweisungen unbe-
dingt zu beachten:
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¢ Veranderungen der Stdrke der Standphasenbeugung zuerst Gber Positionskorrektur (siehe Punkt
4.3.2.1) vornehmen, dann EBS™R°- Einheit nachstellen (sieche Punkt 4.3.2.2).

¢ Bei der Schwungphase zuerst Flexions-, dann Extensionswiderstdnde verdndern (siehe Punkt 4.3.2.3).

4.3.2.1 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
fir 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 dber Justier-

. o =|c ; ® | schrauben nach hin- | (Abb. 5)
(Patient knickt ein) (ICR) zu weit ventral ten kippen
Standsicherung zu groB Gelenk iiber Justier-

_ | Momentan-Drehpunkt
(Schwungphase kann nur | = (ICR) zu weit 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.

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 moglich!

4.3.2.2 Einstellen der elastischen Auftrittsicherung

Der Grad der elastischen Beugung beim Fersenauftritt kann durch Einstellung der EBS™ - Einheit
Uber die Einstellmutter angepasst werden. Dazu beigefiigten Einstellschllissel 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 4.3.2.1) — dabei abnehmende Knie-
sicherheit beachten.

4.3.2.3 Einstellen der Dédmpfung 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
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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 gewdahit.

Beuge- und Streckwiderstdnde 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 = Widerstand groBer erschwerte Flexion

nach rechts (+)
Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = W.iderstand kleiner = leichtere Flexion
nach links (-)

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

Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = W.iderstand groBer = erschwerte
nach rechts (+) Extension
Drehung der Ventilschraube der Hydraulik = W.iderstand kleiner = leichtere Extension
nach links (-)

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.

4.4 Schaumkosmetik

Fir die EBSP?° Kniegelenke den Schaumstoff-Uberzug 35107 verwenden. Anfertigung einer indivi-
duellen Otto Bock Schaumkosmetik moglich.

A 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 Ersatzanspriiche.

Hinweis:

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

4.5 Wartungshinweise

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

Gelenk nicht demontieren! Bei eventuellen Storungen bitte das Gelenk einschicken.
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e Achtung!
Das Kniegelenk darf nicht geschmiert oder gefettet werden, es besteht die Gefahr einer
Lagerschddigung und des Funktionsverlustes.

Q Achtung! - Bitte informieren Sie Ihren 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 splirbaren Funktionsverdnderungen kénnen sich z.B. als Schwergdngigkeit, un-
vollsténdige 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.

Otto Bock empfiehlt, nach individueller Eingewohnungszeit 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 ungewohnliche Gerduschentwicklung zu legen.
Die vollstdndige Beugung und Streckung muss immer gewdhrleistet sein.

entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis

O Dieses Passteil ist nach ISO 10328 auf drei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies
E funf Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmdaBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufiihren.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

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

INFORMATION

Last update: 2015-05-07

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

1 Single components (Fig. 1)

1
2

(1) 710H10=2X3 Adjustment Wrench
(

)

(

(

(

4759=5.5X6 Extension Stop

4G444=3R60-PRO Signature Plate

4G432 Upper Protective Knee Cover

4G433 Lower Protective Knee Cover

4G70 Lamination Anchor with

4 pcs of 501T1=M5x16 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)

4
5
6

= 2SS

2 Description
2.1 Indications for use

The EBSPRO 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 Otto Bock MOBIS Mobility System:

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

O | The Otto Bock 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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e 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.

2.3 Environmental conditions

e 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 +60 °C
Allowable relative humidity 0 % 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)

2.4 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™° shock absorbing unit (Fig. 2, B).

At heel strike, the proximal joint sections swing posteriorly around the lower axes (Fig. 4, D). The
EBSFRC 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
EBSFRO unit is continuously adjustable and can be set for the weight and activity level of the patient
(see Section 4.3.2.2).

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 EBSPRO 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
EBS™O 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.

Another advantage is the very large knee flexion angle, which goes far beyond the usual range. The
joint does not feature a flexion stop bumper. A flexion angle of more than 175° is technically pos-
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sible, and is limited only by the corresponding socket connectors, socket shapes or by the cosmetic
foam cover.

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.

2.5 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

A g~

%

2

Attention!

For the prosthetic fitting of hip disarticulation amputees the
specially adapted 3R60-PRO=HD joint version must be used.
The proximal joint connector facilitates prosthetic alignment
of the anteriorly placed hip joint.

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 ¢ 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

Dllstol system height up to 148 mm

alignment reference point

Max. user weight 75 kg/ 165 lbs

Mobility Grade 2,3

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD
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4 Handling

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.

© 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.

(o0~

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.

e 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 Otto
Bock Knee Joint. The adapter allows for displacement of maximally 10 mm in A/P direction, e.g. for
subsequent 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;

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



4.Finally, tighten the screw with 25 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).

4.2 Combination possibilities

Depending on the patient’s functional demands, the following prosthetic feet can be used:
Adjust (1M10), 1A30 Greissinger plus, 1D35 Dynamic Motion, 1C30 Trias, 1C40 C-Walk, 1E56
Axtion, 1E58 AxtionDP or 1E42/43 LuXonMax DP.

4.3 Adjustments and final assembly
4.3.1 Socket fabrication 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Lamination prior to trial fitting

Take a piece of 623T3 Perlon Stockinette twice the length of the plaster model and pull half of it
over the isolated socket. Twist the other half of the stockinette 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™?° pivoting mount must be present after
final lamination.

4.3.1.2 Applying the lamination anchor

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

4.3.1.3 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 4.3.1.1).

3. Finally, pull on 2 layers of 623T3 Perlon Stockinette. Proceed with lamination as performed in the
first stage of lamination.

Q 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.

4.3.2 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™R function to the patient.

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

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

¢ For changing the degree of stance flexion, first correct the position (see Section 4.3.2.1), then
re-adjust the EBS™C unit (see Section 4.3.2.2).

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



¢ For swing phase, adjust flexion resistance first and then adjust extension resistance (see Sec-
tion 4.3.2.3).

4.3.2.1 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™RC 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 adijust- | (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.

A 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!

4.3.2.2 Adjusting the stability of the elastic footfall

The degree of elastic stance flexion resistance may be adapted by adjusting the EBS™ 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 of the = 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 4.3.2.1), but be aware that knee sta-
bility is reduced by this measure.

4.3.2.3 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
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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
hydraulic unit to the left (-)

less resistance more heel rise

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

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.

4.4 Cosmetic foam cover

Use the 3S107 Foam Cover for the EBSPR° Knee Joints. Fabrication of a customized Otto Bock
cosmetic foam cover is possible.

A 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.

4.5 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.
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Attention!

The knee joint must not be lubricated or greased, since this would result in a risk of
bearing damage and loss of function.

Attention! - Please inform your patients!

B P

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.
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.

Otto Bock 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.

load cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a duration of

O This component has been tested according to ISO 10328 standard for three million
E use of three to five years.

We recommend carrying out regular yearly safety checks.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 23



Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-05-07
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

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

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

1 Piéces détachées (ill. 1)

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

1 tige filetée 506G3=M8X10 (d)

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 & I'appareillage prothé-
tique des amputations des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application d'apres le systéme de mobilité Otto Bock MOBIS:

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

L Sy _ _ .
G Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 75 kg.

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.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Enjambée ergonomiquement équilibrée)
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2.3 Conditions ambiantes

A 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 60 °C

Humidité relative de I'air admise 0 % & 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.)

2.4 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
systéme de bascule relie la partie inférieure de I'articulation a I'étrier arriere (ill. 2, A), également
raccordé au dispositif d’amortissement EBS™C (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™. L'effet de I'unité EBS™° est réglable, c'est-a-dire que sa résistance peut étre
adaptée au poids et aux activités du patient (voir le point 4.3.2.2).

L'articulation peut effectuer des mouvements de rotation et de glissement gréce 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™C (EBS = enjambée ergonomiquement équilibrée) constitue un dispositif tout a fait parti-
culier. Des résistances spéciales générées par un mécanisme hydraulique permet de bénéficier d'un
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. L'articulation associée a la cinématique polycentrique offre a I'utilisateur une sécurité
et un confort inégalés. Sila 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.

Le tres angle de flexion du genou allant bien au-delda des limites habituelles est également un avan-
tage considérable. Comme I'articulation ne comprend pas de butée de flexion, I'angle qu'on peut
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techniquement régler au-dela de 175° ne peut étre limité que par les adaptateurs ou les formes
d’emboitures, ou par le revétement esthétique en mousse synthétique.

L'unité hydraulique performante, réglable individuellement commande la phase pendulaire. Les ré-
sistances des mouvements du systeme 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.

2.5 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 Modeéle 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
hanche, il faut impérativement utiliser le modeéle d'articulation
3R60-PRO=HD spécialement adapté a cette pathologie. La
pyramide de I'articulation simplifie considérablement I'aligne-
ment de la prothese de I'articulation de hanche déplacée.

A

&/

L

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 systéeme 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Hauteur du systéme

pr(')XImole'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
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4 Usage
4.1 Alignement

La conception tridimensionnelle de I'emboiture de la prothése et des éléments modulaires a un
effet sur le fonctionnement statique et dynamique de la prothése. La position des axes agit sur le
fonctionnement de I'articulation. En position d'extension, le centre 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'appui (ill. 4). Seul un alignement correct permet de profiter pleinement
des avantages de I'articulation de genou EBS™°,

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 & 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 '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».

c 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 I'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 Otto Bock 3R60-PRO. Il permet un décalage de 10 mm max. dans le sens A/P, pour
optimiser ultérieurement I'alignement de la prothése, par exemple (ill.11a).

Pour procéder aux réglages, il faut (ill. 11b):
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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 déca-
lage,
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 im-
pérativement a placer le capuchon dans le bon sens.
@ Raccorder I'emboiture et 'articulation de genou modulaire en utilisant I'adaptateur correspondant
(adaptateur d’emboiture 45111, 4541, 4R55, 4R51, par ex.).

4.1.2 Optimisation de I'alignement statique avec le L.A.S.A.R. Posture 743L100
(les étapes suivantes se réferent a I'ill. 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 plaque dynamométrique
du L.A.S.A.R. Posture et sur la plaque de compensation de hauteur avec I'autre jambe pour
mesurer la ligne de charge. Pour ce faire, le c6té appareillé doit étre chargé de maniére suffi-
sante (> 35 % du poids de I'utilisateur).

@ Ajuster I'dlignement, uniquement en modifiant la flexion plantaire, de fagon & ce que la ligne de
charge (ligne laser) passe env. 10 mm devant ’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 Possibilités de combinaison

Selon les exigences fonctionnelles du patient, les associations avec les pieds prothétiques suivants
sont possibles : Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk
1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 ou LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Réglage et montage final
4.3.1 Rédlisation de ’emboiture 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Stratification avant '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 premiére 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 premiéere 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
a I'aide de I'Orthocryl souple 617H17. Aprés durcissement de la premiére coulée, recouvrir de
nouveau avec deux couches de tricot tubulaire en perlon 623T3 avant la stratification du segment
proximal de I'emboiture avec de I'Orthocryl souple 617H17.
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e Attention!
L’'ancre & couler sert & limiter la flexion au niveau du dispositif de bascule EBS™ (ill. 10).
Il faut impérativement utiliser cette fonction de butée, méme apres la stratification, afin
d'éviter d'endommager I'articulation de genou. Il faut disposer d'une surface de butée
plane au niveau du dispositif de bascule EBSRC.,

4.3.1.2 Pose de I'ancre a couler

Préparer I'ancre a couler ajustée de maniére adéquate avant de la coller & 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 a couler. Mélanger exclusivement du mastic en résine Orthocryl
617H21 avec du talc 639A1 puis coller I'ancre a couler.

Pour I'essayage, assurer la fixation a 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.

4.3.1.3 Finition de I'emboiture

Aprés |'essayage, visser I'ancre a couler sur I'emboiture du moignon avec des boulons a 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 a 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 I'adaptateur 4G70.

2. Renforcer encore une fois progressivement a I'aide du tissu en fibres de verre 616G 13 (suivre
les instructions du point 4.3.1.1).

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

4.3.2 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 EBSPRC pendant I'essai de marche.
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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.

O | Un fonctionnement optimal de I'articulation requiert un montage correct, un réglage in-

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
4.3.2.1) puis réajuster 'unité EBS™°(voir point 4.3.2.2).

® Lors de la phase pendulaire, modifier d'abord les seuils de résistance de la flexion puis de
I'extension (voir point 4.3.2.3).

4.3.2.1 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-
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 'articulation sur
le plan sagittal, c'est-a-dire en modifiant I'angle par le biais de la pyramide de réglage.

Sécurité de la 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 . , . .
d’appui trop importante Cent.re instantané c,ie Eolre bos?uler I ortlcu!g- .
) e = |rotation (ICR) placé |Wp|tion vers I’avant en utili- (ill. 8)
(il est difficile de passer s . .
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.

e Attention!

Les systemes de raccordement =KD et =ST nécessitent une réalisation différente de la
prothése. 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!

4.3.2.2 Réglage de la pose élastique

L'ajustage de I'unité EBSP?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).
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Tourner versla = la prétension = léger affaisse- = relevement = 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 'avant (voir 4.3.2.1) tenez compte de la diminution de
la sécurité du genou.

4.3.2.3 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.

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 systeme = résistance plus = extension plus
hydraulique vers la droite (+) importante difficile

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

c 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.

4.4 Revétement esthétique en mousse

Utiliser le revétement esthétique en mousse synthétique 3S107 pour les articulations de genou EBS-
PRO | est possible de réaliser un revétement esthétique individuel Otto Bock en mousse synthétique.
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A Attention!

Ne pas utiliser de talc pour éviter que le revétement en mousse ne fasse du bruit.Ce-
lui-ci asséche 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. Otto Bock 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.

4.5 Conseils d’entretien

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

e 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 I'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 systémes 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 controler.

Otto Bock 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
particuliére 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.

de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d‘activité de la personne

O Cette prothése a été soumise, conformément a la norme ISO 10328, a trois millions
H amputée, a une durée d'utilisation de trois a cinq ans.

De maniére générale, nous vous recommandons de procéder régulierement a des
contréles annuels de sécurité.
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5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-05-07

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

» Conservare il presente documento.

1 Singoli componenti (fig. 1)
1
2
3
4
5
6

Chiave di regolazione 710H10=2X3

Arresto 4259=5.5X6

Targhetta 4G444=3R60-PRO

Protezione superiore degli elementi di fissaggio 4G432
Protezione inferiore degli elementi di fissaggio 4G433

(
(
(
(
(
(

= S =S

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)

2 Descrizione
2.1 Campo d’impiego

Il ginocchio policentrico EBSPRC 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.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Sicurezza elastica della flessione)

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 33



2.2 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Otto Bock MOBIS:

Indicato per utenti con grado di mobilita 2 e 3
b -4

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

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.

2.3 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 ...+ 60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali inappropriate

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salata, acidi

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

2.4 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 EBS™© (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’'unitd EBS™°. Lefficacia
dell'unitad EBSPR° puo essere regolata continuamente: cio significa che & possibile determinarne la
resistenza in base al peso e all'attivita dell'utente (ved. punto 4.3.2.2).

Il ginocchio compie, grazie alla sua pluriassialitd, un movimento di rotazione e di scorrimento. In tal
modo, il centro di rotazione momentaneo si sposta in funzione della flessione (fig. 4, F).
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L'unita EBS™R° (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
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.

Altra caratteristica positiva & I'ampissima angolazione del ginocchio, ben superiore al raggio delle
protesi usuali. L'articolazione per il ginocchio non presenta alcun dispositivo di arresto della fles-
sione, quindi I'angolazione tecnicamente possibile di oltre 175° & limitata soltanto dagli attacchi di
collegamento, dalle forme di invasatura oppure dal rivestimento cosmetico in materiale espanso.
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'unitd 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.

2.5 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°

2 Attenzione!
‘ﬁ el Per la protesizzazione di disarticolazioni d'anca € necessario
& =9 b % utilizzare unicamente versioni di protesi 3R60-PRO=HD che
@ i siano state appositamente adattate. Un attacco prossimale

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

Codice articolo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
. Nucleo di
Nucleo di . " . . A .
. . . Dispositivo di Attacco registrazione in-
Attacco prossimale registrazione : ) .
ancoraggio filettato clinato ad
(scorrevole) o
angolo di 10
Attacco distale Nucleo di registrazione
A.ngolo (.IJI flessione del 1750 145° 1950 1750
ginocchio
Peso 770 g 840¢g 750 g 770 g
Altezza strutturale 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Altezza prossimale
della protesi fino al 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

punto di riferimento per
I'allineamento

Altezza distale della
protesi fino al punto

di riferimento per 148 mm
I'allineamento

Peso max. dell'utente 75 Kg
Grado di mobilita 2,3

4 Impiego

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.
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 puo assicurare che i vantaggi dell’articolazione del ginocchio
EBS™© vengano sfruttati in maniera ottimale.

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

Per I'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.
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© 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 puo 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'articolo-
zione di ginocchio Otto Bock 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;

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

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

©® L'allineamento 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).
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© Eseguire infine I'ottimizzazione dinamica durante la prova di deambulazione (ved. punto 5).

4.2 Possibili combinazioni

A seconda delle esigenze funzionali del paziente, sono disponibili i seguenti piedi protesici:
Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40,
Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 e LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Regolazioni e montaggio finale
4.3.1 Redlizzazione dell’invasatura 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminazione prima della prova

Tirare la maglia tubolare Perlon-Tricot 623T3, per una lunghezza doppia rispetto a quella del modello
in gesso, fino alla metd sopra I'invasatura. Arrotolare la metd 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 metd 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.

A 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.

4.3.1.2 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.

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.

4.3.1.3 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.
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2. Rinforzare ancora una volta con maglia tubolare in fibra di vetro 616G 13 (come descritto nel
paragrafo 4.3.1.1) 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
710D1. Momento di avvitamento: 15 Nm. Al momento della finitura della protesi, fissare
i perni filettati con Loctite 636K 13.

4.3.2 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 pué 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 diillustrare al paziente I'importante funzione EBS™C
con i suoi vantaggi biomeccanici.

O Per il funzionamento ineccepibile dell'articolazione del ginocchio saranno necessari un
H 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'intensitd della flessione nella fase statica, procedere prima alla correzione della
posizione (ved. punto 4.3.2.1), quindi effettuare le registrazioni sull’'unitd EBS™C.

¢ |a fase dinamica, modificare anzitutto le resistenze all'estensione e alla flessione (ved. punto 4.3.2.3).

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

Rispetto alle articolazioni di ginocchio monoassidali, 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’'unita 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.

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 39



Sicurezza della fase stati- il centro di rotazione el farticolaz

ca troppo bassa momentaneo (ICR) nclinare farticolazione | |
L , = : . | all’indietro 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 el rarticolazi

ca eccessivamente alta momentaneo (ICR) Inclinare articolazione .

=, . . g ®p | 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 & consentito effettuare
regolazioni ulteriori a livello sagittale e frontale.

4.3.2.2 Impostazione del contatto elastico

Il grado di flessione elastica nel momento del contatto del tallone al suolo pud essere adattato im-
postando I'unitd 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.
Attenzione!
Se il precarico massimo dell'unitd EBS non é sufficiente (il paziente & troppo piegato),
se necessario, piegare I'articolazione in avanti (ved. 4.3.2.1), considerando che in tal
modo si riduce la sicurezza del ginocchio.

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

Rotazione della vite della valvola dell’'unitd = minore resistenza = flessione facile
idraulica in senso antiorario (-)

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.
Compensare la presenza di un rivestimento cosmetico regolando i comandi della fase
dinamica.

4.4 Rivestimento cosmetico in espanso

Per I'articolazione di ginocchio EBSPR tilizzare il rivestimento in schiuma 3S107. E possibile rea-
lizzare un rivestimento cosmetico personalizzato Otto Bock.

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.

Avvertenza:

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

4.5 Indicazioni per la manutenzione

Q Attenzione!
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.

e Attenzione!
Non & consentito lubrificare e ingrassare I'articolazione di ginocchio; sussiste il pericolo
di danni al materiale e perdita di funzionalita.
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e 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, difficoltad motoria, estensione incompleta, regolazione della fase dinamica
o sicurezza in fase statica inefficienti, presenza di cigolii, ecc. In presenza di un'estrema
sollecitazione dinamica dell'articolazione del ginocchio, i sistemi idraulici di ammortiz-
zazione 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, Otto Bock 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 ga-
rantita la possibilitd di eseguire movimenti di flessione e di estensione completi.

alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’amputato, ad

O Il presente componente ¢ stato sottoposto a tre milioni di cicli di carico, in conformita
H un periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni 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.

5.2 Conformita CE

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

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Seguro eldstico de flexion)
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-05-07

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

» Conserve este documento.

1 Componentes (fig. 1)

1
2

(1) Llave de ajuste 710H10=2X3
(

(3

(

(

(

Tope 4259=5.5X6

Placa de signatura 4G444=3R60-PRO
Cubierta superior de la rodilla 4G432
Cubierta inferior de la rodilla 4G433

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)

4
5
6

= S =S

2 Descripcion
2.1 Uso

La articulacion de rodilla policéntrica EBSPR con seguro hidraulico de flexion y control hidrdulico
de la fase de impulsidén 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 Otto Bock:

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 mdximo permitido 75 kg.

c PRECAUCION!
Reutilizacion en otro paciente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafos en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.
» Informe al paciente.
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2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0% 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)

2.4 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 amortiguacién 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 4.3.2.2).

La articulacién 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 composicion. Esta facilita
mediante resistencias especiales generadas de manera hidrdulica al apoyar el talon, una flexién
amortiguada en la fase de apoyo de 15° como mdximo sin iniciar la flexion normal. La amortigua-
cion progresiva de la unidad facilita un control 6ptimo 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-
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 mds 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 comoda vy fisiolégica en un
margen de velocidad mdas amplio.

El gran dngulo de flexién de la rodilla, que sobrepasa con creces el margen convencional, ofrece
también algunas ventajas. Debido a que la construccién de la articulacion no posee ninguin tope de
flexion, el dngulo técnicamente posible de mds de 175° va a poder limitarse Unicamente mediante
las correspondientes conexiones de encaje, formas de encaje o por medio de la cubierta cosmética
de goma espuma.

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 flexién, asi como un tope dema-
siado duro en la extension. Cada una de estas resistencias puede ajustarse de manera individual.
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2.5 Diferentes sistemas de conexion

La articulacion de rodilla EBSPRC estd disponible en 4 modelos diferentes. Estos se diferencian
exclusivamente en el sistema de conexién (véase la portada):

Numero de articuloModelo
3R60-PRO

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

Modelo de desarticulacion de cadera

Articulacién de rodilla con conexién piramidal

Modelo de muindn largo con conexién a rosca

Modelo de desarticulacién de rodilla con anclaje de laminar

con conexion piramidal en dngulo de 10° en direccién anterior.

iAtencion!
Para la protetizacion de las desarticulaciones de cadera es
obligatorio emplear el modelo de articulaciéon 3R60-PRO=HD
especialmente adaptado. La conexidn articular proximal
facilita el montaje de la értesis de la articulacién de cadera
desplazada hacia adelante.

3 Datos técnicos

referencia de montaje

Numero 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 . . .
minar rosca en dngulo de 10
(regulable)
Conexién distal Nucleo de ajuste
Angulo de flexion de la 175° 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

Peso maximo del usuario

75 kg/ 165 lbs

Grado de movilidad

2,3
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4 Manejo
4.1 Montaje

La disposicion tridimensional del encaje protésico y de los componentes modulares influye en la
funcion estdtica y dindmica de la protesis. La posicion de los ejes influye en la funcion de la articu-
lacion. 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™C sélo pueden utilizarse de
manera 6ptima mediante un montaje correcto.

La posicién del mufién 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
encaje, partiendo del punto de giro de la articulacion de la cadera, hacen mas fdcil 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, optimizacién 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 dltura efectiva del tacén del pie y afiada 5 mm. Ajuste la posicién externa del pie.

® Tense la articulacion de rodilla. En la alineacion 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 retencién).
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.

@ Site el encaje de manera que el punto medio proximal del encaje coincida con la linea de
alineacion. Ajuste la flexion 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 optimizacion del montaje o para las correcciones posteriores
de alineacidn, el nicleo 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 Otto Bock. Este facilita un desplazamiento de 10 mm como mdximo en
la direccién A/P, por ejemplo, para la optimizacion 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).
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2. A continuacién, soltar el tornillo sélo hasta que el adaptador de conexién permita un desplaza-
miento.

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 posicion correcta.
@ Una el encaje y la articulacién modular de rodilla mediante el adaptador correspondiente (p. €j.
el adaptador de varilla 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

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 impulsion
mds facil, siga el siguiente procedimiento durante el montaje:

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

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

® A continuacion, realice la optimizacién dindmica durante la prueba de marcha (véase el apar-
tado 5).

4.2 Posibilidades de combinacién

En funcion de los requisitos funcionales del paciente, se prevén los siguientes pies protésicos para
la combinacién: Adjust (1IM10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk
1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 o LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Ajuste y montaje final
4.3.1 Elaboracion del encaje 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 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.
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A jAtencion!

El anclaje de laminar sirve para limitar la flexion en la zona del balancin EBS™© (fig. 10).
Para evitar daiar 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™RC.

4.3.1.2 Colocacion 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.

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.

4.3.1.3 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 perlon 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 mds con una manga de vidrio trenzado 616G 13 (como
se ha descrito en el apartado 4.3.1.1).

3. Por Ultimo, rectbralo con 2 capas de manga de malla de perlén 623T3. El laminado se redliza
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 636K 13 en
el acabado de la prétesis.

4.3.2 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 realizarse los primeros
intentos con la alineacién bdsica y los ajustes bdsicos de fdbrica. Por favor, expliquele al paciente
durante la prueba de marcha, la importante funciéon EBS™° con ventajas biomecdnicas.
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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-
trafia, 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.

O | Para la funcion extraordinaria de la articulacién se necesita un montaje correcto y un

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

¢ Efectue primero las modificaciones de la seguridad de la flexién en la fase de apoyo mediante la
correccion de la posicion (véase el apartado 4.3.2.1), después reajuste la unidad EBS™° (véase
el apartado 4.3.2.2).

¢ En la fase de impulsién, modifique primero las resistencias de flexion y después las de extensién
(véase el apartado 4.3.2.3).

4.3.2.1 Seguridad en la fase de apoyo mediante la posicion 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 taldn. 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 fdbrica
con una tension inicial media. La posicion de la articulacion y, con ella, la ubicacion del punto de
giro momentdaneo es decisiva para la introduccién de la fase de impulsion y asimismo para la segu-
ridad al caminar. La ubicacion 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)  [Wp|hacia atrds por medio | (fig. 5)
(El paciente se inclina) demasiado ventral de los tornillos de ajuste
isillﬂdad de apoyo demasia Punto de giro mo- Vuelque la articulacion

. L mentdneo (ICR) hacia delante por me- .
(La fosg _d? impulsién s6lo ~ | demasiado en »> dio de los tornillos de (fig. 6)
puede iniciarse con mucho es- dorsal ajuste
fuerzo)

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 iAtencioén!

Los sistemas de conexién =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
flexién depende del posicionamiento del anclaje de laminar en el encaje. jNo es posible
efectuar un ajuste posterior en el plano sagital ni frontal!

4.3.2.2 Ajuste del seguro eldstico en la fase de apoyo

El grado de la flexién eldstica al apoyar el talén puede adaptarse mediante el ajuste de la unidad
EBS?° 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).

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 49



Giro a laizquierda = La tensionini- = ligero des- = fuerte elevacion = aumento

(en direccion -) cial disminuye censo de la del balancin (fig. de la segu-
mecdnicade la  3b) ridad de la
rodilla rodilla

Giroaladerecha = Latensionini- = 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 4.3.2.1). Tenga en cuenta que la seguridad de la rodilla disminuye.

4.3.2.3 Ajuste de la amortiguacion para el control de la fase de impulsion

El control hidraulico de la fase de impulsién hace que el aspecto de la marcha sea mds armonico.
Mientras tanto, las resistencias de movimiento impiden un movimiento oscilante demasiado amplio
de la parte inferior de la protesis durante la flexién y garantizan una extensién 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 valvula estdn ajustados en
el estado de suministro para la amortiguacion en la direccidn de extensién 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 (direccién visual desde parte posterior
fig. 8).

Giro del tornillo de vdlvula de la hidraulica = Resistencia mayor = Flexiéon mas dificil
hacia la derecha (+)
Giro del tornillo de vdlvula de la hidrdulica = Resistencia menor = Flexion mas facil

hacia la izquierda (-)

Ajuste de la extension (E) en el lado derecho de la articulacion (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 = Extensiéon mds fdacil

hacia la izquierda (-)

Q ijAtencioén!
iRealice los ajustes de las amortiguaciones con cuidado y siguiendo los pasosindi-
cados! jPeligro de caida!
Amortiglie la extension sélo de tal modo que siempre se logre una extensién com-
pleta. La influencia de una cosmética de goma espuma tiene que compensarse al ajustar
el control de la fase de impulsion.
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4.4 Cosmética de goma espuma

Utilice el forro de goma espuma 35107 para la articulacion de rodilla EBSPR. Es posible la fabri-
cacion de una cosmética de goma espuma de Otto Bock individual.

A iAtencién!

No use talco para eliminar los ruidos de la cosmética de goma espuma. El talco absorbe
la grasa de los componentes mecanicos. 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.

Advertencia:

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

4.5 Indicaciones de mantenimiento

Q iAtencion!
Evite el uso de productos de limpieza agresivos. Estos pueden dafiar los rodamientos,
las juntas y las piezas de pléstico.
iNo desmonte la articulaciéon! En caso de averia, envie la articulacion al Servicio Técnico.

Q ijAtencioén!
La articulacién de rodilla no debe lubricarse ni engrasarse, ya que existe el riesgo de
que se dafie el cojinete y se pierda la funcionalidad.

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

Dependiendo de las condiciones ambientales y de aplicacion podria verse afectado el
funcionamiento 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
aparicién de ruidos, etc. Si la articulacion de rodilla se expone a un extremo y continuo
esfuerzo dindmico, los sistemas hidrdulicos de amortiguacion 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 funcion:
Busque un taller especializado para la revision de la prétesis.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (Dispositivo anti-flexdo hidraulico)
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Otto Bock 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 articulacion 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 generacion de rui-
dos anémalos. Hay que garantizar siempre que la articulacion se flexione y se extienda por completo.

de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizaciéon de tres a cinco afios
dependiendo del grado de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectien controles anuales de seguridad regulares.

O Este componente se ha probado conforme a la norma ISO 10328 con tres millones

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e 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 modificacion no autorizada del producto.

5.2 Conformidad CE

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

INFORMAGCAO |

Data da ultima atualizaggo: 2015-05-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

» Guarde este documento.

1 Pecas individuais (Fig. 1)

1) Chave de ajuste 710H10=2X3

2) Topo 4Z59=5.5X6

3) Placa identificativa 4G444=3R60-PRO

4) Joelho superior 4G432

5) Joelho inferior 4G433

6) Ancora de vazamento 4G70 com
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)

(
(
(
(
(
(

2 Descric@o
2.1 Objectivos

A articulagdo 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 aplicacédo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Otto Bock:

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

GD O peso do paciente ndo deve ultrapassar 75 kg.

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.
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2.3 Condigées ambientais

c Atencdo!
Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese 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 condi¢des extingue-se qualquer
direito & substituigdo pela Otto Bock HealthCare.

Informe o seu paciente.

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10 °C a + 60 °C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condic6es ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecdnicas ou golpes

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, dcidos

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

2.4 Construgdo e funcgdo (Figuras 2 - 4)

E obtido um nivel maior de conforto e de seguranga na fase de apoio e na fase de oscilagdo gra-
¢as a comprovada construgdo da articulagdo com um design moderno. A parte superior e a parte
inferior da articulagdo estdo ligadas através de vdrios eixos por duas placas de guia de modo a
evitar a formagdo 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 EBSPRC
(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"R° é comprimida e a bascula também se move (Figura 3b
e 4E). A bdscula permite um controlo visual do grau de utilizagdo da fungdo EBS™C. A unidade
EBS™0 pode ser ajustada progressivamente, ou seja, a resisténcia pode ser determinada em con-
formidade com o peso e actividade do paciente (ver 4.3.2.2).

Os eixos multiplos da articulag@o permitem que esta execute um movimento de deslize rotativo. O
ponto giratério (ponto giratério momentdneo) 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-
si¢do 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 seguranga. Se a velocidade de marcha aumentar, o amortecimento da
flex@o 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.

Outra vantagem é também o amplo angulo de genuflexdo, que abrange uma drea maior do que o
habitual. Visto que a articulagdo ndo possui um encosto de flexdo, o Gngulo tecnicamente possivel
superior a 175° s6 pode ser limitado utilizando ligagdes de hastes, moldes de hastes ou um reves-
timento cosmético de espuma.
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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 hidraulico
evitam uma oscilagdo demasiado ampla da perna ao flectir e um movimento demasiado forte ao
esticar. Estas resisténcias podem ser reguladas de modo independente.
2.5 Diferentes sistemas de ligacdo
A articulag@o do joelho EBS™° estd disponivel em 4 versoes diferentes. A diferenga entre o modelos
¢ o sistema de ligagdo (ver primeira pagina):

Numero de artigo Versdo

3R60-PRO Articulacdo do joelho com ligagdo em pirGmide

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

e . Atencdo!
- el E obrigatério utilizar a versdo de articulacdo adaptada es-
pecialmente 3R60-PRO=HD para o tratamento protésico de
exarticulagdes da anca. A ligagdo proximal da articulagGo

&= b
p IQ facilita a montagem da proétese da articulagdo da anca
| L

avangada.

3 Dados técnicos

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

Nucleo de - - Ndcleo de ajuste
Lo . : Ancora de Ligagdo N
Ligagdo proximal ajuste com inclinagdo
. vazamento roscada N

(deslizavel) de10

Ligagdo distal Nucleo de ajuste

Angulo de genuflexdo 175° 145° 125° 175°

Peso 770 g 840g 750 g 770 g

Altura do sistema 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Altura proxmcl do_ sistema até ao 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

ponto de referéncia da montagem

Altura distal do sistema até ao

P 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
4.1 Estrutura

A disposicdo tridimensional da haste da prétese e dos componentes modulares influencia o fun-
cionamento estdtico e din@mico da prétese. A posigdo dos eixos influencia o funcionamento da
articulagdo. Quando esticado, o ponto giratério momentaneo encontra-se acima do nicleo de
agjuste e atrds da linha de montagem, obtendo-se a seguranga do joelho na posigdo erecta (Figura
4). So ¢ possivel uma utilizagdo ideal das vantagens da articulagdo do joelho EBS™° se esta for
correctamente montada.

E necessdrio considerar a posicéo do coto ao posicionar a ligagdo 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 bdsica 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 posig@o
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 articulagGo deve estar alinhada
horizontalmente. E necessdrio prestar atengdo ao tamanho joelho/chdo 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.

0

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.

Atencao!

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 ajuste deslizdvel (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 Otto Bock. Possibilita um deslize de no méx. 10 mm na direcgéo A/P, p.
ex. para uma optimizagdo posterior da montagem da prétese (Figura 11a).
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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 ligagGo 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 estdtica 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 medigdo de forga
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 satisfatdria (> 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 Possibilidades de combinacéo

Dependendo das necessidades funcionais do paciente, é possivel a combinagdo com os seguintes
pés protésicos: Adjust (1IM10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk
1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 ou LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Ajuste e montagem final
4.3.1 Criar uma haste 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 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 armagéo encontra-se gradualmente reforgada 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 s@o 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
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.
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e Atencdo!

A ancora de vazamento delimita a flexdo na drea da bdscula EBSPR® (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 bdascula EBSPRC,

4.3.1.2 Colocagé@o da Gncora 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.

4.3.1.3 Conclusdo da hasta

Apés experimentar, aparafusar a Gncora de vazamento adicionalmente com parafusos de cabega

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 4.3.1.1).

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.

c Atencdo!
A ndo observagdo das informagdes de utilizag@o 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 conclusdo da proétese, fixar o parafuso sem ca-
bega com Loctite 636K 13.

4.3.2 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
podem ocorrer com a estrutura bdsica e com os gjustes bdsicos de origem. Enquanto o paciente
experimenta andar, explique-lhe a fungdo importante e biologicamente vantajosa do sistema EBS™°.
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uma montagem correcta, um ajuste personalizado e transmitir ao paciente as instrugoes
necessdrias. Em caso de marcha prolongada, mesmo em percursos desnivelados, o
conforto e a seguranga sdo notérios. 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.

O | Para que a articulagdo tenha um desempenho superior a media, é necessario assegurar

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

guintes indicagdes e instrugoes:

® Em primeiro lugar, efectuar alteragdes a intensidade da flexdo da posigdo corrigindo a posigao
(ver 4.3.2.1) e em seguida reqjustar a unidade EBS™° (ver 4.3.2.2).

¢ Na fase de oscilagdo, alterar em primeiro lugar as resisténcias de flexdo e depois as resisténcias
da extensdo (ver 4.3.2.3).

4.3.2.1 Seguranga da posigéo erecta através da posi¢éo da articulagdo (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 posicdo erecta s ~
. O ponto giratério culagdo para a
demasiado elevada A o .
s A = | momentaneo (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.

Atencéio!

Os sistemas de ligagdo =KD e =ST requerem um procedimento diferente de fabrico da
prétese. A seguranga em posi¢do erecta ou o inicio da flexdo depende do posiciona-
mento da dncora de vazamento da haste. NGo é possivel efectuar um ajuste posterior
a nivel sagital e frontal!
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4.3.2.2 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 4.3.2.1), tendo
em atengdo a seguranga do joelho, que vai ser reduzida.

4.3.2.3 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.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastische buigstabilisatie)
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4.4 Cosmética de espuma

Utilizar o revestimento de espuma 3S107 para a articulagéo do joelho EBS™RC. E possivel fazer uma
cosmética de espuma da Otto Bock personalizada.

Q Atencdao!

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 mecdnico, causando o bloqueio da articulagdo do joelho e a
consequente queda do paciente. Ao utilizar o produto medicinal com talco extinguem-se
os direitos de substituigdo.

Atencdo:

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

4.5 Indicacées de manutencéo

Q Atencao!
Evite utilizar detergentes agressivos. Estes podem provocar danos nos rolamento, ve-
dagdes e pegas de pldstico.
Ndo desmonte a articulagdo! Em caso de avaria, deve enviar-nos a articulagdo.

c Atencdo!
A articulagdo do joelho ndo pode ser lubrificada nem receber graxa, existe o perigo de
danos no rolamento e perda da fungéo.

Atencdo! - Informe o seu paciente!

O funcionamento da articulagdo do joelho pode ser influenciada pelas condi¢gdes am-
bientais e de utilizagdo. De modo a evitar perigos para o paciente, ndo se deve voltar
a utilizar a articulagdo do joelho apds se detectarem alteragdes no seu funcionamento.
Estas alteragbes podem ser: dificuldade de marcha, extensdo incompleta, comando das
fases de oscilagdo ou da seguranga em posig¢do erecta demasiado frouxo, barulhos,
etc.. Os sistemas hidrdulicos de amortecimento aquecem em caso de carga dindmica
continua da articulagdo do joelho.

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

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

A Otto Bock 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 necessdrio, proceda a reajustes. E necessdrio prestar especial atengdo & resisténcia
de movimento, posigdes dos rolamentos e barulhos estranhos. E necessdrio garantir sempre a
flexdo e extensdo completas.
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milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade

O Este componente foi testado em conformidade com a norma ISO 10328 para trés
E do amputado, a um tempo de utilizagdo de trés a cinco anos.

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

5 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.

5.1 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.

5.2 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-05-07
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

1 Onderdelen (afb. 1)

(1) Stelsleutel 710H10=2X3

(2) Aanslag 4259=5.5X6

(3) Signatuurplaat 4G444=3R60-PRO

(4) Bovenste kniekap 4G432

(5) Onderste kniekap 4G433

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

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



2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

Het polycentrische EBSPRC 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 Otto Bock mobiliteitssysteem MOBIS:

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

'G‘EVDQ zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 75 kg.

c 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.

2.3 Omgevingscondities

A Let op!

Zorg ervoor dat prothesepasdelen niet worden blootgesteld aan invloeden 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 + 60 °C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 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 draadien 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 EBSPRC-
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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 4.3.2.2).

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.

Een voordeel is ook dat de knie veel verder kan worden gebogen dan bij de meeste andere knie-
scharnieren het geval is. Doordat de scharnierconstructie geen buigaanslag heeft, wordt de tech-
nisch mogelijke hoek van meer dan 175° alleen begrensd door de toegepaste kokeraansluitingen,
kokermodellen en de cosmetische schuimstofovertrek.

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.
2.5 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

e Let op!
‘iﬂ el Voor heupexarticulatieprothesen kan uitsluitend de speciaal
&= B % aangepaste scharnieruitvoering 3R60-PRO=HD worden ge-
% bruikt. De proximale scharnieraansluiting vereenvoudigt de
f’ r © protheseopbouw van het naar voren verplaatste heupscharnier.
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3 Technische gegevens

Artikelnummer 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
justeerkern .
Aansluiting proximaal huif ingietanker schroefdraad- Justeerkern
9P (verschuif- 9 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
Max. Ilchgcmsgewmht van 75 kg/165 Ibs
de gebruiker
Mobiliteitsgraad 2,3

4 Toepassing
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.

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

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 EBS™°-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 Otto Bock

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 256 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 terug-
plaatst.

@ 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 protheseziide
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 tijdens het proeflopen de dynamische opbouw (zie punt 4.3.2).

4.2 Combinatiemogelijkheden

Afhankelijk van de functionele eisen van de patiént kan worden gekozen uit de volgende prothese-
voeten: Adjust (1IM10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40,
Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 en LuXonMax DP 1E42/43.
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4.3 Instelling en eindmontage
4.3.1 Vervaardiging van de koker voor de 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Lamineren voor het passen

Trek een stuk perlon-buistricot 623T3 dat twee keer zo lang is als het gipsmodel, voor de helft over
het geisoleerde stompbed. Draai de andere helft van het buistricot aan het distale einde een paar
keer rond en trek dit eveneens over het stompbed. Om de grote krachten waaraan het modulaire
kniescharnier wordt blootgesteld, te kunnen opvangen, wordt de kokerbekleding trapsgewijs versterkt
met buisvormig gevlochten glasvezel 616G 13. De eerste laag wordt tot op 2/3 van de kokerlengte
over de koker 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.
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.

4.3.1.2 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.

4.3.1.3 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 4.3.1.1).

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

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



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.

4.3.2 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.

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

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

¢ Verander de sterkte van de standfasebuiging eerst door middel van positiecorrectie (zie punt
4.3.2.1) en stel daarna de EBS™°-eenheid na (zie punt 4.3.2.2).

¢ Verander voor de zwaaifase eerst de flexie- en dan de extensieweerstanden (zie punt 4.3.2.3).

4.3.2.1 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 vlak, 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 ) .
groot momentane draai- Kantel het scharnier met

. = |punt (ICR) te ver  |Wp| behulp van de stelschroe- | (afb. 6)
(zwqalfase kcn.slechts met dorsaal ven naar voren
moeite worden ingezet)
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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!

4.3.2.2 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).

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) litet
Naar rechts draaien = 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 4.3.2.1) — Houd
er rekening mee dat de stabiliteit van de knie daardoor afneemt.

4.3.2.3 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 invloed 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)

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastisk flexionssdkring)
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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.

4.4 Cosmetische schuimstofovertrek

Gebruik voor de EBS™R kniescharnieren de schuimstofovertrek 3S107. Vervaardiging van een Otto
Bock cosmetische schuimstofovertrek op maat is mogelijk.

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.

4.5 Onderhoudsinstructies

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

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

e 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.
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e 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.

Otto Bock 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.

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.

hankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een

O Dit prothesedeel is volgens ISO 10328 beproefd met drie miljoen belastingscycli. Af-
H gebruiksduur van drie tot vijf jaar.

Wij adviseren het prothesedeel principieel eens per jaar te controleren op zijn veiligheid.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen
en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de
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.

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage 1X van deze richtlijn is het
product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-05-07

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

» Forvara detta dokument.

1 Komponenter (bild 1)

1
2
3

(1) Instdliningsnyckel 710H10=2X3
(

(

(4

(

(

Gummistopp 4259=5.5X6

Varuskylt 4G444=3R60-PRO

Ovre kndkéapa 4G432

Undre kndképa 4G433
Injutningsadapter 4G70 med

4 Bultar 501T1=M5x16 (a)

4 Tvéhalsmuttrar 502R1=M5x16 (b)
2 Gangstift 506G3=M8X12-V (c)

1 Gdngstift 506G3=M8X10 (d)

5
6

= S =S

2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

Den polycentriska EBSP? kndleden med hydraulisk flexionssakring och hydraulisk svingfasstyrning ar
uteslutande avsedda att anvandas for protesforsorjning efter amputation av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvandningsomrade enligt Otto Bock mobilitetssystem MOBIS:

6"@ Rekommenderas for brukare med mobilitetsnivéerna 2 och 3
Y mS

(begransad utomhusbrukare och utomhusbrukare utan reservation).

'G‘EDQ Godkdand upp till 75 kg kroppsvikt.

OBSERVERA!
Ateranvéndning p& en annan brukare

Fall och funktionsférlust samt skador pé& produkten
» Anvand produkten till endast en brukare.
» Informera brukaren.
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2.3 Omgivningsférhdllanden

Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna for situationer ddr omgivningen kan utlésa
fratning pd metalldelarna, t ex sétvatten, saltvatten, syror och andra vatskor. Vid en
anvdndning av kndleden under dessa omsténdigheter, frdntager sig Otto Bock alla
ansprdk pd ersdttning.

Var god informera brukaren!.

Tilldtna omgivningsférhéllanden

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

Otilldtna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

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

2.4 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 férbundna 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 hdlisattning utfor de proximala leddelarna en rérelse kring de nedre axlarna i dorsal riktning (bild
4, D). EBS™R0 — enhetens gummiblock komprimeras, varvid dven 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 4.3.2.2).

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 hélen, 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™Penheten gor en kraftigare
inbojning mojlig i nedtrampet och langsam gdng. | forbindelse med den polycentriska kinematiken
erbjuder leden dérmed hdgsta sckerhet och komfort. Genom denna funktion blir géngen med
protesen ddrigenom totalt sett bekvdmare och vdsentligt mer fysiologisk.

Fordelaktigt dr ocksé den mycket stora kndflexionsvinkeln som stracker sig langt utéver det invanda
omrdadet. Eftersom ledkonstruktionen inte har ndgot flexionsanslag, begrdnsas den tekniskt méjliga
vinkeln pa 6ver 175° endast genom motsvarande hylsanslutningar, hylsformer eller genom kos-metiken.
Svingfasen styrs av den effektiva och individuellt instdllbara hydrauliken som dr placerad mellan
ledgafflarna. En for stor flexionsrérelse av underbenet och ett fér hdrt extensionsstopp vid stréckning
forhindras av rorelsemotstandet i hydrauliken. Dessa motstand dr instdllbara oberoende av varandra.
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2.5 Olika anslutningssystem

EBS™° 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 Knélede med ingjutningsankare fér knddisartikulation
3R60-PRO=HD Kndled med pyramidanslutning10° vinkling framat (anteriort) for hoft-

disartikulation

A g«

i

‘b/’g

Observera!

Vid protesforsoérjning av hoftdisartikulationer dr det absolut
nodvandigt att anvanda den speciellt anpassade ledversion

3R60-PRO=HD. Den proximala ledanslutningen férenklar
protesuppbyggnaden av framférskjutna hoftleder.

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
Kndflexionsvinkel 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 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
referenspunkten
Distal systemhojd till 148 mm
referenspunkten
Max. kroppsvikt 75 kg/ 165 Ibs
Mobilitetsnivd 2,3

4 Handhavande

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 Idge 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 hénsyn 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.
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Inriktningen utférs i tva steg:
1.Forst foljer grundinriktningen i inriktningsapparaturen (t ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200).
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 framfér 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 hdnsyn till knd-golv-méttet och knd-rotationen (ca. 5° ). Rekommenderad
positionering av referenspunkten: 20 mm &ver kndspalten .

O Fot férbinds med kndleden via réradaptern. Fér detta tippas leden i korrekt position och den
ndédvdndiga rorlangden stdlls 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 héansyn inte tas till stumpflexionen kommer leden att befinna sig for 1angt anteriort.
Detta skulle kunna leda till funktionsstérningar och en for tidig forslitning. Anvand
EBS?RO -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 ar uteslutande avsedd att anvdndas tillsammans med Otto Bock

knaled 3R60-PRO. Den mojliggor en forskjutning av max. 10 mm i A/P riktning, t ex. optimering av

protesinriktningen i efterhand (bild 11a).

For att kunna utféra en justering, mdste foljande steg utforas (bild 11b);

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

2.lossa skruven endast sG mycket, att anslutningsadaptern till&ter en forskjutning,

3.adaptern kan nu justeras sa att en optimering av protesinriktningen uppnds,

4.skruvarna dras Gt med 25 Nm och forslutningskapan skjuts in. Beakta sdrskilt noga att férskut-
ningskapan skjuts 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 avsevart med hjdlp av L.A.S.A.R. Postures. For att uppnd en till-

rdcklig sdkerhet vid samtidig létt inledning i svingfasen, utférs inrikiningen pa foljande vis:

@ Vid mdtningen stdller sig den I&rbensamputerade med sin protes pd kraftmétnings-plattan och
med det andra benet pd hojd-utjdmnings-plattan fér matning av belastningslinjen. Har maste
protessidan belastas med minst 35 % av kroppsvikten.
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@ Inriktningen ska nu uteslutande anpassas pé ett sédant sétt genom dndringar av plantarflex-
ionen, att belastningslinjen /laserlinjen 16per ca. 10 mm framfér den framre nedre knéaxeln (se
bild 13).

© Till sist genomfdrs en dynamisk optimering under test -gdngen (se punkt 5).

4.2 Kombinationsmdjligheter

Allt efter brukarens funktionella krav stér féljande protesfétter till forfogande: Adjust (1M10),
Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP
1E58 eller LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Instéllning och slutgiltig montering

4.3.1 Hylstillverkning 3R60-PRO=KD

4.3.1.1 Laminering innan utprovning

Perlongslang 623T3 motsvarande gipspositivets dubbla ldngd dras pd den isolerade modellen,
snurra resterande 6ver den distala dnden och dra slangen ned &ver 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 léingd.

Applicera 2 lager av 616G 12 kolfibervav pé den distala delen med 3-cm Sverlappning cirkuldrt som
underliggande armering for adapterns (4G70) senare inféstning.

Dra pd 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 avldgsnande av ytterfolien appliceras 2 lager perlonslang 623T3
och den proximala delen lamineras med 617H17 Orthocryl flexibel (mjuk).

Observera!

Ingjutningsankaret fungerar som flexionsbegrdnsning i omrédet av EBS™RO- staget (bild
10). For att undvika skador pd kndleden méste denna stoppfunktion ocksd beaktas
dven efter 6verlamineringen. En jamn stoppyta i omradet kring EBS™C-staget maste
sdkerstdllas. .

4.3.1.2 Fastsdttande av ingjutningsadaptern

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

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

Sakra cirkulért infér 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 p& ytterlamineringen.

4.3.1.3 Férdigstdllande av hylsan

Efter inprovningen slipas 6verskottet av spackelmassan bort. Hylsan och adaptern sdkras med
bultar och tvahdlsmuttrar. Det ar ldmpligt att plana av bultens skalle och att vérma bulten med
varmluftspistol frén utsidan och dra ét sé att den férsdnks ndgot i hylsans botten. Fyll sedan hylsan
infér lamineringen.

Vidare laminering utfors pé foljiande satt:

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



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

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

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

Q Pyramidskruvarna dras at efter monteringen med momentnyckel 710D1.

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

4.3.2 Installning av kndleden under géngprovet

EBSFRO- |edens funktion skiljer sig frén brukarens tidigare invanda proteser framfor allt genom den
elastiska flexionssdkringen. Brukaren kan géra ett nedtramp med l&itt bdjd protes, utan att riskera att
benet "knickas" (viks in) (bild 3a). Dessutom mdste den hitintills invanda strackningen av protesen
undvikas och tilldta den fiadrande flexionen genom kompression av gummiblocket. Vid gangprovet
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
E exakt anvisning till brukaren nédvandig. Vid langre tids gang, ocksa pa ojamnt underlag,
kommer komforten och sdkerheten att mdrkas extra tydligt. Det elastiska nedtrampet
kommer forst att kdnnas ovant, eftersom kndleden flekterar fjgdrande. Detta férlopp
motsvarar dock det fysiologiska férloppet av naturlig géng och innebdr en avsevard
vinst for brukaren. Ge darfor protesbdraren tillrdckliga méjligheter att vénja sig vid detta
nya rorelseférlopp.

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

e Forandringar av styrkan pd stéfasflexionen utfors forst via positionskorrekturer (se punkt 4.3.2.1)
,» sedan efterstdlls EBS™C-enheten (se punkt 4.3.2.2).

¢ Vid svingfasen forandras forst flexions-, och sedan extensionsmotstandet (se punkt 4.3.2.3).

4.3.2.1 Stafassdkring via ledposition (bild. 5+6)

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

For lag 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

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastisk bgjesikring)
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Justeringar pa ovansidan av leden maste korrigeras genom motsvarande motjusteringar pa under-
sidan, s att fotpositionen inte forandras. .

c Observera!
Anslutningssystemen =KD och =ST krdver ett foréndrat tillvagagangssatt vid protestill-
verkningen. Stafassakringen resp. inledningen i flexionen dr beroende av ingjutningsan-

karets positionering pa hylsan. En justering i sagitalplanet och frontalplanet i efterhand
ar inte mojlig!

4.3.2.2 Instdllning av de elastiska stabiliteten

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

Vrid &t vénster = Férspanning = latt = stark = héjning av
(mot -) minskar insjunkande av lyftning av staget  kndséker-
knémekaniken (bild 3b) heten.
Vrid ¢t héger = Forspdnningen = lagre in = ldgre lyftning av = lagre kné-
(mot +) hojs sjunkande i knd- staget (bild 3a)) sdkerhet
mekaniken
Observera!
Skulle EBS-enhetens maximala forspdnning inte vara tillrécklig (brukaren sjunker ned
for djupt), eller om leden tippar framat (se 4.3.2.1) — beakta den darvid minskande
knésdakerheten.

4.3.2.3 Instdllning av démpningen till styrning av svingfasen

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

Ventilskruvarna ér vid leverans instdllda p& minsta motstand for ddmpningen i extensions-riktningen.
Vid démpningen i flexionsriktningen valdes en mellan-instélining.

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

Instdllining av flexionen (F) vid den vdnstra ledsidan (blickrikining fran posteriort bild 8).

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

motstandet 6kar = forsvérad flexion
motstandet minskar = lattare flexion

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

Hydraulikens ventilskruv at hoger (+)
Hydraulikens ventilskruv Gt vanster (-)

motstandet 6kar = foérsvarad extension
motst@ndet minskar = l&ttare extension

c Observera!
Var forsiktig och ga stegyis tillvéga vid instdliningen av dampningen! Risk att falla!

Extensionen ska endast ddmpas sd léngt, att en full extension alltid kan uppnas. Inflytan-
det av en kosmetik ska kompenseras vid justeringen av svingfasstyrningen.
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4.4 Skumkosmetik

Anvand skumkosmetik 35107 till EBSPRC kndleden. Specialtillverkning av en individuell Otto Bock
skumkosmetik ér mojlig.

e Observera!

Anvéand ingen talk for avidgsnande av ljud i skumkosmetiken. Talk tar bort fettet frdn
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 anvdndning av produkten under anvéindande av talk férlorar brukaren alla
ansprdak pd garanti.

Tips: For att optimera glidegenskaperna och fér bortskaffande av ljud, anvénds silikon-
spray 519L5 direkt pd skumkosmetikens skavda yta.

4.5 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.

c 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 anvéndningférhdallanden kan knéledens funktion pé&verkas och
skadas. For att undvika en fara fér brukaren, fér knéleden inte ldngre anvandas efter
mdrkbar funktionsférandring.

Denna mdrkbara funktionsféréndring kan goéra sig bemarkbar genom t ex. troghet,
ofullstdndig extension, minskande svingfasstyrning resp. stafassdkerhet, ljudbildning
etc. Vid extrem dynamisk ldngtidspafrestning av kndleden vérmer de hydrauliska dém-
psystemen upp sig.

Vid anvandning av kndleden dr det inte tillatet att gripa tag i ledmekanismen - klamrisk!
Atgarder efter kannbar funktionsférdndring:

Uppsok Otto Bock Myo Service for kontroll.

Otto Bock rekommenderar att anpassa kndleden pd nytt efter brukarens behov efter en tids anvdndning.

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 fullstéindiga flexionen och extensionen skall alltid garanteras.

ISO 10328. Detta motsvarar - allt efter brukarens aktivitetsnivd — en anvandningstid

O Den hdr komponenten har testats pd tre miljoner belastningscykler i enlighet med
H p& mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att &rliga sékerhetskontroller genomférs.
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5 Juridisk information

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

5.1 Ansvar

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

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/ EEG. P& grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen om
6verensstdmmelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-05-07

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.

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

1 Komponenter (ill. 1)

1
2
3
4
5
6

Justernegle 710H10=2x3

Anslag 4259=5x6

Preegeplade 4G444=3R60-PRO

@vre knzekappe 4G432

Nedre knaekappe 4G433

Stebeanker 4G70 med

4 fladrundbolte 501T1=M5x16 (a)

4 metrikker med 2 huller 502R1=M5x16 (b)
2 gevindstifter 506G3=M8X12-V (c)

1 gevindstift 506 G3=M8X10 (d)

(
(
(
(
(
(

= S =S

2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

Et polycentriske EBSPRC knzeled med hydraulisk bejesikring og hydraulisk svingfasestyring mé kun
anvendes til behandling af amputationer af de nederste ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrdade iht. Otto Bock Mobilitétssystem MOBIS:
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@"@ Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
A (begreenset gang udenfor, gang udenfor uden begrsensninger).

'G‘EDQ Tilladt til 75 kg patientveegt.

FORSIGTIG!

Genanvendelse pd en anden patient

Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pd produktet
» Anvend kun produktet pd én patient.

» Informer patienten.

2.3 Omgivelsesbetingelser

NB!

A Undgd at udszette protesedele for omgivelser, der kan udlese korrosion p& metaldelene,
fx ferskvand, saltvand, syre og andre veesker. Ved indsats af medicinproduktet under sé-
danne omgivelsesbetingelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer Deres patienter.

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrdde -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stav, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 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™°-dsempningsenheden (ill. 2, B).

Med denne nye, patenterede ledkonstruktion i moderne design opnds klart mere komfort og sik-
kerhed for sta- og svingfasen. Leddets over- og underdel er forbundet flerakslet med hinanden via
to akselgafler, sdledes at der dannes en kinematisk keede. Den bagerste akselgaffel er fastgjort pd
leddets underdel via en vippe (fig. 2, A) og er forbundet med EBS"*° —dsempningsenheden (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™°-funktionens benyttelsesgrad. EBS™°-enhedens virkning kan
justeres trinlest, dvs. dens modstand kan tilpasses patientens veegt og aktivitet (se punkt 4.3.2.2).

Leddet udferer en dreje-glidebevaegelse pd grund aof de forskellige aksler. Herved sendres 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 stafasebajning til maks. 15° uden at den
normale bejning indledes. Enhedens progressive deempning muligger optimal styring af en stafase-
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knaebejning, som er afheengig af protesebrugerens ganghastighed. EBS™°—enheden muligger en
steerkere bejning ved nedtraeden med hzelen ved langsom gang. | forbindelse med den polycentriske
kinematik byder leddet desuden pd den hejeste 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.

Kneeets meget store bgjevinkel er ligeledes fordelagtig, da den er langt sterre end det ellers vante om-
rade. Da ledkonstruktionen ikke har et bejeanslag, begraenses den teknisk mulige vinkel pd& over 175°
kun gennem tilsvarende hylstertilslutninger, hylstretsformer eller gennem kosmetisk skumbeklaedning.
Svingfasen styres via den ydedygtige og individuelt justerbare hydraulikenhed, som er anbragt mellem
akselgaflerne. For lang svingning af underbenet under bejning og for hérdt anslag under streekning
forhindres gennem hydraulikkens beveegelsesmodstande. Disse modstande kan indstilles szerskilt.

2.5 Forskellige tilslutningssystemer
EBS™R0-kneeleddet kan fés 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° begjet i anterior
retning
NB!
Til protese forsyning af hofteeksartikulationer er det nedvendigt
- ’ L at anvende den specielt tilpassede ledversion 3SR60PRO=HD.
Den proksimale ledforbindelse ger proteseopbygningen af
/ @ det fremflyttede hofteled nemmere.
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
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Distal systemhgjde

til opbygningens 148 mm
referencepunkt

Maks. brugerveegt 75 kg/165 Ibs
Mobilitetsgrad 2,3
4 Brug

4.1 Opbygning

Den tredimensionale anordning af protesehylsteret og modul-komponenterne pdvirker protesens
statiske og dynamiske funktion. Akslernes position har indflydelse pd leddets funktion. | streekstilling
er det momentane drejningspunkt oven over justerkerner og bag opbygningslinien, hvorved knaeets
sikkerhed opnds i stafasen (ill. 4). Kun gennem en korrekt opbygning kan fordelene af EBSPRC-
kneeleddet udnyttes optimailt.

Til positioneringen af hylstertilslutningen skal der tages hensyn til stumpens stilling. Lodlinierne
i frontal- og sagittalplanet, der bliver afmaerket pa 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 (falgende trin henholder sig til ill. 12)
© Forskyd fodens midte ca. 30 mm frem i forhold til opbygningslinien.
@ Indstil fodens effektive haelhgjde og laeg 5 mm til. Indstil fodens yderstilling.

© Speend knaeleddet ind. | grundopbygningen forleber opbygningslinien gennem den everste forreste
akse (opbygningens referenspunkt). Herved skal leddet veere i vandret stilling. Veer opmaerksom
pa madlet mellem knaeet og gulvet og knaeets yderstilling (ca. 5° er forudindstillet). Anbefalet posi-
tionering af opbygningens referencepunkt: 20 mm over knaespalten.

Forbind foden med modul-knzeleddet via reradapter.

(o 0

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 saledes, at hylstrets proksimale midtpunkt stemmer overens med opbygningslinien.
Indstil hylstrets fleksion pd 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 Otto Bock knzeleddet
3R60-PRO. Den muligger en forskydning pad maks. 10 mm i A/P-retning, f.eks. til senere optimering
aof proteseopbygningen (ill. 11a).

For at kunne foretage en justering, skal (ill. 11b):
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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 daeksel 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 treeder den l&rbensamputerede med protesesiden pé kraftmdle-
pladen pd L.A.S.A.R. Posture og med det andet ben p& hejdeudligningspladen. Herved skal
protesesiden belastes tilstraekkeligt (>35 % kropsveegt).

©® Opbygningen ber nu udelukkende tilpasses séledes gennem gendring af plantarfleksionen, at
belastningslinien (laserlinien) forlaber ca 10 mm foran den forreste nedre knaeaksel.

© Gennemfer herefter den dynamiske optimering under gangpraven (se punkt 5).

4.2 Kombinationsmuligheder

Iht. til patientens funktionelle krav er felgende protesefedder pateenkt til kombination:
Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40,
Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 eller LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Indstilling og slutmontage
4.3.1 Hylsterfremstilling 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminering fer afprevning

Traek perlon-trikotslangen 623T3 i gipsmodellens dobbelte leengde halvt over den isolerede gibs.
Sno trikotslangens resterende halvdel pa den distale ende og treek den ligeledes over. Til optagelse
aof store kreefter i modul-knzeleddets omrdde forsteerkes armeringen trinvist med glasfiberslangen
616G13. Kraeng det farste lag over pd neer 2/3 af hylsterleengden, afbind det og kreeng det igen
over til halvdelen af hylsterleengden. Leeg i det distale omrdde 2 lag kulfibervaev 616G 12 séledes
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 stabes ved den nzeste stebning med Orthocryl bled 617H17. Treek igen
2 lag perlon-trikotslange 623T3 over efter heerdning af den ferste stebning fer lamineringen af den
proksimale hylsterdel med Orthocryl bled 617H17.

NB!

Stebeankeret fungerer som bgjebegraensning i EBS™°-vippens omrdde (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.
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4.3.1.2 Montering af stobeankeret

Klarger det korrekt tilpassede stabeanker, for det kleebes pd gibsen. Udfyld hertil koblingsdbningen
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 nedvendigt. Kleeb eventuelt et anslag af Pe-
dilin p& det udvendige laminat.

4.3.1.3 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 méade:

1.Treek nu et lag perlon-trikotslange 623T3 over hele hylsteret og afbind det ringformet for at det
sekundzere lag perlon-trikotslange 623T3 har kulfibervaevet 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 4.3.1.1).

3. Treek til sidst to lag perlon-trikotslange 623T3 over. Lamineringen foretages ligeledes som ved
den forste stebning.

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

Stram justerskruerne efter montagen med momentnegle 710D1. Tilspaendingsvaerdi: 15
Nm. Gevindskruerne skal sikres med Loctite 636K 13 ved feerdiggerelsen af protesen.

4.3.2 Justering af knezeleddet under gangpreven

EBS™°-knzeleddets funktion er isger uvant for patienten i forhold til den hidtil anvendte protese pd
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™°-funktion til patienten under gangpraven.

o | En korrekt opbygning og individuel indstilling samt en nejagtig informering af patienten
E er ngdvendig for leddets enestdende funktion. P& lange gdture, ogsa pd ujeevnt terraen,
bemeerker man i szerdeleshed komforten og sikkerheden. | starten er den elastiske
funktion uvant for de uevede patienter, da knzeleddet bgjer sig fiedrende. Dette svarer
dog til det fysiologiske forlgb, nar man gar normalt, og er en betydelig fordel for patien-
ten. Giv derfor protesebzereren tilstreekkeligt med muligheder for at veenne sig til dette
beveaegelsesforlob.
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Inden eendring af fabriksindstillingen skal man ubetinget veere opmeerksom pé felgende anvisninger:

¢ Forandringer i stdfasebejningens styrke skal forst foretages via korrektion af positionen (se punkt
4.3.2.1), derefter skal EBSPRC-enheden justeres (se punkt 4.3.2.2).

¢ Foretag forst eendring of fleksionen og herefter ekstensionsmodstande ved svingfasen (se punkt
4.3.2.3).

4.3.2.1 Stdfasesikring via leddets position (ill. 5+6)

| modszetning til enakslede knaeled bliver polycentriske led stabile, ndr heelen treedes ned. Ved EBS-
PRO kneeled foreger stafasebejningen desuden stabiliteten. Pa fabrikken indstilles leden med mellem
forspaending. 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 knae giver efter) | | for meget i ventral justerskruerne :
retning
For hej stabilitet Det momentane dre- , _
i jningspunkt (ICR) er Kip leddet fremad via .
(sv!ngfosen kan kun vans- | = for meget i dorsal » justerskruerne (il 6)
keligt indledes) retning

Justeringer oven over leddet skal rettes ved hjeelp af tilsvarende modjusteringer nede for at fodens
position ikke sendrer sig.

NB!

A Tilslutningssystemerne =KD og =ST kreever en eéendret fremgangsmade ved protesefremstil-
lingen. Stafasesikkerheden eller indledningen af bejningen er afheengig af stebeankerets
positionering p& hylsteret. En senere justering i sagittal- og frontalplanet er ikke mulig.

4.3.2.2 Indstilling af den elastiske skridtsikring

Graden af den elastiske bejning, ndar 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 = Forspaending = let = steerk = foregelse

venstre reduceres sammensynk- leftning af vippen  af knaeets

(i retning -) ning af kneeets (ill. 3b) sikkerhed
mekanik

Drejning til hejre = Forspaending = mindre = lille = reducering

(i retning +) foreges sammensynk- leftning af vippen af kneeets
ning af kneeets (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 4.3.2.1) — herved skal der tages
hejde for aftagende knaesikkerhed.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (ergonomisk balansert gange)
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4.3.2.3 Indstilling af deempningen til styring af svingfasen

Den hydrauliske svingfasestyring ger gangbilledet mere harmonisk. Herved forhindrer bevaegelses-
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
p& 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 justernegle 710H10=2x3.
Indstilling af fleksion (F) p& leddets venstre side (synsretning fra posterior) (ill. 8).

Drejning aof hydraulikkens ventilskrue mod = sterre modstand = vanskeligere
hejre (+) fleksion
Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = mindre modstand = lettere fleksion

venstre (-)

Indstilling af ekstension (E) pd leddets hejre side (ill. 9).

Drejning af hydraulikkens ventilskrue mod = sterre modstand = vanskeligere
hejre (+) ekstension
Drejning af 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 streekning altid opnés. Der skal kom-
penseres for indflydelsen fra skumkosmetikken under justeringen af svingfasestyringen.

4.4 Skumkosmetik
Anvend skumovertreekket 35107 til EBSP° Fremstilling of individuel Otto Bock skumkosmetik er mulig.

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.

4.5 Vedligeholdelse

Undgd anvendelse af skarpe rengeringsmidler. Disse kan medfare beskadigelse aof lejer,
pakninger og plastdele.

Leddet ma ikke demonteres! Send leddet til eftersyn i tilfeelde af uregelmaessigheder.
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NB!
A Kneeleddet méd ikke smares eller indfedtes, da der er risiko for lejebeskadigelse eller
funktionssvigt.

Q NB! - Informer Deres patienter!

Alt efter omgivelses- og indsatsbetingelser kan knzeleddets funktion pdvirkes. For at
undgd fare for patienten, ma kneeleddet ikke fortsat benyttes efter meerkbare funktions-
forandringer.

Disse meerkbare funktionsforandringer kan fx gere sig bemeerket som tunggang, ufuld-
steendig streekning, aftagende svingfasestyring eller stéfasesikkerhed, stejudvikling osv.
Ved ekstrem dynamisk, permanent belastning af kneeleddet opvarmes de hydrauliske
deempningssystemer.

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.

Otto Bock anbefaler, efter patientens individuelle tilveenningstid til protesen, at gentage tilpasningen
af kneeleddets indstillinger efter patientens krav.
Kontroller knzeleddets slitagetilstand og funktionalitet mindst én gang om dret og foretag om ned-

vendigt justeringer. Veer herved iseer opmaerksom pd bevaegelsesmodstand, lejeseler og usaedvanlig
stgjudvikling. En fuldstaendig bejning og straekning skal altid veere garanteret.

O Dette passtykke er blevet afpravet i tre millioner belastningscyklusser iht. ISO 10328. Dette
E svarer, alt efter den amputerede persons aktivitetsgrad, til en brugstid pd tre til fem ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmeessig arlig sikkerhedskontrol.

5 Juridiske oplysninger

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

5.1 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 af dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse
eller ikke tilladt eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EDJF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | p& baggrund of klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

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



Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2015-05-07
» Les naye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Ta vare pd dette dokumentet.

1 Enkeltkomponenter (fig. 1)

Regulerbar skrungkkel 710H10=2X3
Gummistopp 4259=5.5X6

Signaturplate 4G444=3R60-PRO

@vre beskyttende knekappe 4G432

Nedre beskyttende knekappe 4G433
Stopeanker 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)

1
2
3
4
5

(
(
(
(
(
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= S =S

2 Beskrivelse
2.1 Tiltenkt bruk

Kneledd EBSPR° skal utelukkende brukes som proteseststte til nedre ekstremiteter etter amputa-
sjon. Det er et polysentrisk ledd med hydraulisk styrt ergonomisk balansert gange og hydraulisk
svingfasestyring.

2.2 Bruksomrdde
Bruksomréde i henhold til Otto Bock Mobilitetssystem MOBIS:

Q‘m'@ Anbefales for amputasjonspasienter med mobilitetsgrad 2 og 3 (kan gé

"y@ utendfars med/ute.n restriksjoner).
GD Godkjent for pasientvekt opp til 75 kg.

FORSIKTIG!
Gjenbruk pd en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader p& produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.
» Informer brukeren.
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2.3 Miljebetingelser

OBS!

Unngd & utsette protesekomponenter for vaesker som kan forarsake korrosjonskader,
f.eks. ferskvann, saltvann, syre eller etsende vaeske. 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 +60°C
Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Utillatelige miljebetingelser

Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stev, sand, sterke hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 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 ovre 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-stetdemperenhet (fig. 2, B).

Nd&r man setter hzelen 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 tiener som en visuell kontroll pé nyttegraden av EBS™°-funksjonen. Virkningen
av EBS™0-enheten justeres trinnlgst, dvs. at motstanden kan avpasses etter pasientens vekt og
aktivitetsnivd (se punkt 4.3.2.2).

Pa grunn av fleraksel-virkningen, utferer leddet en dreie- og glidebevegelse. Dreiepunktet (momentan-
dreiepunktet) forandrer derfor leie avhengig av beyestillingen (fig. 4, F).

EBSFRO-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-knebaying 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 heyere ganghastighet ekes dempingen av stéfleksjonen, som derved i skende 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.

En annen fordel er den meget store knefleksjonsvinkelen, som gdr langt ut over det som er vanlig.
Ettersom leddkonstruksjonen ikke har noen beyningsstopp, er en fleksjonsvinkel pé over 175° tek-
nisk mulig og er bare begrenset av tilherende hylsetilslutninger, hylseformer eller av den kosmetiske
skumplasten.

Mellom aksegaflene finnes det en individuelt justerbar hydraulikkenhet som styrer svingfasen. Dette
forhindrer at heelen svinges for heyt og at anslaget blir for hardt nér benet strekkes. Disse motstands-
momentene i hydraulikkenheten kan innstilles uavhengig av hverandre.
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2.5 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
c 4 oBS!
1‘__“.' For protesestette for hofte-eksartikulasjon er det nedvendig @
«< "‘-.. bruke den spesielt tilpassede leddversjonen 3R60-PRO=HD.

s

/s

Den proksimale leddtilkoplingen forenkler tilpasning av pro-
tesen for framskutte hofteledd.

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
Prok§|mol systemhgyde 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
opp til referansepunkt

Distal systemhayde opp til 148 mm

referansepunkt

Maks. brukervekt 75 kg/ 165 Ibs

Mobilitetsgrad 2,3

4 Handtering
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 pd den méten
kneet stabilitet i stéfasen (fig. 4). Det er kun gjennom korrekt innretting at man fér optimal nytte av
fordelene ved EBS™°-kneleddet.

Man maé 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 prevetilpasningen, vil det gjere det lettere & komme fram til riktig posisjo-
nering av stepeanker/hylseadapter.
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For a rette inn protesen, gé fram i 2 trinn:
1.Rett forst inn ved hjelp av verktay som for eksempel L.A.S.A.R. Assembly 743L200.
2. Utfar 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
referanselinjen). Pd dette punktet skal leddet veere rettet ut horisontalt. Veer oppmerksom pd
avstanden mellom kneet og bakken og referansepunktet (adapterstykker gir en rotasjon pd ca.

5°). Anbefalt posisjonering av referansepunktet (oppbyggingspunktet): 20 mm ovenfor medialt
tibiaplatd.

Foten og det modulzere kneleddet forbindes via reradapteren.

o

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 ogsa@ “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 Otto Bocks 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. Lasne 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.

@ 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:
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© 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).

(2] 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 gangpraven (se punkt 5).

4.2 Kombinasjonsmuligheter

Avhengig av pasientens funksjonelle behov, kan felgende protesefatter benyttes: Adjust (1M10),
1A30 Greissinger plus, 1D35 Dynamic Motion, 1C30 Trias, 1C40 C-Walk, 1E56 Axtion, Axtion DP
1E58 eller 1E42/43 LuXonMax DP.

4.3 Innstillinger og sluttmontasje
4.3.1 Hylsefremstilling 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminering for utpreving

Ta et stykke 623T3 perlonstrempe som er dobbelt sa langt som gipsmodellen og trekk den over den
isolerte stumpenden. Tre den gjenvaerende halvdelen av strempen pa distalenden og vikle den over
enden. For & kunne tdle de store kreftene i omr&det rundt det modulsere kneleddet, ma armeringen
gradvis forsterkes med glassfibersirempe 616G 13. Dette gjeres ved @ trekke over det ferste laget
til 2/3 av hylselengden hvor den avbindes og sa trekkes over opp til halvparten av hylselengden.
Legg 2 lag karbonfiberduk 616G 12 i distalomrédet 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 stopes proksimaldelen av hylsen med 617H17
Orthocryl Flexible Resin (myk lamineringsharpiks). Sé snart den ferste stepingen er herdet, trekk
over 2 nye lag med perlonstrempe 623T3 fer den proksimale delen av hylsen stepes med Orthocryl
617H17 myk lamineringsharpiks.

OBS!

Stepeankeret tiener som fleksjonsbegrensning i omradet ved vippefatningen EBSPRO (fig.
10). For & muliggjere denne stoppfunksjonen og for @ unngd skade pd kneleddet, ma det
veere en jevn kontaktflate i omrddet ved vippefatningen EBS™R etter overlamineringen.

4.3.1.2 Montere stopeankeret

Fer 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 limband 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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4.3.1.3 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 4.3.1.1).

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.

Nar montasjen er ferdig, trekk til justeringsskruene med stillbar momentnekkel 710D1.
Tiltrekkingsmoment: 15 Nm. Nar protesen endelig er ferdigstilt, skal settskruene sikres
med Loctite 636K13.

4.3.2 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 gangpraven 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 4.3.2.1), og om-
juster deretter EBS™°-enheten (se punkt 4.3.2.2).

¢ For svingfasen juster forst fleksjonsmotstand, deretter kan ekstensjonsmotstanden justeres (se
punkt 4.3.2.3).

4.3.2.1 Stdfasestabilitet ved posisjonering av kneleddet (fig. 5+6)

| motsetning til enaksede kneledd, er polysentriske kneledd stabile nar 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.

EBS = Ergonomically Balanced Stride (elastyczne zabezpieczenie zgigcia)

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



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!

4.3.2.2 Justering av stabiliteten til det elastiske fottrinnet

Graden av elastisk beying ndr heelen settes i bakken kan tilpasses ved a 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 4.3.2.1), men veer oppmerksom pd at kneets stabilitet vil da avta.

4.3.2.3 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.

4.4 Skumkosmetikk

Bruk skumkosmetikk 3S107 til EBSPR%-kneledd. Det er mulig & f& individuelt tilpasset Otto Bock
skumkosmetikk.

OBS!

A Ikke bruk talkum for & bli kvitt ulyder eller stay 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.

4.5 Vedlikehold

OBS!
A Ikke bruk sterke rengjeringsmidler da de kan péfere skader pa lager, tetninger og plastdeler.
Ikke demonter kneleddet! Hvis det oppstdar problemer skal kneleddet sendes til service.

OBS!
A Kneleddet skal ikke innsettes med olje eller fett, for dermed kan det oppstd fare for skade
pé lageret og tap av funksjon.

e OBS! - Vennligst serg for & underrette pasientene!

Kneleddets funksjon kan bli pavirket av bade miljigmessige 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 stafasen, unormal stay, 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 madlinger hvis det er oppstdatt merkbare funksjonsendringer:
La et Otto Bock spesialverksted underseke protesen.
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Otto Bock anbefaler etterjustering av kneleddinnstillingene ndr 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 mé&
alitid kunne garantere fullstendig beying og strekking (fleksjon og ekstensjon).

O Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 10328 i tre millioner belastningssykluser.
E Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pé tre til fem ar.

Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar 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.

5.2 CE-samsvar

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

Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizaciji: 2015-05-07
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stoso-
wania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1 Podzespoly (Rys. 1)

(1) Klucz do regulacji 710H10=2X3

(2) Odbojnik 4259=5.5X6

(8) Tabliczka typu 4G444=3R60-PRO

(4) Goérna ostona przegubu kolanowego 4G432
(5) Dolna ostona przegubu kolanowego 4G433
(6) kotwa odlewana 4G70; w komplecie:

4 $ruby z tbem grzybkowym 501T1=M5x16 (a)
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2 nakretki z dwoma otworami 502R1=M5x16 (b)
2 wkrety bez tba 506G3=M8X12-V (c)
1 wkret bez tba 506G3=M8X10 (d)

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 koficzyny dolne;.

2.2 Dziedzina zastosowania

Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Otto Bock MOBIS:

6"& Zalecenie dla pacjentéw po amputaciji o stopniu mobilnosci 2 i 3
& (wychodzgcych na zewngtrz w ograniczonym lub nieograniczonym zakresie).

T,
rzewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do g.
' Q P idziany dI jentd dze ciata do 75 k

PRZESTROGA!
A Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Upadek wskutek utraty funkciji jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
» Prosimy poinformowa¢ pacjeanta.

2.3 Warunki otoczenia

A Uwaga!

Prosimy o niewystawianie elementdéw pasowanych protezy na dziatanie czynnikéw oto-
czenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i kwaséw, ktére powodujg korozje metalowych
czesci. Stosowanie produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasniecie
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 + 60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnos$ci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czgsteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Konstrukcja i dziatanie (Rys. 2 - 4)

Wyprébowana konstrukcja przegubu z nowoczesnym wyglgdem wptywa na osiggniecie znacznie
wiekszego komfortu i bezpieczernstwa w fazie podparcia i wymachu. Dolna i gérna czesé przegubu
potgczone sq ze sobqg dwoma wieloosiowymi widetkami, tworzgcymi faficuch kinematyczny. Tylne
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widetki potgczone sg z dolng czescig przegubu za pomocg krzywki (Rys. 1, A), a nastepnie z mo-
dutem ttumigcym EBSPRC (Rys. 2, B).

Podczas stawiania pigty blizsze elementy przegubu odchylajg sie w kierunku grzbietowym wokot
dolnych osi (Rys. 4, D). Modut EBS™R° 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 EBSPR® mozna regulowac ptynnie, tzn. jego op6r moze by¢ dostosowany do wagi ciata
i aktywnosci pacjenta (patrz punkt 4.3.2.2.).

Dzieki 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. Dzigki 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 pacijenta z protezg. W trakcie wolnego chodu modut EBS™RC umozliwia silniejsze zgiecie protezy
podczas stawiania piety. Tym samym w potgczeniu z policentryczng kinematykq przegub zapewnia
maksymalne bezpieczenstwo i komfort. W przypadku chodzenia z wigkszqg predkosciq zgigecie w
fazie stania jest tumione z rosngcq sitg, a tym samym z rosngcym ograniczeniem, umozliwiajqgc
dynamiczne chodzenie z ekonomicznym wykorzystaniem energii. Dzigki tej funkcji chodzenie z
protezg w zakresie duzych predkosci staje sie bardziej komfortowe i fizjologiczne.

Korzystny jest rowniez bardzo duzy kgt zgiecia przegubu kolanowego, znacznie wykraczajgcy poza
normalny zakres. Poniewaz konstrukcja przegubu nie ma ogranicznika zgigcia, mozliwy technicznie
kat ponad 175° ograniczany jest tylko przez odpowiednie potgczenia i formy leja lub przez ostong
kosmetyczng.

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.

2.5 Rézne systemy potgczen

Przegub kolanowy EBSPRO dostepny jest w 4 réznych wersjach, réznigeych sie tylko systemem
potgczenia (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 wytuszczeniu stawu biodrowego z potgczeniem piramidalnym

zgietym o 10° do przodu

Q Uwaga!
h el Dla zaopatrzenia protetycznego po wytuszczeniu stawu biodro-
& = - wego nalezy koniecznie zastosowac¢ specjalnie dopasowang

\ wersje przegubu 3R60-PRO=HD. Blizsze potgczenie przegu-

% . ;
f ( bu upraszcza konstrukcje protezy przesunigtego do przodu
{ % stawu biodrowego.
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3 Dane techniczne

Numer artykutu 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD

Rdzen . Rdzen
C Kotwa Potgczenie .
Potgczenie blizsze nastawny laminacvina wintowane nastawny (wygiety
(przesuwny) Yl 9 pod kgtem 10°)

Potgczenie dalsze Rdzen nastawny

Kat zgigcia kolana 175° 145° 125° 175°

Masa 770 g 840 ¢g 750 g 770 g

Wysokos¢ systemowa 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

Blizsza wysoko$c¢

systemowa. powyze) 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

punktu odniesienia

konstrukgiji

Dalsza wysoko$é

systemowa powyzej

punktu odniesienia 148 mm

konstrukgiji

Maks. ciezar ciata

uzytkownika 75 kg/ 165 lbs

Stopien mobilnosci 2,3

4 Uzytkowanie
4.1 Budowa

Tréjwymiarowe usytuowanie leja protezy i podzespotéw modutowych ma wplyw na statyczng i
dynamiczng funkcje protezy. Pozycja osi ma wplyw na dziatanie przegubu. W pozycji wyprostnej
chwilowy punkt obrotowy znajduje sie powyzej rdzenia regulacyjnego i za linig osiowania, dzigki
czemu uzyskuje sie bezpieczenstwo przegubu kolanowego w fazie stania (Rys. 4). Zalety przegubu
kolanowego EBSPR® mogq by¢ optymalnie wykorzystane tylko poprzez prawidtowqg konstrukgie.
W celu ustawienia potgczenia leja nalezy uwzgledni¢ pozycje kikuta. Linie pionowe w ptaszczyznie
czotowej i strzatkowej, wyznaczane od punktu obrotowego stawu biodrowego podczas wykonywa-
nia formy gipsowej i przymiarki leja prébnego, 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
7431.200).

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 odnoszg sie do Rys. 12)
@ Przesungé srodek stopy o 30 mm w stosunku do linii osiowania.

© Wyregulowaé efektywnqg wysokosé obcasa stopy i dodaé 5 mm. Ustawié pozycje zewnetrzng
stopy.

amocowac przegub kolanowy. W osiowaniu wstepnym linia osiowania przebiega przez gérng

(3 ¢ b kol y. W osi i ym linia osi i bi 5
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
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(koncéwka 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 ugiecia leja, przegub znajdzie sig zbyt daleko z przodu. Skut-
kiem tego wystqpiq zaktécenia dziatania i przedwczesne zuzycie. Do optymalizacii
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 Otto Bock 3R60-PRO. Umozliwia on przesuniecie o maks. 10 mm w kierunku A/P, np. w

celu pdzniejszej optymalizaciji konstrukgji protezy (Rys. 11a).

Przed wykonaniem regulacji nalezy: (Rys. 11b)

1. Najpierw catkowicie ugig¢ przegub kolanowy i zdjg¢ kotpak (Wazne: przed wyjeciem kotpaka
nalezy zapamieta¢ jego ustawienie),

2. Nastepnie wykreci¢ Srube w takim stopniu, aby pozwolifo to na przesuniecie adaptera fgczgcego,

3. Potem odpowiednio przesung¢ adapter w celu optymalizacji konstrukcji protezy,

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 Mozliwe kombinacje

Odpowiednio do funkcjonalnych potrzeb pacjenta przewidziano kombinacje z ponizszymi protezami
stopy: Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40,
Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 lub LuXon Max DP 1E42/43.

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD Ottobock | 101



4.3 Regulacja i montaz koricowy
4.3.1 Wykonanie leja 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 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 korncu i row-
niez naciggngc¢. 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 naktada w przeciwnym kierunku az do potowy dtugo-
$ci leja. W czesci dalszej naktada sie 2 warstwy tkaniny karbonowej 616G 12 w taki sposdb, 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 podwojnego odlewu, tzn. wykonaé pierwszy odlew do 2/3 diugosci za pomocq zywicy do
laminowania Orthocryl 617H19. Blizszg czes¢ trzonu laminuje sie w drugim etapie za pomocg zywicy
Orthocryl 617H17. Po utwardzeniu pierwszego odlewu, a przed laminowaniem blizszej czgsci leja
za pomocg zywicy Orthocryl 617H17, nalezy na niego natozy¢ 2 nowe warstwy rekawa z trykotu
perlonowego 623T3.

Uwagal!

Kotwa laminacyjna stuzy jako ogranicznik zgiecia modutu EBS™?C (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™R° nalezy zapewni¢
ptaskg powierzchnie.

4.3.1.2 Montaz kotwy laminacyjnej

Przygotowaé prawidtowo dopasowang kotwe odlewanq przed przyklejeniem do toza kikuta, wypet-
niajgc otwor na zigczke tworzywem Plastaband 636K8. Zamocowac¢ w przyrzqdzie konstrukcyjnym
toze kikuta i przegub.

Usung¢ z powierzchni przylegania kotwy laminacyjnej migkkie, elastyczne lub porowate
materiaty. Zarobi¢ szpachle z zywicy nawierzchniowej Orthocryl 617H21 i talku 639A1
i wklei¢ kotwe.

Przed przymiarkg zabezpieczy¢ tasmq samoprzylepng 627B2. Sprawdzié funkcje ograniczania (patrz
4.1.). W razie koniecznosci wykonaé¢ wymagang powierzchnig ograniczajgcq z pomocg szpachli,
ewentualnie naklei¢ na laminacie zewnetrznym ograniczenie z tworzywa Pedilin.

4.3.1.3 Wykoriczenie leja

Po przymiarce przykreci¢ dodatkowo kotwe laminacyjng $rubami z tbem grzybkowym i nakretkami
z dwoma otworami do toza kikuta, a nastgpnie zalaminowa¢ jg.

Kolejne zbrojenie wykonac jak nizej:
1.Na catym leju natozy¢ jedng warstwe rekawa z trykotu perlonowego 623T3 i zwigzaé pierécieniowo

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 4.3.1.1.).

3.Na koniec naciggngé 2 warstwy rekawa z trykotu perlonowego 623T3. Laminowanie wykonuje
sig analogicznie do pierwszej laminacii.
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Uwaga!

Odstepstwa od wskazéwek montazowych i zalecanych materiatéw do laminowania
kotwy mogg spowodowac poluzowanie sig i pekniecie adaptera.

Po zakorfczeniu montazu dokreci¢ $rube regulacyjng kluczem dynamometrycznym 710D 1.
Moment dokrecania: 15 Nm. W trakcie wykanczania protezy zabezpieczy¢ wkrety bez
tba Srodkiem Loctite 636K 13.

4.3.2 Regulacja przegubu kolanowego podczas préoby chodu

W stosunku do dotychczasowej protezy pacjenta funkcja przegubu kolanowego EBS™? rozni sie
przede wszystkim elastycznym zabezpieczeniem zginania. Pacjent moze stang¢ na zginajgcej sig
protezie nie przetamujqc jej w kolanie (Rys. 3a). Podczas préby chodzenia nalezy wykonaé pierw-
sze kroki z osiowaniem podstawowym i fabrycznym ustawieniem podstawowym. W trakcie préby
chodzenia nalezy objasni¢ pacjentowi wazng, korzystng pod wzgledem biomechanicznym funkcje
protezy EBS™°.

O | Wyjagtkowa funkcja przegubu kolanowego wymaga prawidtowej konstrukcji protezy
E i jej indywidualnego ustawienia oraz doktadnego poinstruowania pacjenta. Komfort
i bezpieczenstwo stajg sie szczegdlnie odczuwalne podczas difugiego chodzenia —
zwilaszcza na nierownych 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 zapewnic¢ pacjentowi z protezqg
odpowiednie mozliwosci przyzwyczajania sie do takiego przebiegu ruchu.

Przed dokonaniem zmian w fabrycznych ustawieniach nalezy koniecznie zwréci¢ uwage na ponizsze

wskazdwki i polecenia:

¢ Najpierw wykonaé zmiany sity zgiecia w fazie stania za pomocq korekty pozycji (patrz punkt
4.3.2.1.), a nastepnie wyregulowa¢ modut EBSPRC (patrz punkt 4.3.2.2.).

¢ W fazie wymachu najpierw zmieni¢ opory zgiecia, a nastepnie opory wyprostu (patrz punkt 4.3.2.3.).

4.3.2.1 Zabezpieczenie fazy stania za pomocq pozycji przegubu (Rys. 5 + 6)

W przeciwienstwie do jednoosiowych przegubéw kolanowych, przeguby policentryczne sq stabilne w
trakcie kroku podczas stawiania stopy. W przypadku przegubu kolanowego EBSPRC zgiecie w fazie
stania zwigksza dodatkowo bezpieczenstwo stania. Modut nastawiony jest fabrycznie na $rednie
naprezenie wstepne. Decydujgcqg 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 zmiang kgta za pomocq rdzeni nastawnych.

Bezpieczenstwo stania _ B
zbyt mate Chwilowy punkt obro- Odchyli¢ przegub do

= [tu (ICR) zbyt daleko w [ 2 tytu za pomocg $rub (Rys. 5)

(pacjent przefamuije kierunku brzusznym regulacyjnych.

proteze)

EBS= Ergonomically Balanced Stride = elasztikus hajlitds biztositds
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Bezpieczenstwo stania _ B
zbyt duze Chwilowy punkt obro- Odchyli¢ przegub do

= |tu (ICR) zbyt daleko w |Wp| przodu za pomocg (Rys. 6)

(bardzo trudno jest kierunku grzbietowym $rub regulacyjnych.

uruchomi¢ faze wymachu)

Regulacje powyzej przegubu muszg byé skompensowane odpowiednimi regulacjami ponizej prze-
gubu, aby nie doszto do zmiany ustawienia stopy.

A Uwaga!

Systemy potgczen =KD i =ST wymagajg odmiennego postepowania podczas wykony-
wania protezy. Bezpieczenstwo fazy stania wzgl. uruchomienie zgiecia zalezg od ustawi-
enia kotwy laminacyjnej przy leju. Nie jest mozliwa pdzniejsza regulacja w ptaszczyznie
strzatkowej i czotowej!

4.3.2.2 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¢ w otwoér 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 kolo-
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 4.3.2.1.) —
majgc przy tym na uwadze malejgce bezpieczenstwo przegubu kolanowego.

4.3.2.3 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 sg na tlumienie w
kierunku wyprostu z najmniejszym oporem. Dla tumienia 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 (+)
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Kierunek obracania $ruby zaworu hydrau- = Opér maleje
licznego w lewo (-)

tatwiejsze zginanie

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

Opér maleje tatwiejszy wyprost

Uwaga!

Ustawianie amortyzacji nalezy wykonywa¢ ostroznie i stopniowo! Niebezpieczenstwo
upadku pacjenta!

Wyprost nalezy amortyzowac tylko w takim stopniu, by byt on zawsze uzyskiwany w

petnym zakresie. Podczas regulacji sterowania fazy wymachu nalezy skompensowaé
wplyw ostony kosmetycznej.

4.4 Ostona kosmetyczna

Na przeguby kolanowe EBS™R° uzywa sie ostony piankowej 3S107. Mozliwe jest wykonanie indy-
widualnej ostony kosmetycznej marki Otto Bock.

c Uwaga!

Aby zapobiec skrzypieniu kosmetycznej ostony piankowej nie nalezy uzywac talku. Talk
wchtania smar z cze$ci mechanicznych, co powoduje znaczne zakié-cenia dziatania
mechaniki i moze spowodowaé zablokowanie przegubu kolano-wego i upadek pacjenta.
Gwarancja wygasa w przypadku uzycia talku do produktéw medycznych.

Wskazoéwka:

Dla ufatwienia poslizgu i usuniecia skrzypienia nalezy uzy¢ silikonu w sprayu 519L5
bezposrednio na ocierajgce si¢ powierzchnie kosmetycznej ostony piankowe;.

4.5 Wskazéwki dotyczgce konserwacji

Uwaga!

Nie wolno uzywa¢ zrqcych srodkéw czyszczgeych, ktére mogg spowodowad uszkodzenie
tozysk, uszczelek i czesci z tworzywa sztucznego.

Nie demontowaé przegubu! W przypadku ewentualnych zaktécen prosimy przestaé
przegub do firmy Otto Bock.

Q Uwaga!
Przegubu kolanowego nie wolno smarowa¢ i natfuszczac, gdyz istnieje niebezpieczenstwo
uszkodzenia tozysk i utraty funkgji.
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A 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 si¢ w przypad-
ku ekstremalnego dynamicznego, statego obcigzenia. Podczas uzytkowania przegubu
kolanowego nie ujmowaé go za mechanizm — niebezpieczenstwo przytrzasniecia dtoni.

Dziatanie:

Skontaktowa¢ sie ze specjalistycznym warsztatem firmy Otto Bock.

Po przyzwyczajeniu sie pacjenta do protezy firma Otto Bock 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. Szczegding uwage nalezy przy tym poswie-
cié oporom ruchu, fozyskom i nienormalnemu hatasowi. Zawsze nalezy zapewnié pefne zgiecie i
wyprost przegubu.

ISO 10328. W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputaciji odpowiada to

O Opisany podzespot przeszedt kontrole trzech milionéw cykléw obcigzenia zgodnie z
E okresowi uzytkowania od trzech do pieciu lat.

Zawsze zalecamy regularne przeprowadzanie corocznej kontroli bezpieczenstwa.

5 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd mogg sie réznié.
5.1 Odpowiedzialnos¢

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

5.2 Zgodnosc z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na
podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzgdko-
wany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng
odpowiedzialno$é zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités idépontja: 2015-05-07
» Atermék haszndlata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

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

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

1 Alkatrészek (1. dbra)

1) bedllitd kulcs 710H10=2X3

(1)
(2) tk6z6 4259=5.5X6
(3) szignatura lemez 4G444=3R60-PRO
(4) fels6 térdsapka 4G432
(5) also térdsapka 4G433
(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)
2 Leiras

2.1 Rendeltetés

A policentrikus, hidraulikus haijlitasbiztositassal és hidraulikus lengésfazis-vezérléssel rendelkezé
EBS™O térdiziilet kizardlag alsévégtag-amputdltak elldtdsdra alkalmazhaté eszkoz.

2.2 Alkalmazdsi teriilet
Alkalmazdsi teriilete az Otto Bock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

Q‘m'a 2. és 3. mobilitasfoku (korldtozott kiltéri és korlatozas nélkdl kiiltéri hasznalo)
'G‘EDQ pdciensek szdmdra. A pdciens maximdlis testsulya 75 kg lehet.

VIGYAZAT!

A Ismételt haszndlatba addas egy mdsik paciensnek
A termék funkcidvesztése valamint megrongdléddsa okozta elesés
» A terméket kizarélag egy paciens dltali haszndlhatdra terveztik.
» Tajékoztassa pacienst.
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2.3 Kornyezeti feltételek

e Figyelem!

A protézisalkatrészeket lehetbleg ne tegyiik ki olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek a
fémalkatrészek korrozidjat okozhatjdk, ilyen pl. az édes viz, a sos viz, a savak és mas
folyadékok. Amennyiben ezt a gydgydszati terméket mégis ilyen kdrnyezeti feltételek
mellett haszndljék, megsziinik az Otto Bockkal szemben minden csereigény.

Errdl tajékoztatni kell a a pdcienst is!.

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-t6l 60°C-ig

Megengedett, nem kondenzdlodé relativ pdratartalom 0 %-tél 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)

2.4 Felépités és miikédés (dbra 2-4)

A bevdlt, modern formatervezésii iziileti konstrukci6é sokkal kényelmesebb és az dllds-, valamint a
lengésfazisban sokkal biztonségosabb. Az izlilet felsd 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 arrol, hogy az EBS™C — egység
mikodik. Az EBS™RC — egység hatdsfoka fokozatmentesen szabdlyozhato, tehdt ellendlidsa adap-
talhaté a pdciens testsulya és aktivitdsfoka szerint (Id. 4.3.2.2 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 dllasfazis-
biztonsdg 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 erésédik, ettél egyre jobban kor-
latozodik, lehetévé téve a dinamikus és energiahatékony jardst. E funckié segitségével a protézissel
vald jards nagy sebességtartomdnyban jelentésen kényelmesebbé és természetesebbé vdlik.

El6ny6és még a nagyon nagy térdhajldsszég, mely messze meghaladja a szokdsos mértéket. Mivel
ennek a térdizlletnek nincs hajlitashatarolé (itkdzdje, miszakilag a 175°-ndl nagyobb haijlitds csak
megfelel6 tokcsatlakozoéval, tokformdval vagy habszivacs-kozmetikdval biztosithato.

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
tulsdgosan kemény Utkdzést a hidraulika dltal kifejtett mozgdsi ellendlidsok akaddlyozzdk meg. Ezeket
az ellendlldsokat egymastol fliggetlenil lehet szabdlyozni..
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2.5 Kiilénb6z6 csatlakoztato rendszerek

Az EBSFRO térdizilet 4 kiilonb6z6 verzidban rendelhets. Lényegében a csatlakoztatéd rendszereikben
kilonbdznek egymastdl (Id. cimlap):

cikkszam verzié
3R60-PRO térdiziilet piramiscsatlakozoéval
3R60-PRO=ST térdexartikuldciohoz vald verzié menetes csatlakozéval
3R60-PRO=KD térdexartikuldciohoz vald verzio tokvillaval
3R60-PRO=HD csipbexartikuldcidhoz vald verzié anterior 10°-os letérési piramiscsatlako-
zéval
c o 4 Figyelem!
tﬂ" Csipbexartikuldltak protetikai elldtasakor feltétlenil a 3R60-
«< '1 PRO=HD specidlisan adaptdlt izliletverziét kell haszndini.
% A proximdlis izileti csatlakozé leegyszer(siti az eléretolt

r ﬁ csipGizlletes protézis felépitését.

3 Mliszaki adatok

cikkszdm 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
o . szabdlyozs . menetes szabdlyozé mag

proximdlis csatlakozé mag tokvilla A 10° letdréssel

(eltolhato) csatlakozd

disztdlis csatlakozd szabdlyoz6 mag

térdhajldsszog 175° 145° 125° 175°

suly 770 g 840¢g 750 g 770 g

rendszermagassdg 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

proximdlis

ren,d§z,er.mogcssag 9 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

felépitési vonatkozatdsi

pontig

disztdlis

rondszermagasség o 148 mm

felépitési vonatkozatdsi

pontig

max. testsuly 75 kg/ 165 Ibs

mobiltiasfok 2,3
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4 Kezelés

4.1 Felépités

A protézistok és a moduldris alkatrészek haromdimenziés elrendezése befolydsolja a protézis statikdjat
és dinamikajdt. A tengely pozicitja befolydsolja az izlilet miikédesét. Nyujtott helyzetben a pilllanat-
nyi forgdspont a szabdlyoz6é mag folétt és a felépitd vonal mégott 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 csipéizilet forgdspontjabdl szagitdlisan és frontdlisan felvett
figgdlegesek 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 optimalizdldsa kovetkezik a L.A.S.A.R. Posture-rel (743L100).

4.1.1 Alapfelépités a felépits késziilékben (a kovetkezs lépések a 12. dbrdra utalnak)

O A ldbkdzepet a felépité vonalhoz képest helyezziik elébbre 30 mm-rel..

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

©® Fogjuk be a térdiziiletet. Alapfelépitéskor a felépité vonal dthalad az elsé felsé tengelyen (fe-
Iépitési vonatkoztatdsi pont). Ekdzben az iziilet vizszintes helyzetben legyen. Figyelembe kell
venni a térd-talaj-tdvolsdagot, valamint a térd kilsé helyzetét (ez kb. 5°, amit elére megad a
felépitészerkezet tarté szegmense). A felépitési vonatkoztatdsi pont ajdnlott poziciéja 20 mm-
rel a tédhajlat f6l6tt van.

A ldbat és a moduldris térdiziletet a cs6adapterrel kell 6sszekdotni.

o

Laterdlisan a tok kdzepét egy kdzpontos proximdlis és egy kdzpontos disztdlis ponttal jeldljik
meg. A két pont kdzbtt, egészen a tok pereméig hizzunk 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.
csipbizileti kontraktdrdkat) és a ,tuber-talaj-méretet” is.

c Figyelem!

Amennyiben nem vesszik figyelembe a csonkflexidt, az iziilet anterior tilsagos ki-
tér. Ez mlikodési zavarokat, korai kopdst okoz. A felépités optimalizdldsdhoz és az
utdlagos felépitési korrekciokhoz haszndljuk az EBS™RC térdizllet szabdlyozé magjat
(4G235=T) vagy kilén egy adapterlemezt (4R118)

Az eltolhato adapter beszabdlyozdsa

A csatlakozéadapter (4G235=T) kizardlag az Otto Bock 3R60-PRO térdiziiletéhez haszndlhatd. A/P
irdnyban legfeliebb 10 mm eltoldst tesz lehetévé pl. a protézis felépitésének utdlagos korrigdldsara.
(11a dbra).

A beszabdlyozdshoz az aldbbiakat kell tenni (11b dbra):

1.el6sz6r egészen be kell hajlitani a térdiziiletet és el kell tavolitani a zarésapkat (fontos: miel&tt
eltavolitandnk a zdrésapkat, a kivétel elétt figyeljik és jegyezziik is meg, milyen helyzetben van),

2. majd a csavart csak annyira lazitsuk meg, hogy a csatlakozéadapter eltolhatoé legyen,
ezutdn hajtsuk végre a protézis felépitésének optimalizaldshoz szlikséges mértéki eltoldst.

3. végul pedig 25 Nm nyomatékkal hizzuk meg a csavart és a zarésapkat toljuk vissza a helyére.
Ugyeljink arra, hogy a zdrésapka a megfeleld irdnyba nézzen.
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@ Atokot és a moduldris térdiziletet a megfelelé adapterrel (pl. 4R111, 4R41, 4R55, 4R51) kdssiik
Ossze

4.1.2 A felépités statikai optimalizaldsa L.A.S.A.R. Posture (743L100) segitségével
(a kovetkezé lépések a 13. dbrdra utalnak).

Az alapfelépités L.A.S.A.R. Posture segitségével nagy mértékben optimalizdlhaté. Annak érdekében,
hogy a biztonsdg kielégitd legyen, ugyanakkor a lengésfazist is konnyen meg lehessen inditani, a a
felépités kdzben az aldabbi lépések szerint jarjunk el:

@ A terhelési vonal bemérése céligbdl a pdciens a protézisével fellép a L.A.S.A.R. Posture er6méré
lapjdra, masik ldbdval pedig a magassagkiegyenlité lemezre. Kdzben protézisét meg kell terhelnie
(legaldbb testsulyanak > 35 %aval).

@ Afelépitést kizarélag a plantarflexié megvdltoztatasdval tgy kell elvégezni, hogy a terhelési vonal
(Iézercsik) kb. 10 mm-rel az elsé also térdtengely el6tt fusson (Id. 13. dbra).

© Utdna a jaraspréba soran optimalizdljuk a dinamikai tulajdonsagokat (Id. 5. pont).
4.2 Kombindcios lehetéségek

A pdciens funkciondlis igényei szerint az aldbbi protézislabak kozil lehet valasztani: Adjust (1M10),
Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP
1E58, LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Bedllitds és végszerelés
4.3.1 A tok elkészitése 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Lamindlds a préba elétt

Perlon-csétrikét (623T3) a gipszminta kétszeres hosszisdgdnak megfelelé méretben félig raboritunk
az izoldlt csonkagyra. A csétrikdé maradék felét a disztdlis végen megtekerjik és azt is felndzzuk
a mintdra. A moduldris térdiziilet kdrnyékén fellépd nagy erdk felvétele céljabdl tivegszdalas cs6bdl
(616G 13) csokkend szildardsagu merevitést alakitunk ki. Az elsé réteget a tok hosszanak 2/3-dig ra-
boritjuk, lekétjiik, majd a csonkossz feléig megint raboritjuk. A disztdlis teriileten 2 réteg karbonszdlas
szovetet (616G 12) fektetlink fel ra ugy, hogy késébb, amikor a helyére keriil az adapter (4G70), a
karbonszdlas szovet koros-koril 3 cm-rel tllogo aldtétet képezzen. Két réteg perlon-csétrikét (623T3)
hizzunk fel ismét. A lamindlés kétszeres ontéssel torténik. Az elsé dntést a csonkhossz 2/3 részig
Orthocryl-lamindlé gyantdval (617H19) végezzik. A proximdlis tokrészt ezutdn 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.

4.3.1.2 A tokvilla felhelyezése

A szabatosan adaptdlt tokvilldt a csonkdgyhoz ragasztas el6tt prepardini kell. Ehhez a kuplung-
nyilést Plastabanddal (636K8) kitoltjlik. A csonkdagyat és az izlletet befogjuk a felépité készilékbe.

Q Figyelem!
Minden puha és porézus anyagot tavolitsunk el a tokvilla felfekvé feliiletérél. Ezutan
Orthocryl-Siegelharzbél (617H21) és Talkumbdl (639A1) kevert simitémasszaval be-
ragasztjuk a tokvilldt.

A prébdhoz ragasztészalaggal (627B2) biztositsuk. Vizsgdljuk meg, mikodik-e az itk6z6 (Id. 4.1).
Amennyiben szlikséges, a simitdémasszdbdl alakitsuk ki a felfekvési feliiletet. Esetleg Pedilin-bdl
készitett Uitk6z6t ragasszunk fel a laminatum kdilsejére.

EBS= Ergonomically Balanced Stride (elastické jisténi flexe)
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4.3.1.3 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 gydirl 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 4.3.1.1
pontban leirtak szerint).

3.Végll 2 réteg perlon-csétrikd (623T3) felhtuzdasa kovetkezik. A lamindlds ugyanudgy torténik, mint
az elsé alkalommail.

Q Figyelem!
A megmunkdldsi utasitastél vald barmilyen eltérés, illetve a tokvilla lamindldsdhoz ajanlott
anyagok megvdltoztatdsa esetén az adapater kilazulhat és eltérhet.

Az dllitécsvarokat szerelés utdn nyomatékkulcessal (710D 1) hizzuk meg. Meghtzé nyo-
maték: 15 Nm. A menetes csapokat a protézis készre szerelésekor Loctite-tal (636K13)
biztositani kell.

4.3.2 A térdiziilet beszabdlyozdasa jarasproba kézben

Az EBSFRO- térdizllet mlikddése elsGsorban az elasztikus hajlitds-biztositasban kiildonbozik a pdciens
dltal eddig haszndlt, megszokott protézisekétdl. Ralépéskor a térdizllet kicsit enged, de nem csuklik
be (8a dbra). Probajdrds kézben elészor ki kell prébdlni az alapfelépitést és a gyari bedllitasokat.
Jardsproba kézben a pdciensnek el kell magyardzni az EBS™RO- térdizlilet fontos, biomechanikaliag
elényds miikodését..

pdciens kapjon meg minden szlikséges tdjékoztatdst. Hosszabb jdrds, féleg egyene-
tlen talajon valé haladds kézben mutatkozik meg egyértelmien, milyen kényelmes és
biztonsagos ez a protézis. A rugalmas sarokra Iépés a gyakorlatlan pdciensnek eleinte
szokatlan és idegen, minthogy ez a térdizllet ilyenkor rugézik. Ez azonban éppen a
természetes fiziologids jardsnak felel meg, és jelentds nyereség a pdciens szdmdra. A
pdciensnek tehdt biztositsunk elegendd alkalmat és idét arra, hogy hozzdszokhasson
ehhez.

O Az izilet rendkivili funkcidinak érvényesiléséhez felépitése legyen kifogdastalan, és a

A gyari bedllitdsok megvdltoztatasa elétt feltétlenil figyelembe kell venni és be kell tartani az alabbi
tudnivalokat:

o Az dlidsfazis-hajlitds erejét elészor csak a pozicié megvdltoztatdsavak szabdlyozzuk (Id. 4.3.2.1
pont) és csak ezutdn dllitsunk az EBS™°- egységen).

¢ Alengésfdzis esetében el6bb a flexids, majd az extenzids ellendllést valtoztassuk meg (Id. 4.3.2.3).

4.3.2.1 Alldsfézis-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 dlidsfazis-biztonsagot. Gydrilag az egység kdzepes
eléfeszitésre van bedllitva. A lengésfazis meginditdsa illetve a sarokra |épés biztonsaga szempont-
jabol az iziilet helyzete az irdnyado, azaz a pillanatnyi forgdspont helyzete. Az iziilet szagitdlis sikban
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valo billentése, azaz a szabdlyozémagok révén végrehaijtott szogalldsvaltoztatdsok segitségével lehet
meghatdrozni a forgdspont helyzetét..

ilanatnvi f az izlletet az

til gyenge dlldsbiztositas | _ |9 Prianatnyt for o | Glitecsavarok segit-| o .
a péciens megroggyan) | | Joopont ventralisan ségével hatra kell | & 9P
(@p groggyan) (ICR) tdl tavol van cgevel!

billenteni.
tal erés dllasbiztositds a pillanatnyi for- gﬁlt'z‘é's:;f;k .
(a lengésfazist nehéz = | gdspont dorzdlisan » itséaivel elére Kell (6. dbra)
meginditani) (ICR) tdl tavol van gi"en?eni

Az izllet felett végzett bedllitdsokat az izllet alatti ellenszabdlyozassal kompenzalni kell, hogy a lab
poziciéja ne vdltozzék.

c Figyelem!

A =KD és =ST csatlakoz6 rendszerek alkalmazdsa esetén masképp kell eljérni a pro-
téziskészités kozben. Az dlldstdzis-biztonsdag és a lengésfazis meginditdsa attél fligg,
hogy hol helyezkedik el a tokon a tokvilla. A szagitdlis és frontdlis sikban utélagos val-
toztatasokat végrehajtani nem lehet!

4.3.2.2 Az elasztikus sarokralépés-biztositds bedllitdsa

A hajlitds mértéke sarokra lépéskor az EBSPRO - egységen 1év6 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.
sullyed (3.b abra)

forgatds jobbra = gz eléfeszités = atérdmecha- = a himba kicsit = csokken a té-

(+ irGnyba) fokozddik nika kicsit felemelkedik rdbiztonsdg.
sullyed (3a dbra))

Q Figyelem!
Amennyiben az EBS-egység maximdlis el6feszitése sem elegendd, (a pdciens tulsdgo-
san mélyre kerl), az izliletet el6refelé lehet billenteni (Id. 4.3.2.1) — Ggyelve kdzben arra,
hogy a térdbiztonsdg ilyenkor csdkken..

4.3.2.3 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 irdnyban a leggyengébb ellendlldsra vannak bedllitva. A flexiés
irdny csillapitdsa a gydri bedllitds szerint kdzepes.

A hajlitd és nyujtd ellendlidsokat a melléklet bedllitd kulccsal (710H10=2x3) egymastdl figgetlendl
lehet elvégezni.

A flexié (F) bedllitdsa az iziilet bal oldalan (posterior irdnybdl nézve 8. dbra).).

a hidraulika szelepcsavarjat elforgatjuk = azellendllés = nehezebb flexio
jobbra (+) fokozodik
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a hidraulika szelepcsavarjat elforgatjuk = azellendllés = koénnyebb flexio
balra (-) csdkken

Az extenzid (E) bedllitdsa az izilet jobb oldaldn (9. dbra).

a hidraulika szelepcsavarjdatt elforgatjuk = azellendllés = nehezebb

jobbra (+) fokozédik extenzid

a hidraulika szelepcsavarjdtt elforgatjuk = azellendllés = konnyebb extenzio
balra (-) csbkken

A

Figyelem!

A csillapitds szabdlyozasa kézben évatosan és fokozatosan kell eljarni! Fennall ugyanis
az elesés veszélye!

Az extenzioét csak addig csillapitsuk, hogy a teljes nyujtds mindig megmaradjon. A
habszivacs-kozmetika hatdsat a lengésfazis-vezérlés beszabdlyozasakor kompenzdini kell.

4.4 Habszivacs-kozmetika

Az EBS*?° térdiziletekhez a 35107 jelli habszivacs-kozmetikdt kell haszndlni. Egyedi igények szerinti
Otto Bock habszivacs-kozmetika is rendelhetd.

A

Figyelem!

Ha a habszivacs-kozmetika zajos, ennek megsziintetésére soha ne hasznaljunk talkumot.
A talkum elvonja a mechanikus alkatrészekbdl a zsirt, ez pedig zavarhatja a mechani-
ka mikddését, blokkolhatja a térdiziletet, aminek kdvetkeztében a pdciens eleshet.
Amennyiben ezt a terméket talkummal kezelik, megsziinik minden csereigény az Otto
Bockkal szemben.

Megjegyzés:

A csUszds optimalizdldsdra és a zajok elhdritdsdra Silikonspray-t (519L5) kell haszndlni
kozvetlenlll a dorzsol6d6 felliletre permetezve.

4.5 Apoldsi tudnivalék

A

Figyelem!

Ne haszndljunk agressziv tisztitoszereket. Ezek ugyanis rongdlhatjdk a csapagyakat,
tomitéseket és a mlanyag alkatrészeket.

Az iziiletet szétszrelni tilos! Ha meghibdasodik, kérjlik bekiildeni az Otto Bocknak.

A

Figyelem!

Koljeni zglob se ne smije mazati nikakvom mascéu, postoji opasnost od ostecenja
unutra$njosti i gubitka funkcije zgloba.
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e Figyelem! - Errdl tajékoztatni kell a pdcienst is!!

JA kornyezeti és alkalmazasi koriilmények befolydsolhatjak a tédiziilet mikodését. A paci-
ens testi épségének veszélyeztetését elkeriilendd, a térdiziiletet érezhetd miikodésvaltozas
esetén tovabb haszndlni tilos.

llyen érezhet6 valtozds lehet pl., hogy nehezen jdr, tokéletlen a nyujtds funkcid, gyenguil
a legnésfazis-vezérlés ill. az dlldsfazis biztonséga. A térdiziilet extrém tartds terhelése
esetén felmelegedhet a hidraulikus csillapitérendszer.

A térdizillet haszndlata kdzben a csuklémechanikdba belenydlni tilos. Sériilésveszély!
Teenddk érezhet6 funkciévdlotzdsok esetén:
Fel kell keresni a szakmdihelyt, és dt kell vizsgadltatni a protézist.

Az Otto Bock djdnlja, hogy miutdn a pdciens hozzdszokott a protézishez, a térdiziilet paramétereit
Ujra adaptdljak a pdaciens igényeihez.

A térdiziiletet legaldbb évente egyszer ellendrztetni kell, nem kopott-e, kiofogdastalanul mikédik-e.
Szilkség esetén el kell végezni az utdndllitdsokat. Kiemelt figyelmet kell forditani a mozgdsi ellendlié-
sokra, a csapdgyakra és a szokatlan zajokra. A teljes haijlitas és nyujtds mindig legyen kivdlthaté.

O Ezt az alkatrészt az ISO 10328 el6irdsai szerint 3 millié terhelési ciklusra bevizsgaltak.
E Ez az érték a pdciens aktivitasanak fiiggvényében megfelel harom-otéves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdagi ellenrzést.

5 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdg joga ald rendelt, ennek megfeleléen valtozhat.

5.1 Felelé6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentumban
szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gydrtd nem felel azokért a kdrokért, melyek a
jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg
nem engedett atalakitdsa nyomdn kdvetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eur6pai Direktiva rendelkezéseinek.
E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozdsi kategéridk alapjdn ezt a
terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gydrté kizarolagos feleléssége
alapjan kerdlt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-05-07
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovdni bezpecnostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
» Uschovejte si tento dokument.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)

4 Srouby s plochou hlavou 501T1=M5x16 (a)
4 Matice se dvéma dirami 502R1=M5x16 (b)
2 Stavéci Srouby 506G3=M8X12-V (c)

1 Stavéci Sroub 506G3=M8X10 (d)

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Polycentricky kolenni kloub EBS?R s hydraulickym jisténim flexe a hydraulickym fizenim Svihové faze
je uréeny vyhradné k pouZiti pro protetické vybaveni amputaci dolnich konéetin.

2.2 Oblast pouziti
Oblast pouziti dle systému aktivity Otto Bock MOBIS:

6"@ Doporuéeni pro amputované se stupném aktivity 2 a 3
% (omezend chlze v exteriéru, neomezend chlize v exteriéru).
'@D@ Schvdlené pro télesnou hmotnost pacienta 75 kg.

c POZOR!
Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta

Pad v dasledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
» Informujte pacienta!
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2.3 Okolni podminky

c Pozor!

Zamezte tomu, aby byly protézové dilce vystavovany plsobeni prostredi vyvoldvajicich
korozi kovovych &dasti 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 +60°C

Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladkd voda, sland voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢dstice (napf. talek)

2.4 Konstrukce a funkce (obr.2-4)

Tato osvéd&end konstrukce kloubu s modernim designem umoziiuje dosazeni znaéné vétsiho komfortu
a stability ve stojné a Svihové fézi. Horni a spodni ¢ast kloubu jsou vzdjemné spojené pomoci dvou
osovych vidlici, takZe tvofi kinematicky fetézec. Zadni vidlice je fizend pomoci spodni &dsti 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 vizudini kontrolu stupné vyuziti funkce EBS™. Uginnost jednotky EBSP Ize rov-
néz plynule nastavit, tzn. Ze jeji odpor Ize pfizplsobit hmotnosti a aktivité pacienta (viz bod 4.3.2.2).

Diky multiaxidlni konstrukci provede kloub otacivy a kluzny pohyb. Pfitom zméni stfed otdceni (mo-
mentdlini stfed otaceni) svou polohu v zdvislosti na flekéni poloze (obr. 4, F).

Jednotka EBS™° (EBS = elastické jisténi flexe) predstavuje urditou 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 fdzi stdle silngjsi, takze stdle vice omezujici a tak umozriuje dinamickou, energeticky

udinnou chizi. Diky této funkci je chlize s protézou podstatné pohodinéjsi a fyziologiétéjsi ve
velkém rozsahu rychlosti.

Vyhodny je také velmi velky Ghel flexe, ktery jinak sahd daleko za obvykly rozsah. Ponévadz nemd
konstrukce kloubu z&dny flekéni doraz, je omezen technicky mozny thel nad 175° pouze pfisluSnymi
pfipojovacimi adaptéry lGzka, tvarem IGzka nebo pénovou kosmetikou.

Svihovd féze je fizena pomoci vykonné a individuding nastavitelné hydraulické jednotky umisténé
mezi vidlicemi os. Pohybové odpory hydrauliky zabrariuiji vétSimu prokmihu bérce pri flexi a pfilisSnému
dorazu pfi extenzi. Tyto odpory Ize nastavit nezavisle na sobé.
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2.5 Ruzné systémy pripojeni

Kolenni kloub EBS™° se doddva ve 4 rlznych verzich. Tyto verze se od sebe odlisuji pouze riiznym
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!
\* el Pro protetické vybaveni pacientl s exartikulaci v kyéelnim klou-
- " W bu je nutné pouzit upravenou verzi kloubu 3R60-PRO=HD..
Proximdlni pfipojeni kloubu usnadnuje stavbu protézy ante-

/ @ riorné posunutého ky€elniho kloubu.

3 Technickeé udaje

Objednaci ¢islo 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
o Adjustacnipy- || o inani kot- | Zavitovs pri- | Adiustacni pyra-
Proximdlni pripojeni ramida ) mida
i va pojeni L imo

(posuvnd) naklonénd 10
Distdlni pfipojeni Adjustaéni pyramida
Uhel flexe kolene 175° 145° 125° 175°
Hmotnost 770 g 840¢g 750 g 770 g
Systémova vyska 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm
Proximdlni systémova
vyska k referenénimu bodu 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm
stavby
Dlstclrjl §ystemovo vySka k 148 mm
refereénimu bodu stavby
Max. télesnd hmotnost uzi- 75 kg
vatele
Stupen aktivity 2,3
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4 \lyrobni postup pfi stavbé protézy

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™R° 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 zkugebniho ldzka.

Pri 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 pristroje L.A.S.A.R. Posture
743L100.

4.1.1 Zakladni stavba ve stavécim pfistroji (ndsledujici kroky se vztahuiji k obr. 12)

@ Posurite stied 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 horizontdini 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.

(o 0~

Vyznacte na pahylovém lizku stfed pomoci jednoho stfedového bodu na proximdlni strané a
jednoho stfedového bodu na distdini strané. Oba body spojte Edrou vedenou od okraje lGzka
ke konci ltizka.

@ Polohuite lizko tak, aby byl proximdini stfed 10zka v zdkrytu se stavebni linii. Nastavte flexi lizka

na 3 - 5°. Pritom je vSak nutné respektovat individudini situaci (napf. kontrakturu ky&elniho kloubu)
a rozmér od hrbolu sedaci kosti k podloZce.

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.

Adjustace posuvného adaptéru

Pripojovaci adaptér 4G235=T je uréeny vyhradné pro pouZziti ve spojeni s kolennim kloubem Otto
Bock 3R60-PRO. Umoziuje posunuti A/P smérem o max. 10 mm napf. pro dodateénou optimalizaci
stavby protézy (obr. 11a).

Aby bylo mozné provést sefizeni, musi se provést nasleduijici (obr. 11b):

1.nejprve se dd kolenni kloub do pIné flexe a sejme se Cepicka uzdvéru (Dilezité: pred sejmutim
Gepicky si poznameneite jeji polohu),

2. potom povolte Sroub jen natolik, aby pfipojovaci adaptér umozroval posunuti,
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3. potom se provede pozadované posunuti za U¢elem optimalizace stavby protézy,

4.nakonec utdhnéte Sroub utahovacim momentem 25 Nm a nasurite Eepicku uzdvéru. Dbejte na to,
aby byla ¢epicka pfi nasunuti spravné natocend.
@ Spojte pahylové IGzko s moduldrnim kolennim kloubem pomoci odpovidajiciho adaptéru (napf.
lGzkovy 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)

Zd&kladni stavbu Ize podstatnou mérou optimalizovat pomoci stavéciho pristroje L.A.S.A.R. Posture.
Pro dosazeni dostatedné stability pfi sou¢asném zahdjeni Svihové faze postupuite takto:

@ Pro zméreni zatézové linie se amputovany postavi nohou s protézou na silomérnou desku
L.A.S.A.R. Posture a druhou nohou na desku pro kompenzaci vysky. Pritom by méla byt strana
protézy dostatecné zatizena (>35° télesné hmotnosti).

@ Sefizeni stavby by se mélo nyni provadét vyhradné zménou plantarni flexe tak, aby zatéZova
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 MozZnosti pouziti protézovych chodidel

Podle funkciondlinich pozadavki pacienta Ize kolenni kloub kombinovat s nasledujicimi chodidly:
Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion
1E56, Axtion DP 1E58 nebo LuXonMax DP 1E42/43

4.3 Serizeni a koneénd montaz
4.3.1 \lyroba pahylového lGzka 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Laminovdni pred zkouskou protézy

Natdhnéte perlonovy trikotovy ndvlek 623T3 dvojité délky sddrového modelu do poloviny pres izolo-
vany model. Zkrutte zbyvajici polovinu trikotového ndvleku na distdlnim konci a rovnéz pretdhnéte.
K zachyceni velkych sil v oblasti modularniho kolenniho kloubu je laminace odstupriované zesilena
ndvlekem ze skelného vidkna 616G13. Prvni vrstva se pretdhne do dvou tietin délky Idzka, pak se
podvdze na distdlnim konci modelu a natdhne se zpét do poloviny délky lGzka. 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 ndavleku 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 jako omezeni lexe v rozsahu kolébky EBSRC (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.

4.3.1.2 Pripevnéni laminacni kotvy

Pripravte spravné pfizplisobenou laminacni kotvu pred jejim nalepenim na pahylové 1Gzko. 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.

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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Odstrante mékky, flexibilni nebo porézni materidl pod dosedaci plochou laminacni kotvy.
Pro pfilepeni laminaéni kotvy pouZivejte vyhradné tmel namichany z orthocrylové pecetni
pryskyfice 617H21 a talku 639A1.

Pro prilepeni laminaéni kotvy namichejte tmel vyhradné z orthocrylové peéetni pryskyrice 617H21 a
talku 639A1. Za Gcelem zkousky zajistéte lepici pdskou 627B2. Zkontrolujte funkci dorazu (viz 4.1).
V pripadé potreby, namazte prislusné plochy dorazu tmelem. Pripadné nalepte na vnéjsi lamindt
doraz z Pedilinu.

4.3.1.3 Dokonéeni lizka

Po zkousce dodateéné sesroubujte laminacni kotvu s pahylovym IGzkem pomoci vratovych Sroubt
a matic se dvéma otvory a pak ji zalaminujte.

Pri dalSim armovdni postupujte nédsledovné:

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 lGZko jesté jednou odstupriované zpevni pomoci navleku ze skelného vidkna 616G13 (jak
je popsano pod bodem 4.3.1.1).

3.Nakonec natdhnéte 2 vrstvy perlonového trikotového ndavleku 623T3. Laminace probihd stejné
jako pfi prvnim liti pryskyfice.

Pozor!

Odchyleni od zpracovatelskych pokynl a doporucenych materidli pro laminaci laminacni
kotvy mize vést k uvolnéni a zlomeni adaptéru.

Po smontovani utdhnéte stavéci Srouby po montdzi pomoci momentového klice 710D 1
utahovacim momentem 15 Nm. Pfi dokonéeni zajistéte stavéci Srouby protézy pomo-
ci Loctite 636K13.

4.3.2 Nastaveni kolenniho kloubu béhem zkusebni chtize

Funkce kolenniho kloubu EBS™0 se lisi od dosavadnich protézovych kloubl elastickou stabilizaci
flexe. MUze naslapovat s protézou, kterd je ve flexi, aniz by doslo k podlomeni protézy (obr. 3a). PFi
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 dulezitd.

O Pro mimordadnou funkci kloubu je zapotiebi provést spravnou stavbu a individudlni nast-

H veni a rovnéz vSe presné pacientovi vysvétlit. Pohodli a stabilita se pak projevi zejména
pfi del$i 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 znacny pfinos. Pro-
to dejte uZivateli protézy dostateCnou moznost k tomu, aby si zvykl na pribéh chize.
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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 4.3.2.1).

2. Ve svihové fazi zménte nejprve odpory flexe a extenze (viz bod 4.3.2.3).

4.3.2.1 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 ®p | 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 ® | 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 !

4.3.2.2 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 4.3.2.1) — je nutné davat
pozor na snizenou stabilitu kolene.
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4.3.2.3 Nastaveni tumeni fizeni svihové faze

zamezuji pfili§ dlouhému prokmihu bércové Edsti protézy ve flexi a zajistuji tlumeni extenze. Obraz
chlize je ovlivnén hmotnosti chodidla a délkou bérce zajistujici Svihovou fazi stejné jako predchozi-
mi pacientovymi ndvyky. Srouby ventilu jsou pfi doddni 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 sefizovaciho 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 (+)

Otdaceni Sroubkem ventilu hydrauliky dol- = odpor se zmenSuje = flexe se usnadnuje
eva (-)

Sefizeni extenze (E) na pravé strané kloubu (obr. 9).

Otaceni Sroubkem ventilu hydrauliky do- = odpor se zvétSuje = flexe se ztézuje
prava (+)

Otaceni Sroubkem ventilu hydrauliky dol- = odpor se zmenSuje = flexe se usnadnuje
eva (-)

Q Pozor!
Pfi sefizovani tlumeni postupujte opatrné a po krii¢kach! Hrozi nebezpedi padu!
Extenzi tlumte jen natolik, aby se vzdy dosdahlo pIné extenze. Viiv pénové kosmetiky
je nutné kompenzovat pfi sefizovani fizeni Svihové faze.

4.4 Pénova kosmetika

Pro kolenni klouby EBSPR° pouzijte pénovy kosmeticky potah 35107. Je mozné si také objednat
vyrobu individudini pénové kosmetiky Otto Bock.

A Pozor!

Pro odstranéni nezddoucich zvuki v pénové kosmetice se nesmi pouzivat talek. Ta-
lek na sebe vaze tuk, ktery je obsazeny v mechanickych komponentech. To zpisobuje
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 zaruky.

Upozornéni:

Pro optimalizaci kluznych vlastnosti a pro odstranéni nezadoucich zvuki nastfikejte pfi-
mo na treci plochy v pénové kosmetice silikonovy sprej 519L5.

4.5 Pokyny pro udrzbu

Pozor!
A K ¢isténi protézy nikdy nepouzivejte agresivni Gistici prostfedky. To by mohlo vést k po-
Skozeni lozZisek, tésnéni a plastovych Cdsti.

Kloub nerozebirejte! V pripadé vyskytu néjaké zavady 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, neudplnou exten-
zi, zhor§enym fizenim Svihové faze resp. stabilitou ve stojné fazi, hlukem atd. Pri extrém-
nim dynamickém trvalém zatizeni kolenniho kloubu dochdzi k otepleni hydraulickych sys-
tém0 tlumeni.

Pfi pouZivani kolenniho kloubu nesahejte do mechanizmu kloubu — hrozi nebezpedi skfip-
nuti ruky.

V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavi vyhledejte protetika a nechte protézu
zkontrolovat.

Otto Bock doporucuje, aby se po navyknuti pacienta na protézu znovu provedlo sefizeni kolenniho
kloubu podle poZzadavkd pacienta.
Provadéjte alespon jednou za rok kontrolu kolenniho kloubu z hlediska opotrebeni a funkce a pro-

vedte pfipadné dodateéné sefizeni. Pfitom je zejména nutné vénovat zviastni pozornost odporu po-
hybu, vili v loZisku a nezvyklym zvukdm. Musi byt zajisténa flexe a extenze kloubu v pIném rozsahu.

e Tento protézovy komponent byl podroben zkou$ce tfema miliony zatéZovacich cykla dle
H 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 Prdvni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpo-
vidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym
pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splfuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto
bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Tirkce

Son glincellegtirmenin tarihi: 2015-05-07

» Bu dokiimani Grliini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve Griin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1 Minferit parcalar (Resim 1)

1) Ayar anahtari 710H10=2X3

(1)

(2) Sinir konum 4759=5.5X6

(3) Imza plakasi 4G444=3R60-PRO

(4) Ust diz kapag 4G432

(5) Alt diz kapagi 4G433

(6) Kalip gobegi 4G70 ve ilave olarak
4 Yassi yuvarlak vidalar 501T1=M5x16 (a)
4 iki delikli somun 502R1=M5x16 (b)
2 Disgli pimler 506G3=M8X12-V (c)
1 Pim 506G3=M8X10 (d)

2 Tanim

2.1 Kullanom amaci

Polisantrik EBSPRO hidrolik biikiilme emniyetli diz mafsali ve hidrolik dénme evresi kumandasi sa-

dece viicudun alt kisminda asir ampiitasyon oldugunda protetik yardim icin kullanilir.

2.2 Kullanim alani
Otto Bock Mobilite sistemi MOBIS* gore kullanim alani:

Mobilite derecesi 2 ve 3 olan apute edilmisler icin tavsiye (sinirlanmi
I o ;

'G‘EDQ disariya giden, sinirlanmamis disariya giden).

Hasta agirhgi 75 kg’ya kadar miisaade ediliyor.

c DIKKAT!
Diger hastalarda tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ve de hasar nedeniyle diisme
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
» Hastay bilgilendiriniz.
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2.3 Cevre sartlari

c Dikkat!

Lastikler kimyasal maddeler igerirler, bu maddeler diger kimyasal maddelere (6rn.
temizleme maddesi, asitler, vs.) reaksiyon gosterebilir. Bu olumsuz ¢evre kosullarinda
kullanilan medikal Grinin bitin yedek parga talep haklari Otto Bock HealthCare
tarafindan karsilanmaz.

Litfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz..

Uygun cevre sartlari

Kullanim sicakligi alani -10 °C ile + 60 °C

Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlan

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asir hidroskopik pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Konstrliksiyon ve fonksiyonu (resim 2-4)

Kendini kanitlamis modern tasarimli eklem konstriiksiyonlu tasarim sayesinde durma ve salinim fazi
icin énemli élglide daha fazla konfor ve glivenlik gerceklesir. Mafsalin Ust ve alt tarafi iki aks gatali
tizerinden gok aksli olarak birbiri ile baglidir, béylelikle kinematik bir zincir olusturulur. Arka aks gatall
mafsal alt pargasi ile bir devirmeli tug (resim 2, A) ile kumanda edilir ve EBSPROsénimleme (nitesi
ile bagldir (resim 2, B).

Topuk hareketinde proksimal mafsal pargalari alt akslara ¢ok fazla hareket eder (Sek.4, D).
EBS™R-Unitesi, tahterevalli hareket ederken sikisir (Sek. 3a, 3b ve 4E). Bu tahterevalli EBSRO- fonk-
siyonu kullanim derecesinin gérsel kontroliinl saglar.

EBS™RO-Unitesinin etkisi kademesiz ayarlanabilir, yani direnci agirhigi ve davranigi hastaya uygun hale
getirilebilir (bkz. Bolim 4.3.2.2).

Mafsal, gok aksli olmasi nedeniyle doner-kayar sekilde hareket eder. Bu esnada dénme noktasi (anlik
dénme noktast) konumunu blikme konumuna goére (Sek. 4, F) degistirir.

EBSPRO — {initesi (EBS = elastik biikme emniyeti) 6zel bir fonksiyondur. Ozel, hidrolik olugan direng,
topuk hareketinde, norma biikme hareketine baglamadan azami 15°‘lik sénimlenmis durum safha-
si biikmesini miimkiin kilar. Unitenin progresif séniimlemesi, protez tasiyicisinin hareket hizina bagl
olarak durum safhasi diz bikilmesinin optimum kumanda edilmesini mimkiin kilar. EBS™Cinitesi
yavas harekette topuk hareketinde kuvvetli blkilmeyi mimkin kilar. Polisantrik kinematik ile bag-
lantili olarak mafsal en yiiksek giivenligi ve konforu sunar. Daha yiiksek hareket hizlarinda durum
safhasi blikmesi artarak daha fazla sénimlenir, bdylece artarak limitlenir ve dinamik, etkin enerijili
bir hareket miimkin olur. Bu fonksiyon ile protez ile hareket genis bir hiz bélgesinde belirgin oranda
konforlu ve psikolojik hale gelir.

Aligildik alanin disina gikan ¢ok genis diz bilkme agisi da bilylik bir avantajdir. Mafsal konstriiksiyo-
nunun bikme dayanagi olmadigindan dolay, teknik olarak miimkiin olan 175° lizerindeki agi sadece
uygun saft baglantisi, saft formu veya

kozmetik kopikli plastik déseme ile sinirlanir.
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Hareket safhasi, aks ¢atallar arasinda bulunan performansli ve bireysel ayarlanabilir hidrolik tinitesi
Uzerinden kumanda edilir. Biikilt alt kolun daha ileri hareket ettiriimesi ve mesafedeki ¢ok sert da-
yanak hidroligin hareket direngleri ile 6nlenir. Bu direngler birbirinden bagimsiz olarak ayarlanabilir.

2.5 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 Digli baglantili uzun ug versiyonu

3R60-PRO=KD Kalip gébekli diz dez artikiilasyonu versiyonu
3R60-PRO=HD Piramit baglantili kalga dez artikilasyonu versiyonu 10° agilli

A s~

%

2

Dikkat!

Kalga artikllasyonlarinin protez beslemesi igin mutlaka ézel ola-

rak uyarlanmig mafsal versiyonu 3R60-PRO=HD kullanimaldir.
Proksimal mafsal baglantisi takili kalga mafsalinin protez
kurulumunu kolaylastirir.

3 Teknik veriler

Uriin numarasi 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD
o . Ayar pargasi o s . o Ayar pargasi

Baglanti proximal (tilebilir) Kalip gébegi | Dis baglantisi 10° agil

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

yiksekligi

Montaj referans noktasina

kadar distal sistem 148 mm

yiksekligi

Maks. kullanici agirhg 75 kg/ 165 lbs

Mobilite derecesi 2,3

3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD, 3R60-PRO=HD
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4 Kullanim

4.1 Yapi

Protez saftinin ¢ 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 diizlemin kaynak cizgileri, kalip gébeginin veya
saft adaptériniin dogru pozisyonlanmasini kolaylastirir.

Montaji 2 adimda gerceklestiriniz:
1. Once montaj aletinde ana yapi (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 gizgisi 6n Gst aks (Kurulum noktas) {izerinden
gegcer. Bu arada mafsal yatay olarak ayarlanmig olmalidir. Diz tabani él¢listi ve diz dis konumuna
(yaklagik 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 baglanmalidr.

@ Yanal olarak saftin ortasi, gévde ortasi ve distal noktasi ortasi {izerinden isaretlenmelidir. Her iki
nokta bir gizgide saft kenarindan saft ucuna kadar baglanmalidir.

0@ Saft, saft gévdesi orta noktasinin kurulum cizgisi ile Gst Giste gelecek sekilde pozisyonlanmalidir.

Saft esnekligi 3 — 5°'ye ayarlanmalidir, ancak bireysel konum (6rn. kalga mafsali kontraktiirli) ve
Boru tabani 6lgisi” 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 adaptériin ayarlanmasi

Baglanti adaptéri 4G235=T yalnizca Otto Bock diz mafsall 3R60-PRO ile kullanmak igin tasarlanmist.
A/P yoéniinde maks. 10 mm'‘lik kaydirmayr mimkan kilar érn. protez kurulumunun ilave optimizasyon
islemleri icin (Sek.11q).

Ayara baslamak igin gerekenler (Sek. 11b):

1. 6nce diz mafsall tamamen biikilmeli ve kapak gikartimalidir (Onemli: Cikartmadan énce kapagin
konumuna dikkat ediniz ve aklinizda tutunuz),

2. ardindan viday! sadece, baglanti adaptéri kaydirilabilecek kadar gevsetiniz,
3.ardindan protez kurulumunun optimizasyonu igin istenildigi kadar kaydiriimalidr,

4.son olarak vida 25 Nm ile sikiimal ve kapak itiimelidir. Kapagin dogru konumda itildigine mutlaka
dikkat ediniz.

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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@ Saft ve modiler diz mafsall uygun adaptér (6rn. Saft adaptéri 4R111, 4R41, 4R55, 4R51)
lizerinden 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 baslamasinda ayni anda yeterli glivenligi saglamak igin litfen kurulumda asagidaki sekilde

hareket ediniz:

@ Yikleme cizgisinin 6lciimii icin (ist kola apute edilmis protez tarafi L.A.S.A.R. Posture'nin kuvvet
6lctim plakasinda ve diger bacak ile ylikseklik dengeleme plakasinda ortaya cikar. Burada protez
tarafi yeteri kadar ytiklenmelidir (> % 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 Kombinasyon olanaklan

Hastanin fonksiyonel taleplerine gore asagidaki protez ayaklari kombinasyon igin éngérilmustur:
Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30, C-Walk 1C40, Axtion
1E56, Axtion DP 1E58 veya LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Ayar ve son konum
4.3.1 Saft olusumu 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Denemeden 6nce lamine islemi

Perlon-Trikot hortum 623T3, al¢i modelin ¢ift uzunlugunda olan izole ug yataginin yarisi Gzerinden
cekilmelidir. Trikot hortumun geriye kalani distal ucunda delinmeli ve gerekirse lzerine gekilmelidir.
Modiiler diz mafsall bolimindeki yiiksek kuvvetin baglanmasi igin takviye, cam 6rglilii hortum 616G 13
ile kademeli olarak takviye edilir. ik konum saft uzunlugunun 2/3'iine kadar iizerine gegirilir, ardindan
cikartilir ve tekrar saft uzunlugunun yarisina kadar tizerine gegirilir. Distal bélgesinde 2 karbon elyaf
dokuma 616G 12 konumu, daha sonra takilacak adaptér 4G70, karbon elyafi halka gevresinden
3 cm tasacak altlik olacak sekilde takimalidir. iki konum Perlon-Trikot hortum 623T3 (stiine gegi-
rilmelidir. Laminasyon gift dokiim yénteminde gerceklesir, yani ilk dokim 2/3 uzunlukta Orthocryl
laminasyon reginesi 617H19 ile dokimlenir. Orta saft kismi sonraki dékiimde yumusak Orthocryl
617H17 ile lamine edilir. ik dokiimiin sertlestiriimesinden sonra orta saft kisminin laminasyonundan
once yumusak Orthocryl 617H17 ile yeniden 2 konum Perlon-Trikot hortum 623T3 lzerinde gegirilir.

Dikkat!

A Kalip gobegi, EBS™® tahterevalli (Sek. 10) alaninda bikme sinirlamasi saglar. Diz mafsalinin
hasarlanmasini 6nlemek igin dayanak fonksiyonuna, lzerine lamine edildikten sonra da
dikkat edilmelidir. EBSP tahterevalli alaninda diiz bir dayanak ylizeyi saglanmis olmaldir..

4.3.1.2 Kalip gébeginin yerlestiriimesi

Dogru uyarlanmis kalip gébegi, ug yatagina yapistirimadan énce temizlenmelidir. Bunun igin kavrama
acikligi Plastaband 636K8 ile doldurulmalidir. U¢ yatagi ve mafsal kurulum aparatina baglanmalidr.

Kalip gobeginin baglanti ylizeyindeki yumusak, esnek veya gbézenekli malzemeler
cikartilmaldir. Yalnizca Orthocryl damga reginesi 617H21 spatula kitlesi ve Talkum
639A1 kanstinlmali ve kalip gébegi yapistirimalidir.
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Deneme icin yapiskan bant 627B2 ile emniyete alinmalidir. Dayanak fonksiyonu kontrol edilmelidir
(icin bkz. 4.1). Eger gerekirse, ilgili dayanak yiizeyi spatula kitlesi ile yapilmalidir. Pedilin‘den olasi
bir dayanak dis laminata yapistirnimalidir.

4.3.1.3 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'{in arayiizi olur.

2. Simdi bir kez daha cam elyaf hortum 616G 13 (4.3.1.1 altinda agiklandig gibi) kademeli olarak
takviye edilir.

3.Son olarak 2 konum Perlon-Trikot hortum 623T3 stiine gegirili. Laminasyon islemi ilk dokim ile
ayni sekilde gergeklesir.

Q Dikkat!
Kalip gébeginin laminasyonu igin isleme kurallari ve énerilen malzemelerden sapma
durumunda adaptor gevseyebilir veya kirilabilir.

Ayar vidalart montajdan sonra tork anahtari 710D1 ile sikilmalidir. Sikma torku: 15 Nm.
Digli pimler protez hazir hale getirildikten sonra Loctite 636K 13 ile emniyete alinmalidir.

4.3.2 Hareket provasi esnasinda diz mafsalinin ayarlanmasi

EBSPRC- diz mafsalinin fonksiyonu, hastanin simdiye kadar aligik oldugu protezine ve herseyden
once elastik blikme emniyetine baghdir. Bikilebilen protez ile bikilmeden ortaya gikabilir (Sek. 3a).
Hareket provasinda ilk denemeler ana kurulum ile ve fabrika ayarlari ile yapilabilir. Litfen hareket
provasi esnasinda hastaya EBSPRO- fonksiyonunun énemli, biyomekanik avantajlarini agiklayiniz.

O Mafsalin dizenli fonksiyonu igin dogru kurulum ve bireysel ayarlama ayni sekilde hastaya
E 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 tasiyicising, bu hareket akisina alisabilmesi igin yeteri kadar imkan veriniz.

Fabrika ayarlarini degistirmeden énce asagidaki uyarilara ve talimatlara mutlaka dikkat edilmelidir:

¢ Durum safhasi biiklimesi siddetinin degisimi 6nce pozisyon diizeltmesi (bkz. Boliim 4.3.2.1) lize-
rinden yapilmalidir, ardindan EBSPRO- (nitesi tekrar ayarlanmalidir (bkz. Bélim 4.3.2.2).

¢ Hareket safhasinda dnce esnek, ardindan uzama direngleri degistirilmelidir (bkz. Bolim 4.3.2.3).

4.3.2.1 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 lzerinden aci degisiklikleri ile ddnme noktasi sabitlenir.
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Durum emniyeti ¢ok az - Mafsal ayar vidalari
. Su anki donme noktasi . o

(Hasta dengesini kaybe- = L » Uzerinden arkaya dogru | (Sek. 5)

. (ICR) cok ileride
diyor) katlanmaldir
Durum emniyeti (}Ok fazla . Mafsal ayar vidalar

Su anki donme noktasi . . o
(Hareket safhasi sadece = . ®p | iizerinden éne dogru (Sek.6)
- (ICR) ¢ok ileride

zor baslatilabiliyor) katlanmalidir

Mafsalin tst kismindaki ayarlamalar, alt kisimdaki karsi ayarlamalara uygun olarak diizeltiimelidir,
bdylece ayak pozisyonu degismez.

Dikkat!

A Baglanti sistemleri =KD ve =ST, protez tamamlamada degistirimis bir ydntem talep eder.
Durum safhasi glivenligi veya biikme girisi, safttaki kalip gébeginin pozisyonuna baglidir.
Sagital diizlemde ve 6n diizlemde sonradan ayarlama mimkiin degildir!

4.3.2.2 Elastik hareket etme emniyetinin ayarlanmasi

Topuk hareketinde elastik bukilmenin derecesi, EBSP?° tnitesi ayarlanarak ayar somunu Gzerinden
uyarlanabilir. Bunun igin birlikte teslim edilen ayar anahtari 710H10=2x3 delige takilmaldir (Sek. 7).

Sola dogrudén- = On gerilm = Diz mekanigi = Tahterevalli = Diz emni-

diirme azalr hafif ¢oker guicli kalkar yeti artar.

(- yoniinde) (Sek. 3b)

Diz emniyeti artar = On gerilim = Diz mekanigi = Tahterevalli bi- = Diz emni-

(+ yéniinde) artar dusiik coker raz kalkar yeti azalir.
(Sek. 3a)

Dikkat!

A EBS tnitesinin maksimum 6n gerilimi yeterli degilse (hasta gok asagida kaliyor), gerekirse
mafsal 6ne dogru katlanmalidir (bkz. 4.3.2.1) — bunu yaparken cikartilan diz emniyeti
dikkate alinmalidir..

4.3.2.3 Hareket safhasi kumandasinin séniimleme ayari

Hidrolik hareket safthasi kumandasi hareket resmini uyumlu olarak dizenler. Bu sayede hareket
direngleri, bukilen proztez baldir mesafesinin gok ileri hareketi engellenir ve azaltimis bir mesafe
saglanir. Ayak agirlidi ve baldir mesafesinin sarkag kitlesi olarak ayni sekilde hareket resmine ve
hastanin aligkanliklarina etkisi vardir. Valf vidalari teslimat durumunda uzama yéniinlin séniimlenmesi
icin en duslk direng ile ayarlanmigtir. Esnek ydonde séniimlemede bir orta ayar secilmistir..

Biikme ve mesafe direncleri, birlikte teslim edilen ayar anahtarn 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).
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Hidrolik valf vidasinin saga dogru (+) = Daha yiiksek direng = daha zor uzama
cevrilmesi
Hidrolik valf vidasinin sola dogru (-) = Daha dlstik direng = daha kolay uzama
gevrilmesi

Dikkat!

Sonimle ayarlarinda dikkatli olunuz ve adim adim ilerleyiniz! Egiklik tehlikesi!

Uzama sadece tam mesafeye daima ulasilacak sekilde séniimlenmelidir. Képiik
kozmetiginin etkisi, hareket safhasinin kumandasinin ayarlanmasinda dengelenmelidir.

4.4 Kopiik kozmetigi

EBSPRO diz mafsali igin kopukli plastik kaplama 35107 kullaniimalidir. Bireysel Otto Bock kopik
kozmetiginin yapilmasi mimkind(ir.

A

Dikkat!

Koéplik 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 Griinlin bitin yedek parga talep
haklari ortadan kalkar.

Uyar:i:

Kayma 6zelliklerinin optimizasyonu igin ve seslerin 6nlenmesi igin llitfen silikon spreyi
519L5 dogrudan képiik kozmetiginden sirtlinme ylizeyine puskirtliniiz.

4.5 Bakim uyarilan

A

Dikkat!

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

Mafsal sékiilmemelidir! Olasi arizalarda Iitfen mafsali génderiniz.

A

Dikkat!

Diz mafsali greslenmemeli veya yaglanmamalidir, aksi halde yatak hasari ve bundan
kaynaklanan fonksiyon kaybi meydana gelir.

A

Dikkat! - Liitfen hastanizi bu konuda bilgilendiriniz!

Cevre ve kullanim sartlarina gére diz mafsalinin fonksiyonu olumsuz etkilenebilir. Hastanin
tehlikeye maruz kalmamasi igin 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 sénimleme sistemleri isinir.

Diz mafsalinin kullaniminda mafsal mekanizmasina dokunmamalidir — Sikisma tehlikesi.
Hissedilir fonksiyon degisikliklerinde énlemler:
Protezin kontrol edilmesi icin bir atélye aranmalidir..
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Otto Bock, bireysel hastanin proteze alisma siiresinden sonra, diz mafsalinin ayarlar yeniden hasta
taleplerine uyarlanmalidir.

Litfen diz mafsalini yilda en az bir kez aginma ve iglev bakimindan kontrol ediniz ve gerekirse yeniden
ayarlayiniz. Ozellikle hareket direnci, yatak konumu ve istenmeyen ses olusumuna dikkat edilmelidir.
Tam blkim ve mesafe her zaman saglanmalidir.

Bu, ampute edilmis kisinin hareket kabiliyetine gére, l¢ veya bes yillik bir kullanim

O Bu parca, ISO 10328'‘e gére iki milyon tekrarl yliklenme hareketi ile kontrol edilmistir.
E slresi saglar.

Dizenli olarak her sene giivenlik kontrollerinin yapilmasi tavsiye edilir.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

5.1 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.

5.2 CE-Uygunluk agiklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal drlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére Grln sinif | olarak siniflandirimistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gére bildirilir.

EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-05-07
» Meletote pooekTiKA To TIapdv £yypado TipLv amod tn XPrHon Tou TPoidvtog,.
» Tlpooé€te i umodeifelg aodaleiag, yia va amodlyete Tpavpatiopols kat {nuég oto
TIPOIdV.
» Evnuepwvete 10 XpHoTn ya tnv 0pdn Kal achair xprion Tou Tpoidvtoc.
»  DuAdte to IApoV Eyypado.

1 Mepovwpéva egaptipata (sik. 1)
(1) PuBpiotikd kAedi 710H10=2X3
(2) AvaotoAéag 4259=5.5X6
(8) MAakéta otoieiwv 4G444=3R60-PRO
(4) Avw kdAuppa yovatog 4G432
(5) Katw kdAvppa yovatog 4G433
(6) Zuvdetikn Aaka 4G70 pe
4 Bideq pe mAaTLd kedpahr 501T1=M5x16 (a)
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4 ma&padia dvo ontwv 502R1=M5x%16 (b)
2 pubpioTtikoi Tieipol 506G3=M8X12-V (c)
1 puBLuoTikdg eipog 506G3=M8X10 (d)

2 Meprypadn

2.1 Zkomog xpriong

H mohukevTpikn dpBpwon yovatog EBSPRC pe udpaulikr acddela kapdng kat udpauiikd olotnpa
eAéyxou NG dAong aiwpnong PoopiCeETal ATIOKAELOTIKA YLO. XPr0N OTNV QVTIKATACTAON TWV KATW
GKPWV LE TEXVNTA HEAN OF TIEPITITWOELG AKPWTNPLACHOU.

2.2 lMedio e¢papuoyng

Medio epappoyng pe Paon To ovotnua Badiong MOBIS tng Otto Bock:

" Zyviotdtal yla akpwtnplacpolg oe acBeveiq pe Baduo kivnmikétntag 2 kat 3
6 Q (dTopa TepLOPLOPEVNG KAl AToPA aTepLOPLOTNG Kivnong oe e§wTeptkolg

'G$§ X®POUG).

Méyioto emutpemntd Bapog acOevolg HEXPL 75 KIAG.

Q NMPOZOXH!
Emavaxpnoipotmioinon oe ahhov acOevi

Mtoon Adyw amwlelag AeIToupyIKOTNTAG Kal TIPOKANONG CnLwv oTo TIpoidv
» XpnotyoTioleite TO TIPOIOV HOVO yia Evav aobevn.
» EvnuepwoTte TOoV a0OeVA.

2.3 Mepifaldovtikég ouvOnRkeg

A MNpoooxn!

Mapakalolpe va amodelyete TNV €kOeon Twv eEAPTNUATWY TIPOCAPUOYNG TWV Te-
XVNTWV PEA®V 0g oLVORKeG TIoU TIpoKaAoULV dLAPPwWON oTa LETAMIKA PEPN, TL.X. YAUKO
Kal aApupod vepd, oféa kat ala vypd. Epdoov 1o 1atpikd Tipoidv xpnoipotoindei utd
TE€TOl0V €idoug TepIParlovTikeég ouvBrkeg, n Otto Bock HealthCare amomoleitar kdbe
€uBlvn avtikardotaong.

MapakaloVLE va evNEPWOETE TOUG aobeveic oag.

Emutpemopeveg miepBalAovTIKEG OCUVORKEG

EbUpog Beppokpaaiag xpriong -10 °C €wg +60°C

Erutpeniopevn oxetikn vypaoia 0 % €wg 90 %, Xwpiq OUMTIOKVWON

AkataAAnAeg TieplBalAovTIKEG OLUVONKEG

Mnxavikég dovnoelg i Kpoloelg

Idpwtag, obpa, YAUKS vepd, aiuupd vepod, oEga

2KOVI, AUUOG, EVTOVA VYPOOKOTIKA CwuaTidla (Tr.X. TAAKN)

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



2.4 Kataokeun kat Aettoupyia (sik. 2-4)

Aut n dpBpwon pe a&omiotn, SoKILAOHEVN KATAOKEUN Kat aUyXPOovo OXESLAOHO TIPOCPHEPEL OTOV
aoBevr) oapwg peyalitepn dveon kal acpdiela Kata TG ¢Acelg oTPLENG Kat alwpnong. To avw
Kat To KATw THAHA NG ApBpwong cuvdEovtal petagl toug TioAuagovika pe 800 afovikég TiepoOveg,
€101 Wwote va oxnuatiCetal pua kwvnuatiki alvoida. H omioBia afovikA epdvn ouvdéeTtal pe o KATW
THAHA TNG dpBpwong pe Eva TaAvopopko eEaptnua (ek. 2, A) kat ouvdéetal Tavtdxpova pe Ta
OTOoLKEla TIEPLOPLOKOL TNG Hovadag EBS™O (ew. 2, B).

Katd v emadn ntépvag-edadoug, Ta eyylg Lépn NG Apbpwong TeplotpédovTal Tipog Ta Tiow,
yUpw amo Tov katwtepo dfova (ek. 4, D). H povada EBS™C cupmuéletal, kKabwg o TIaAvOPOpIKO
eEaptnpa kwveital emiong (eik. 3b kat 4E). Auto to malivdpopikd e€aptnua apexetl otrTikd EAeyxo
yia 1o Babud xpriong g Aettoupyiag EBS™O. H piBuion ebappoyng tng povadag EBSRC eival
ouvexopevn, donAadn n avtioTaon PTopel va Tipooappootel avaloya pe 1o Bapog kat tn dpaotn-
pLotNTa ToU acBevoug (BA. evotnta 4.3.2.2).

Xdpn oTnv TIOAUKEVTIPIKOTNTA TNG, N APOpwon TIapéxel TAVTOXPovN TiEPLoTPodr Kal ohicOnan.
2'autAv TV TEpITTwOon, To onpeio Teplotpodng (oTiyplaio onpeio meplotpodic) petatomiCetal
avdhoya pe t Béon kapdng (e. 4, F).

H povada EBS™RC (EBS = ehaotikr) aopdlela kappna) amotelei 1O1aitepo XapaktnploTiké. Méow
€10IKWV, VOPAVALKA TIAPAYOHEVWYV AVTIOTACEWV ETUTPETIEL KATA TNV £Ttadr TNG MTEPVAC e TO
€0adog pa petplacpévn kappn otn ¢don otipEng, péxpt 15° 1o oAy, Xwpiq va emnpedletal n
Kavovikn Kappn. To odotnpa poodeuTikol TIEPLOPLOHOL NG HovAdag ETIITPETIEL LOAVIKO EAEYXO TNG
kapdng Tou yévatog katd ) $daon otpLEng oe ouvaptnon pe tnv tTaxitnta Badiong Tov atépou
Tov Ppépel v TPoOeon. ‘'Otav 1o dtopo Kiveital apyd, n povada EBSTRC emutpénel peyaAltepn
kapdn 6tav oL répveg €pyovtal oe emiadn pe 1o £dagdog. ‘Etol, oe cuvduaopo Pe TOV TIOAUKEVTPL-
KO KvnTikd pnxaviops, n apbpwon mpoodpépel pEylotn acpdiela kat aveon. ‘Otav n taxdtnta
Badiong av€avetat, n kapyn katd tn edon otpEng petprdletar kat katd ouvénela tieplopiCetal
oAoéva Kal TiePLoodTEPO, ETUTPETIOVTAC ETOL Hia OUVALKA Kal attoteAeopatikn) Badion. Xapn oe
auTtAv Tn Asttoupyia, n Badion pe to TEXVNTO HENOG gival TIOAD Tio avetn kat pucloloyikn o€
éva peyalo e0pog TaAXUTATWV.

‘Eva etumpdoBeto mAeovékTnpa eival eTtiong n Wiaitepa peyaAn ywvia kapgng tov yévatog, n omoia
vtiepPaivel To ouvnBopévo edpog. Aedopévou 6T n kataokeur g apBpwong dev dlabéTel avaoto-
Aéa kappng, n amod texvikrg dmnodng ediktn ywvia mou uriepPaivet Tig 175° mieplopiCetat pévo and
avaloyeg ouvdEoelq Kal oxrpata oTeAéxoug i amo Tn SLakoopnTikh emévouon abpwdoug UAKOD.
H ¢aon aiwpnong eAéyxetal amd tnv udpauvkikr povada Tou Ppioketal avapeoa oTiG afoviKEG Tie-
pAveg Kat Tou pTopei va xpnotpotondei kat va pubpiotei Egxwplotd. OL aviiotdoelg kivnong Tou
LdPAUALKOL CUCTAUATOG EUTIOBICOLY TNV TIEPALTEPW TAAAVTIWON TNG KVAKNG KATA TNV KAppn kat v
TIOAU €vtovn avaoTtoAn Katd Tnv €ktaon. AUTEG oL QVTIOTACELG UTIoPolV va pubpLoToly EexwploTd.

2.5 Aidgpopa ocuotiuara oovoeong
H apBpwon yovatog EBS™C diatibetal oe 4 SiadopeTikég ekdooelg. Autég dladépouy petall Toug
pévov 6oov adopd 1o olotnpa ovvdeong (BA. apyikn oeAida):
AplOudg €idovg  ‘Ekdoon
3R60-PRO ApBpwon ydévatog pe mupapdoeldr) olvdeon
3R60-PRO=ST ‘Ekdoon yla KoAOPwpa peyAAou HAKoug, He OUVOETIKO OTiEipwpa
3R60-PRO=KD ‘Ekdoon yla mepimtwoelg e§apBpwaong yévatog, pe ouvoeTikr) TIAAKA

3R60-PRO=HD ‘Ekdoon yla mepitwoelg eEapbpwong toxiouv
pe rupapdoeldr ovvdeon Kal kAion 10° Tipog Ta eumpog
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Mpoooxn!

lNa tnv anokatdotaon e€apBpnudtwyv Touv Loxiov TIPETEL

OTIWOOATIOTE VA XPNOLULOTIOLEITAL N EOIKA TIPOCAPLOCHEVN
ékdoan apbpwong 3R60-PRO=HD. H gyyig oOvdeon tng
AapBpwong dleukoAlveL TNV EVBLYPARLLON TOU TEXVNTOU pé-
Aoug NG HETATOTIOPEVNG TIPOG Ta UTIPOG ApBpwong Loxiou.

3 Texvika otoixeia

Ap1B6g eidoug 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST | 3R60-PRO=HD

N oo | st | moow | Tt
YYoe n prvag TIAGKa alvdean pnvas o

(peTatomCopevoq) pe kAion 10

Artopakpuopévn obvdean Pubpuotikédg muprvag

lNwvia kapgpng yovatog 175° 145° 125° 175°

Bdpog 770 g 840¢g 750 g 770 g

2uvoAikd Uog 150 mm 169 mm 165 mm 150 mm

2uvoAiko Uog eyyug dkpou

péxpL To onpeio avadopdg 2 mm 21 mm 17 mm 2 mm

gubuypdappiong

2uvoAiko Ujog

QATIOHAKPUOHEVOU GKPOU 148 mm

HéXpPL TO onueio avadopdg

gubuypappong

MéyioTo Bapog xprotn 75 kg/ 165 lbs

Babpoég kvntikdtntag 2,3

4 Xeplopog
4.1 EvBuypauution

H tpiodiaotatn didta&n touv d€ova tou teXVNTOU pENoUG Kal Twv e§aptnudtwy Modular erinpedlel
T oTatikn kat duvapikn Aettoupyia tou texvntol péloug. H B€on twv afdvwy emnpedlel n Ael-
Toupyia tng apbpwong. Ze B€on €ktaong, To oTLypLaio onpeio Teplotpodng Ppioketal TAvw amnod
TO PUBLOTIKO TIUPAVA KAl THOW aTtd T ypappn evbuypappiong, e€aodahifovrag 1ol otabepdtnta
Katd m ¢don otipléng (eik. 4). Mdvo av evbuypappioste owotd v dpbpwon yovatog EBSC Ha
UTIOpEDETE va. alOTIOOETE OTO ETIAKPO TA TIAEOVEKTILLATA TIOU TIPOOhEPEL.

H 6£on tou kKoAoBwpatog péTel va AapBavetal utoyn yia tnv TonobETnon g oOvdeonG Tou
oteléxoug. Nontég ypappég oto petwraio kat oPeAiaio emninedo, oL oToieq oxedlAoTnKav KATA
v adaipeon touv yopou kat katd tn ok Tou SOKILAOTIKOU OTEAEXOUG Ao TO Onpeio TiEPLoTPO-
¢ng tng kat' woyiov apBpwong kat e€Ag, dieukoAdvouv tnv 0pbr ToToBETNON XLTWV EEAPTNUATWV
otNPLENG f TIPOCAPHOYEWY OTEAEXOUC.

EkteAéote TV evOLypauion oe dvo BrRpata:

1. Apxikd, AapPavel xwpa n Baoikn evbuypdppion otn ouokeur eubuypdppong (.. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2.’Emetta, akolouBei n otatikr BeAtioTomnoinon tng evbuypdppiong pe 1o L.A.S.A.R. Posture
743L100.
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4.1.1 Baokn evbuypaupon otn cuokewn eVOLYPAIONG
(Ta emdpeva PApata apopolv v ek, 12)

@ Metaxwriote Tepimou 30 mm TIPOG TA EUTIPOG TO PEGO TOL TIEALATOC OE OXECH HE TN YPAM
€ubuypappLong.

(2] PuBpiote to mpaypatikd 0og Tov Takouviol Tou TIodlol Kat Tipocdéate 5 mm. PuBuiote tnv
eEwtepikn B€on Touv MEAaToG,.

(3] Z1epewote Vv Apbpwon yovatog. Katd tn Baoikr| dtapdpdwon n ypaprun evbuypappuong ot-
atpEXEL TOV Avw PTPooTvo agova (onueio avadopag evbuvypappiong). M’ avtdv 1o okotd, n
apBpwon mipémet va Ppioketal oe oplovtia B€on. AdBete vmiddn oag v andotaon yovatog-eda-
¢oug kat v eEwTepikr B€on Tou yévatog (mpokabopiCovtarl Tiepitouv 5° péow bit cuykpdtnong).
Zuviotwpevn B€on tou onueiov avadopdg evbuypdappiong: 20 mm Tdvw and 1o Avolypa Tou
yévartog.

O suvdeote To TN 0TV ApBpwon yévatog Modular XpnolHoToLmVTas T GwAVa TIPOCAPHO-
i

O >npewbote TAEVPIKA TO PECO TOL OTENEXOUG, ETILONUAIVOVTAG &va EYYUG HECO OMUEio Kat éva
aTopakpuopévo péoo onpeio. Eviote ta dvo onpeia pe pia ypappn Eekvoviag amno 1o éva
GKPO TOU OTEAEXOUG KAl KATAA|YOVTAG OTO AAAO.

(6] TomoBeTroTe TO OTEAEXOG L€ TETOLO TPOTIO, WOTE TO €YYUG HECO ONLEIO TOU VA CUUTTITITEL LE TN
Ypappr evbuypdppiong. PuBpiote v kapdn tou oteAéxoug otig 3 — 5°, Aappdvovtag wotdéco
LTIOPN TIG ATOWIKEG AVAYKEG (TT.X. OUOTIACELG TNG KAT' LoYiov ApBpwong) Kat tn «3laoTaon
owAva-edadoug».

A MNpoooxn!

2g Tepimtwon pn Tenong g kappng Tou kodoPwpatog, n apbpwon Oa Ppioke-
Tal TOAO pmpootd. Auto odnyei oe Aettoupyikég PAAPeg kat Tpdéwpn $Oopd. MNa
BeAtioTtomoinon tng evbuypdppong f yia peténeita dlopbwaoeLg, XPnOoLLoTIOINoTE
TO pLBWLOTIKS TVprva pe duvatdtnta petatormong (4G235=T) tng apbpwong yo-
vatog EBS™C 1) akdun tnv TAdka mipooappoyng 4R118.

P06uion tou uetatom(OuEVOU TPOOAPLOYEQ

O mpooappoyeag olvdeong 4G235=T mpoopiletal amokAeLOTIKA yia Xprion He TNV apbpwon yova-

1oG 3R60-PRO 1ng Otto Bock. Emutpémnel péyiot petatomon 10 mm oe katebBuvon and eumpdg

TIPOG Ta THOW, TL.X. Yla peTayevéatepn PeAtiotomoinon g evbuypdppiong g pdbeong (e. 11a).

Ma va eival duvatn n ektéAeon g puBpLong Tpémel (k. 11b):

1.n dpBpwon yévatog va eival TApwg AuyLopévn kal To Kamdkt achdaAiong va €xel aropakpuvOet
(eivat onpavTiko va TipoogeTe kal va emonpAavete tn B€on yla To Kamdkl acdpdaiiong Tmpv To
adalpéoeTe),

2.01n ouvéxela, va xahapwote tn Bida pévo 1600, WOTE 0 TIPocaAppOYEAS oUVOEDNG va UTIopEL va
HeTaTOTIOTE,

3.0Tn ouvéxela, va eKTEAECETE TNV eTIOVUNTA HETATOTION Yia BeATioToTIoinon TNG eVBLYPAUpIONG
NG mpdbeang,

4.1é)og, va odifete n Bida pe porry 256 Nm kat va onpwéete atn B€on Tou To Katdkt achaionc.
®povriote onwodnmote va enavadépeTe 1o Kamakl acpahong otn B€on Tou, oTIPWYVOVTAG TO
01N owoTn katevbuvon.

@ >uvdéote To oTéNeX0g KaL TV ApBpwon yévatog Modular XpnolpoTodvtag Tov avtioTotyo

Tipooappoyéa (t.x. Tipooappoyéa ateréxoug 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).
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4.1.2 Ztatiki BeAtiototmoinon tng evbuypapong pe to L.A.S.A.R. Posture 743L100
(Ta emdpeva PApata apopolv v ek. 13)

H Baoikr| evbuypdppion propei va BeAtiotoroinOei onpavtika pe ) PoriBeta touv L.A.S.A.R. Posture.
MNa va emtixete kavotonTikr achdiela kal Tavtdéypova eVKoAn eloaywyn otn ¢don aiwpnong,
PAOoTE KATA TNV euBuypdppion ta e€Ag:

O ra TN HETPNON TNG YPAKUUNAG KATATIOVNOoNG, 0 AoBeviQ HE aKpWTNPLAOHO OTO HNPO AKOUKTIAEL
He TV TIAeUPA oTnVv oTtoia PEpeL To TEXVNTO pEAOG oTnV TIAAKA pETpnong OUvapng Tou
L.A.S.A.R. Posture kat pe To Mo 1édL otnv mAdka e§looppdrinong Opoug. MNa to okomoé auts,
N AKPWTNPLAOHEVN TIAEUPA TIPETIEL va eTiRaplveTal apkeTd (> 35 % Tou owpatikold PApoug).

(2] Metapaiovtag amokAeloTikd v teApatiaia kapdn, n evbuypdappion a TpémeL Twpa va
TIPOOaPHOCETAL PE TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPapun katamévnong (ypaupr Aéilep) va diEpxetat
Tiepitov 10 mMm PTMPOCTA aTIO TOV UTIPOCTIVO KATWTEPO Afova Tou yovatog (BA. k. 13).

© ‘Ereita, ekteéote ™ Suvapikr BeATioTomoinon katd  Sokir Badiong (BA. evotnta 5).

4.2 Auvatoétnteg ouvouaouol

Avdhoya pe TiG AeIToupyIkEG avaykeg Tov acbevolg, n apbpwon propei va ouvduaoTel Pe Ta ako-
MhouBa texvntd méluata: Adjust (1IM10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30,
C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 ; LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 Po6uion kat TeAikni ouvapuoAoynon
4.3.1 Anpuovpyia Tou oteréxoug 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 Emévouon ¢ 6riknc mptv 0 Sokiun

Tpapn&te tnv edaotiki KAAtoa TiepAdv 623T3 oto SITAG Tou pKoug Tou BeTikol YOLvou TipoTy-
TIOU €WG TO NILOU TIAVW ard TNV aTIopOVWUEVN eTidpdvela emtadrg Tou KohoPwpatog. Zuppadte
TO AANO OO TNG EAAOTIKAG KAATOAG TIOU €XEL ATIOUEIVEL OTO ATIOPOKPUCHEVO AKPO Kat KAAOPTE €K
véou. O otAiopdg evioxUetal otadlakd pe vaAovripata 616G 13, wote n dpBpwon yovatog Modular
va propei va amnoppodd Tiq peyaleg TEoeLS. YTIEPKAAUYTE TNV TIPWTN OTPWON HEXPL Ta 2/3 Tou
UAKOUG TOU OTEAEXOUG, ETIELTA ATIOCLVOEDTE Kal UTIEPKAAIYTE TIAAL HEXPL TO OO TOU HAKOUG TOU
OTEAEXOUG. 2TNV ATIOUAKPUOEVN Tieploxr ToTtofeTolvtal 0o oTpwoelg avBpakovnudtwy 616G 12
€101, (HOTE VA ATIOTEAECOULV TNV TIEPLUETPIKA UTIEPUYPWHEVN Bdon 3 cm yla Tov ipocappoyea 4G70
TIou Tipdkettal va tortoBetnOel apydtepa. Mepdote S0 oTpwoELg EAAOTIKAG KAAToAG TiepAdY 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 prikoug. To eyylg TUARA TOU OTEAEXOUG
emevdleTal otnv enopevn xUtevon pe paiakn pntivn Orthocryl 617H17. MeTd tn okArjpuvon tng
TIPWTNG XUTEVONG KAL TIPLV TNV ETEVOUOH TOU £YYOG TUAUATOG TOU OTEAEXOUG e HaAaKr pnTivn
Orthocryl 617H17, kaAOte ek véou pe 00 oTpwIoELG EAAOTIKAG KAATOAG atto TiepAdv 623T3.

A Mpoooxn!

H ouvdetiki TAdka Aettoupyei wg dLldTtagn meploplopol NG kAppng otnv TiepLoXr| Tou
TaAwvdpopikol eEaptripatog EBS™RO (eik. 10). Autr n Aettoupyia teppatiopol Ba mipémel
va yivetal oTiwodnAToTE pe PeYAAn TIpocoxr, QKON Kat HeTA artd TNV TEAK) ETHOTPWON,
wote va anodevtyovtal BA&Peg otnv dpBpwon yévatog. MNpénel va eEaodaliCetal pia
eminedn emudAavela TEPUATIONOV OTNV TIEPLOXN TOL TIAALVOPOIKOL eEapTipatog EBSPRO,

4.3.1.2 TortoBemon 1 ¢ ouvOeTIK G TAGKAG
Mpwv TN ouykOAANON pe TNV eTuddvela emadng Tou KOAOPWHATOG, TIPOETOLLACTTE TNV opBA Tpooap-
Hoopévn ouvOeTIkA TIAAKA. [a To okomd autd, yepiote 1o Avorypa o0levéng pe vAiké Plastaband

EBS = Ergonomically Balanced Stride (anemeHT conpotuenenus npu crubaxim)
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636K8. Ztepewote v emiddvela emadng Tou kKohofwpatog kat Tnv aApbpwon otn cuokevr| evbu-
YPAHLONG.

ATtopakpOveTe TUXOV paAakd, eVKapTTa fj TIopwdn VAKA TIou Bpiokovtal KATw armd v
emdavela €dpaong TG oUVOETIKAG TIAAKAG,. TN CuvEXELD, avapei&te To piypa vAikol anod
oppaylotikn pntivn Orthocryl 617H21 kat TaAk 639A1 kat KOAAOTE T CUVOETIK TIAAKA.

2TepewoTe e KOANTIKA Tawia 627B2 yia ) dokipn. EAEyEte n Aettoupyia teppatiopol (BAEme
4.1). Av xpelaotei, evBuypappiote tnv avtiototyn emubAavela TEPUATIONOU XPNOLUOTIOLWOVTAG HiyHa
LAoU. Evdexopévwg, koAoTe otnv eEwTeplkn emidpavela évav avaotoréa amo Pedilin.

4.3.1.3 O)okAripwon oteAéyoug

MeTd tn dokipr), BLOWOoTe eTUTIAEOV Tr) CUVOETIKNA TIAAKA pe TNV eTiddavela eTadrg Tou KOAoPwHATOG

Xpnowomownviag Tiq Pideq pe mAaTid kepahr kat ta Tagpadia 000 oWV Kat ETIELTA TIEPACTE TNV

TeMKN eTioTpwor.

O mepattépw omAopdg yivetal ovpdwva pe Tig akdAoubeg odnyieg:

1.Mepdote Twpa 010 GOVOAO TOU OTEAEXOUG HIA OTPWON EAAOTIKNAG KAAToag arod epAdv 623T3
Kal ouvdEDTE TNV OTO TIAVW HEPOG Oe OXAKa dakTuAiou, oUTwG WOTe N deUTEPN OTPWON EAAOTL-
KNG KAAToag armo Tiephov 623T3 va €xel, peTd amod v TomobEtnon dUo oTpwoewv avlpako-
vnudtwy 616G 12 dvw amo TiG TIPOEKTATELG Tou Tipocappoyéa 4G70, wg evolApeTo OTPWHA
avBpakovipata.

2. EvioyUote Twpa Babpdwtd akopn pia ¢opd pe TAEypa varovnudtwy 616G 13 (6Twg meptypd-
detal mapakdtw oy evotnta 4.3.1.1).

3.Téhog, mepaote 000 OTPWOELG EANAOTIKAG KAAToag TiepAdv 623T3. H mhaoTikomoinon yivetat
OTIWG KAl oTNV TIPWTN X0TEVON.

Mpoooxi!

Omoladnmote tapékkAion amo Tig vrodeielg emefepyaoiag Kal Ta CUVIOTWHEVA UAKA
yla Tnv enévouon ng ouvOETIKAG TIAAKAG UTiopei va odnyroet o xaAdpwon kat Bpav-
an TOU TIPOCAPHOYEQ.

pokAedo 710D1. PorA otpédng: 15 Nm. Katd tnv mpoeTopacia touv texvntol péAoug
oTeEPEWOTE TOug Teipoug pe Loctite 636K 13.

Q Metd ) ouvappoloynon odi&te yepd Tig pubpioTikég Bideg xpnolpoTolwvTag To duva-

4.3.2 POOuION TNG ApOpwong yovatog Kata tn SOKIaoTIKh Badion

H Aettoupyia g apbpwong yovatog EBS™RC diadépel amod 1o texvntod pélog o eixe ouvnbioet
£€wg TWpa o aobevg, Kupiwg Adyw NG eAaoTikng aodpdlelag kappng. O aobevrg pmopei va Tep-
TIATAEL PE TO TEXVNTO HENOG o KApn, Xwpiq va to AvyiCet (eik. 3a). Katd tn dokir, oL TipwTeg
TipooTdBeleq PAdiong TpETeL va yivouv pe T Baocikr) eubuypdppion-kat T Pacikh Epyo0TaCLaKN
puBLon. Mapakalolpe va e§nyrnoete otov acBevr] katd T SoKILaoTkr BAdIoN TN oNUavTIKA AeL-
Toupyia EBSPRO n omoia utieptepei amod tnv amodn g PLOKNXAVIKAG.
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KELPEVN pLBLLION KaBWG Kal akpLPrg evnpépwon tou acBevoig. H dveon kat n aodad-
Aela Tou TpoodEpel autn n apbpwon yivetal Wiaitepa avtiAnTT KaTd v Kaludn
HeyaAwv amooTdcewy 1 akopn Kal oe avwpaleg emidaveleg. O aobevig o dev ExeL
e€aoknBei dev Ba ovvnbioel apéowg v eAaoTtiki enadn pe 1o €dadog, didTL n dp-
Opwon yévatog KAumTeTal HECW TNG Aettoupyiag edatnpiov. Qotéoo, avtd n dadi-
Kaoia avTiotolxel otn Aettoupyia tng puaoikig PAdiong kal Ttapéxel oTov aobevr] Eva
oadég mAeovékTna. MNa 1o Adyo autd, apAacyeTe OTO XPHOTN TNG TiPdOeong emap-
Keig duvatdtnteg va ouvnbioel og autdv Tov TPOTIO Kivnong.

O MNa ™ BEAToTn Aettoupyia tng dpbpwong amarteital opOn evbuypdppion kat eEaTopl-

Mpw armé T aAayég NG pYooTACLaKiG PUOKLONG TIPETEL OTIWadATIOTE va AndBolv uttddn ot

TIapakaTw umodeifelg kat odnyieg:

¢ AMayég Tou adopobv tn duvapn g KApgng otn eaon otiplEng mpérel va dlevepyolvial TIpwTa
pe d6pbwon g B¢ong (BA. evdta 4.3.2.1), eve n povada EBS™Pmpérel va ertavapubpiCetat
otn ouvvéxela (BA. evotnra 4.3.2.2).

¢ Katd m ¢don awwpnong petaBdiete Tpwta TG avilotdoelg KAPPNG kal HeTd TG avilotdoelg
éktaong (BA. evotnta 4.3.2.3).

4.3.2.1 Aojpdieia ¢paonc otipi&nc ard m 6éon ¢ dpbpwonc (k. 5+6)

2e avtifeon pe TG povoaovikég apBpwaoeLg yOvVaTog, Ol TIOAUKEVIPIKEG apBPWOoELG TIapapévouv
otaBepég Katda v enadn g mEpvag pe to damedo oTo TPATUTIO Pnpatiopou. Ztnv apdpwon
yovatog EBS™C n kaun o ¢don omipiEng avgdvet sturpdobeta v aoddieia katd v opbo-
otaocia. H povada pubpiCetal and 1o epyootdoio pe péon apxikn taon. H 8€on tng dpBpwong
Kal, OLUVETIWG, N B€on Tou oTiypiaiov onpeiov TiepLoTPodrg TaiCouv onUAvTkG poAo otV €i0od0
o1n $Aon awpnong Kat, CLUVETIKG, OTNV achdiela Katd tnv emadr Tou TEApatog pe 1o édadog. H
B¢on Tou onpeiou Tieplotpodrg kabopiletal yépvovtag tnv apbpwon oto ofelaio ertimedo, dnAadn
petapdaMovtag tn ywvia pe toug pubpoTikolg TIUPAVEG.

Aodaleia 6pBiag otaong s , , leipte v GpBpwon

A . Tiypaio onpeio mept- . ]
TIOAU pukpn . . TIPOG TA THOW XPNOLHO

’ ] = | otpodric (ICR) ToAD  |Wp . (e. B)

(O aobevig AvyiCel To Te- WTTPOOTA TIOLOVTAG TIG PUBLOTL-
XvNto péEANoG.) Kég Pideg
Aoddlela 6pOlag otaong Fei 400
TIOAD peyain 2Typaio onpeio Tept- n?ggi;nxﬁgog'%ogpq-
(H eiooBog ot ddon aws- | = otpodrig (ICR) oAy » S (eik. 6)
pNONG YLVETAL HOVO HE pe- Tow oTikéc Bidec
yaAn duokoAia.)

PuBpioeig mavw amd v apbpwon tpéTel va dlopBwvovTal Pe TIG avTIOTOLKEG avTioTpodeg pub-
pioelq katw amnd v apbpwon, wote va pnv petaPaietal n 6€on Tou EAUATOC.

Q Mpoooxi!

Ta ovotqpata otvdeong =KD kat =ST amnaitotv alayn tng dadikaociag katd ) dnpt-
oupyia tou texvnToL péloug. H aodpdreia otn pdon otipEng N n évapén g kapdng
eEaptatal amno tn 6€on tng ouvdeTikrg TTAAKag oTo atéAexog. H peténelta pubuion oe
oPehiaio kat poabio emiedo dev eival duvartr!
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4.3.2.2 PoBuion ¢ aopdleiac eAaotikric eragric

O Babpog ehaoTikng kKApPNG KaTd Ty emtadr Ttépvag-edAdoug UTopEL va TIPOCAPHOOTEL e pUBUL-
on g povadag EBS™C and 1o pubpiotikd ma&pddt. MNa 1o koo autod, el0ayAyeTe T0 PUBOTIKO
kAeldi 710H10=2x3 otV omA (eik. 7).

Mepotpodn apt- = napyikd Tdon = shadpid = peydin = n aocda-
otepd pelwveTtal XapAAwpa Tou avopwon Tou Agwa yova-
(otnV katebBuvor -) HNXQVIopoU TIaAvOPOpLKOD Tog av&a-
yévatog eEaptiparog VETAL
(ek. 3b)
Meplotpodn 88l = napyikA T@on = gAdxioto xa- = eAaxiotn = n acdd-
(otnv katevBuvon +)  AuEdvetal pHAAwpa Tou avopwon Tou Agwa yova-
KNXQVIopoU TIaAVOPOpLKOD TOG HEL®-
yévatog eEaptiparog vETal
(ew. 3a)
e Mpoooxn!
Av n péylotn apytkr taon tng povadag EBS dev emapkei (to pélog AvyiCel uttepBo-
Ka), yelpete kaTd TiepiTTwon TNV apbpwon Tpog ta epnpog (BA. 4.3.2.1) Aappdavovtag
unoYn T pelwpévn aodpdaiela Tou yévatog.

4.3.2.3 PoBuuon tou mieptopiopod yia EAeyxo ¢ $pdong aiwpnonc

H udpavAwkr uttoBonBnon ot ¢daon awwpnong kablotd tnv eikéva BAdiong o appovikn. Eturmié-
0V, OL QVTIOTACELG Kivnong amoTtpEmouy v Wlaitepa avfnpévn 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
ouvnBeleg Tou aoBevolg. O Bideg tng PaiBidag Exovv puBULOTEL EPYOOTACIOKA LE TN HIKPOTEPN
avtiotaon yla Teploplopd otnv katevbuvon éktaong. Na tov Tieploplopd oe katelBuvon kapudng
eTUAEXONKE ua péan pubpion.

Ol avtioTtdoelq KApYPng Kat €KTacnc Umopoulv va pubpLoTtolv EexwpLoTd XpnolpoTolwvTag To pub-
HoTikd kAeldi 710H10=2x3, 10 omoio TtapéxeTal.

PuBuion tng kaubng (F) otnv apiotepn mevpd tng apbpwong (He otttk ywvia amod miow eik. 8).

Mepiotpodn tng Ridag PaApidag tou = peyaAOTEPN avTi- = OuokoAOTEPN KApN
udpaviikol cuotipatog Tpog ta de&la otaon

+)

Meplotpodn g Bidag BarBidag Tou = MIKPOTEPN QVTIOTA- = €UKOAOTEPN KApYN
VOPAUAIKOU CUOTAKNATOCG TIPOG TA APLOTE- on

pa ()

P0Bpion tng éxtaong (E) otn de€id mAeupd tng dpbpwong (ek. 9).

Mepiotpodn tng Ridag Barpidag tou = peyaAOTePn avTi- = OuoKoAOTEPN
udpaviikol cuoTtipaTog Tpog ta de&la oTtaon é€ktaon

(+)

Mepiotpodn tng Bidag Barpidag tou = MIKPOTEPN QVTIOTA- = EUKOAOTEPN €KTAON
uVOpPaVAIKoU CLOTANATOG TIPOG TA on

aplotepa (-)
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A

Mpoooxn!
PuBpiote 1iq avtiotdoelq pooekTiKA kat otadiaka!l Kivouvog mrtwong!

O Teploplopdg TNG €kTaong Oa mpéTel va yivetal pévo oto Baduod mov Oa emitpé-
TIeL Tavta tnv ARpn éktaon tng apdpwong. H emidpaon tng dlakoounTikng eMEV-
duong mpétel va avtiotabpuiCetal katd ) pvBuLon Touv eAéyxou yia Tn ¢baon awpnong.

4.4 AiakoounTIKEG aPPwOEIG ETIEVOUOEIG

MNa 1iq apBpwoeig EBSPRC ypnolpomotiote v enévduon appwdoug bAikob 3S107. H kataokeur
pepovwiévng SlakoopnTkhg appwdoug emévduong Otto Bock eival duvarn.

A

Mpoooxn!

Mnv xpnotpomoleite Talk, yla va eEadavioete Toug Boplfoug OTIG SLAKOOUNTIKEG ETIEV-
dvoelg. To TaAk adatpei tn Aitavon amno ta pnxavikda pépn. Autd TIpokaAel ONUAvVTIKEG
Aeltoupylkég PAAPBeg 0T UNYaVLK Kal UTIopel va odnynoeL o€ eUTIAOKN NG apbpwong
YOvVaTOG KAl KATA OUVETIELA O TITWOoN Tou acBevoig. Epdoov to tatpikd Tipoidv xpnaotpo-
ToinOei pe Tavtoxpovn xPnon TaAk, avetl va vpiotatal kabe dikaiwpa aviikataoTaong,.

YTiodelgn:

Na ™ BeAtiotomoinon twv W0t TwV 0AioBnong kat tnv e€addvion twv BopuPBwyv, Pe-
KAote 1o OoTpPéL olhikovng 519L5 kateuBeiav emavw otig etiipdveleg Tpprg tng dako-
OUNTIKAG ETIEVOUONG.

4.5 Yniodei&eig ouvtripnong

A

Mpoooxin!
AmtoduyeTe Tn xpron ToAD OpaoTik®V KaBaploTik®v. Autd evdéxeTal va odnynoouv oe
BAGBeg Twv emibavelwyV, TWV OTEYAVWOV ONUEIWVY KAL TWV TINAOTIKWOV LEPWV.

Mnv antoouvvappoloyeite tThv ApOpwon. 2e miepimtwon evoexopevwy PAaBwv apa-
kahoUpe va amnooteilete TNV ApBpwon.

A

Mpoooxn!
Aev etutpénetal n Aimavon A 1o ypaodpiopa tng apbpwong yovatog, SioTL pmopsei va
TipokANBoUV (niEg oTa €dpava kal anwAeld AEITOUPYIKOTNTAG.

Mpoooxn! - MapakaAoOUE va EVHEPWOETE TOUG aocOeveig oag.

O ouvBrikeg TiePLPANOVTOG Kal XPoNG eVOEXETAL VA ETINPEACOLV APVNTIKA TN AELTOUP-
yia tng apbpwong yoévatog. MNa va pn diakvduvepel o acBevrg, amayopeleTal n Te-
partépw xprion tng dpbpwoaong yoévatog petd amd epdavei ASLToupyIkeéG HeTABOALS.
AuTég ol epdaveiq Aettoupylkég peTaBoAég propel va yivouv aviiAnmtég pe ) popdn
T.X. duoxépelag otn Padion, eAmolg éktaong, ehattwpévnguriofor®nong otn ddon
aiwpnong 1 acddlelag oe 6pOla otdon, epdaviong BoplPwv K.ATL 2 TiepimTwon akpai-
ag duvapikng kat dlapkolg Katamnovnong g apdpwong yovatog ta udPauvAikd cuoTh-
pata andéoPeong Beppaivovrtal.
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Mnv miidvete To pnxaviopo tng apbpwong katd ) xpnon. Ymdpxel kivduvog va pa-
YKwOEL TO ¥€pL 0aG.

Métpo avtipeTwmiong LeTa anod epdaveic Asttouvpylkég HeTaBoAEg

AvalAtnon texvikng uTinpPeciag yla v embewpnon Touv TexvnTol HEAOUG.

H Otto Bock ouviotd, petd amoé 1o xpovikd Sidotnpa pooappoyng Tou kabe acbevolg oto TexvnTod
HENOG, TNV €K VEOU TIPOCAPHOYH TwV pubpicewv NG dpBpwong yovatog oTiq amaltioelg Tou acBevoula,.
Mapakaholpe va eAEYXETE TNV ApBpwan yovaTtog TouAdxLoTov pia popd etnoiwg yia m $pBopd kat
N AEITOUPYIKOTNTA TNG Kat TpoPeite katd Tepimtwon oe peténetta pubpioei. Kata tov €Aeyxo,
Wlaitepn poooyn Ba mpénet va divetal otnv avtiotaon kivnong, T 6€oelg oTPLENG kal Ty Ta-
pouoia acuviBlotwy BoplPwv. Oa pémel va eEaopariCovtal avta n apta Kapypn kat éktaon.

Tpia ekaToppOpLa KUKAOUG KaTamovnong. H CuyKeKpLUEVN KOTATIOVNON QVTIOTOLXEL O
dlapkela xpnong armo tpia wg mévie xpovia, avaloya pe to Babud dpaoctnpldtnTag
TOU OKPWTNPLACUEVOL ATOHOU.

O Auté 10 EdpTnpa ouvappoyng €xetl uTIoPAnBei oe dokipég katd 1o ISO 10328 oe

2UVIOTOOWE KATA Kavova TNV EKTEAECN TAKTIKWOV ETAOLWV EAEyXwv aodaleiad.

5 Nopkég uTtodeigelg

‘OMol oL vopiKoi 6poL EUTITITOUV 0TO EKAOTOTE €0VIKO diKalo TNG XWPAG TOU XPAOTN Kal eVOEXETAL
va dapépouv cOpPwva pe avto.

5.1 Ev@ovn

O kataokevaotrg avahapfavel evbuvn, ebdoov To TIPoidV XpnotpoToteital oOpdwva pe Tig
Tieptypadéq kat Tig 0dnyieg oto Tapdv eyypado. O kataokevaotrig dev euBivetal yia {npiég, ot
otoieq odpeidovtal o TtapdPAen Tou eyypddou, edikdTePa o avopBEdoEn xprion 1 aveTitpeTn
HeTaTtpoTA Tou TIPoidVTOoC.

5.2 Zvuuoppwon CE

To Tpoidv TANpol Tig analtioelg TG evpwtaikng odnyiag 93/42/EOK mepi Twv latpoteXvolOYL-
Kwv TIpoiévtwy. Bdoel Twv Kpttnpiwv katnyoplotoinong obpdwva pe to apdptnua IX g dvw
odnyiag, 1o Tpoidv Tavounbnke otnv katnyopia I. H dAAwaon cuppdpdwong ouvtaxdnke ya
auTtdév 10 AGYO ATIO TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou vBuvn aludwva pe To TIapdptnua
VIl g dvw odnyiac.
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Pycckuin

MHOOPMALMS |

[Harta nocnepgHen aktyanusaumm: 2015-05-07
» [lepepn UCNonb30BaHUEM U3AENUS CEAYET BHAMATENBHO NMPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHune TpaBMMPOBaHUS U NOBPEXAEHUS 13aenvs Heobxoanmo cobnoaath ykasa-
HUS MO TEXHWKEe 6e30MacHOCTY.

> [lpoBepuTe MHCTPYKTaX Nosb3oBaTens Ha NpeaMeT NpasuibHOro U 6e30nacHoro Ucnosb-
30BaHNA U3aenus.

» CoxpaHsnTte faHHbIN JOKYMEHT.

1 OtaenbHble aetanu (puc. 1)

(1) knroy perynupoBoyHbI 710H10=2x3
(2) ynop 4259=5.5x6
(3) Tabnuua 4G444=3R60-PRO
(4) BepxHas 3awwmTHas naHenb 4G432
(5) HWXHSsA 3awmTHas naHenb 4G433
(6) 3aknapHon skopb 4G70 n
4 BuHTa ¢ nonynoTanHom ronoskoi 501T1=M5x16 (a)
4 raviku ¢ asyms otBepctuamu 502R1=M5x16 (b)
2 pe3bboBbix WTMPTa 506G3=M8x12-V (c)
1 pesbboBo Wtngpt 506G3=M8x10 (d)

2 OnucaHue
2.1 HazHayeHne

MonuueHTpuyecknin koneHHbil wapHp 3R60 EBSPRO ¢ ruppaBnmyecknm aMopT3aumnoHHbiM ydepom
W rMapaBnMyeckM ynpaeneHrem ¢asbl nepeHoca npefHasHaqyeH UCKYNUTENbHO A1 NpoTE3NpoBa-
HUS NALMEHTOB C amryTaLmMel HKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npuMeHeHUs!

O6nacTb NpumeHeHus no knaccudukaumoHHomn cucteme MOBIS komnanum Otto Bock:

" PEKOMEH0BaH [N NALUMEHTOB 2-F0 U 3-r0 YPOBHS aKTUBHOCTM
Q Q (BNS NALMEHTOB C OrPaHNYEHHBIMI 11 HEOTPAHUYEHHBIMI BOBMOXHOCTSIMM

'G‘EDO nepeaBuXeHsi BO BHELLIHEM M1pe).

[JonyuieH K npuMeHeHuo AN1s NaLMeHToB BecoM Ao 75 Kr.

BHUMAHMUE!

A MoBTOpHOE UCNONb30BaHUE U3AENNA APYIMM NaLUEeHTOM
MapeHve BcneacTeme yTpathl GYyHKLMIA 1 NOBPEXAEHUS U3AEUs
» [lpoayKT paspeLleH K NCMNONb30BaHWIO TONIbKO OAHUM MaLUEHTOM.
» [MpouHdopmupyiTe naumeHTa.
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2.3 Ycnosusi npumeHeHns: ngenusi

c BHumaHue!

He nopBepravite netany npoTe3oB BO3LENCTBUIO CPELbI, MPUBOASLLEN K KOPPO3UN
MeTaINIMYECKMX YacTen, Takux Kak, Hanpumep, NpecHas UM coneHas Boga, KUCIoThl U
npoune xuakoctu. Mpu HecobnogeHun ycnosui akcnnyataumn komnanus Otto Bock
HealthCare cHumaet ¢ ceba ob6sa3aTenbcTBa Mo ero 3ameHe.

Moxanyicra, npouHpopmupyiite 06 atom Bawero nauuneHra.

ﬂ,onycmmme ycnoeust npuMmeHeHna napenuns

[wnanasoH Temneparyp npumererus ot -10°C po +60°C

,El,onycmmaﬂ OTHOCUTEJIbHasA BNaXXHOCTb BO3ayXa OT 0 % no 90 %, 6es KOHAEeHCMpoBaHUA

He,CI,OI'IyCTVIMbIe ycnoeusi npuMmeHeHua napenuns

MexaHnyeckas Bubpaumst unm yoapsl

I'Iona,u,aHme norta, Mo4u, I'IpeCHOI‘/II nnn MOpCKOVI BOAbl, KNCNOT

I'Iona,u,aHme nbin, Necka, rMrpoCcKonNM4ecKnx 4YacTmu, (Hanpmmep, Taana)

2.4 KoHcTpyKumst n @pyHKummn (pyic. 2-4)

Bnaropaps otanMyHO 3apekoMeHA0BaBLLEV Ce6si KOHCTPYKLMW LIApHMPa B COBPEMEHHOM AM3aliHe
nsnenue obecreyvBaet nonb3osartento ewe bonblue kompopTa 1 besonacHocTn B ¢pase onopbl 1
nepeHoca. BepxHsisi 1 HUXHSIA 4acTW LWapHpa CoeanHEHbI MexXay coboto AByMS OCEBLIMM BUIKaMK,
06pasysi MHOrOOCHYIO0 KMHEMATUYECKYIO Liemnb. 3aAHss oceBast BUIKa COeIMHEHa C HUXKHEN YacTbio
wapHupa nocpeactsom banaHcupa (puc. 2, A) 1 0O4HOBPEMEHHO CBsi3aHa C aMOPTU3MPYIOLLMM de-
meHToM 3R60 EBS R° (puc. 2, B).

IMpu HacTynaHWK Ha NATKY NPOKCUMaUibHash YacTb LLIapHUPa COBEPLLIAET KayaTelbHOe ABMXKEHUE BO-
KPYr HWXHWUX OCEN B fOPCaibHOM HanpaeneHumn (puc. 4, D). AmopTtusaumoHHbiv ysen 3R60 EBS
PRO cxumaetcs, npu atom 6anaHcup Toxe npuxoaut B asuxenue (puc. 3b v puc. 4, E). Banaxcup
CNYXUT ONsl BU3YaNIbHOTO KOHTPONS 3pPeKTUBHOCTM dyHKLIMOHMpoBaHus 3R60 EBS 7R°. [eicteue
yana 3R60 EBS R° noppaeTcs nnaBHOW PerynmpoBke, T.e. BENNYMHA Er0 CONPOTUBIEHUS MOXET
6bITb MOAOIrHAHA MO BECY M CTEMEHW aKTMBHOCTU MaumeHTa (cM. nyHkT 4.3.2.2).

Bnaropapsi Ha/IM4MIO HECKOMNBKMX OCEN LLAPHUP BbIMONHSET CHOXHOE crbatenbHoe ABVKEeHUe 1
cKkonbxeHust. [pu 3ToM LIeHTp BpaLLeHNs (MFHOBEHHbIV LIGHTP BPALLLEHUs!) U3MEHSIET CBOE MOSIOXEHMe
B 3aBMCUMOCTM OT yrna crubanus (puc. 4, F).

OcobeHHocTblo WwapHupa sensetcs y3en 3R60 EBS RO (3R60 EBS = “snement conpotvenenus npu
crubanun”). Bnarogaps HoBoMy rvapaBnMHECKOMY MexaHU3My CrbaHus AaHHbIN y3en Npu HacTynaHum
Ha nATKy obecne4mBaeT aMmopTU3npoBaHHoe crmbaHune Jo makc. 15°, npealectsytolee cob6CcTBEH-
HO crnbaHuio wapHupa. lNporpeccrBHas aMopTM3MpYyloLas xapakTepuctrka yana obecrneynsaet
onTMMasibHoe ynpaeneHne crubaHnem KoneHa B pase ornopbl B 3aBUCUMOCTU OT CKOPOCTU X0Ab0bI
nauvexTa. MNpu MegnexHol xoapbe y3en 3R60 EBS PR nossonseT yBennuntb cteneHb crubaHus
npy HacTynaHuM Ha NsTKy. B coveTaHnn ¢ NoMLEHTPUYECKOW KMHEMATMKON LapHUpa aTo obecne-
UMBAET HaVMBLICLLYIO CTeneHb 6e3onacHocTy U komdopTa. C NoBbILLIEHMEM CKOPOCTU X0Ab0bI CTENEHDL
amopTM3auum crnbaHus KoneHa B pase ornopbl yBenmymMBaeTcsi, BCneacTsme yero crnbaHue sce 6o-
nee orpaHuymBaeTcs, obecneyrBas TEM cambiM AVHAMUYECKYHO KapTUHY NMOXOAKW C 3¢ dEKTUBHBIM
“cnosb30BaHMEM HakonneHHow aHeprun. Bnaropaps aaHHon pyHKUMKM xoabba Ha npoTese cra-
HOBWTCS CyLLLECTBEHHO 6oJiee ya06HOI 1 GU3NONOrMHHON B LLMPOKOM Auana3oHe CKOPOCTeM.
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JOCTOMHCTBOM KOJIEHHOTO LLapHMPA SIBAISIETCS Tak Xe o4eHb 6onbLIon yron crnbaHus. Mockonbky B
KOHCTPYKLWW LLIapHMPA He NPeayCMOTPEHO HUKAKOro ynopa A/ OrpaHNyeHns crubanus, To TexHU-
4eCKU BO3MOXHbIN yron crnbanus npesbiwaeT 175°, oH orpaHn4MBaeTCst TOSIbKO COOTBETCTBYIOLLMMM
pasmepamu KyibTenpueMHON r’nb3bl, ee GOPMON UM KOCMETUHECKUM MOKPbLITUEM.

®Pasa nepeHoca ynpasnseTcs UHAMBUAYaNbHO HaCTPauBaeMblM rMAPABANHECKUM Y3/10M, Haxo-
[SLLMMCSt Mexy OCeBbIMM BuUkaMu. B pesynbrarte okasbiBaeMoro rupasinkon COnpoTUBIEHNS
npeaoTBpaLLaeTCst 3aKMAOBaHME Ha3ag, OTAeNa FoNeHU Npu CrtbaHi 1 CMLLKOM XECTKUI yaap npu
pasrubaHum. ConpoTtreneHns crubaHunio n pasrmbaHuio perysimpyloTcst He3aBMCKUMO APYr OT Apyra.

2.5 Pa3nnyHble BapnaHTbl NPUCOE[NHEHUS

KoneHHbin wapHup 3R60 EBS 7R° BbinyckaeTcs B 4-x MoanduKaumsx, KOTOPbIE OT/IMHAIOTCS APYr OT
[pyra TOJbKO TUMOM COEAMHUTENIBHOMO 3IEMEHTA (CM. TUTYSIbHBIN JINCT):

ApTukyn Moaudukauus

3R60-PRO KOJIEHHbBIN LLIAPHMP C FOCTUPOBOYHON NMPaMUAKON

3R60-PRO=ST mMoavbuKaumsa ana AJIMHHON KyNbTv C pe3bboBbiM CoOeanHEHNEM

3R60-PRO=KD mMoanduKaums onsa KynbTu Npu BblYIEHEHUN KONIEHHOMO CycTaBa C 3aknaj:-
HbIM SIKOpeM

3R60-PRO=HD mMoavmKaums Npu aK3apTUKyNsaLMKU B Ta306e4peHHOM CycTaBe CO CKO-

WweHHon Ha 10° I0CTUPOBOYHOW NMPAMULKON

P BHumaHue!
o

-y

[

3 TexHU4ecKne xapaKTrepucTmku

Mpu npoTeanpoBaHNM NaLMEHTOB C 3K3apTUKyNsSUMEN B Ta-
306epeHHOM cycTaBe HeobxoaMMOo B 065i3aTENbHOM NOPSa-
Ke MCcnonb3oBathb creuvanbHo padpaboTaHHyo Mmoguduka-
umio 3R60-PRO=HD. CkoLueHHas I0CTMPOBOYHas Npamua-
Ka yrnpoLLaeT yCTaHOBKY NpoTe3a CMELLEHHOIO Briepes, Ta3o-
6eppeHHOro cycTasa.

ApTuKyn 3R60-PRO 3R60-PRO=KD | 3R60-PRO=ST 3R60-PRO=HD
I0CTMPOBOYHASA

CoepaviHeHve B I0OCTUPOBOYHAs 3aKnagHomn pe3bboBoe nupamuaka,

NPOKCUMAaSTbHOW YacTu nMpaMuzka AKOpb CoeAuHeHNe | CKOLUeHHas Ha

10°
CoegnHeHune B
. IOCTMPOBOYHASA NMPaMUIKa

OMCTanbHOM YacTu

Yron crubarms 175° 145° 125° 175°

KONEHHOTO LIapH1pa

Bec 7401 815r 730r 745 r

Paboyas BbicoTta 150 mm 169 mMm 165 Mm 149 mm

MpokcumanbHas paboyas

BblCOTa [0 MCXOOHOW 2 MM 21 Mm 17 Mm 1 MMm

TOYKM COOPKU
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MpokcumanbHas paboyas
BbICOTa 1O UCXOAHOW 148 mMm
TOYKM COOPKU

Makc. ponyctimbin Bec
nauyeHTa

75 kr

YpoBeHb aKTMBHOCTU 2,3

4 NMpumeHeHne
4.1 Céopka

PacnonoxeHue runb3bl npoteaa U MOAYsbHbIX KOMMOHEHTOB BAIUSIET HA CTAaTUMECKME U OYHAMUYECKMe
XapaKTepuCTUKK NpoTeaa. [NonoxeHne ocen BAMSET Ha GyHKLIMOHAbHbIE XapaKTEPUCTVKM LUapHMpa.
B pa3orHyTomM CocTosHUM MrHOBEHHBIN LIEHTP BPALLEHWS HAXOAUTCS BbILLE OCTUPOBOYHOTO CEPAEHHM-
Ka 1 no3aam nuHuen cbopkm, 3a CHET Yero AOoCTUraeTcsi CTabunbHOCTb KONEHHOrO LapHupa B dase
onops! (puc. 4). OnTuMasbHOE UCMOb30BaHKE NPEUMYLLECTB KOsleHHOTo wapHupa 3R60 EBS RO
BO3MOXHO TOJIbKO MPW NPaBuIIbHO NPOU3BeaeHHON COOpKeE.

Mpu ycTaHOBKE KyNbTenpueMHOW rnib3bl AOMKHO Y4UTbIBaTbCcs GU3€0ornyeckoe nonoxeHme
KynbTW. JTHWUKM OTBeca B GPOHTANIbHOM U CarUTTaslbHOW MIIOCKOCTU, KOTOpble 0603HavaroTcs npu
CHSITUM MMNCOBOrO CRENKa U NpuMepke NPoGHOW Mb3abl, 0GErvaoT NPaBUIbHOE MONOXEHME 3a-
KnagHoro sikops unu runs3esoro PCY.

BbinonHsiite c6opky B 2 3tana:

1. BHauane BbinonHseTcs npeasaputenbHas cbopka B cbopoyHom annaparte (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200).

2. 3aTtem npounsBoanTCs cTatMyeckas ontuMmnsauma cbopku ¢ nomotlupto yctpoictea L.A.S.A.R
Posture 743L100.

4.1.1 NpepBaputensHas c6opka B cC60po4HOM annapare
(HKeykasaHHble wary n3obpaxeHsl Ha puc. 12)

© Cwmectute cepeamHy cTomnbl BNIEPEA, Mo OTHOLLEHMIO K JIMHNE COOPKM NpuMepHO Ha 30 MM.

© YcraHoBuTe addeKTMBHYIO BbICOTY Kabyka CToMbl U NpubasbTe K Hell 5 MM. YcTaHoBuTe Tpeby-
eMblll Pa3BOPOT CTONMbl HAPYXY.

© 3axmute koneHHbIN WwapHUp. Mpu NpeasapuTenbHo CGopKe NMHNS CEOPKM NPOXOANT Yepes
BEPXHIOIO NEePEHIoI0 OCb (MCXxoAHas TouKa c6opkw). [Npy STOM LIApHMP JOMKEH yCTaHaBIMBaTLCS
ropu3oHTanbHO. BbiBepuTe paccTosHe oT KoneHa [0 Nona 1 pasBopoT KomeHa Hapyy (npubn. 5°).
PekomeHayeMoe NonoXeHre UCXOAHOM ToUku cGopku: Ha 20 MM Bbile CyCTaBHOW LLENN KOMEH-
HOro CycTaBsa.

o COG,D.VIHVITG cTony 4epes HeC}/U.I,VIl‘/II MOAynb C MOAYNIbHBbIM KOJIEHHbIM LLAPHNUPOM.
6 YcraHoBuTe 1 3a¢)|/|KCVIpyﬁTe r’mnb3dy B C60p0‘-IHOM annaparte C y4eToOM nHamBmnayasbHbIX ocobeH-

HOCTeN naupeHTa (Hanpvmep, KOHTPaKTypbl B TazobeapeHHoM cycTase ). [MpokoHTponvpyinte
pasmep OT NOLAAKN CefanuLHoro 6yrpa fo NOBEPXHOCTH OMOPbI.

BHumaHue!

O6partunte ocoboe BHMMaHWE Ha HanM4Me crubaTenbHON KOHTPaKTypbl NPU yCTaHOBKE
runb3bl B c6opoyHOM annapate. HenpasunbHas yctaHoBka 1 cbopka npoTesa 6e3 ee
y4yeTa NpUBEAET K YMEHbLUEHNIO NMOAKOCOYCTOWHMBOCTY LLIAPHMPA U K €r0 Npexaespe-
MeHHOMY n3Hocy. [1ns nocneayioLLen onTMMM3aumn n KOPPEKTUPOBKM CXxeMbl cOop-
KW NpoTesa UCNosb3ynTe NepeasuxHyto lOCTUPOBOYHYO NupamMuaky (4G235=T) unm
[LOMOJIHUTENbHBIN tocTUpoBoYHbLIN PCY (4R118).
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YcraHoBka nepeaBuXXHOM HOCTUPOBOYHOM NUPaMUBKN

PCY 4G235=T npenHasHa4eH UCKNOHYUTENbHO AJ1S1 UCTONb30BaHWS BMECTE C KOJIEHHbIM LLIapHM-
pom 3R60-PRO np-sa Otto Bock. OH nossonsiet ocyluectsnsite nepemelleHve Ao Makc. 10 mm B
HanpasneHun A/P, Hanpumep, npu nocneayLLEen oNTMMM3aLMn KOHCTPYKLMKM npoTesa (puc. 11a).

[ns BbINONHEHNs IOCTUPOBKU Heobxoammo (puc. 11b):

1. BHayasie NoMHOCTbLIO COrHWUTE KOMEHHBIN LWapHUP 1 yAANWUTe 3alLMTHBIN KONMa4vok (BaXHO: 3anom-
HUTE W y4nTbIBAKTE NEePBOHAYASIbHOE MOMIOXKEHUE KOMMNaYKay),

2.3aTeM HaCToOJIbKO OTKPYTUTE BUHT, YTOObI MOXHO 6bINIO CMECTUTL I'IpVICOG,EI,VIHVITeJ'IbeIVI agantep,

3. nocne yero npoun3seauten Tpe6yeM0e CMeLleHne agantepa ass ontmMmnsaumn KOHCTPYKUUM Npo-
TE33a,

4.n0 OKOHYaHUWN 3aTSHUTE BUHT C ycunnem 25 Hv n I'IpaBI/IJ'IbHOI\/‘I CTOpOHOl‘/‘I BCTaBbTe SaLLI,I/ITHbII7I
KO/na4vok.

@ CoeayHnte rubay 1 MOAY/bHBIN KONEHHBIN LAPHUP NOCPEACTBOM cooTeeTcTaytowero PCY
(Hanpumep, runbaesoro PCY 4R111, 4R41, 4R55, 4R51).

4.1.2 Cratnyeckas ontumusaumsi c6opku ¢ nomouubio ycrporictea L.A.S.A.R. Posture 743L100
(HWxeykasaHHble Wwarn n3obpaxeHbl Ha puc. 13)

Mpunbop L.A.S.A.R. Posture B 3HauMTenbHOM Mepe No3BOMSET MPOBECTY ONTUMU3ALMIO COBPaHHOIO

npotesa. [1ns obecneyeHus poctatoyHol 6e30nacHOCTU U, BMECTE C TeM, JIerkocTu nepexopa B dasy

nepeHoca cobopaiite npu cbopke crneayioLLyto NOCNEA0BaTeNlbHOCTb!

© [1ns nameperms ocu Harpysky nauMeHT ¢ amnyTauyeil 6eapa CTaHOBUTCSA NPOTE30M Ha nnartdop-
My AvHamometpa npubopa L.A.S.A.R. Posture, a 3n0poBoit Horoi — Ha KoMneHcKpytoLLyto (no
BbicoTe) nnardopmy. Mpu aToM NpoTes AomKeH ObiTb HArpyXeH B 4OCTAaTO4HOM cTenenu (>35 %
Beca Tena).

@ CobpaHHbIit NPoTes A0KeH BbiTb NOAOrHAH UCKIIOYUTENBHO 3a CHeT M3MEHEHUs! Yrna nojo-
LUBEHHOro crmbaHnsa TakuMm ob6pasoM, HToObl OCU Harpy3Ku, otobpaxaemas JiyHoM fasepa,
npoxoauna nepes, HWKHeN nepeaHei ocbio KOIEHHOrO LWapHuUpa Ha pacctosiHum npubn. 10
MM (cm. puc. 13).

© 3arem BLINOAHMTE AMHAMMHYECKYIO OMTUMM3ALMIO NPKM NPO6HOMN xoab6e (CM. NYHKT 5).

4.2 Bo3moxHble KoMbGuHaunmn

B 3aBMcMMOCTM OT ypOBHS aKTUBHOCTY NaumeHTa KoseHHbIN WwapHpup 3R60 KoMuBHMUpYyeTcs co
cnegytowmmm ctonamu: Adjust (1M10), Greissinger plus 1A30, Dynamic Motion 1D35, Trias 1C30,
C-Walk 1C40, Axtion 1E56, Axtion DP 1E58 nnn LuXonMax DP 1E42/43.

4.3 PerynupoBka n okoH4YaTe/ibHasi cbopka
4.3.1 N3rotoBneHue runb3bl Ans KoneHHoro wapHupa 3R60-PRO=KD
4.3.1.1 lNepsu4Hoe namvHMpBOBaHME

Ha vnsonnpoBaHHbIN rMNCOBbIN NO3UTUB OAEHbTE NEPSIOHOBLIN TPUKOTaXHbIV pykas 623T3 B ABe
[JIMHBI TUNCOBOW MOZENW CliefytolwMM 06pa3oM: CHavasa HaTsHUTe nepBsbii cioi. OcTasLuyocs no-
JIOBVHY TPVKOTaXXHOTO pyKasa NepekpyTUTE Ha AWCTAIbHOM KOHLLE MNb3bl M BbIBEPHUTE PyKaB, Ha-
TAHYB CneaytoLwmii cnoi. HapeHbte 2/3 AMHbI M1nb3bl CTEKIOBONIOKOHHBIN MleTeHbI pykas 616G 13,
nepeBesaB ero B AMCT/IbHON YacTe OTPE3bTE Ha MOMIOBUHY [/IMHbI MSb3bl, BLIBEPHETE U HATAHUTE
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 kpas. HatsHuTe BbiLLEN3N0oXeHHbIM Crlocobom
eLLe OAMH ABYXCIIOVHBIN MEPIOHOBbIN TPMKOTaXHBIN pykas 623T3. HapeHbte Ha Mopens MNBC pykas.
JlammHnpoBaHve npovssoauTcs B ABa aTana. MNepsbin atan: 3anueaercs 2/3 runb3abl OPTOKPUIOBON

EBS= Ergonomically Balanced Stride
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cmonoin Orthocryl 617H19. Mocne nonumepusauny HapeHbTE ABYXCNONMHBIN NEPSIOHOBLIN PyKas
623T3 1 NBC pykas. Octasiasics 1/3 runbabl 3anveaetcs msirkon comnon Orthocryl 617H17.

BHumaHwme!

3aknafHow sSKopb BbIMOMHSAET GYHKLMIO OrpaHudnTens crubaHus, SBnssice ynopom (puc.
10). Bo nsbexaHue NoBpexaeHUst KONEHHOrO LapHUpa HEO6X0AMMO NMOMHUTL 06 3ToW
orpaHu4uTenbHoM GyHKLMK sSkops Npy NamuHupoBaHun. B obnactn 3R60 EBS FRO-
6anaHcvpa AomkHa bbiTb 0becneyeHa poBHast ynopHas NoBEPXHOCTb.

4.3.1.2 PasmeLueHve 3aKknagHoro sikopsi

Mopo6pHaHHbIV NOA, NaLMeHTa 3aKnagHoN SIkopb Nepes, NprKIenBaHeM K rib3e pasBriHYMBAIOT.
BuHTOBOE COEAMHEHME 3aKPbIBAIOT MIACTUYHONM NeHToM 636K8. [M'Mnb3y 1 wapHUp 3akpenasioT B
cbopoyHoM annapare.

Ynanute msrkue, ynpyrue unv nopucTble Matepuasibl M3-nog, ONOpHON NOBEPXHOCTM 3a-
KNafHoro sikops. 3ameLuanTe LWnaTtnéeKy ABYX KOMMOHEHTOB: M3 OPTOKPUIOBON CMOJbI
— cmonbl 617H21 Ha ocHoBe Orthocryl v Tanbka 639A1 — 1 npuknenTe 3aknafaHoON IKOPb.

[ns npumepku 3adukcupyiite skopb kerikon neHton 627B2. [NposepbTe ynop npu crubaxuv wap-
HUpa (cM. NyHKT 4.1). MNMpu Heo6XOAMMOCTM C NMOMOLLBIO LUNATIEBKMN MOXHO ChopMMpoBaTh Tpebye-
MYO YMIOPHYIO MOBEPXHOCTb, & TaKkXe HaKIeuTb Ha M’nb3y npepoxpaHstowmn 6ypep 13 Megunvna.
4.3.1.3 lNosropHoe nammHupoBaHme rub3sl.

Mocne npuMepku 3aknagHoN SIKOPb MPUBMHYMBAIOT K MM/b3€ C MOMOLLIO BUHTOB C MOJTyNnoTalHOM
rOSIOBKOW U raek ¢ AByMsl OTBEPCTUSMM, @ 3aTeM JIaMUHUPYIOT.

[JononHntensHoe apmypoBaHne NPOV3BOAUTCS CeayowyM obpasom:

1.Ha runb3sy onesaeTcsi CI0M NEPIIOHOBOIO TPMKOTAXHOrO pykasa 623T3 B ABe ANMHbI MUb3bl, Nepe-
BSA3bIBAETCS HA AMCTAIHOM HaCcTW BbIBOPA4MBAETCS U HATSMBAETC Ha runb3y. [osepx 3aknagHoro
SIKOPS HaKJ1a[blBalOTCS ABa Cosi KpaboHOBOW TkaHn 616G 12

2.Tlocne Yero CTeknoBONOKOHHbIV NneTeHbIn pykas 616G 13 (kak onucaHo B nyHkTe 4.3.1.1).

3. B koHLe ofeBatoTcs ABa C/os NeprioHOBOro TPUKOTaxHOro pykasa 623T3. JlammHuposaHue npo-
M3BOAUTCS Kak Mpv NepBUYHOM JIAMUHUPOBAHUM.

BHumaHue!

OTknoHeHue ot BbILIJeyKa3aHHOI‘/II TEXHONOMMN N peKoMeHayeMbIX Mmatepurasios Aansa namu-
HNPOBaHNA 3aKnagHOro sKops MOXET NpMBECTU K ero pacLlatbiBaHUO U NOJIOMKeE.

Mocne MoHTaxa 3aTsHUTE YCTaHOBOUHbIE BUHTbI C MOMOLLbIO AVHAMOMETPUHECKOTO KJlto-
4a 710D1. 3ataHyTb ¢ yeunmem 15 Hm. Mpu okoHyaTensHol c6opke npoTesa HaHecuTe
Ha I0CTMPOBOYHbIE BUHTbI Knen Loctite 636K13.

4.3.2 KOcTtupoBKa KONEHHOr O LLapHupa Bo BpeMsi NPo6HOM Xoab6bl

[nsa nauveHTa rnaBHoe OTAMYMeE KONIeHHOTo WwapHupa 3R60 EBS RO ot ucnonbayeMoro num paHee
MPUWBbLIYHOrO NPOTE3a 3aK/HAETCS NPEXAE BCEMO B 3M1aCTUHHON dpukcaumm npu crubanmm. MaumeHt
MO>XET NepeHOCUTbL BEC Ha NPOTE3, ClIENKa COrHyTbIN B KOSIEHe, MPU 3TOM LIAPHUP He NoAKawMBaeTcs
(pvic. 3a). MNepayto NpobHyto xoabby criepyeT BbIMOMHATL HA NPeaBapUTENlbHO COBpPaHHOM npoTese
CO CTaHAAPTHLIMWU 3aBOACKUMU HacTpovikamu. Bo Bpems npo6Hoi xoapbbl 06bSCHUTE NaumeHTy
npevMyLLECTBO B1IOMEXaHUYeCcKoN GpyHKLMIO WwapHupa 3R60 EBS 7RO,
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O [ns npaBunbHOM paBoThl WapHUpa HeobxoayMo BEPHO NPOU3BECTU COOPKY NpoTesa,
H BbIMNOSIHUTL MHAMBUAYaNbHbIE HACTPOMKM, @ TakKe TOYHO MPOUHCTPYKTUPOBATb NaLy-
eHTa. [pu ponron xoab6e Ha NPOTE3€E B T.4. MO HEPOBHLIM NOBEPXHOCTAM OCOBEHHO
OTYETNIMBO NPOSIBASIOTCS €r0 OCHOBHbIE KayecTBa — KOMOPTHOCTL U 6e30MacHOCTb.
Msrkoe HacTynaHue Ha NSTKy BHaYasie HEMPUBBLIYHO AJ1s MaLVeHTa B CBSA3W C aMOpPTyh-
3MPYIOLLMM CrMbaHneM KOSIEHHOTO LWapHupa. Takon wwar, ogHaKo, COOTBETCTBYET bu-
3M0I0rMYECKOM KapTUHE eCTECTBEHHOM XOAbObI U 03HAYaET A8 NauyeHTa 3Ha4nTeb-
Hoe MoBbIlLeHe KoMPopTHOCTU. [MoaToMy crepyeT NPeAoCTaBUTb NaLMEHTY BO3MOX-
HOCTb MPUBLIKHYTb K TAKOMY NPOLLECCY ABUXEHWSI.

Mpu n3meHeHUM 3aBOACKMX HACTPOEK HEOBXOAUMO yHECTb CNeayloLLMe YKa3aHus:

® /IameHeHve cTeneHn noarnbaHus LapH1pa B ¢pase onopbl OCYLLECTBASETCS Criepsa nyTeM Kop-
PEKTVUPOBKM MOJIOXEHUS KONEHHOTO LiapHupa (CM. NyHKT 4.3.2.1), nocne yero perynupyetcs yaen
3R60 EBS 7RO (cm. nyHkT 4.3.2.2).

¢ [pu HacTpolike ¢asbl NepeHoca CHavana HacTpPanBaeTCsl CONPOTUBIEHME NPU CrbaHuK, a 3aTem
CONpOTUB/IEHWE Npu pasrnbaHum (cM. nyHKT 4.3.2.3).

4.3.2.1 KOctupoBka cTabuibHOCTV B (pa3e 0ropbl yTeM U3MEHEHUEM MOIOXEeHUs! LLapHupa
(puc. 5+6)

B otnymne ot 0gHOOCEBbIX KONEHHBIX LLIAPHUPOB NONLEHTPUYECKUE LLIapHUPbI 0BpeTatoT cTabuib-
HOCTb NpW HaCTyNaHnu Ha NsTky npotesa. B konenHom wapHupe 3RE0 EBS ™° noprvbaxvie KoneHa
B $a3e ornopbl AOMNONHUTENBHO YBENMYMBAET €r0 NMOAKOCOYCTOMYMBOCTL. B 3aBofCKOM HacTpoiike
y3es OTPEeryMpoBaH Co CPeaHVUMM xapakTtepucTukamu noarmbanus. Pewwatowym daktopom ¢asbl
nepeHoca v NoAKOCOYCTOMYMBOCTY LLAPHMPA NPU HACTYNaHUM SIBASIETCS MOJIOXEHWE LIapHUpa, a
TaK Xe MOMOXeHVe MrHOBEHHOrO LIEHTpa BpaLLeHusl. HaknoHsis LuapHMp B carntTasibHOM MNOCKOCTH,
T.€. USMEHSIS YroN NOCPESCTBOM HOCTUPOBOYHbIX BUHTOB, MOXHO M3MEHWTb MOJIOXEHNE MIHOBEHHOTO
LieHTpa BpaLLeHus.

(ICR) MrHoBeHHbI
Hepocraro4Has LIeHTp BpalleHus C nomoLbo
NoAKOCOYCTON4NBOCTL _ | Cmwkom paneko » yCTaHOBOYHbIX BUHTOB (ovc. 5)
(naumneHT o4eHb nerko BbIHECEH B HaK/I0HUTb LIAPHUP
crubaet KoNeHHbI LWapHUP) BEHTPa/IbHOM Hasap,

HanpasneHun
Cnvwkom Bbicokas (ICR) mrHoBeHHbI
NOAKOCOYCTOM4UBOCTb UEHTP BpalleHns C nomoLubko

C/IMLLKOM Janeko YCTaHOBOYHbIX BUHTOB
(nepexon & dasy nepeoca | = BbIHECEH B »> HaKJ/I0HUTb LIAPHUP (puc. 6)
npoucxoaut ¢ 6onbLUMM LOPCANBHOM Bnepen,
TPyAOM) HanpasneHun

MameHeHne nonoxeHus IOCTUPOBO4HbIX BUHTOB O0/HKHO KOMMEHCNPOBaTbCA COOTBETCTBYOLLNM U3-
MeHEeHMEM NOoI0XKeHUA FOCTUPOBOYHbIX BUHTOB CTOMMbI.

BHumaHue!

Cuicrembl npucoeaunHermns =KD 1 =ST TpebytoT n3ameHeHWs nocnenoBatensHOCTM pabo-
4KX onepaLmii Npu M3roToBieHnn npotesa. [oaKoCoyCTONUMBOCTL LLAPHUPOB, KakK 1 Ha-
4ano crubaHusl, 3aBUCUT OT NONOXEHNS 3aKNaAHOrO SIKOPS Y OCHOBaHMS runb3abl. Mocne-
JyloLas IoCTUPOBKA B CarruTabHON U GpPOHTaIbHO MIOCKOCTSAX HEBO3MOXHA!
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4.3.2.2 KOcTvpoBka anactmyHoro noarmbaHus npu HAcTynaHum

CreneHb anacTM4HOCTM NOArMGaHUS MPU HACTYMaHWUK Ha NSTKY MOXHO M3MEHSITb MyTeM perynmpoB-
ku yana 3R60 EBS RO ycraHOBO4HOW ravikoi. [is 8Toro BCTaBbTe B OTBEPCTUE NpUaratoLLmiics
perynnpoBoyHbIn kntod 710H10=2x3 (puc. 7).

MoBepHyTb BNEBO = HaTsxeHue = Jlerye npoce- = Bbllle BO3Bpar = YyBe/uye-
(8 HanpasneHun “-") yMeHbLUaeTcs haHve mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e30-

HM3Ma KOJeH- 3b) nacHocTu

HOro LwapHupa LapHupa.
MoBepHyTb BNPaBO = HatsxeHue = MEHblLUe npo- = MeHblUe Bo3BpaT = YMEHbLLe-
(8 Hanpasnenun “+") yBenn4usa- cepaHue mexa- 6anaHcupa (puc. Hue 6e30-
ercs HM3Ma KOneH- 30a) nacHocTu

HOro LwapHupa LIapHupa.

Q BHumaHue!
Ecnun makcumanbHoe HatsxeHue yana 3R60 EBS PR okasbiBaeTcsi HeAOCTaTOuHbIM (Na-
LMEHT NPOCEAaET), TO HAaKJIOHWTE WapHUP Bnepea, (CM. NyHKT 4.3.2.1) — Npu 9TOM y4TH-
Te, 4To 6e30MacHOCTb LIAPHMPA CHUXAETCS.

4.3.2.3 PerynvpoBka cTeneHnu conpoTueieHus Aisl ynpasneHusl asov nepeHoca

Maopasnuyeckoe ynpaeneHve gpasomn nepeHoca obecneunBaeT rapMOHNYHYIO KapTuHy noxogku. [Mpu
3TOM COMPOTUBIIEHWE ABMXKEHUIO MO3BONSET U36EXaTb C/MLLKOM CUbHOTO 3aKMA0BaHWS Ha3ad, OTae-
Nla ronexu npotesa npu crubaHum 1 obecneunBaeT Markoe pasrnbaHve. Ha kapTuHy xoab6bl, kpome
MPVBbIYEK MALIMEHTA, OKa3bIBAOT BIIMSHME BEC CTOMbI U ANIMHA OTAENA FroNEHU, ONpelensioLye Maccy
W BJIVHY KMHEMATUYECKOro MasTHUKa. [py NocTaBke BUHTLI BEHTUNEW MAPaBINYECKOrO LMHAPA OT-
perynmpoBaHbl Ha MUHUMaIIbHOE COMPOTVBIIEHWE pasrMbaHuio U CpeaHee CONPOTUB/EHNE CrMbaHuto.

ConpoTviBneHns crubaHunio 1 pasrnbaHnio MOXHO OTPEryIMpoBaTh NpuiaratoLLMMCs PeryMpoBOHHbIM
kno4om 710H10=2x3 HesaBrcMMO apyr OT Apyra.

Perynuposka crubanus (F) (pvc. 8).

MoBOPOT BUHTA BEHTUAS MMAPABAVKA = COMPOTUBNIEHUME = CcrubaHue YCnoxXHseTcs

BnpaBo (+) yBENMYMBaETCS (ymeHbLLaeTCA yron 3akuabisa-
HUA Ha3aj, rofieHn)

MoBOpOT BUHTA BEHTUNS MMApPaBIU- COMnpoTHBEHNE crnbaHue obneryaetcs (yse-

K1 BNeBo (-) yMeHbLUaeTCA NMYMBAETCA Yron 3aKknablsa-
HUSA Ha3ag, rofeHu)

Perynuposka pasrnbanus (E) (puc. 9).

MoBoOpOT BUHTA BEHTUAS TN- = COMPOTUBNIEHUE = pasrubaHue ycnoxHsietcs (yMeHb-

[paB/vK1 BNpaBo (+) yBenu4vBaeTcs LUeHVe AUHaMMYecKoro yanapa,
nnaBHoe 1 MefsieHHoe pasrubaHue)

MoBOpOT BUHTA BEHTUASI TM- = COMPOTUB/IEHME = pasrubaHue obneryaetcs (yBenuye-

ApaBnvku BneBso (-) yMeHbLUaeTcs HWe AMHaMU4ecKoro yaapa, peskoe
1 6bICTPOE)
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e BHumaHmue!
BbinonHsnTe perynmpoBKy cTeneHn ConpoTUBIEHNS OCTOPOXHO M nocTeneHHo! Onac-
HOCTb nageHus!
ConpoTuBneHne pa3rnbaHms MOXXHO NPON3BOAUTb TONIbKO A0 TEX NOP, NOKa 3TO He
npensTcTBYeT NOTHOMY BbINPSIMJIEHUIO LUapHUpa. [1pu locTMpoBKe ynpasneHns ¢pasoi
nepeHoca HeOﬁXO,EI,VIMO y4nTbiBaTb 1 KOMNEHCMPOBaTb BINAHNE KOCMETNYECKOM 060I04KM.

4.4 Kocmetn4yeckasi o6onoyka

[na wapHupos 3R60 EBS PR cnepyet ncnonb3oBatb NOKPbITUE U3 MArkoro neHonnacra 3S107.
Bo3MOXHO 13roToBneHVe NHANBMAYaNIbHON KOCMETUHECKON 060M04KM.

A BHumaHue!

He I/ICI'IOJ1b3yl7ITe TanbK onsa yCTpaHeHI/IH LIJyMOB B KOCMeTVI‘-IeCKOI;I 060]10‘1Ke. Taan no-
rnowaeT KOHCVICTeHTHy}O CMaSKy MexXaHN4YeCKUux l-I?;lCTeI\/’I, YTO MOXET NpUBECTU K cyu.l,e-
CTBEHHbIM HapyLIJeHI/IﬂM B CI)yHKLI,VIOHVIpOBaHVIVI MexaHn3MOB, K 6J'IOKVIpOBaHVI}0 KOJ1EHHO-
ro wapHupa 1, scnegcrtene atoro, K nageHuto naymeHTa. |_|pl/l 3KCI‘IJ1yaTaLI,I/II/I MeanunH-
CKOro nspgenma ¢ ncnosib3oBaHmem Tajibka N3rotoButesnib CHMMaeT C Ce69| BCe 069|3a-
TeNnbCTBa Mo ero 3amMeHe.

YkKazaHue:

Lns noBblleHWs aHTUGPUKLMOHHOW CMOCOBHOCTU U YCTPAHEHUS LUYMOB UCMOMb3YNTe
CUIMKOHOBIN cripen 519L5, KoTopbIi pacnbiisSeTcs NPSMO Ha TPYLLMECS NMOBEPXHOCTU
B KOCMEeTM4YecKon obosioyke.

4.5 Yka3zaHus no rexHn4yeckomy o6cnyxmBaHuo

c BHumaHue!
|/|36€Fal‘/llTe Mncnosib3oBaHNA arpeCCI/IBHbIX YUCTALLMNX Cpeﬂ,CTB. OHI/I MOFyT I'IpI/IBeCTI/I K No-
Bpe)K}J,eHVIIO noawnnHNKoOB, I'IpOKJ'IaLLOK N NNaCTUKOBbIX ,EI,eTaJ'IeI;I.

He pas6upaiite wapHup! MNpr BO3MOXHbIX MOBPEXAEHUSAX BbICHLTANTE LLIAPHUP LLETMKOM.

Q BHumaHue!
3anpeluaetca cmasbiBaTb KONEHHbIN WaPHUP XUAKOW UM KOHCUCTEHTHOM CMa3KoMu,
T.K. 3TO COMPSIXEHO C ONACHOCTbIO NMOBPEXAEHUS MOALWNMHUKOB U NpeKpaleHns
dYHKLMOHNPOBaHUS.
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Ycnosusa akcnyataummn 1 okpyxatoLLas cpefa MoryT NoBAvsATb Ha GpyHKLMOHaTIbHbIE Xa-

A paKkTEPUCTUKM KONIEHHOrO LapHupa. B Luensx npepoTtepalleHns yrposbl 340poBbo Nna-
LMeHTa He paspeLlaeTcs NPoaosiXaTb UCMOb30BaHNE KONEHHOro WapHupa nocse no-
SIBNIEHWS OLLTUMbIX U3SMEHEHUI B €ro GYHKLMOHUPOBAHUN.

Takue oLyTUMble UBMEHEHWSI MOTYT NPOSIBNATLCS B 3aTPYAHEHUM XOAa, HEMOHOM Bbl-
NPSMAEHUN, YXyALUEHUN ypaBneHus ¢asoli NepeHoca Uan CHUXEHUN YCTONYMBOCTU B
¢dase onopsbl, NOSBAEHNM NOCTOPOHHMX LLYMOB U T.4. [pu AnnTensHON aKcnyaraumm Ko-
JIEHHOTO LUAPHMPa C NPefenbHbIMU AVHAMUYECKMMU Harpy3kamu YCTPOWCTBO rMAapaBu-
4eCKOW aMopTU3aLyn KONEHHOTo LwapHupa HarpesaeTcs. He Tporaite pykamn MexaHnam
KOMEHHOTO LLapHMpa B XOAE Ero UCMOoNb30BaHWS — OMAaCHOCTb 3aLLEMIEHNS.

Mocne nosiBNeHust oLLYTUMbIX U3MEHEHUN B PYHKLMOHMPOBAHUM LLAapHUpPa Heobxo-
OVIMO NMPUHSATb criegyloLine Mepbl:

obpaTuTech B CneLMann3npoBaHHYio MacTepPCKyIo /18 NPoBepKM paboTkl npoTesa.

Mo ncTteyeHUto BpeMeHU NpyBbIKaHWUs NaumeHTa K npotedy komnanus OT1ro Bokk pekomeHayeT 06-
HOBWTb HACTPOMKM KOJIEHHOTO LLIApHMPa B COOTBETCTBUN C NOTPEBHOCTAMM NaumeHTa.

PekomeHpyeTca He pexe opgHOr-o pasa B rog, npoBepaTb GyHKLMOHUMPOBAHWE U CTEMEHb M3HOCA
KOJIEHHOTO LIapH1pa 1 Npy HEOBXOAMMOCTM BbINOJHSATL Er0 NOBTOPHYO PerynnpoBky. MNpu atom
cnepyeT obpallatb 0coboe BHUMaHWE Ha GYHKLIMOHUPOBAHUE MMAPABINYECKOTO UMAMHAPA, MecTa
COMNpPsPKEHWs AeTaNel U Ha NosiBNeHre HeobbluHbIX WymoB. LLapHup pomkeH o6ecneunsatb nonHoe
crnbaHue n pasrubaHue.

O B cootsetcTBuM ¢ TpeboaHusamu ctangapta ISO 10328 paHHbIN KOMMNOHEHT NPOLUEN
H UCrbITaHNA Ha cobnioaeHne Tpex MUIIMOHOB Harpy304HbIX LIMK/IOB B NEPUOA, ero
akcnnyartaumun. B 3aBUCMMOCTM OT yPOBHS aKTUBHOCTM NauMeHTa C NpoTE30M 3TO
COOTBETCTBYET CPOKY CNy>Obl U34€/IMS OT TPEX A0 NSATH JeT.

Mbi pekomMeHayem B obsszarenbHOM nopsake ¢ NnepnoanyHoOCTbio O4MH pa3 B rog
OCyLecTBNATb perym:lpruZ KOHTPOJ1b 6e30MacHOCTN U3genus.

5 MNpaBoBble yKasaHus

Ha Bce npaBoBble ykadaHWs pacnpoCcTpaHseTcs npaso TOM CTPaHbl, B KOTOPON UCMO/b3yeTcs
nspenve, NoaToMy TW yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTb.

5.1 OTBETCTBEHHOCTH

MpounaBoauTenb HECET OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cly4yae, eCiim 3fenve UCNo/b3yeTcsi B COOTBETCTBUM
C OMUCaHUSIMU N yKa3aHUsaMU, NPUBEAEHHBIMU B AaHHOM JoKyMeHTe. [1ponsBoautens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 3a yLep6, BO3HUKLUMI BCNEACTBUE NPEeHEBPEXEHNS NONOXEHNAMU AAHHOMO
[OKYMeHTa, B 0COBEHHOCTU NpW HeHaasiexalleM UCMnonb30BaHUN UM HECAHKLMOHMPOBAHHOM
N3MEHEeHUN N3nenus.

5.2 CoorBerctBue craHgapram EC

[anHoe napenve oteevaet TpeboBaHusamM esponerickorn dupektusbl 93/42/ESC no meanumMHCKoM
npoaykumn. B cootBeTcTBUM C KpUTEPHSMU Knaccudukaumm, npveeaeHHbIM1 B Mpunoxernn IX
ykasaHHon [JupekTuBbl, 3genuvio npuceoeH knacc |. B atoi cessun [Jeknapaums o cooTBETCTBUM
6blnia cocTaBieHa NPOU3BOAUTENIEM MOJ, CBOIO UCKIIIOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo Mpu-
noxexuto VIl ykazanHon [Jupektusbl.
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Kundenservice/Customer Service

Europe

Otto Bock HealthCare
Deutschland GmbH

37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-3433

F +49 5527 848-1460
healthcare@ottobock.de

Otto Bock Healthcare
Products GmbH

1070 Wien - Austria

T +43 1 5269548

F +43 1 5267985
vertrieb.austria@ottobock.com

Otto Bock Adria Sarajevo D.O.O.
71000 Sarajevo
Bosnia-Herzegovina

T +387 33 766200

F +387 33 766201
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
CH-6036 Dierikon

T +41414556171

F +41 41 455 61 70
suisse@ottobock.com

Otto Bock CR s.r.0.
33008 Zrué-Senec
Czech Republic

T +420 377825044
F +420 377825036
email@ottobock.cz

Otto Bock Iberica 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 Kift.
1135 Budapest - Hungary
T +36 1 4511020

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) - ltaly
T +39 051 692-4711

F +39 051 692-4720
info.italia@ottobock.com

Otto Bock Benelux B.V.
5692 AK Son en Breugel
The Netherlands

T +31 499 474585

F +31 499 476250
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 Norrkoping - 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 2 32 78 20 89
info@ottobock.sk

Otto Bock Sava d.o.o.
34000 Kragujevac
Republika Srbija

T +38134 351671

F +381 34 351 671
info@ottobock.rs

Otto Bock Ortopedi ve
Rehabilitasyon Teknigi Ltd. Sti.
34387 Mecidiyekoy-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 +202 330 24 390

F +202 330 24 380
info@ottobock.com.eg

Otto Bock South Africa (Pty) Ltd
Johannesburg - South Africa

T +27 11 312 1255
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 5N&
Canada

T +1 289 288-4848

F +1 289 288-4837
infocanada@ottobock.com

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
Minneapolis, MN 55447 - USA
T +1 763 553 9464

F +1763 519 6153
usa.customerservice
@ottobockus.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 +81 3 3798-2111

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

Otto Bock HealthCare GmbH
37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-1590

F +49 5527 848-1676
reha-export@ottobock.de



(" 15010328-P5-75kg")

*) Body mass limit not be exceeded !

For further details see manufacturer’s
written instructions on intended use !
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Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/ Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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