ottobock.

3R60=P

GebraUCNSANWEISUNG ...cuuuiiiiii ettt e et e et e e e et e e e e et e e e et e aeennns 12
INSEIUCHIONS fOr USE ...iiiiiiiiii et e et e e e e e e e e e e et e e e eaanaees 22
Instructions d'utilisation
[TT T ISTFUZIONT PEF ITUSO ...ttt e e e et e e e e e e e e et e e e e e e e e e aaba e aeaeaes 44
INSEIUCCIONES A8 USO ..uuiiiiiii ittt e et ettt e e et e e eaa s 55
InstrugGes de utilizagao
GEDrUIKSAANWIZING L..iiiiie et e e et e e et e e e et e e e et e e e e st e e e et e eeeaens 77
BrUKSANVISNING ..utiiiiiiii i e e e e e e e et e e et e e e e et e e e e e e e e an e e e e e e aanas

[DA] Brugsanvisning ...
Bruksanvisning ...

Instrukcja uzytkowania
Hasznalati dtmutato
[CSI Navod k poutziti ..............
Instructiuni de utilizare
UPULE Z8 UPOTADU ...t e e e e 171
[TR] Kullanim kilavuzu ....
OBNYIEG XPFIOMG e eeereeettteee e e e ettt e e e e e e e et e e e e e e e e e e e et eeeeeeee e taaa e e eeeeeeessaaeeeeeeeeeenaees 192
[RU| PYKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO ....eeieiiiiiiieseeeeeeetiaiaesaeeeesesssssnasaaeeeeesaassnaaeeeaesssssannaaaeaeaes 204
IHCTPYKLIS LLOJO BUKOPUCTAHHS ..... ... 216

BURBEAE o ... 228
ZH BT ettt 238




s

743Y580=%*

(3R80, 3R106=HD, =KD, =ST)

~ T43A220

PROS.A. Assembly

2] ©

704Y14=*

719R5







0 mm

0 mm e I

x + 5°

0 mm P - - - - -=-=- - - - =

Foot size

Anterior shift

<24 cm

25 mm

25-27 cm

30 mm

! 1
1 28-30 cm
X+ 5 mm

50 % 50 %

35 mm









Loctite 241 (636K13)

Loctite 241 (636K13)

'{rﬂ

506G3=M8X6

. 506G3=M8X10

506G3=M8X14

506G3=M8X16

506G3=M8X20

S
@

s
A

-

\

T



/
\\ ) A

| =
A
Loctite 241 (636K






Product combinations
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1 Allgemeines Deutsch

INFORMATION

>

>
>

>

>

Datum der letzten Aktualisierung: 2026-07-28

Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

Weisen Sie den Anwender in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Modular EBS Kniegelenk 3R60=P besitzt folgende Hauptmerkmale:

Polyzentrisches Prothesenkniegelenk

Standphasensicherung

- Polyzentrische Kinematik

- Einstellbare elastische Beugesicherung, fir eine limitierte Knieflexion von 0 — 10° bei Fer-
senauftritt

Schwungphasensteuerung

- Einstellbarer Schwungphasen-Flexionswiderstand (Hydraulische Dampfung)

- Einstellbarer Schwungphasen-Extensionswiderstand (Hydraulische Dampfung)

- Hydraulikeinheit mit Vorbringerfunktion (Federkraft)

GroBer Flexionswinkel

- Bis zu maximal 165°

2 Sicherheitsbezogene Informationen
VORSICHT!
Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden

VVV VvV V VVVVYVYYVY VYV

v
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Behandeln Sie das Produkt sorgféltig, um mechanische Beschadigung zu verhindern.
Beachten Sie die Vorgaben zu Produktkombinationen in den Gebrauchsanweisungen der
Produkte.

Beachten Sie die Lebensdauer des Produkts (siehe Seite 14).

Halten Sie die Einsatzbedingungen des Produkts ein (siehe Seite 13).

Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus (siehe Seite 13).
Prufen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit und Beschéadigungen.
Greifen Sie nicht in den Gelenkmechanismus. Es besteht Klemmgefahr.

Wahrend der Aktivitat konnen sich Teile des Produkts erwarmen. Seien Sie vorsichtig, wenn
sie das Produkt beriihren. Es besteht Verbrennungsgefahr.

Wenn Funktionsverdnderungen auftreten, verringern Sie alle Aktivititen, damit das Produkt
abkuhlen kann.

Verwenden Sie das Produkt nicht weiter, wenn Ol austritt. Lassen Sie das Produkt reparie-
ren.

Beachten Sie die Wartungsanweisungen (siehe Seite 21).

Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise (siehe Seite 20).

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt ist oder Sie sich nicht sicher sind, ob
es ordnungsgeman funktioniert. Lassen Sie das Produkt vom Hersteller oder einer Fachwerk-
statt prufen, reparieren oder ersetzen.

Das Produkt ist nur fir den Gebrauch durch eine Person bestimmt und darf nicht von anderen
Personen wiederverwendet werden.



3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

3.2 Einsatzbedingungen

* Maximal zulassiges Korpergewicht: 125 kg

Das Produkt wird empfohlen fir:

* Mobilitditsgrad 2: Eingeschréankter AuBenbereichsgeher

* Mobilitdtsgrad 3: Uneingeschréankter AuBenbereichsgeher

3.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Lagertemperatur: -20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, keine Vibrationen oder St6Be

INFORMATION

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Feststoffen, um erhdhten
VerschleiB und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 20).

Zulassige Umgebungsbedingungen

e Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

* Relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %

» Kontakt mit Seifenlauge (z. B. beim Duschen)

* Kontakt mit Schweif3

* Untertauchen in StiBwasser/Chlorwasser (z. B. im Schwimmbad):
maximale Tauchtiefe 2 m

* Untertauchen in Salzwasser mit geringem Salzgehalt (14 Tage/Jahr, 1 Stunde/Tag):
zulassiger Salzgehalt: max. 3,5 % (z. B. Ozeane)
maximale Tauchtiefe Schwimmbad: 1 m
maximale Tauchtiefe Meer: 0,5 m

* Kontakt mit Staub, Flugsand (z. B. Spazieren am Meer)

* Kontakt mit salzhaltiger, kondensierender Luft
* UV-bestandig

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

* Kontakt mit flissigkeitsbindenden Partikeln (z. B. Talkum)

* Kontakt mit viel Sand und Staub (z. B. Eingraben, Knien im Sand, Baustellenarbeit)
* Kontakt mit Sauren

¢ Kontakt mit Urin

* Untertauchen in Salzwasser mit zu hohem Salzgehalt
* Salzgehalt: > 3,5 % (z. B. Sole-Bad, Totes Meer)

* Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel mit Ldsungsmitteln, Chlor und Phosphat
* Hoher Wasserdruck (z. B. Tauchen, Sprung ins Wasser)

3.4 Produktkombinationen

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitéat
mit Komponenten anderer Hersteller, die iber kompatible modulare Verbindungselemente verfu-
gen, wurde nicht getestet.

In den Tabellen (siehe Seite 10) sind zulassige und unzuldssige Produktkombinationen mit
der Prothesenkomponente 3R60=P aufgelistet.
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3.5 Lebensdauer
Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen geprift. Dies entspricht, je
nach Aktivitatsgrad des Anwenders, einer Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

4 Lieferumfang
Das Kapitel richtet sich an Fachpersonal.

3R60=P (siehe Abb. 1)
Position Kennzeichen Benennung
(1) 3R60=P Prothesenkniegelenk
(2] 2R38 Rohradapter
(3) 2711=KIT Adapterschutz
(4] 647G1868 Gebrauchsanweisung
5 Zubehor
Das Kapitel richtet sich an Fachpersonal.
Kennzeichen Benennung
4759=6.3X6 Anschlagpuffer
4G2014=1 Flexionsanschlédge zur Begrenzung der maximalen Beugung auf 135°

6 Gebrauchsfahigkeit herstellen
Das Kapitel richtet sich an Fachpersonal.

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung

Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

6.1 Optional: Adapterschutz verwenden

Der Adapterschutz schiitzt den Anschlussbereich des Prothesengelenks bei Aufbau und Anprobe
vor Kratzern.

> Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 2

1) Befolgen Sie die Anweisungen im Begleitdokument fiir den Adapterschutz.

2) Den Adapterschutz vor Ubergabe an den Anwender vom Produkt entfernen.

3) Den Prothesenaufbau nach dem Entfernen des Adapterschutzes nachjustieren.

6.2 Optional: Aufbaugerat 743A220 PROS.A.* Assembly verwenden

Fir den Aufbau von Modular-Beinprothesen kann ein Aufbaugerat wie das PROS.A. Assembly
743A220 verwendet werden.

> Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 3

1) Befolgen Sie die Anweisungen im Begleitdokument fiir das Aufbaugerat.

2) Die Haltebits 743Y580=* mit der Aufschrift 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST montieren.

3) Den Aufbau der Prothese durchfihren.

6.3 Rohradapter kiirzen

/A VORSICHT

Falsches Bearbeiten des Rohres
Verletzungsgefahr durch Beschéadigung des Rohres
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» Spannen Sie das Rohr nicht in einen Schraubstock ein.
» Kirzen Sie das Rohr nur mit einem Rohrabschneider oder einer Ablangvorrichtung.

>
>

1)
2)

Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 4

Benotigte Materialien und Werkzeuge: Ablédngvorrichtung 704Y14="* oder Rohrabschnei-
der 719R5, Rohrentgrater 718R1

Den Rohradapter mit einer Ablangvorrichtung oder einem Rohrabschneider kiirzen @.

Die Schnittkante innen und auBen mit einem Rohrentgrater @ gleichméaBig entgraten @.

6.4 Rohradapter montieren

>

Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 5

Bendotigte Materialien und Werkzeuge: Isopropylalkohol 634A58, Drehmomentschlissel
710D20, Innensechskantaufsatz 4 mm

Die Kontaktflachen des Rohrs und der Rohraufnahme mit entfettendem Reiniger (z. B. Isopro-
pylalkohol) reinigen.

VORSICHT! Stecken Sie den Rohradapter bis zum Anschlag in die Rohraufnahme.
Sonst konnen Bauteile iiberlastet werden und brechen.

Den Rohradapter bis zum Anschlag in die Rohraufnahme stecken @.

Die Zylinderschraube, ohne zuséatzliche Loctite-Sicherung, mit 10 Nm anziehen @.

6.5 Grundaufbau

» Die Prothese anhand der Aufbaubilder (siehe Abb. 7; siehe Abb. 8) und der Gebrauchsan-
weisungen aller verwendeten Prothesenkomponenten aufbauen.
» Die Prothese so aufbauen, dass sie dem Anwender ein sicheres Stehen erméglicht.
> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Aufbaugeréat (z. B. PROS.A. Assembly 743A220),
50:50 Lehre 743A80, Absatzh6henmessgerat 743512
1) Den ProthesenfuB im Aufbaugerat platzieren.
2) Absatzhohe
— Die effektive Absatzhohe des Alltagsschuhs (x) (+ 5 mm).
3) Frontalebene (siehe Abb. 7)
— Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten: Die ProthesenfuBmitte auf der Auf-
baulinie platzieren (AuBenrotation ca. 5 - 7°).
4) Sagittalebene (siehe Abb. 8)
— Den ProthesenfuB an der Aufbaulinie ausrichten: Die Aufbaulinie hinter der Prothesen-
fuBmitte platzieren (siehe Tabelle in der Abbildung).
5) Das Prothesenkniegelenk und den Prothesenschaft im Aufbaugerét platzieren.
6) Frontalebene (siehe Abb. 7)
— Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die individuelle Adduktionsstellung beriicksichtigen.
7) Sagittalebene (siehe Abb. 8)
— Den Prothesenschaft an der Aufbaulinie ausrichten.
— Die Mitte des Prothesenschafts proximal und distal mit der 50:50 Lehre in Bewegungs-
richtung ermitteln und die Mittellinie einzeichnen.
— Den Schaftreferenzpunkt proximal des Tuberbezugspunkts (30 mm) auf der Mittellinie an-
zeichnen.
— Den Prothesenschaft so ausrichten, dass die Aufbaulinie durch den Schaftreferenzpunkt
verlauft.
— Die Schaftflexion durch Drehen um den Schaftreferenzpunkt einstellen: Individuelle
Stumpfflexion/Beugekontraktur (x) (+ 5°).
6.6 Statischer Aufbau

Ottobock empfiehlt den Aufbau mit dem Messgerat 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 zu optimie-
ren. Optional kann das L.A.S.A.R. Posture 743L100 verwendet werden.
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» Die nachfolgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildungen: siehe Abb. 9, siehe
Abb. 10

Prothesenaufbau optimieren:

Stellen Sie sicher, dass der Anwender bequem steht und die Bezugspunkte aus den Abbildun-
gen eingehalten werden.

Linien beachten:

Gestrichelte Linien = Hilfslinien

Durchgezogene Linien = Lastlinien

Absténde einhalten:

Nutzen Sie zum statischen Prothesenaufbau die in den Abbildungen gezeigten Abstédnde zwi-
schen Hilfslinie und Lastlinie.

3D-Modus (siehe Abb. 9)

@ Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist vollstandig gestreckt.

@® Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (vordere un-
tere Drehachse).

©®© Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt (Spina iliaca anterior superior).

@ Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).

2D-Modus (siehe Abb. 10)

Voraussetzung: Das Prothesenkniegelenk ist vollstandig gestreckt.

Die Hilfslinie liegt auf dem sagittalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (vordere un-
tere Drehachse).

Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt (Spina iliaca anterior superior).

Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des Prothesenkniegelenks (Justierkern).
Die Hilfslinie liegt auf dem frontalen Bezugspunkt des ProthesenfuBes (Justierkern).

2600 ©O

6.7 Dynamische Anprobe
Waéhrend der dynamischen Anprobe wird das optimale Gangbild erarbeitet. Dazu wird der Auf-
bau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene optimiert.

6.7.1 Einstellungen iiberpriifen
1) Prifen Sie manuell die Einstellungen des Produkts vor der dynamischen Anprobe.
2) Bei Abweichung, setzen Sie das Produkt auf Werkseinstellungen zuriick.

6.7.2 Werkseinstellungen

Funktion Einstellposition Werkseinstellung Bedeutung
Elastische Beugesi- Einstellrad elastische |im Uhrzeigersinn, bis | minimaler Widerstand
cherung Beugesicherung zum Anschlag, dann

(siehe Abb. 11) gegen den Uhrzeiger-

sinn 2 Umdrehungen
den Puffer vorspannen

Schwungphasen-Flexi- | Stellschraube F (siehe | mittlere Einstellung mittlerer Widerstand
onswiderstand Abb. 6) (12 Uhr)
Schwungphasen-Ex- | Stellschraube E (siehe | gegen den Uhrzeiger- | minimaler Widerstand
tensionswiderstand Abb. 13) sinn, bis zum An-

schlag
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6.7.3 Einstellen der elastischen Beugesicherung (EBS)

INFORMATION

Der Anwender soll durch Ubungen am Gehbarren lernen wie die elastische Beugesicherung
funktioniert. Weitere Ubungen auf ebenem Boden und auf der Rampe helfen dabei, die Prothe-
se optimal einzustellen und einen guten Kompromiss aus beiden Situationen zu finden.

Die elastische Beugesicherung erzeugt eine kontrollierte Standphasenbewegung im Bereich zwi-

schen 0° — 10°.

> Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 11

> Bendétigte Materialien und Werkzeuge: Innensechskant 4 mm

» Die Vorspannung der elastischen Beugesicherung so anpassen, dass das Prothesenkniege-
lenk bei Fersenauftritt nicht zu schnell und nicht zu langsam in die Standphasenflexion geht.
— Fiir mehr Standphasenflexion, die Stellschraube im Uhrzeigersinn drehen @.
— Fiir weniger Standphasenflexion, die Stellschraube gegen den Uhrzeigersinn drehen

(2}
Einstellung Bedeutung
Drehen im Uhrzeigersinn Vorspannung wird verrin- Mehr Standphasenflexion
gert
Drehen gegen den Uhrzei- = Vorspannung wird erhoht = [Weniger Standphasenflexi-
gersinn on

6.7.4 Schwungphasen-Flexionswiderstand

> Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 12; siehe Abb. 14

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Innensechskant 2 mm

» Den Schwungphasen-Flexionswiderstand so anpassen, dass der ProthesenfuB bei langsamer
Gehgeschwindigkeit ausreichend und bei schnellerer Gehgeschwindigkeit nicht zu weit
durchschwingt.
— Fiir mehr Widerstand, die Stellschraube F im Uhrzeigersinn drehen.
— Fiir weniger Widerstand, die Stellschraube F gegen den Uhrzeigersinn drehen.

6.7.5 Schwungphasen-Extensionswiderstand

VORSICHT! Den Schwungphasen-Extensionswiderstand so einstellen, dass das Prothe-
senkniegelenk auch bei langsamen und bei kleinen Schritten die volle Extension erreicht
> Die Anweisungen beziehen sich auf die folgenden Abbildungen: siehe Abb. 13; siehe Abb. 14
> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Innensechskant 2 mm
» Den Schwungphasen-Extensionswiderstand so einstellen, dass das Prothesenkniegelenk die
volle Extension erreicht, aber nicht zu hart in den Extensionsanschlag schwingt.
— Fiir mehr Widerstand, die Stellschraube E im Uhrzeigersinn drehen.
— Fiir weniger Widerstand, die Stellschraube E gegen den Uhrzeigersinn drehen.

6.8 Flexionsanschlage verwenden

* Verwenden Sie Flexionsanschlage bei hervorstehenden Prothesenkomponenten (z. B. Quick-
change-Adapter...), wenn diese bei maximaler Beugung mit dem Prothesenkniegelenk kolli-
dieren (siehe Abb. 6).

* Besteht keine Kollisionsgefahr, sind keine Flexionsanschlage erforderlich.

Nur bei Hiiftexartikulation:
* Das Verwenden von Flexionsanschlagen ist nicht zulédssig.
* Der Adapter 4R57 darf verwendet werden, auch wenn er das Prothesenkniegelenk beriihrt
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Flexionsanschldage montieren

>
>

1)

llasen

Die Anweisungen beziehen sich auf die folgende Abbildung: siehe Abb. 16

Benotigte Materialien und Werkzeuge: Flexionsanschlag-Set (4G2014=1), Schlitzschrau-

bendreher, Innensechskantschliissel 2 mm, Loctite 241 (636K 13)

Die Abdeckkappen an beiden Seiten @ des Produkts entfernen:

— HINWEIS! Achten Sie beim Abhebeln der Abdeckkappen darauf, die darunterlie-
genden Schutzaufkleber nicht mit dem Schraubendreher zu beschadigen.

— Den Schlitzschraubendreher nacheinander in beide Offnungen der Abdeckkappe vorsich-
tig einsetzen @.

— Die Abdeckkappe vorsichtig abhebeln @, dazu den Schraubendreher nur zum Kniegelenk
hin hebeln.

— Die Schritte an der gegenuberliegenden Abdeckkappe wiederholen.

Die Flexionsanschlage im Produkt positionieren @.

Die Gewinde der mitgelieferten Schrauben mit Loctite 241 @ benetzen.

Die benetzten Schrauben mit dem Innensechskantschliissel @ handfest anziehen.

Die Abdeckkappen an beiden Seiten @ des Produkts aufstecken.

Die Flexionsanschlage sind fertig montiert.

Das Prothesenkniegelenk hat nach der Montage einen reduzierten Beugewinkel von 135°.

6.9 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

/\ VORSICHT

Verwenden von fliissigkeitsbindenden Stoffen (z. B. Talkum)
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von Schmierstoff
» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit flissigkeitsbindenden Stoffen.

>
>
1)

2)

3)

Voraussetzung: Verwenden Sie den Schaumstoffiiberzug 35107 fiir das Produkt.

Benotigte Materialien und Werkzeuge: Silikonspray 519L5

Sprithen Sie das Silikonspray direkt auf die Kontaktflachen im Schaumstoffiiberzug, um die

Gleitfahigkeit zu verbessern und Gerausche zu reduzieren.

Bringen Sie den Schaumstoffiiberzug an der Prothese an.

— Der Schaumstoffiiberzug darf eine volle Knieextension am Schwungphasenende nicht be-
hindern.

— Fihren Sie nach dem Anbringen des Schaumstoffiiberzugs eine erneute Dynamische
Anprobe (siehe Seite 16) durch, um die Einstellungen zu tberprifen.

Stellen Sie die Prothese fertig.

6.10 Prothese fertigstellen
Die Prothese anhand des Referenzbildes (siehe Abb. 15) und den nachfolgenden Anweisungen
fertigstellen.

1)

2)
3)
4)

Prifen, dass das Gelenk nur an der Rohrklemmung mit dem Schaft oder Prothesenkompo-
nenten kollidiert. Anderfalls Flexionsanschlage einbauen (siehe Seite 17).

Den Adapterschutz vor Ubergabe an den Anwender vom Produkt entfernen.

Den Prothesenaufbau nach dem Entfernen des Adapterschutzes nachjustieren.

Zu kurze Gewindestifte gegen Léngere ersetzen, um ein unbeabsichtigtes Losen der Bauteile
zu verhindern.

Zu lange Gewindestifte durch Kirzere ersetzen, um Kollisionen und Produktschaden zu ver-
meiden.

Die Gewinde der Schraubverbindungen des Schafts und des FuBes mit entfettendem Reini-
ger reinigen.

Loctite 241 (636K13) nur an den Schraubverbindungen des Schafts und des FuBes verwen-
den.

Alle Schraubverbindungen fertigstellen. Dazu die Anzugsmomente und Schraubensicherun-
gen aller Prothesenkomponenten beachten.



— Die Prothese ist fertiggestellt.

7 Gebrauch

Das Kapitel richtet sich an Anwender.

7.1 Hinweise zum Gebrauch

| INFORMATION

Verwenden im Salzwasser

Das Verwenden des Prothesenkniegelenks in Salzwasser stellt eine erhohte Belastung dar.
Trotz griindlicher Reinigung und Pflege kdnnen Korrosionsspuren auftreten (z. B. an Gewinde-
stiften) weil nicht sichtbare Salzriickstande vorhanden sind. Solange die Funktion des Produkts
nicht beeintrachtigt wird, ist ein Einsenden zum Service nicht notwendig.

» Reinigen Sie das Produkt nach dem Verwenden im Salzwasser griindlich (siehe Seite 20).

» Kontaktieren Sie das Fachpersonal wenn die Funktion des Produkts beeintrachtigt wird.

INFORMATION

Kurzzeitig verdndertes Gehgefiihl nach dem Hinknien
Nach dem Hinknien und Aufstehen kann sich das Kniegelenk beim Gehen kurzzeitig etwas wei-
cher anfiihlen. Dies ist normal und verschwindet innerhalb von 10 Minuten von selbst.

» Vor dem Gebrauch prifen, dass die vollstindige Beugung, Streckung und der Damp-
fungswiderstand funktionieren.
— Bei unzureichender Funktionalitat die Prothese durch das Fachpersonal anpassen lassen.

7.2 Hinsetzen iiben

> Uben Sie mit dem Anwender das Hinsetzen, damit er sich mit dem Verhalten des Gelenks
vertraut machen kann.

> Lassen Sie den Anwender die folgenden Schritte durchfiihren:

1) Halten Sie sich mit beiden Handen an einem geeigneten Objekt fest, zum Beispiel den Arm-
lehnen des Stuhls.

2) Verlagern Sie Ihr Kérpergewicht auf die erhaltene Seite.

3) Belasten Sie den VorfuB3 der Prothese, um das Prothesenkniegelenk einbeugen zu lassen.

4) Setzen Sie sich vorsichtig hin.

7.3 Gehen auf Treppen oder Rampen

/\ VORSICHT

Gehen auf Treppen oder Rampen im Wechselschritt nicht méglich
Sturzgefahr durch ungewolltes Einknicken des Prothesenkniegelenks
» Achten Sie darauf, dass das Prothesenkniegelenk vor dem Fersenauftritt durchgestreckt ist.

Gehen auf Treppen oder Rampen im Wechselschritt ist nicht mdglich, weil das Prothesenkniege-
lenk im eingebeugten Zustand bei gleichzeitigem Fersenkontakt unkontrolliert einbeugt.

Das Prothesenkniegelenk bietet nur bei vollstandiger Streckung vor der Lastiibernahme optimale
Standsicherheit.

Hinab gehen auf Treppen oder Rampen

Voraussetzung: Uben Sie das richtige Gehen auf Treppen oder Rampen.
Das Prothesenkniegelenk vor der Treppe oder Rampe durchstrecken.

Zur Absicherung am Gelander festhalten.

Das Prothesenbein im gestreckten Zustand zuerst nach unten setzen.

Mit dem gesunden Bein nachsetzen.

Die richtige Reihenfolge bis zum Ende beibehalten.

gLV
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— Der Anwender soll sicher auf Treppen und Rampen gehen kénnen.

Hinauf gehen auf Treppen oder Rampen

> Voraussetzung: Uben Sie das richtige Gehen auf Treppen oder Rampen.
Das Prothesenkniegelenk vor der Treppe oder Rampe durchstrecken.

Zur Absicherung am Gelander festhalten.

Mit dem gesunden Bein den ersten Schritt machen.

Das Prothesenbein im gestreckten Zustand nachziehen.

Die richtige Reihenfolge bis zum Ende beibehalten.

Der Anwender soll sicher auf Treppen und Rampen gehen kénnen.

grNE
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8 Reinigung
Das Kapitel richtet sich an Anwender.

Anforderungen Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel

* Losemittelfrei
e Chlorfrei
* Phosphatfrei

Reinigung mit Wasser und Seife

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: 2 Mikrofasertiicher, pH-neutrale Seife (z. B. Derma
Clean 453H10), Leitungswasser

1) Bei leichten Verschmutzungen (z. B. kleine Ablagerungen): Ein Mikrofasertuch mit Was-
ser benetzen.

2) Bei starken Verschmutzungen (z. B. hartnackige Ablagerungen): Ein Mikrofasertuch mit
pH-neutraler Seife und Wasser benetzen.

3) Das Produkt mit dem benetzten Tuch reinigen.

4) Das Produkt mit dem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.

5) Das Produkt an der Luft trocknen lassen.

Reinigung nach Chlorwasserkontakt

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: Mikrofasertuch, Leitungswasser

1) Das Gelenk unter laufendem Leitungswasser grindlich abspdlen.

2) Das Gelenk abtropfen lassen und mit einem Mikrofasertuch grindlich abtrocknen.
3) Die Funktion des Gelenks prifen (Beugen, Strecken).

Reinigung nach Salzwasserkontakt

HINWEIS! Salzkristalle vom Prothesenkniegelenk entfernen, um Korrosion zu verhindern.

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: 2 Mikrofasertiicher, warmes Leitungswasser

1) Das Gelenk vollstandig in warmes Leitungswasser tauchen und mehrfach beugen und stre-

cken.

— Falls Salzkristalle haften bleiben: mit einem Mikrofasertuch vorsichtig abwischen. Das Ge-
lenk erneut in Wasser tauchen und absplen.

Das Gelenk aus dem Wasser nehmen und abtropfen lassen.

Mit einem Mikrofasertuch griindlich abtrocknen.

Die Funktion des Gelenks prifen (Beugen, Strecken).

Nach maximaler Nutzung in Salzwasser (1 Stunde/Tag an maximal 14 Tagen/Jahr) durch

Fachpersonal prifen lassen.

| 28N

Produkt desinfizieren

> Benotigte Materialien und Werkzeuge: 2 Mikrofasertiicher, Desinfektionsmittel auf Was-
serbasis

1) Ein Mikrofasertuch mit Desinfektionsmittel benetzen.

2) Das Produkt mit dem benetzten Tuch desinfizieren.

3) Das Produkt mit dem trockenen Mikrofasertuch abtrocknen.
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4)

Das Produkt an der Luft trocknen lassen.

9 Wartung

Das Kapitel richtet sich an Fachpersonal.

>

viVvy

v

>

Alle 12 Monate: Die Wartung durch Fachpersonal durchfiihren lassen. Basierend auf der
Nutzung der Prothese das Wartungsintervall kiirzen.

— Bei unzureichender Funktionalitat die Prothese anpassen.

Die Prothese auf VerschleiB3, Funktionalitat und ungew6hnliche Gerausche prifen.

Das Prothesengelenk nicht schmieren oder fetten.

Reparaturen ausschlieBlich durch den Service des Herstellers durchfihren lassen.

Das Verwenden des Prothesenkniegelenks in Salzwasser stellt eine erhohte Belastung dar.
Trotz griindlicher Reinigung und Pflege kdnnen Korrosionsspuren auftreten weil nicht sichtba-
re Salzriickstande vorhanden sind. Solange die Funktion des Produkts nicht beeintrachtigt
wird, ist ein Einsenden zum Service nicht notwendig.

Alle Funktionen des Produkts auf sichere Funktion Uberprifen. Besonders die Flexion und Ex-
tension, sowie die elastische Beugesicherung (EBS) uberprifen.

Bei Funktionseinschrankungen und Schaden das Produkt an den Service des Herstellers
schicken.

9.1 Anschlagpuffer austauschen
Die Anschlagpuffer bei sichtbarer, starker Abnutzung oder bei Komfortverlust ersetzen.

& W
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Die folgenden Anweisungen beziehen sich auf die Abbildung: siehe Abb. 17

Benotigte Materialien und Werkzeuge: Schlitzschraubendreher, 2x Austauschpuffer

4759=6.3X6

Das Gelenk in maximale Flexion bringen @.

Die Abdeckkappen an beiden Seiten des Produkts entfernen:

— HINWEIS! Achten Sie beim Abhebeln der Abdeckkappen darauf, die darunterlie-
genden Schutzaufkleber nicht mit dem Schraubendreher zu beschédigen.

— Den Schlitzschraubendreher nacheinander in beide Offnungen der Abdeckkappe vorsich-
tig einsetzen @.

— Die Abdeckkappe vorsichtig abhebeln @, dazu den Schraubendreher nur zum Kniegelenk
hin hebeln.

— Die Schritte an der gegenuberliegenden Abdeckkappe wiederholen.

Die Anschlagpuffer mit dem Schlitzschraubendreher vorsichtig heraushebeln @.

Die neuen Anschlagpuffer einsetzen @.

Das Gelenk in vollstandige Extension bringen @®.

Die Abdeckkappen an beiden Seiten des Gelenks montieren @.

Das Gelenk hat bei vollstandiger Extension einen gedampften Anschlag und die Anschlagpuf-

fer werden korrekt positioniert.

9.2 Opferanode kontrollieren
Die Opferanode @ schiitzt das Produkt vor elekirochemischer Korrosion, indem sie selbst zuerst
korrodiert und so das Produkt vor Schaden bewahrt (siehe Abb. 18).

>
1)
2)

Die Opferanode alle 12 Monate kontrollieren:

Den Bereich um die Opferanode von Verschmutzungen und Kristallen befreien.

Mit einem Messschieber den VerschleiB der Opferanode kontrollieren:

— Ergebnis <5 mm @: Das Produkt kann weiter verwendet werden. Ein Austausch durch
den Service des Herstellers ist nicht erforderlich.

— Ergebnis 25 mm @: Die Opferanode ist zu weit abgenutzt. Eine neue Opferanode durch
den Service des Herstellers einbauen lassen.
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10 Entsorgung
Das Produkt nicht im Hausmdll entsorgen. Die unsachgeméaBe Entsorgung schadet der Umwelt

und der Gesundheit. Die Vorgaben der 6rtlichen Behorde zu Riickgabe, Sammlung und Entsor-
gung beachten.

11 Rechtliche Hinweise

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

11.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

11.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber Medizinprodukte.

Die EU-Konformitatserklarung ist unter folgender Internetadresse abrufbar:
http://www.ottobock.com

11.3 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

12 Technische Daten

Anschluss, proximal Justierkern
Anschluss, distal [6 mm] 30
Kniebeugewinkel [°] 165

EBS [°] 10
Kniebeugewinkel mit Flexionsanschlagen [°] 135
Gesamtgewicht [g] 1065
Gesamthohe [mm] 232
Einbauhéhe [mm] 217
Einbauhohe, distal [mm] 202
Einbauhohe, proximal [mm] 15
Mobilitédtsgrad 2,3
Zulassiges Korpergewicht, maximal [kg] 125

1 General English
| INFORMATION

Date of last update: 2026-07-28

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.
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» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The modular EBS knee joint 3R60=P has the following key features:
* Polycentric prosthetic knee joint
» Stance phase control
- Polycentric kinematics
- Adjustable ergonomically balanced stride for limited knee flexion from 0 - 10° at heel
strike
* Swing phase control
- Adjustable swing phase flexion resistance (hydraulic damping)
- Adjustable swing phase extension resistance (hydraulic damping)
- Hydraulic unit with extension assist function (spring force)
* Large flexion angle
- Up to a maximum of 165°

2 Safety-related information
CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

To prevent mechanical damage, treat the product with care.

Observe the information on product combinations in the instructions for use for the products.
Observe the lifetime of the product (see page 24).

Observe the product’s operating conditions (see page 23).

Do not expose the product to restricted environmental conditions (see page 24).

Check the product for damage and readiness for use prior to each use.

Do not reach into the joint mechanism. There is a risk of pinching.

Parts of the product may heat up during the activity. Be careful when touching the product.
There is a risk of burns.

If there are changes in functionality, reduce all activities so the product can cool down.

Do not continue using the product if oil comes out. Have the product repaired.

Follow the maintenance instructions (see page 31).

Observe the instructions for cleaning and care (see page 30).

Do not use the product if it is damaged or if you are not sure whether it is working properly.
Have the product inspected, repaired or replaced by the manufacturer or a specialist work-
shop.

» The product is intended for use by one person only and may not be reused by other persons.

VVVVVY VVVVVYVYVYY

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb exoprosthetic fittings.

3.2 Operating conditions

* Maximum permissible body weight: 125 kg
The product is recommended for:

* Mobility grade 2: restricted outdoor walker

* Mobility grade 3: unrestricted outdoor walker
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3.3 Environmental conditions

Storage and transport
Storage temperature: -20 °C to +60 °C, relative humidity: 20 % to 90 %, no vibrations or impacts

INFORMATION |

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to avoid increased wear
and tear and damage (see page 30).

Allowable environmental conditions

* Temperature range: -10 °C to +45 °C

* Relative humidity: 20 % to 90 %

* Contact with soap solution (e.g. when taking a shower)

* Contact with perspiration

e Submersion in fresh water/chlorinated water (e.g. swimming pool):
- Maximum immersion depth: 2 m

* Submersion in salt water with a low salt content (14 days/year, 1 hour/day):
- Permissible salt content: max. 3.5 % (e.g. ocean)
- Maximum immersion depth swimming pool: 1 m
- Maximum immersion depth sea: 0.5 m

* Contact with dust, drifting sand (e.g. walking on the beach)

* Contact with salty, condensing air

¢ UV resistant

Unallowable environmental conditions

* Contact with liquid-binding particles (e.g. talcum)

» Contact with large amounts of sand and dust (e.g. digging, kneeling in sand, construction
site work)

* Contact with acids

» Contact with urine

e Submersion in salt water with excessive salt content
* Salt content: > 3.5 % (e.g. brine bath, Dead Sea)

* Cleaning agents and disinfectants with solvents, chlorine and phosphate

* High water pressure (e.g. diving, jumping into water)

3.4 Product combinations

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular connectors. Func-
tionality with components of other manufacturers that have compatible modular connectors has
not been tested.

Permissible and impermissible product combinations with the 3R60=P prosthetic component
are listed in the tables (see page 10).

3.5 Lifetime
This product was tested by the manufacturer with 3 million load cycles. Depending on the user's
activity level, this corresponds to a maximum lifetime of 5 years.

4 Scope of delivery
The section is intended for qualified personnel.
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3R60=P (see fig. 1)
Item Reference num- | Designation

ber
(1) 3R60=P Prosthetic knee joint
(2] 2R38 Tube adapter
(3) 2711=KIT Adapter protector
(4) 647G1868 Instructions for use

5 Accessories
The section is intended for qualified personnel.

Reference num- | Designation

ber

4759=6.3X6 Stop bumper

4G2014=1 Flexion stops to limit maximum flexion to 135°

6 Preparing the product for use
The section is intended for qualified personnel.

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

6.1 Optional: Using the adapter protector

The adapter protector protects the connecting section of the prosthetic joint from scratches dur-
ing alignment and fitting.

> The instructions refer to the following illustration: see fig. 2

1) Follow the instructions in the accompanying document for the adapter protector.

2) Remove the adapter protector from the product before handing it over to the user.

3) Readjust the prosthetic alignment after removing the adapter protector.

6.2 Optional: Using the 743A220 PROS.A.”* Assembly alignment apparatus

An alignment apparatus such as the 743A220 PROS.A. Assembly can be used for the alignment
of modular leg prostheses.

> The instructions refer to the following illustration: see fig. 3

1) Follow the instructions in the accompanying document for the alignment device.

2) Mount the 743Y580=* adapter inserts with the labels, 3R80, 3R106=HD, =KD, =SD.

3) Carry out the alignment of the prosthesis.

6.3 Shortening the tube adapter

/A CAUTION

Incorrect processing of the tube

Risk of injury due to damage to the tube

» Do not clamp the tube in a vice.

» To shorten the tube, use only a tube cutter or a cutting device.

> The instructions refer to the following illustration: see fig. 4

> Required materials and tools: 704Y14=* cutting device or 719R5 tube cutter, 718R1 tube
deburrer

1) Shorten the tube adapter with a cutting device or a tube cutter @.
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2) Deburr @ the inside and outside of the cut edge with a tube deburrer @.

6.4 Installing the tube adapter

> The instructions refer to the following illustration: see fig. 5

> Required materials and tools: 634A58 isopropyl alcohol, 710D20 torque wrench, hexagon
socket screw adapter 4 mm

1) Clean the contact surfaces of the tube and of the tube receiver using a degreasing cleaning
agent (such as isopropyl alcohol).

2) CAUTION! Insert the tube adapter into the tube receiver up to the stop. Otherwise,
components may become overloaded and break.
Insert the tube adapter into the tube receiver up to the stop @.

3) Tighten the cap screw without additional Loctite to 10 Nm@.

6.5 Bench Alignment
» Align the prosthesis using the alignment images (see fig. 7; see fig. 8) as well as the instruc-
tions for use of all prosthetic components used.
» The prosthesis should be aligned so as to enable the user to stand safely.
> Required materials and tools: alignment apparatus (e.g. 743A220 PROS.A. Assembly),
743A80 50:50 gauge, 743S12 heel height measuring device
1) Position the prosthetic foot in the alignment apparatus.
2) Heel height
— The effective heel height of everyday shoe (x) (+ 5 mm).
3) Frontal plane (see fig. 7)
— Align the prosthetic foot with the alignment reference line: Position the middle of the
prosthetic foot on the alignment reference line (external rotation approx. 5 — 7°).
4) Sagittal plane (see fig. 8)
— Align the prosthetic foot with the alignment reference line: Place the alignment refer-
ence line behind the middle of the prosthetic foot (see table in figure).
5) Position the prosthetic knee joint and prosthetic socket in the alignment apparatus.
6) Frontal plane (see fig. 7)
— Align the prosthetic socket with the alignment reference line.
— Take the individual adduction position into account.
7) Sagittal plane (see fig. 8)
— Align the prosthetic socket with the alignment reference line.
— Determine the centre of the prosthetic socket proximally and distally with the 50:50 gauge
in the direction of movement and mark the centre line.
— Mark the socket reference point on the centre line proximal to the tuberosity reference
point (30 mm).
— Align the prosthetic socket so the alignment reference line runs through the socket refer-
ence point.
— Adjust the socket flexion by rotating around the socket reference point: individual resid-
ual limb flexion/flexion contracture (x) (+ 5°).

6.6 Static Alignment

Ottobock recommends optimising the alignment with the 743L500 3D L.A.S.A.R. Posture meas-
uring device . The 743L100 L.A.S.A.R. Posture can be used as an option.

» The following instructions refer to the illustrations: see fig. 9, see fig. 10

Optimising the prosthetic alignment:
Make sure that the user is standing comfortably and that the reference points in the illustrations
are observed.

Noting the lines:
Dotted lines = auxiliary lines
Solid lines = load lines
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Maintaining distances:
Use the distances between the auxiliary line and load line shown in the illustrations for static pros-
thetic alignment.

3D mode (see fig. 9)

@ Prerequisite: The prosthetic knee joint is fully extended.

@ The auxiliary line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (front bottom
pivot point).

© The auxiliary line lies on the frontal reference point (anterior superior iliac spine).

@ The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).

2D mode (see fig. 10)

Prerequisite: The prosthetic knee joint is fully extended.

The auxiliary line lies on the sagittal reference point of the prosthetic knee joint (front bottom
pivot point).

The auxiliary line lies on the frontal reference point (anterior superior iliac spine).

The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic knee joint (pyramid).
The auxiliary line lies on the frontal reference point of the prosthetic foot (pyramid).

200 ©0O

6.7 Dynamic Trial Fitting
The optimal gait pattern is developed during dynamic fitting. The prosthesis is aligned optimally in
the frontal plane and the sagittal plane for this purpose.

6.7.1 Checking the settings
1) Manually check the settings of the product prior to the dynamic fitting.
2) In case of deviations, reset the product to the factory settings.

6.7.2 Factory settings

Function

Adjustment position

Factory settings

Meaning

Ergonomically bal-
anced stride

Adjustment wheel for
EBS unit (see fig. 11)

Clockwise, to the
stop, then pre-tension
the bumper anticlock-
wise by 2 turns

Minimum resistance

Swing phase flexion

Adjustment screw F

Middle setting

Medium resistance

resistance (see fig. 6) (12 o'clock)
Swing phase exten- Adjustment screw E Anticlockwise, to the | Minimum resistance
sion resistance (see fig. 13) stop

6.7.3 Adjusting the ergonomically balanced stride (EBS)

INFORMATION |

The user should do exercises on the parallel bars to learn how the ergonomically balanced
stride unit works. Additional exercises on level ground and on the ramp help to optimise the
adjustment of the prosthesis and find a good compromise between both situations.

The ergonomically balanced stride unit produces controlled stance phase movement in the range
between 0° and 10°.
> The instructions refer to the following illustration: see fig. 11
> Required materials and tools: hexagon socket wrench 4 mm
» Adjust the EBS pre-tension so that the prosthetic knee joint goes into stance phase flexion at
heel strike, not too fast and not too slow.
— For more stance phase flexion, turn the adjustment screw clockwise @.
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— For less stance phase flexion, turn the adjustment screw anticlockwise @.

Adjustment Meaning
Turning clockwise Pre-tension is reduced More stance phase flexion
Turning anticlockwise _ | Pre-tension is increased _ | Less stance phase flexion

6.7.4 Swing phase flexion resistance

> The instructions refer to the following illustration: see fig. 12; see fig. 14

> Required materials and tools: hexagon socket wrench 2 mm

» Adjust the swing phase flexion resistance so that the prosthetic foot swings through suffi-
ciently at a slower walking speed and does not swing through too far at a faster walking
speed.
— For more resistance, turn adjustment screw F clockwise.
— For less resistance, turn adjustment screw F anticlockwise.

6.7.5 Swing phase extension resistance

CAUTION! Set the swing phase extension resistance so that the prosthetic knee joint
reaches full extension, even when taking slow and small steps
> The instructions refer to the following illustrations: see fig. 13; see fig. 14
> Required materials and tools: hexagon socket wrench 2 mm
» Adjust the swing phase extension resistance so the prosthetic knee joint reaches full extension
but does not swing too hard against the extension stop.
— For more resistance, turn adjustment screw E clockwise.
— For less resistance, turn adjustment screw E anticlockwise.

6.8 Using flexion stops

* Use flexion stops with protruding prosthetic components (e.g. Quickchange adapter...) if they
collide with the prosthetic knee joint at maximum flexion (see fig. 6).

* If there is no risk of collision, no flexion stops are needed.

Only for hip disarticulation:
* Using flexion stops is not permitted.
* The 4R57 adapter may be used even if it touches the prosthetic knee joint

Installing flexion stops

> The instructions refer to the following illustration: see fig. 16

> Required materials and tools: flexion stop set (4G2014=1), flat-head screwdriver, 2 mm
hexagon key, Loctite 241 (636K13)

1) Remove the cover caps on both sides @ of the product:

— NOTICE! When prying off the cover caps, take care not to damage the protective
stickers beneath them with the screwdriver.

— Carefully insert the flat-head screwdriver into both openings in the cover cap, one after the
other @.

— Carefully pry off the cover cap @, only levering the screwdriver towards the knee joint.

— Repeat these steps on the opposite cover cap.

Position the flexion stops in the product @.

Apply Loctite 241 @ to the threads of the screws supplied.

Use the hexagon key @ to hand-tighten the coated screws.

Attach the cover caps on both sides @ of the product.

Installation of the flexion stops is complete.

After assembly of the flexion stops, the prosthetic knee joint has a reduced flexion angle of

135°.
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6.9 Optional: Installing the foam cover

/\ CAUTION

Use of liquid-binding substances (e.g. talcum)
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Prevent contact of the product with liquid-binding substances.

> Prerequisite: Use the 35107 foam cover for the product.

> Required materials and tools: 519L5 silicone spray

1) Spray the silicone spray directly onto the contact surfaces in the foam cover to improve the
gliding characteristics and reduce noise.

2) Attach the foam cover to the prosthesis.
— The foam cover must not impede full knee extension at terminal swing.
— After attaching the foam cover, perform another dynamic fitting (see page 27) to check

the settings.
3) Finish the prosthesis.

6.10 Finishing the prosthesis

Finish working on the prosthesis using the reference image (see fig. 15) and the following instruc-

tions.

1) Check that the joint collides with the socket or prosthetic components only at the tube clamp.
If not, install flexion stops (see page 28).

2) Remove the adapter protector from the product before handing it over to the user.

3) Readjust the prosthetic alignment after removing the adapter protector.

4) Replace set screws that are too short with longer ones to prevent components from coming
loose accidentally.

5) Replace set screws that are too long with shorter ones to prevent collisions and product dam-
age.

6) Clean the threads of the screw connections on the prosthetic socket and foot using a
degreasing cleaner.

7) Only use Loctite 241 (636K13) on the screw connections of the prosthetic socket and foot.

8) Finish all screw connections. Observe the tightening torques and thread locks for all prosthet-
ic components.

— The prosthesis is completed.

7 Use

The section is intended for users.

7.1 Information for use

INFORMATION

Use in salt water

Using the prosthetic knee joint in salt water constitutes an increased load. Despite thorough
cleaning and care, signs of corrosion may occur (e.g. on set screws) because invisible salt
residues are present. As long as the function of the product is not impaired, it does not have to
be sent in for service.

» Clean the product thoroughly after use in salt water (see page 30).

» Contact qualified personnel if the functionality of the product is impaired.
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INFORMATION

Temporary change in walking sensation after kneeling down
The knee joint may feel somewhat softer for a short while when walking after kneeling down and
standing up. This is normal and disappears within 10 minutes.

» Prior to use, check that full flexion, extension and damping resistance are working.
— In case of insufficient functionality, have the prosthesis adjusted by qualified personnel.

7.2 Practising sitting down

> Practise sitting down with the user so they can become familiar with the behaviour of the joint.
Have the user complete the following steps:

Hold on to a suitable object such as the chair arm supports with both hands.

Shift your weight to the sound side.

Place weight on the forefoot of the prosthesis to let the prosthetic knee joint flex.

Sit down carefully.

2oNEYV

7.3 Walking on stairs or ramps

/\ CAUTION

Walking step-over-step on stairs or ramps not possible
Risk of falling due to unintentional buckling of the prosthetic knee joint
» Make sure that the prosthetic knee joint is fully extended prior to heel strike.

Walking step-over-step on stairs or ramps is not possible because the prosthetic knee joint flexes
in an uncontrolled manner when it is flexed and the heel makes contact at the same time.

The prosthetic knee joint provides optimum stability only if fully extended prior to loading
response.

Walking down stairs or ramps

Prerequisite: Practise walking correctly on stairs or ramps.
Extend the prosthetic knee joint in front of the stairs or ramp.
Hold on to the railing for safety.

First set the prosthetic leg down in the extended state.
Repeat with the sound leg.

Maintain the correct sequence until the end.

The user should be able to walk safely on stairs and ramps.

|grepeyV

Walking up stairs or ramps

> Prerequisite: Practise walking correctly on stairs or ramps.
Extend the prosthetic knee joint in front of the stairs or ramp.
Hold on to the railing for safety.

Take the first step with the sound leg.

Then continue with the prosthetic leg in the extended state.
Maintain the correct sequence until the end.

The user should be able to walk safely on stairs and ramps.

e

!

8 Cleaning
The section is intended for users.

Requirements for cleaning agents and disinfectants
e Solvent-free

e Chlorine-free

* Phosphate-free
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Cleaned using soap and water

> Required materials and tools: 2 microfibre cloths, pH-neutral soap (e.g. 4563H10 Derma
Clean), tap water

1) In case of light soiling (e.g. small deposits): Moisten a microfibre cloth with water.

2) In case of heavy soiling (e.g. stubborn deposits): Moisten a microfibre cloth with pH-neut-
ral soap and water.

3) Clean the product with the moistened cloth.

4) Dry the product with a dry microfibre cloth.

5) Allow the product to air dry.

—

Cleaning after contact with chlorine water

> Required materials and tools: microfibre cloth, tap water

1) Rinse the joint thoroughly under running tap water.

2) Allow the joint to drain and dry it thoroughly with a microfibre cloth.
3) Check the functionality of the joint (flexing, extending).

Cleaning after contact with salt water

NOTICE! Remove salt crystals from the prosthetic knee joint to prevent corrosion.

> Required materials and tools: 2 microfibre cloths, warm tap water

1) Fully immerse the joint in warm tap water and flex and extend it several times.

— If salt crystals stick, carefully wipe them off with a microfibre cloth. Immerse the joint in
water again and rinse it off.

Remove the joint from the water and allow it to drain.

Dry it thoroughly with a microfibre cloth.

Check the functionality of the joint (flexing, extending).

After maximum use in salt water (1 hour/day for a maximum of 14 days/year), have it

checked by qualified personnel.

| 2ed

Disinfecting the product

Required materials and tools: 2 microfibre cloths, water-based disinfectant
Apply disinfectant to the microfibre cloth.

Disinfect the product with the moistened cloth.

Dry the product with a dry microfibre cloth.

Allow the product to air dry.

A ONPRL YV

)
)
)
)

9 Maintenance

The section is intended for qualified personnel.

» Every 12 months: Have maintenance performed by qualified personnel. Reduce the mainten-

ance interval based on the use of the prosthesis.

— In case of insufficient functionality, adjust the prosthesis.

Check the prosthesis for wear and tear, functionality and unusual noises.

Do not lubricate or grease the prosthetic joint.

Repair work must be performed exclusively by manufacturer service.

Using the prosthetic knee joint in salt water constitutes an increased load. Despite thorough

cleaning and care, signs of corrosion may occur because invisible salt residues are present.

As long as the function of the product is not impaired, it does not have to be sent in for ser-

vice.

Check all product functions for safety. Check flexion and extension and the ergonomically bal-

anced stride (EBS) in particular.

» In case of functional limitations and damage, send the product to the manufacturer's service
department.

viVvy

v

9.1 Replacing the stop bumper
Replace the stop bumpers in case of visible, pronounced wear and tear or loss of comfort.
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> The following instructions refer to the illustration: see fig. 17
Required materials and tools: flat-head screwdriver, 2x 4259=6.3X6 replacement buffer
Move the joint to maximum flexion @.
2) Remove the cover caps on both sides of the product:
— NOTICE! When prying off the cover caps, take care not to damage the protective
stickers beneath them with the screwdriver.
— Carefully insert the flat-head screwdriver into both openings in the cover cap, one after the
other @.
— Carefully pry off the cover cap @, only levering the screwdriver towards the knee joint.
— Repeat these steps on the opposite cover cap.

=V

3) Carefully pry out the stop bumpers using the flat-head screwdriver @.
4) Insert the new stop bumpers @.

5) Move the joint to full extension @®.

6) Install the cover caps on both sides of the joint @.

— At full extension, the joint has a damped stop and the stop bumpers are positioned correctly.

9.2 Checking the sacrificial anode
The sacrificial anode @ protects the product against electrochemical corrosion by corroding itself
first, thereby protecting the product from damage (see fig. 18).
» Check the sacrificial anode every 12 months:
1) Remove dirt and crystals from the area around the sacrificial anode.
2) Check the wear and tear of the sacrificial anode using callipers:
— Result <5mm@: The product can continue to be used. Replacement by the
manufacturer’s service department is not required.
— Result 25 mm @: The sacrificial anode is too worn. Have a new sacrificial anode installed
by the manufacturer’s service department.

10 Disposal

Do not dispose of the product in household waste. Improper disposal is harmful to health and the
environment. Observe the instructions of the local authority regarding return, collection and dis-
posal.

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

11.1 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 disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

11.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices.

The EU declaration of conformity is available at the following internet address:
http://www.ottobock.com

11.3 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

12 Technical data

| Proximal connection Pyramid
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Distal connection [ mm] 30

Knee flexion angle [°] 165

EBS [°] 10

Knee flexion angle with flexion stops [°] 135

Total weight [g] 1065

Overall height [mm] 232

Build height [mm] 217

Distal build height [mm] 202

Proximal build height [mm] 15

Mobility grade 2,3

Permissible body weight, maximum [kg] 125

1 Généralités Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2026-07-28

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

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

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

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

» Conservez ce document.

L'articulation de genou EBS modulaire 3R60=P a les caractéristiques principales suivantes :

Articulation de genou prothétique polycen-

trique

Sécurité en phase d'appui

- Cinématique polycentrique

- Flexion contrblée élastique réglable, pour une flexion limitée du genou de 0-10° a la
pose du talon

Contrdle de la phase pendulaire

- Résistance a la flexion en phase pendulaire réglable (amortissement hydraulique)

- Résistance a I'extension en phase pendulaire réglable (amortissement hydraulique)

- Unité hydraulique avec fonction systeme de rappel (force de ressort)

Grand angle de flexion

- Jusqu'a 165°

2 Informations relatives a la sécurité
PRUDENCE!
Risque de blessure et risque de détérioration du produit

VVvVVvYy VY

Manipuler le produit avec précaution pour éviter tout dommage mécanique.

Respecter les instructions relatives aux combinaisons de produits dans les notices
d'utilisation des produits.

Respecter la durée de vie du produit (consulter la page 35).

Respecter les conditions d'utilisation du produit (consulter la page 34).

Ne pas exposer le produit a des conditions d’environnement non autorisées (consulter la
page 34).
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Avant chaque utilisation, vérifier que le produit est bien en état de fonctionner et n’est pas en-
dommagé.

Ne mettez pas les mains dans le mécanisme de I'articulation. Vous risquez de vous pincer.
Pendant I'activité, certaines parties du produit peuvent s'échauffer. Soyez prudent lorsque
vous touchez le produit. Vous risquez de vous brdler.

En cas de modifications de la fonctionnalité, réduire toute activité afin de permettre le refroi-
dissement du produit.

N'utilisez plus le produit si de I'huile s’écoule. Faites réparer le produit.

Respectez les instructions d’entretien (consulter la page 42).

Respectez les consignes de nettoyage et d'entretien (consulter la page 42).

N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou s'il ne peut pas étre garanti qu'il fonctionne
correctement. Faites vérifier, réparer ou remplacer le produit par le fabricant ou un atelier
spécialisé.

Le produit est destiné a étre utilisé par une seule personne et ne doit pas étre réutilisé par
d'autres personnes.

3 Utilisation conforme

3.1 Destination
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique des membres inférieurs.

3.2 Conditions d’utilisation

Poids de I'utilisateur maximal autorisé : 125 kg

Le produit est recommandé pour :

Niveau de mobilité 2 : marcheur limité en extérieur
Niveau de mobilité 3 : marcheur illimité en extérieur

3.3 Conditions d’environnement

Stockage et transport

Température de stockage : -20 °C a +60 °C, humidité relative : 20 % a 90 %, pas de vibrations ni de chocs

INFORMATION

Nettoyez le produit s'il a été en contact avec de I'humidité/des produits chimiques/des matiéres
solides pour éviter une usure accrue et des dommages (consulter la page 42).

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures : de -10 °C a +45 °C
Humidité relative : de 20 % a 90 %

Contact avec une solution savonneuse (p. ex. sous la douche)
Contact avec de la transpiration

Immersion en eau douce/eau chlorée (p. ex. en piscine) :

- Profondeur d'immersion maximale 2 m

Immersion dans de I'eau faiblement salée (14 jours/an, 1 heure/jour) :
- Teneur en sel admissible : max. 3,5 % (p. ex. dans I'océan)

- Profondeur d’'immersion maximale en piscine : 1 m

- Profondeur d'immersion maximale en mer : 0,5 m

Contact avec la poussiére, du sable dans I'air (p. ex. lors d'une promenade en bord de mer)

Contact avec de I'air salé et condensant

Résistance aux UV
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Conditions d’environnement non autorisées

* Contact avec des particules liant les liquides (par ex. talc)

* Contact avec beaucoup de sable et de poussiére (par ex. excavation, genoux dans le sable,
travaux de chantier)

* Contact avec les acides

* Contact avec I'urine

* Immersion dans de I'eau salée présentant une importante teneur en sel
e Teneurensel:>3,5 % (par ex. bain d'eau saline, mer Morte)

* Nettoyants ou désinfectants comprenant des solvants, du chlore et du phosphate
* Pression hydrostatique élevée (par ex. plongée, saut dans |'eau)

3.4 Combinaisons de produits

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire Ottobock. Le fonctionne-
ment avec des composants d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

Les tableaux (consulter la page 10) répertorient les combinaisons de produits autorisées et
non autorisées avec le composant prothétique 3R60=P.

3.5 Durée de vie
Le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 3 millions de cycles de charge. Cela corres-
pond, selon le degré d'activité de I'utilisateur, a une durée de vie de 5 ans maximum.

4 Contenu de la livraison
Ce chapitre s’adresse au personnel spécialisé.

3R60=P (voiriill. 1)

Position Référence Désignation

(1) 3R60=P Articulation de genou prothétique
(2] 2R38 Adaptateur tubulaire

(3) 2711=KIT Protection d’adaptateur

(4) 647G1868 Notice d'utilisation

5 Accessoires
Ce chapitre s’adresse au personnel spécialisé.

Référence Désignation
4759=6.3X6 Amortisseur
4G2014=1 Butées de flexion pour limiter la flexion maximale a 135°

6 Mise en service du produit
Ce chapitre s’adresse au personnel spécialisé.

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a I'endommagement des compo-
sants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a |'alignement, au montage et au réglage.
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6.1 Facultatif : utiliser la protection d’adaptateur

La protection d'adaptateur protége la zone de raccordement de I'articulation prothétique contre

les rayures lors de I'alignement et de I'essayage.

> Les instructions se réferent a I'illustration suivante : voir ill. 2

1) Suivre les instructions fournies dans le document d'accompagnement pour la protection
d'adaptateur.

2) Retirer la protection de I'adaptateur du produit avant de le remettre a I'utilisateur.

3) Ajuster I'alignement de la prothése apres avoir retiré la protection de I'adaptateur.

6.2 Facultatif : utiliser le dispositif d’alignement 743A220 PROS.A.* Assembly

Un dispositif d'alignement comme le PROS.A. Assembly 743A220 peut servir a |'alignement des

prothéses de jambe modulaires.

> Les instructions se réferent a I'illustration suivante : voir ill. 3

1) Suivre les instructions fournies dans le document joint a I'appareil.

2) Monter les inserts de retenue 743Y580=* marqués 3R80, 3R106=HD, =désarticulation de
genou, =profondeur de I’assise.

3) Aligner la prothese.

6.3 Raccourcissement de ’adaptateur tubulaire

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du tuyau

Risque de blessure en cas d’endommagement du tuyau

» Ne serrez pas le tube dans un étau.

» Raccourcissez le tube uniquement a I'aide d’'un coupe-tube ou d'un dispositif de mise a lon-
gueur.

> Les instructions se réferent a l'illustration suivante : voir ill. 4

> Matériel et outillage nécessaires : dispositif de mise a longueur 704Y14=* ou coupe-tube
719R5, ébavureur 718R1

1) Raccourcir I'adaptateur tubulaire avec un dispositif de mise a longueur ou un coupe-tube @.

2) Avec |'ébavureur @, ébavurer uniformément I'aréte de coupe a I'intérieur et a I'extérieur @.

6.4 Montage de I’adaptateur tubulaire

> Les instructions se référent a I'illustration suivante : voir ill. 5

> Matériel et outils nécessaires : alcool isopropylique 634A58, clé dynamométrique 710D20,
embout a six pans creux 4 mm

1) Nettoyer les surfaces de contact du tube et du logement du tube a I'aide d'un dégraissant
(par ex. alcool isopropylique).

2) PRUDENCE! Insérer ’adaptateur tubulaire dans le logement du tube jusqu’a la butée.
Sinon, les composants risquent d’étre surchargés et de se briser.
Insérer 'adaptateur tubulaire dans le logement du tube jusqu’a la butée @.

3) Serrer la vis cylindrique a 10 Nm, sans adhésif Loctite supplémentaire @.

6.5 Alignement de base

» Aligner la prothése conformément aux schémas d’'alignement (voir ill. 7 ; voir ill. 8) et a la no-
tice d'utilisation de tous les composants de prothése utilisés.

» Aligner la prothése de sorte que I'utilisateur puisse se tenir debout en toute sécurité.

> Matériel et outils nécessaires: dispositif d'alignement (parex. PROS.A. Assem-
bly 743A220), gabarit 50:50 743A80, appareil de mesure de la hauteur de talon 743512

1) Placer le pied prothétique dans le dispositif d’alignement.

2) Hauteur de talon
— Hauteur effective du talon de la chaussure de tous les jours (x) (+ 5 mm).

3) Plan frontal (voir ill. 7)



— Aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement : placer le centre du pied prothé-
tique sur la ligne d’alignement (rotation externe d’env. 5 - 7°).
4) Plan sagittal (voir ill. 8)
— Aligner le pied prothétique sur la ligne d'alignement : placer la ligne d’alignement der-
riére le centre du pied prothétique (voir le tableau de Pillustration).
5) Placer I'articulation de genou prothétique et I'emboiture de prothése dans le dispositif
d'alignement.
6) Plan frontal (voirill. 7)
— Aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d’alignement.
— Tenir compte de la position d’adduction individuelle.
7) Plan sagittal (voir ill. 8)
— Aligner I'emboiture de prothése sur la ligne d’alignement.
— Déterminer le centre de I'emboiture de prothese proximale et distale a I'aide du gabarit
50:50 dans le sens du mouvement et tracer la ligne médiane.
— Tracer le point de référence de I'emboiture du c6té proximal du point de référence de la
tubérosité (30 mm) sur la ligne médiane.
— Orienter I'emboiture de prothése de maniére que la ligne d'alignement passe par le point
de référence de I'emboiture.
— Régler la flexion de I'emboiture en effectuant une rotation autour du point de référence de
I'emboiture : flexion individuelle du membre résiduel/contracture en flexion (x)
(+ 5°).

6.6 Alignement statique

Ottobock recommande d'optimiser I'alignement avec |'appareil de mesure 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. Le systeme L.A.S.A.R. Posture 743L100 peut étre utilisé en option.

» Les instructions ci-aprés se rapportent aux illustrations : voir ill. 9, voir ill. 10

Optimiser I’alignement de la prothése :

Vérifier que I'utilisateur se tient debout a I'aise et que les points de référence des illustrations
sont respectés.

Observer les lignes :

Lignes pointillées = lignes auxiliaires

Lignes continues = lignes de charge

Respecter les distances :

Pour la construction statique de la prothése, utiliser les distances entre la ligne auxiliaire et la
ligne de charge indiquées dans les illustrations.

Mode 3D (voir ill. 9)

@ Condition : I'articulation de genou prothétique est en extension compléte.

@® Laligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation antéro-inférieur).

© Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal (épine iliaque antéro-supé-
rieure).

@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou pro-
thétique (pyramide).

Mode 2D (voir ill. 10)

@ Condition : I'articulation de genou prothétique est en extension complete.

@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence sagittal de I'articulation de genou
prothétique (axe de rotation antéro-inférieur).

© Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal (épine iliaque antéro-supé-
rieure).
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@ Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal de I'articulation de genou pro-
thétique (pyramide).
@® Laligne de repére se trouve sur le point de référence frontal du pied prothétique (pyra-

mide).

6.7 Essai dynamique

Au cours de l|'essayage dynamique, la démarche optimale est élaborée. Pour ce faire,
I'alignement de la prothése sur le plan frontal et le plan sagittal est optimisé.

6.7.1 Vérifier les réglages
1) Vérifier manuellement les réglages du produit avant I'essayage dynamique.
2) En cas d’erreur, rétablir les réglages d'usine du produit.

6.7.2 Réglages d’usine

Fonction

Position de réglage

Réglage d’usine

Signification

Flexion contrélée élas-
tique

Roue de réglage de
flexion contrélée élas-
tique (voir ill. 11)

Dans le sens des ai-
guilles d'une montre
jusqu'a la butée, puis
précontraindre
["amortisseur de

2 tours dans le sens
inverse des aiguilles
d'une montre

Résistance minimale

Résistance a la flexion
en phase pendulaire

Vis de réglage F (voir
ill. 6)

Réglage intermédiaire
(12 h)

Résistance moyenne

Résistance a
I'extension en phase

Vis de réglage E (voir
ill. 13)

Dans le sens contraire
a celui des aiguilles

Résistance minimale

d'une montre jusqu’a
la butée

pendulaire

6.7.3 Réglage de la flexion contrdlée élastique (EBS)

INFORMATION

L'utilisateur doit apprendre le fonctionnement de la flexion contrélée élastique en s’exergant aux
barres paralléles. D'autres exercices sur sol plat et sur rampe aideront a ajuster la prothése de
maniére optimale et a trouver un bon compromis entre les deux situations.

La flexion contrblée élastique crée un mouvement en phase d’appui contr6lé dans une plage de
0° a 10°.
> Les instructions se référent a I'illustration suivante : voir ill. 11
> Matériel et outils nécessaires : embout a six pans creux 4 mm
» Ajuster la précontrainte de la flexion contrdlée élastique de sorte que I'articulation de genou
prothétique ne passe pas trop rapidement ou trop lentement en flexion en phase d'appui lors
de la pose du talon.
— Pour plus de flexion en phase d’appui, tourner la vis de réglage dans le sens horaire
(1]
— Pour moins de flexion en phase d’appui, tourner la vis de réglage dans le sens anti-ho-

raire @.
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Réglage Signification

Rotation dans le sens horaire La précontrainte est réduite Plus de flexion en phase
d'appui

Rotation dans le sens anti-ho- | ~ | La précontrainte est aug- = | Moins de flexion en phase

raire mentée d’appui

6.7.4 Résistance a la flexion en phase pendulaire
> Les instructions se réferent aux illustrations suivantes : voir ill. 12 ; voir ill. 14
> Matériel et outils nécessaires : embout a six pans creux 2 mm
» Ajuster la résistance a la flexion en phase pendulaire de sorte que le pied prothétique se ba-
lance suffisamment a une vitesse de marche lente et ne se balance pas trop loin a une vitesse
de marche plus rapide.
— Pour augmenter la résistance, tourner la vis de réglage F dans le sens des aiguilles
d'une montre.
— Pour réduire la résistance, tourner la vis de réglage F dans le sens contraire a celui des
aiguilles d'une montre.

6.7.5 Résistance a I’extension en phase pendulaire

PRUDENCE! Régler la résistance a I’extension en phase pendulaire de sorte que
I’articulation de genou prothétique atteigne sa pleine extension, méme a petits pas lents
> Les instructions se réféerent aux illustrations suivantes : voir ill. 13 ; voir ill. 14
> Matériel et outils nécessaires : embout a six pans creux 2 mm
» Régler la résistance a I'extension en phase pendulaire pour que I'articulation de genou pro-
thétique atteigne sa pleine extension, mais ne se balance pas trop fort dans la butée
d’extension.
— Pour augmenter la résistance, tourner la vis de réglage E dans le sens des aiguilles
d’une montre.
— Pour réduire la résistance, tourner la vis de réglage E dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre.

6.8 Utilisation de butées de flexion

* Utilisez des butées de flexion sur les composants prothétiques en saillie (p. ex. adaptateurs
Quickchange...) lorsqu'ils entrent en collision avec I'articulation de genou prothétique en
flexion maximale (voir ill. 6).

* S'il n'y a pas de risque de collision, aucune butée de flexion n'est nécessaire.

Uniquement en cas de désarticulation de hanche :
* L'utilisation de butées de flexion n'est pas autorisée.
* L'adaptateur 4R57 peut étre utilisé méme s'il touche I'articulation de genou prothétique.

Montage des butées de flexion
> Les instructions se réféerent a I'illustration suivante : voir ill. 16
> Matériel et outils nécessaires : jeu de butées de flexion (4G2014=1), tournevis plat, clé Al-
len 2 mm, Loctite 241 (636K13)
1) Retirer les capuchons de protection des deux c6tés @ du produit :
— AVIS! Lorsque vous faites levier pour retirer les capuchons de protection, veillez a
ne pas endommager les autocollants de protection sous-jacents avec le tournevis.
— Insérer avec précaution le tournevis plat tour a tour dans les deux ouvertures du capuchon
de protection @.
— Utiliser le tournevis uniquement vers |'articulation de genou et faire levier @ avec précau-
tion pour soulever le capuchon de protection.
— Répéter les étapes pour le capuchon de protection opposé.
2) Positionner les butées de flexion dans le produit @.
3) Appliquer du Loctite 241 @ sur le filetage des vis fournies.
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4)
5)

—

Serrer a fond les vis enduites a I'aide de la clé Allen @®.

Placer les capuchons de protection sur les deux c6tés @ du produit.

Les butées de flexion sont montées.

L'articulation de genou prothétique a un angle de flexion réduit de 135° apres le montage.

6.9 Facultatif : pose du revétement en mousse

Utilisation de substances liant les liquides (par ex. talc)
Risque de blessure, dégradation du produit en raison de la suppression du lubrifiant
» Empécher tout contact du produit avec des substances liant les liquides.

3)

Condition : utiliser le revétement en mousse 3§107 pour le produit.

Matériel et outils nécessaires : spray silicone 519L5

Vaporiser le spray silicone directement sur les surfaces de contact du revétement en mousse

afin d’améliorer la capacité de glissement et de réduire les bruits.

Mettre en place le revétement en mousse sur la prothése.

— Le revétement en mousse ne doit pas entraver I'extension compléte du genou a la fin de la
phase pendulaire.

— Apres avoir mis en place le revétement en mousse, effectuer un nouvel essayage dyna-
mique (consulter la page 38) pour vérifier les réglages.

Assembler la protheése.

6.10 Assemblage de la prothése
Assembler la prothése en suivant le schéma de référence (voir ill. 15) et les instructions ci-des-
sous.

1)

Vérifier que I'articulation entre en collision avec I'emboiture de prothése ou les composants
de la prothése uniquement au niveau de la pince tubulaire. Sinon, installer des butées de
flexion (consulter la page 39).

Retirer la protection de I'adaptateur du produit avant de le remettre a I'utilisateur.

Ajuster I'alignement de la prothése apres avoir retiré la protection de I'adaptateur.

Remplacer les vis sans téte trop courtes par des plus longues pour éviter un desserrage acci-
dentel des composants.

Remplacer les vis sans téte trop longues par des plus courtes pour éviter les collisions et une
détérioration du produit.

Nettoyer le filet des fixations de I'emboiture et du pied avec du dégraissant.

Utiliser de la Loctite 241 (636K13) uniquement sur les fixations de I'emboiture et du pied.
Terminer toutes les fixations. Pour ce faire, tenir compte des couples de serrage et des fixa-
tions de tous les composants de la prothese.

La prothese est terminée.

7 Utilisation
Ce chapitre s'adresse aux utilisateurs.

7.1 Consignes relatives a l'utilisation

| INFORMATION

Utilisation dans ’eau salée

L'utilisation de I'articulation de genou prothétique dans de I'eau salée génere une sollicitation
accrue. Malgré un nettoyage et un entretien minutieux, des traces de corrosion peuvent appa-
raitre (p. ex. sur les vis sans téte) en raison de la présence de résidus de sel non visibles. Tant
que le fonctionnement du produit n'est pas affecté, il n'est pas nécessaire de I'envoyer au ser-
vice aprés-vente.
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» Nettoyez soigneusement le produit apres utilisation dans de I'eau salée (consulter la
page 42).
» Contactez le personnel spécialisé si le fonctionnement du produit est altéré.

INFORMATION |
Modification temporaire de la sensation de marche aprés I’agenouillement
Aprés un agenouillement suivi d'un relévement, I'articulation de genou peut étre ressentie
comme légerement plus molle pendant la marche. Ceci est normal et disparait tout seul en
10 minutes.
» Avant lutilisation, vérifier que la flexion compléte, I’extension et la résistance

d’amortissement fonctionnent.
— En cas de fonctionnement insatisfaisant, faire ajuster la prothése par le personnel spécialisé.

7.2 Pratique du passage en position assise

> Pratiquez avec ['utilisateur le passage en position assise afin qu'il se familiarise avec le com-
portement de I'articulation.

> Demandez a |'utilisateur d'effectuer les étapes suivantes :

1) Se tenir avec les deux mains a un objet approprié, par exemple les accoudoirs de la chaise.

2) Déplacer le poids du corps sur le c6té de I'appui.

3) Appliquer une pression sur I'avant-pied de la prothése pour faire fléchir I'articulation de ge-
nou prothétique.

4) S'asseoir prudemment.

7.3 Déplacement sur des escaliers ou des rampes

Le déplacement a pas alternés sur des escaliers ou des rampes n’est pas possible
Risque de chute di a un fléchissement involontaire de I'articulation de genou prothétique
» Vérifier que I'articulation de genou prothétique est en extension avant la pose du talon.

Il n'est pas possible de monter des escaliers ou des rampes a pas alternés, car |'articulation de
genou prothétique fléchit de maniére incontrdlée lorsqu’elle est en flexion au moment ou le talon
touche le sol.

L’articulation de genou prothétique offre une stabilité optimale uniquement lorsque le genou est
en extension compléte avant la mise en charge.

Descente d’escaliers ou de rampes
> Condition requise : avoir pratiqué un déplacement correct sur les escaliers ou les rampes.

1) Mettre I'articulation de genou prothétique en extension devant I'escalier ou la rampe.
2) S’assurer en se tenant a la balustrade.

3) Commencer par déplacer la prothése de jambe en extension vers le bas.

4) Continuer avec la jambe saine.

5) Continuer de suivre la séquence correcte jusqu’a la fin.

— L'utilisateur doit pouvoir se déplacer en toute sécurité sur les escaliers et les rampes.

Montée d’escaliers ou de rampes

> Condition requise : avoir pratiqué un déplacement correct sur les escaliers ou les rampes.
1) Mettre I'articulation de genou prothétique en extension devant I'escalier ou la rampe.

2) S'assurer en se tenant a la balustrade.

3) Faire le premier pas avec la jambe saine.

4) Continuer avec la jambe prothétique en extension.

5) Continuer de suivre la séquence correcte jusqu’a la fin.

— L'utilisateur doit pouvoir se déplacer en toute sécurité sur les escaliers et les rampes.
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8 Nettoyage
Ce chapitre s’adresse aux utilisateurs.

Exigences relatives aux détergents et désinfectants
e Sans solvant

e Sans chlore

* Sans phosphates

Nettoyage a I’eau et au savon

> Matériel et outils nécessaires : 2 chiffons en microfibres, savon au pH neutre (p. ex. Derma
Clean 453H10), eau du robinet

1) En présence de salissures légéres (p. ex. légers dépots) : humidifier un chiffon en micro-
fibres avec de I'eau.

2) En présence de salissures importantes (p. ex. dépots tenaces) : humidifier un chiffon en
microfibres avec de I'eau et du savon au pH neutre.

3) Nettoyer le produit a I'aide du chiffon humide.

4) Sécher le produit a I'aide du chiffon en microfibres sec.

5) Laisser sécher le produit a I'air libre.

Nettoyage aprés contact avec de I’eau chlorée

> Matériel et outils nécessaires : chiffon en microfibre, eau du robinet

1) Rincer soigneusement |'articulation sous I'eau courante.

2) Laisser égoutter I'articulation et la sécher soigneusement avec un chiffon en microfibre.
3) Vérifier le fonctionnement de I'articulation (fléchissement, extension).

Nettoyage aprés contact avec de I’eau salée

AVIS! Retirer les cristaux de sel de I’articulation de genou prothétique pour éviter toute

corrosion.

> Matériel et outillage nécessaires : 2 chiffons en microfibre, eau chaude du robinet

1) Plonger entierement I'articulation dans de I'eau du robinet tiede puis la fléchir et I'étendre

plusieurs fois.

— Si des cristaux de sel restent collés : essuyer délicatement avec un chiffon en microfibre.
Plonger a nouveau l'articulation dans I'eau et rincer.

Retirer 'articulation de I'eau et la laisser égoutter.

Sécher soigneusement avec un chiffon en microfibre.

Vérifier le fonctionnement de I'articulation (fléchissement, extension).

Aprés utilisation maximale en eau salée (1 heure/jour sur maximum 14 jours/an), faire véri-

fier par un personnel spécialisé.

| 288

Désinfecter le produit

> Matériel et outillage nécessaires : 2 chiffons en microfibre, désinfectant a base d'eau
1) Mouiller un chiffon en microfibre avec du désinfectant.

2) Désinfecter le produit avec le chiffon mouillé.

3) Sécher le produit avec le chiffon en microfibres sec.

4) Laisser sécher le produit a I'air libre.

9 Maintenance

Ce chapitre s’adresse au personnel spécialisé.

» Tous les 12 mois : faire effectuer la maintenance par du personnel spécialisé. Raccourcir
I'intervalle de maintenance en fonction de I'utilisation de la prothese.
— Si la fonctionnalité est insuffisante, ajuster la prothése.

» Vérifier Pusure, le bon fonctionnement et tout bruit inhabituel de la prothese.

» Ne pas lubrifier ou graisser I'articulation prothétique.

— Les réparations doivent étre effectuées uniquement par le service aprés-vente du fabricant.
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» L'utilisation de I'articulation de genou prothétique dans de I'eau salée géneére une sollicitation
accrue. Malgré un nettoyage et un entretien minutieux, des traces de corrosion peuvent appa-
raitre en raison de la présence de résidus de sel non visibles. Tant que le fonctionnement du
produit n’est pas affecté, il n’est pas nécessaire de I'envoyer au service aprées-vente.

» Vérifier que toutes les fonctions du produit fonctionnent en toute sécurité. En particulier, véri-
fier la flexion et I'extension, ainsi que la sécurité de flexion élastique (EBS).

» En cas de dysfonctionnements et de dégradations du produit, priére de le retourner au ser-
vice aprés-vente du fabricant.

9.1 Remplacer Pamortisseur

Remplacer les amortisseurs en cas d'usure visible importante ou de perte de confort.

> Les instructions suivantes font référence a l'illustration : voir ill. 17

> Matériel et outils nécessaires : tournevis plat, 2x amortisseurs de rechange 4259=6.3X6

1) Mettre 'articulation en flexion maximale @.

2) Retirer les capuchons de protection des deux c6tés du produit :

— AVIS! Lorsque vous faites levier pour retirer les capuchons de protection, veillez a
ne pas endommager les autocollants de protection sous-jacents avec le tournevis.

— Insérer avec précaution le tournevis plat tour a tour dans les deux ouvertures du capuchon
de protection @.

— Utiliser le tournevis uniquement vers |'articulation de genou et faire levier @ avec précau-
tion pour soulever le capuchon de protection.

— Répéter les étapes pour le capuchon de protection opposé.

Retirer les amortisseurs avec précaution a I'aide du tournevis plat @.

Insérer les amortisseurs neufs @.

Mettre I'articulation en extension compléte @®.

Monter les capuchons de protection des deux c6tés de I'articulation @.

L'articulation a une butée amortie en extension compléte et les amortisseurs sont positionnés

correctement.

|l egre

9.2 Controle de Panode consommable
L'anode consommable @ protége le produit de la corrosion électrochimique en se corrodant elle-
méme, préservant ainsi le produit des dommages (voir ill. 18).
» Controler I'anode consommable tous les 12 mois :
1) Débarrasser les impuretés et les cristaux autour de I'anode consommable.
2) Contréler I'usure de I'anode consommable avec un pied a coulisse :
— Résultat <5 mm @ : le produit peut continuer a étre utilisé. Un remplacement par le ser-
vice aprés-vente du fabricant n’est pas nécessaire.
— Résultat 26 mm @ : I'anode consommable est trop usée. Faire installer une anode
consommable neuve par le service aprés-vente du fabricant.

10 Mise au rebut

Ne pas jeter le produit avec les ordures ménagéres. Une élimination incorrecte nuit a
I'environnement et a la santé. Respecter les consignes de |'autorité locale en matiére de retour,
de collecte et d’élimination.

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

11.1 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
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non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

11.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration UE de conformité peut étre consultée a I|'adresse suivante:
http ://www.ottobock.com

11.3 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

12 Caractéristiques techniques

Raccord proximal Pyramide
Raccord distal [6 mm] 30
Angle de flexion du genou [°] 165

EBS [] 10
Angle de flexion du genou avec butées de flexion [°] 135
Poids total [g] 1065
Hauteur totale [mm] 232
Hauteur de montage [mm] 217
Hauteur de montage distale [mm] 202
Hauteur de montage proximale [mm] 15
Niveau de mobilité 2,3
Poids maximal autorisé de lutilisateur [kg] 125
1 Informazioni generali Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2026-07-28

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

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

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

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

L'articolazione di ginocchio modulare EBS 3R60=P presenta le seguenti caratteristiche principali:
* Ginocchio protesico policentrico
» Stabilita nella fase statica
- Cinematica policentrica
- Dispositivo elastico anti-flessione regolabile, per una flessione limitata del ginocchio di
0 -10° in caso di appoggio del tallone
* Controllo della fase dinamica
- Resistenza alla flessione in fase dinamica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Resistenza all'estensione in fase dinamica regolabile (ammortizzazione idraulica)
- Unita idraulica con funzione d'ausilio all'estensione (forza elastica)
* Ampio angolo di flessione
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- Fino a massimo 165°

2 Informazioni relative alla sicurezza
CAUTELA!
Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Maneggiare il prodotto con cura per evitare danni meccanici.

» Osservare le indicazioni sulle combinazioni di prodotti nelle istruzioni per I'uso dei prodotti.

» Rispettare la vita utile del prodotto (v. pagina 46).

» Rispettare le condizioni di utilizzo del prodotto (v. pagina 45).

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (v. pagina 45).

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non sia danneggiato.

» Non toccare il meccanismo dell'articolazione. Pericolo di schiacciamento.

» Durante I'attivita, alcune parti del prodotto possono surriscaldarsi. Prestare attenzione quan-
do si tocca il prodotto. Pericolo di ustioni.

» Se si verificano alterazioni nel funzionamento, ridurre tutte le attivita in modo che il prodotto
possa raffreddarsi.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in caso di fuoriuscita di olio. Far riparare il prodotto.

» Osservare le istruzioni di manutenzione (v. pagina 53).

» Osservare le istruzioni per la pulizia e la cura (v. pagina 53).

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o se non si ¢ sicuri del suo corretto funzionamento.
Far controllare, riparare o sostituire il prodotto dal fabbricante o da un'officina specializzata.

» |l prodotto deve essere utilizzato da una sola persona e non deve essere riutilizzato da altre

persone.

3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

3.2 Condizioni d'impiego

* Peso corporeo massimo consentito: 125 kg

Il prodotto & consigliato per:

* Grado di mobilita 2: paziente con limitate capacita motorie in ambienti esterni
* Grado di mobilita 3: paziente con capacita motorie illimitate in ambienti esterni

3.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

Temperatura di stoccaggio: da -20 °C a +60 °C, umidita relativa: dal 20 % al 90 %, assenza di vibrazioni o
urti

INFORMAZIONE |

Pulire il prodotto dopo il contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze solide per evitare
un'usura eccessiva e danni (v. pagina 53).

Condizioni ambientali consentite
* Intervallo di temperatura: da -10 °C a +45 °C
* Umidita relativa: da 20 % a 90 %
* Contatto con schizzi di acqua saponata (ad es. durante la doccia)
» Contatto con il sudore
* Immersione in acqua dolce/clorata (ad es. in piscina):
- Profondita massima di immersione 2 m
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Condizioni ambientali consentite

Immersione in acqua salata a bassa salinita (14 giorni/anno, 1 ora/giorno):
- Salinita ammissibile: max. 3,5 % (ad es. oceani)

- Profondita massima di immersione piscina: 1 m

- Profondita massima di immersione mare: 0,5 m

Contatto con polvere, sabbia portata dal vento (ad es. durante passeggiate in riva al mare)

Contatto con aria salina e condensa

Resistente ai raggi UV

Condizioni ambientali non consentite

Contatto con particelle che legano i liquidi (ad es. talco)

Contatto con molta sabbia e polvere (ad es. scavare, inginocchiarsi nella sabbia, lavori in
cantiere)

Contatto con acidi
Contatto con urina

Immersione in acqua salata con contenuto di sale troppo elevato
Salinita: > 3,5 % (ad es. bagno con soluzione di sali, Mar Morto)

Detergenti e disinfettanti con solventi, cloro e fosfato

Pressione elevata dell'acqua (ad es. immersione, tuffi in acqua)

3.4 Combinazioni di prodotti
Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata testa-

ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

Nelle tabelle (v. pagina 10) sono elencate le combinazioni di prodotto consentite e non con-
sentite con il componente protesico 3R60=P.
3.5 Vita utile

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di carico. Cio corrisponde, a se-
conda del livello di attivita dell'utilizzatore, a una vita utile massima di 5 anni.

4 Fornitura
Il capitolo si rivolge a personale tecnico specializzato.

3R60=P (v. fig. 1)
Posizione Codice di identi- | Denominazione
ficazione
(1) 3R60=P Articolazione di ginocchio protesica
(2) 2R38 Tubo modulare
(3) 2Z11=KIT Protezione adattatore
(4) 647G1868 Istruzioni per I'uso
5 Accessori

Il capitolo si rivolge a personale tecnico specializzato.

Codice di identi- | Denominazione

ficazione

4759=6.3X6 Tampone di arresto

4G2014=1 Arresti di flessione per limitare la flessione massima a 135°
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6 Preparazione all'uso
Il capitolo si rivolge a personale tecnico specializzato.

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazione.

6.1 Opzionale: utilizzare la protezione adattatore

La protezione adattatore protegge la zona intorno all'attacco dell'articolazione protesica da graf-

fiature durante I'allineamento e la prova.

> Le istruzioni si riferiscono alla seguente figura: v. fig. 2

1) Seguire le istruzioni riportate nel documento di accompagnamento relativo alla protezione
adattatore.

2) Rimuovere la protezione adattatore dal prodotto prima della consegna all'utilizzatore.

3) Regolare I'allineamento della protesi dopo aver rimosso la protezione adattatore.

6.2 Utilizzo opzionale del dispositivo di allineamento 743A220 PROS.A.* Assembly

Per I'allineamento di protesi modulari di arto inferiore & possibile utilizzare un dispositivo di alli-

neamento come il PROS.A. Assembly 743A220.

> Le istruzioni si riferiscono alla seguente figura: v. fig. 3

1) Seguire le istruzioni riportate nel documento di accompagnamento relativo al dispositivo di al-
lineamento.

2) Montare i bit di arresto 743Y580="* con la scritta 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Eseguire I'allineamento della protesi.

6.3 Riduzione del tubo modulare

/\ CAUTELA

Lavorazione errata del tubo

Pericolo di lesioni dovute a danni al tubo

» Non serrare il tubo in una morsa.

» Tagliare il tubo solo con un tagliatubi o un dispositivo tranciante.

> Le istruzioni si riferiscono alla seguente figura: v. fig. 4

> Materiali e utensili necessari: dispositivo tranciante 704Y14=* o tagliatubi 719R5, sbavato-
re per tubi 718R1

1) Accorciare il tubo modulare con un dispositivo tranciante o un tagliatubi @.

2) Sbavare il bordo tagliato in modo uniforme con uno sbavatore @ sia internamente che ester-
namente @.

6.4 Montaggio del tubo modulare

> Le istruzioni si riferiscono alla seguente figura: v. fig. 5

> Materiali e utensili necessari: alcool isopropilico 634A58, chiave dinamometrica 710D20,
attacco esagonale interno 4 mm

1) Pulire le superfici di contatto del tubo e del relativo alloggiamento con un detergente sgras-
sante (ad es. alcool isopropilico).

2) CAUTELA! Inserire il tubo modulare nel relativo alloggiamento fino alla battuta. In ca-
so contrario, i componenti possono sovraccaricarsi e rompersi.
Inserire il tubo modulare nel relativo alloggiamento fino alla battuta @.

3) Serrare la vite a testa cilindrica con una coppia di 10 Nmsenza aggiunta di Loctite @.
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6.5 Allineamento di base
» Allineare la protesi sulla base degli appositi disegni (v. fig. 7; v. fig. 8) e delle istruzioni per
|'uso di tutti i componenti protesici utilizzati.
» Allineare la protesi in modo da consentire all'utilizzatore di stare in piedi in sicurezza.
> Materiali e utensili necessari: dispositivo di allineamento (ad es. PROS.A. Assembly
743A220), calibro 50:50 743A80, misuratore altezza tacco 743512
1) Posizionare il piede protesico nel dispositivo di allineamento.
2) Altezza del tacco
— L'altezza effettiva del tacco della scarpa di utilizzo quotidiano (x) (+ 5 mm).
3) Piano frontale (v. fig. 7)
— Allineare il piede protesico alla linea di allineamento: posizionare il centro del piede
protesico sulla linea di allineamento (rotazione esterna di circa 5 - 7°).
4) Piano sagittale (v. fig. 8)
— Allineare il piede protesico alla linea di allineamento: posizionare la linea di allinea-
mento dietro il centro del piede protesico (vedi tabella nella figura).
5) Posizionare |'articolazione di ginocchio protesica e |'invasatura protesica nel dispositivo di al-
lineamento.
6) Piano frontale (v. fig. 7)
— Allineare I'invasatura protesica alla linea di allineamento.
— Rispettare la posizione di adduzione individuale.
7) Piano sagittale (v. fig. 8)
— Allineare |'invasatura protesica alla linea di allineamento.
— Individuare il centro dell'invasatura protesica prossimale e distale con il calibro 50:50 in
direzione di movimento e tracciare la linea mediana.
— Tracciare il punto di riferimento dell'invasatura sulla linea mediana in direzione prossimale
rispetto al punto di riferimento della tuberosita (30 mm).
— Allineare l'invasatura protesica in modo che la linea di allineamento passi attraverso il
punto di riferimento dell'invasatura.
— Regolare la flessione dell'invasatura ruotando intorno al punto di riferimento dell'invasatu-
ra stessa: flessione individuale del moncone/contrattura in flessione (x) (+ 5°).

6.6 Allineamento statico

Ottobock consiglia I'allineamento con il dispositivo di misurazione 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. In via opzionale si puo utilizzare L.A.S.A.R. Posture 743L100.

» Le seguenti istruzioni si riferiscono alle figure: v. fig. 9, v. fig. 10

Ottimizzare I'allineamento della protesi:

Assicurarsi che |'utilizzatore possa stare in piedi in posizione comoda e che i punti di riferimento
indicati nelle figure siano rispettati.

Attenersi alle linee:

Linee tratteggiate = linee di ausilio

Linee continue = linee di carico

Rispettare le distanze:

Per |'allineamento statico della protesi fare riferimento alle distanze tra la linea di ausilio e la linea
di carico indicate nelle figure.

Modalita 3D (v. fig. 9)

@ Condizione preliminare: |'articolazione di ginocchio protesica & completamente estesa.

@® Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione anteriore inferiore).

© Lalinea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale (spina iliaca anteriore superiore).
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La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

4]

Modalita 2D (v. fig. 10)

Condizione preliminare: |'articolazione di ginocchio protesica & completamente estesa.
La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento sagittale dell'articolazione di ginocchio
protesica (asse di rotazione anteriore inferiore).

La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale (spina iliaca anteriore superiore).
La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale dell'articolazione di ginocchio
protesica (piramide di registrazione).

La linea di ausilio si trova sul punto di riferimento frontale del piede protesico (piramide di
registrazione).

®@ 00 0O

6.7 Prova dinamica
Durante la prova dinamica viene elaborato il modello di andatura ottimale. A tal fine, |'allineamen-

to della protesi & ottimizzato sul piano frontale e sul piano sagittale.

6.7.1 Controllo delle impostazioni
1) Controllare manualmente le impostazioni del prodotto prima della prova dinamica.
2) In caso di differenze, ripristinare le impostazioni di fabbrica del prodotto.

6.7.2 Impostazioni di fabbrica

Impostazione di fab- | Significato

brica

Pre-tendere il tampone
di 2 giri in senso ora-
rio, fino all'arresto,
quindi in senso antio-

Posizione di regola-

zione

Rotella di regolazione

dispositivo elastico an-
ti-flessione (v. fig. 11)

Funzione

Dispositivo elastico Resistenza minima

anti-flessione

rario
Resistenza alla flessio- | Vite di regolazione F | Regolazione interme- | Resistenza media
ne in fase dinamica (v. fig. 6) dia (12 Uhr)

Resistenza all'esten-
sione in fase dinamica

Vite di regolazione E
(v. fig. 13)

In senso antiorario, fi-
no all'arresto

Resistenza minima

6.7.3 Regolazione del dispositivo elastico anti-flessione (EBS)

INFORMAZIONE |

L'utilizzatore deve imparare esercitandosi sulle barre parallele come funziona il dispositivo ela-
stico anti-flessione. Ulteriori esercizi su una superficie piana e sulla rampa aiutano a regolare la
protesi in modo ottimale e a trovare un buon compromesso tra le due situazioni.

Il dispositivo elastico anti-flessione genera un movimento controllato della fase statica nell'inter-

vallo 0° - 10°.

> Le istruzioni si riferiscono alla seguente figura: v. fig. 11

> Materiali e utensili necessari: chiave a brugola da 4 mm

» Regolare il pretensionamento del dispositivo elastico anti-flessione in modo che I'articolazione
di ginocchio protesica non passi alla flessione in fase statica troppo rapidamente o troppo
lentamente, in caso di appoggio del tallone.

Per una maggiore flessione in fase statica, ruotare la vite di regolazione in senso ora-

rio @.

Per ridurre la flessione in fase statica, ruotare la vite di regolazione in senso antiorario

(2}

—
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Regolazione Significato

Rotazione in senso orario Il pretensionamento si ridu- Maggiore flessione in fase
ce statica

Rotazione in senso antiorario |~ |II pretensionamento aumen- = | Minore flessione in fase sta-
ta tica

6.7.4 Resistenza alla flessione in fase dinamica

> Le istruzioni si riferiscono alla figura seguente: v. fig. 12; v. fig. 14

> Materiali e utensili necessari: chiave a brugola da 2 mm

» Regolare la resistenza di flessione in fase dinamica in modo che il raggio di movimento del
piede protesico sia sufficiente a velocita ridotta ma non troppo ampio a velocita piu elevata.
— Per aumentare la resistenza, ruotare la vite di regolazione F in senso orario.
— Per ridurre la resistenza, ruotare la vite di regolazione F in senso antiorario.

6.7.5 Resistenza all'estensione in fase dinamica

CAUTELA! Regolare la resistenza all'estensione in fase dinamica in modo che l'articola-
zione di ginocchio protesica raggiunga I'estensione completa anche con passi lenti o pic-
coli
> Le istruzioni si riferiscono alle seguenti figure: v. fig. 13; v. fig. 14
> Materiali e utensili necessari: chiave a brugola da 2 mm
» Regolare la resistenza all'estensione in fase dinamica in modo tale che I'articolazione di gi-
nocchio protesica raggiunga |'estensione completa, ma non urti troppo forte contro la battuta
dell'estensione.
— Per aumentare la resistenza, ruotare la vite di regolazione E in senso orario.
— Per ridurre la resistenza, ruotare la vite di regolazione E in senso antiorario.

6.8 Utilizzo degli arresti di flessione

* Utilizzare arresti di flessione per i componenti protesici sporgenti (ad es. adattatori Quick-
change...), se questi entrano in collisione con |'articolazione di ginocchio protesica alla mas-
sima flessione (v. fig. 6).

e Se non vi e rischio di collisione, non sono necessari arresti di flessione.

Solo in caso di disarticolazione d'anca:
* Non e consentito utilizzare arresti di flessione.
* L'adattatore 4R57 puo essere utilizzato anche se tocca I'articolazione di ginocchio protesica

Montaggio degli arresti di flessione

> Le istruzioni si riferiscono alla seguente figura: v. fig. 16

> Materiali e utensili necessari: set di arresti di flessione (4G2014=1), cacciavite a fessura,
chiave esagonale interna 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) Rimuovere i tappi di copertura su entrambi i lati @ del prodotto:

— AVVISO! Quando si sollevano i tappi di copertura, fare attenzione a non danneg-
giare gli adesivi protettivi sottostanti con il cacciavite.

— Inserire con attenzione il cacciavite a fessura nelle due aperture del tappo di copertura,
una dopo l'altra @.

— Sollevare delicatamente il tappo di copertura @, sollevando il cacciavite solo in direzione
dell'articolazione di ginocchio.

— Ripetere i passaggi per il tappo di copertura opposto.

Posizionare gli arresti di flessione nel prodotto @.

Inumidire le filettature delle viti in dotazione con Loctite 241 @.

Stringere saldamente le viti inumidite con la chiave esagonale interna @.

Applicare i tappi di copertura su entrambi i lati @ del prodotto.

Gli arresti di flessione sono montati.
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— Dopo il montaggio, |'articolazione di ginocchio protesica ha un angolo di flessione ridotto
di 135°.

6.9 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

/\ CAUTELA

Uso di sostanze con particelle che legano i liquidi (ad es. talco)
Rischio di lesioni, danneggiamento del prodotto dovuto alla rimozione del lubrificante
» Evitare il contatto del prodotto con sostanze con particelle che legano i liquidi.

> Condizione preliminare: utilizzare il rivestimento in espanso 3S107 per il prodotto.
> Materiali e utensili necessari: spray al silicone 519L5
1) Nebulizzare lo spray al silicone direttamente sulle superfici di contatto del rivestimento in
espanso per migliorare lo scorrimento e ridurre il rumore.
2) Applicare il rivestimento in espanso sulla protesi.
— Il rivestimento in espanso non deve ostacolare |'estensione completa del ginocchio alla fi-
ne della fase dinamica.
— Dopo aver applicato il rivestimento in espanso, ripetere la prova dinamica (v. pagina 49)
per verificare le impostazioni.
3) Mettere a punto la protesi.

6.10 Ultimazione della protesi

Mettere a punto la protesi sulla base della figura di riferimento (v. fig. 15) e delle seguenti istruzio-

ni.

1) Verificare che |'articolazione entri in collisione con l'invasatura protesica o con i componenti
della protesi solo sull'elemento di bloccaggio del tubo. In caso contrario, installare gli arresti
di flessione (v. pagina 50).

2) Rimuovere la protezione adattatore dal prodotto prima della consegna all'utilizzatore.

3) Regolare I'allineamento della protesi dopo aver rimosso la protezione adattatore.

4) Sostituire i perni filettati troppo corti con perni pit lunghi per evitare che i componenti si allen-
tino inavvertitamente.

5) Sostituire i perni filettati troppo lunghi con perni piu corti per evitare collisioni e danni al pro-
dotto.

6) Pulire la filettatura dei collegamenti a vite dell'invasatura e del piede con un detergente sgras-
sante.

7) Utilizzare Loctite 241 (636K13) solo sui collegamenti a vite dell'invasatura e del piede.

8) Mettere a punto tutti i collegamenti a vite, prestando attenzione alle coppie di serraggio e ai
dispositivi di fissaggio a vite di tutti i componenti della protesi.

— La protesi & pronta.

7 Utilizzo
Il capitolo & rivolto agli utilizzatori.

7.1 Indicazioni per l'uso

INFORMAZIONE |

Utilizzo in acqua salata

L'utilizzo dell'articolazione di ginocchio protesica in acqua salata comporta un maggiore stress.
Nonostante un'accurata pulizia e manutenzione, possono comparire segni di corrosione (ad es.
sui perni filettati) a causa della presenza di residui salini non visibili. A meno che il funzionamen-
to del prodotto non sia compromesso, I'invio all'assistenza non & necessario.

» Dopo l'uso in acqua salata, pulire accuratamente il prodotto (v. pagina 53).
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» Contattare il personale tecnico specializzato se il funzionamento del prodotto & compromes-
so.

INFORMAZIONE

Breve sensazione temporanea di instabilita nella deambulazione dopo essersi inginoc-
chiati

Dopo essersi inginocchiati ed essersi alzati, |'articolazione di ginocchio pud sentirsi brevemente
un po' piu morbida durante la deambulazione. Questa sensazione &€ normale e scompare da so-
la entro 10 minuti.

» Prima dell'uso, verificare che la flessione e distensione completa e la resistenza di am-
mortizzazione funzionino.
— In caso di funzionalita insufficiente, far adattare la protesi da personale tecnico specializzato.

7.2 Esercitare il movimento di sedersi

> Far esercitare |'utilizzatore a sedersi in modo che possa familiarizzare con il comportamento
dell'articolazione.

Far eseguire all'utilizzatore le seguenti operazioni:

Afferrare con entrambe le mani un oggetto adatto, ad esempio il bracciolo della sedia.
Spostare il peso del corpo sul lato sano.

Caricare |'avampiede della protesi per piegare |'articolazione di ginocchio protesica.

Sedersi con attenzione.

2RV

7.3 Salita e discesa da scale o rampe

/\ CAUTELA

Non é possibile salire e scendere da scale o rampe con passo alternato

Rischio di caduta per flessione involontaria dell'articolazione di ginocchio protesica

» Assicurarsi che |'articolazione di ginocchio protesica sia completamente estesa prima di ap-
poggiare il tallone.

Salire su scale o rampe a passo alternato non & possibile perché I'articolazione di ginocchio pro-
tesica piegata si piega in modo incontrollato durante il contatto simultaneo con il tallone.
L'articolazione di ginocchio protesica offre una stabilita ottimale solo in caso di estensione com-
pleta prima della risposta del carico.

Discesa da scale o rampe

Prerequisito: esercitarsi sulla corretta deambulazione su scale o rampe.
Distendere |'articolazione di ginocchio protesica prima di affrontare scale o rampe.
Per sicurezza tenersi alla ringhiera.

Posizionare per prima la gamba protesica distesa verso il basso.

Alternare con la gamba sana.

Mantenere I'ordine corretto fino alla conclusione del percorso.

L'utilizzatore deve essere in grado di deambulare in sicurezza su scale e rampe.

|lgrepeyV

Salita su scale o rampe

> Prerequisito: esercitarsi sulla corretta deambulazione su scale o rampe.
Distendere I|'articolazione di ginocchio protesica prima di affrontare scale o rampe.
Per sicurezza tenersi alla ringhiera.

Fare il primo passo con la gamba sana.

Proseguire con la gamba protesica distesa.

Mantenere |'ordine corretto fino alla conclusione del percorso.

L'utilizzatore deve essere in grado di deambulare in sicurezza su scale e rampe.

g eE
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8 Pulizia
Il capitolo e rivolto agli utilizzatori.

Requisiti per detergenti e disinfettanti
* Senza solventi

e Senza cloro

* Senza fosfati

Pulizia con acqua e sapone

> Materiali e utensili necessari: 2 panni in microfibra, sapone a pH neutro (ad es. Derma
Clean 453H10), acqua del rubinetto

1) In caso di sporco leggero (ad es. piccoli depositi di sporco): inumidire un panno in mi-
crofibra con acqua.

2) In caso di sporco importante (ad es. macchie ostinate): inumidire un panno in microfibra
con acqua e sapone a pH neutro.

3) Pulire il prodotto con il panno umido.

4) Asciugare il prodotto con il panno in microfibra asciutto.

5) Lasciare asciugare il prodotto all'aria.

Pulizia dopo il contatto con acqua clorata

> Materiali e utensili necessari: panno in microfibra, acqua del rubinetto

1) Sciacquare accuratamente |'articolazione sotto corrente.

2) Lasciare sgocciolare |'articolazione e asciugarla accuratamente con un panno in microfibra.
3) Verificare il funzionamento dell'articolazione (flessione, estensione).

Pulizia dopo il contatto con acqua salata

AVVISO! Rimuovere i cristalli di sale dall'articolazione di ginocchio protesica per preve-

nire la corrosione.

> Materiali e utensili necessari: 2 panni in microfibra, acqua di rubinetto calda

1) Immergere completamente |'articolazione in acqua di rubinetto calda, poi flettere ed estende-

re piu volte.

— Se i cristalli di sale rimangono attaccati: pulire delicatamente con un panno in microfibra.
Immergere nuovamente |'articolazione in acqua e sciacquare.

Rimuovere |'articolazione dall'acqua e lasciare scolare.

Asciugare accuratamente con un panno in microfibra.

Verificare il funzionamento dell'articolazione (flessione, estensione).

Dopo il massimo utilizzo in acqua salata (1 ora/giorno per un massimo di 14 giorni/anno)

richiedere un controllo al personale tecnico specializzato.

| 288

Disinfezione del prodotto

> Materiali e utensili necessari: 2 panni in microfibra, disinfettante a base acquosa
1) Inumidire un panno in microfibra con il disinfettante.

2) Disinfettare il prodotto con il panno umido.

3) Asciugare il prodotto con il panno in microfibra asciutto.

4) Lasciare asciugare il prodotto all'aria.

9 Manutenzione

Il capitolo si rivolge a personale tecnico specializzato.

» Ogni 12 mesi: far eseguire la manutenzione da personale tecnico specializzato. Adeguare
I'intervallo di manutenzione in base all'utilizzo della protesi.
— In caso di funzionalita insufficiente, adattare la protesi.

» Controllare usura, funzionalita e rumori insoliti della protesi.

» Non lubrificare o ingrassare il |'articolazione protesica.

— Lasciare eseguire eventuali riparazioni esclusivamente dal servizio di assistenza del fabbrican-
te.
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» L'utilizzo dell'articolazione di ginocchio protesica in acqua salata comporta un maggiore
stress. Nonostante un'accurata pulizia e manutenzione, possono comparire segni di corrosio-
ne a causa della presenza di residui salini non visibili. A meno che il funzionamento del pro-
dotto non sia compromesso, I'invio all'assistenza non & necessario.

» Verificare che tutte le funzioni del prodotto funzionino in modo sicuro. Controllare in particola-
re la flessione e I'estensione, nonché dispositivo elastico anti-flessione (EBS).

» In caso di limitazioni del funzionamento e danni, inviare il prodotto al servizio di assistenza del
fabbricante.

9.1 Sostituzione del tampone in gomma

Sostituire i tamponi di arresto in caso di usura evidente e marcata o in caso di perdita di comfort.

> Le seguenti istruzioni si riferiscono alla figura: v. fig. 17

> Materiali e utensili necessari: cacciavite a fessura, 2x tamponi di arresto 4259=6.3X6

1) Portare |'articolazione alla massima flessione @.

2) Rimuovere i tappi di copertura su entrambi i lati del prodotto:

— AVVISO! Quando si sollevano i tappi di copertura, fare attenzione a non danneg-
giare gli adesivi protettivi sottostanti con il cacciavite.

— Inserire con attenzione il cacciavite a fessura nelle due aperture del tappo di copertura,
una dopo l'altra @.

— Sollevare delicatamente il tappo di copertura @, sollevando il cacciavite solo in direzione
dell'articolazione di ginocchio.

— Ripetere i passaggi per il tappo di copertura opposto.

Sollevare con cautela i tamponi di arresto con il cacciavite a fessura @.

Inserire i nuovi tamponi di arresto @.

Portare |'articolazione alla massima estensione @®.

Montare i tappi di copertura su entrambi i lati dell'articolazione @.

L'articolazione in massima estensione dispone di un arresto ammortizzato e i tamponi di arre-

sto si posizionano correttamente.

|l egre

9.2 Controllo dell'anodo sacrificale
L'anodo sacrificale @ protegge il prodotto da corrosione elettrochimica, corrodendosi per primo
e proteggendo cosi il prodotto da eventuali danni (v. fig. 18).
» Controllare I'anodo sacrificale ogni 12 mesi:
1) Pulire la zona intorno all'anodo sacrificale da tracce di sporco e cristalli di sale.
2) Controllare I'usura dell'anodo sacrificale con un calibro:
— Risultato <5 mm @: e possibile continuare a utilizzare il prodotto. Non e necessaria una
sostituzione da parte del servizio di assistenza del fabbricante.
— Risultato 25 mm @: |'anodo sacrificale e troppo usurato. Far installare un nuovo anodo
sacrificale dal servizio assistenza del fabbricante.

10 Smaltimento

Non gettare il prodotto nei rifiuti domestici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni
sull’'ambiente e sulla salute. Rispettare le disposizioni dell’autorita locale in materia di restituzio-
ne, raccolta e smaltimento.

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

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

11.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici.

La dichiarazione di conformita UE & disponibile al seguente indirizzo: http://www.ottobock.com

11.3 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

12 Dati tecnici

Attacco, prossimale Piramide di registrazione
Attacco, distale [6 mm] 30

Angolo di flessione del ginocchio [°] 165

EBS [] 10

Angolo di flessione del ginocchio con arresti di flessione [°] | 135

Peso totale [g] 1065

Altezza totale [mm] 232

Altezza di montaggio [mm] 217

Altezza di montaggio, distale [mm] 202

Altezza di montaggio, prossimale [mm] 15

Grado di mobilita 2,3

Peso corporeo consentito, massimo [kg] 125

1 Generalidades Espafiol
| INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2026-07-28

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

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

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

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

» Conserve este documento.

El SFE modular de articulacién de rodilla protésica 3R60=P tiene las siguientes caracteristicas
principales:
* Articulacién de rodilla protésica policéntri-
ca
* Aseguramiento de la fase de apoyo
- Cinematica policéntrica
- Seguro de flexién elastico ajustable, para una flexién limitada de rodilla de 0-10° en el
apoyo del talén
* Control de la fase de balanceo
- Resistencia de flexion en la fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
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- Resistencia de extension en la fase de balanceo ajustable (amortiguacion hidraulica)
- Unidad hidraulica con funcién de impulsor (fuerza elastica)

Gran angulo de flexién

- Hasta un maximo de 165°

2 Informacion relativa a la seguridad
{PRECAUCION!
Peligro de lesiones y peligro de dainos en el producto

>
>

vV VV VVYVvYY

vvyy

Maneje el producto con cuidado para evitar dafios mecanicos.

Observe las especificaciones sobre las combinaciones de productos en las instrucciones de
uso de los productos.

Observe la vida util del producto (véase la pagina 57).

Respete las condiciones de uso del producto (véase la pagina 56).

No exponga el producto a condiciones ambientales inadmisibles (véase la pagina 56).
Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente dafios antes de cada
uso.

No introduzca las manos el mecanismo de la articulacién. Hay peligro de aprisionamiento.
Durante la actividad, algunas piezas del producto pueden calentarse. Tenga cuidado al tocar
el producto. Existe peligro de quemaduras.

Si se producen cambios en la funcién, reduzca todas las actividades para que el producto se
pueda enfriar.

No utilice el producto si se produce un escape de aceite. Encomiende la reparacién del pro-
ducto.

Observe las instrucciones de mantenimiento (véase la pagina 65).

Observe las indicaciones de limpieza y las indicaciones de cuidado (véase la pagina 64).

No utilice el producto si estd dafiado o no esta seguro de que funcione correctamente. Enco-
miende al fabricante o a un taller especializado la comprobacién, reparacion o sustitucién del
producto.

El producto esta destinado exclusivamente para ser utilizado por una sola persona y no debe
ser reutilizado por otras personas.

3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista
El producto esta exclusivamente indicado para exoprotetizaciones de la extremidad inferior.

3.2 Condiciones de uso

Peso corporal maximo admisible: 125 kg

El producto se recomienda para:

Grado de movilidad 2: usuario con limitaciones en espacios exteriores
Grado de movilidad 3: usuario sin limitaciones en espacios exteriores

3.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a +60 °C, humedad relativa del aire: 20 % al 90 %, sin vibraciones
ni impactos

INFORMACION

Limpie el producto después de haber entrado en contacto con humedad/productos quimi-
cos/sustancias solidas para evitar dafos y un aumento del desgaste (véase la pagina 64).
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Condiciones ambientales permitidas

* Rango de temperatura: -10 °C a +45 °C

* Humedad relativa del aire: 20 % al 90 %

* Contacto con lejia jabonosa (p. ej.: al ducharse)

* Contacto con sudor

* Inmersion en agua dulce/agua clorada (p. ej.: en la piscina):
Profundidad méaxima de inmersién: 2 m

* Inmersién en agua salada con baja salinidad (14 dias/afo, 1 hora/dia):
Salinidad admisible: max. 3,5 % (p. ej.: océanos)
Profundidad méxima de inmersién en la piscina: 1 m
Profundidad maxima de inmersién en el mar: 0,5 m

» Contacto con polvo, arena movediza (p. €j.: pasear por la playa)
* Contacto con aire salino de condensacion

* Resistente a los rayos UV

Condiciones ambientales no permitidas

* Contacto con particulas aglutinantes de liquidos (p. €j., talco)

» Contacto con mucha arena y polvo (p. ej., enterrado, arrodillado en la arena, trabajo en la
obra)

* Contacto con acidos

* Contacto con orina

* Inmersién en agua salada de salinidad demasiado elevada
* Salinidad: > 3,5 % (p. €j., bafio de salmuera, Mar Muerto)

* Productos de limpieza y desinfectantes con disolventes, cloro y fosfato
* Presion de agua elevada (p. €j., bucear, saltar al agua)

3.4 Combinaciones de productos

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xion modulares compatibles.

En las tablas (véase la pagina 10) se enumeran las combinaciones de productos admisibles e
inadmisibles con el componente protésico 3R60=P.

3.5 Vida atil
El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vi-
da util de maximo 5 afios, dependiendo del grado de actividad del usuario.

4 Componentes incluidos en el suministro
Este capitulo esta destinado al personal técnico especializado.

3R60=P (véase fig. 1)

Posicion Referencia Denominacion

(1) 3R60=P Articulacion de rodilla protésica
(2] 2R38 Adaptador tubular

(3) 2711=KIT Proteccién del adaptador

(4) 647G1868 Instrucciones de uso

5 Accesorios
Este capitulo esta destinado al personal técnico especializado.
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Referencia Denominacion
4759=6.3X6 Tope amortiguador
4G2014=1 Topes de flexién para limitar la flexion maxima a 135°

6 Preparacion para el uso
Este capitulo esta destinado al personal técnico especializado.

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dafiados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

6.1 Opcional: utilizar la proteccién del adaptador

La proteccién del adaptador protege la zona de conexion de la articulacion protésica contra ara-
fiazos durante la alineacién y la prueba.

> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 2

1) Siga las instrucciones del documento adjunto de la proteccién del adaptador.

2) Retire la proteccion del adaptador del producto antes de su entrega al usuario.

3) Reajuste la alineacion de la proétesis después de retirar la proteccién del adaptador.

6.2 Opcional: utilizar el alineador 743A220 PROS.A.* Assembly

Para alinear proétesis de pierna modulares se puede utilizar un alineador, como el PROS.A. As-
sembly 743A220.

> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 3

1) Siga las instrucciones del documento adjunto del alineador.

2) Monte las puntas de sujecion 743Y580=* con la inscripciéon 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Ejecute la alineacion de la proétesis.

6.3 Acortar el adaptador tubular

| A PRECAUCION

Mecanizado incorrecto de la tuberia

Peligro de lesiones por dafios en la tuberia

» No sujete el tubo en un tornillo de banco.

» Acorte el tubo Unicamente con un cortatubos o un dispositivo de corte en longitud.

> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 4

> Herramientas y materiales necesarios: dispositivo de corte en longitud 704Y14=* o corta-
tubos 719R5, desbarbadora de tubos 718R1

1) Acorte el adaptador tubular con un dispositivo de corte en longitud o un cortatubos @.

2) Elimine uniformemente las rebabas del interior y del exterior del canto cortado con la desbar-
badora de tubos @€.

6.4 Montar el adaptador tubular

> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 5

> Herramientas y materiales necesarios: alcohol isopropilico 634A58, llave dinamométrica
710D20, accesorio Allen de 4 mm

1) Limpie las superficies de contacto del tubo y el alojamiento del tubo con un limpiador desen-
grasante (p. ej.: alcohol isopropilico).

2) ;PRECAUCION! Introduzca hasta el tope el adaptador tubular en el alojamiento del tu-
bo. De lo contrario, los componentes pueden sobrecargarse y romperse.
Introduzca hasta el tope el adaptador tubular en el alojamiento del tubo @.

3) Apriete el tornillo de cabeza cilindrica con 10 Nmsin fijacion adicional con Loctite @.



6.5 Alineacion basica
» Alinee la prétesis segln las imagenes de alineacién (véase fig. 7; véase fig. 8) y las instruc-
ciones de uso de todos los componentes protésicos utilizados.
» Alinee la prétesis de tal forma que permita al usuario permanecer de pie con seguridad.
> Herramientas y materiales necesarios: alineador (p. ej.: PROS.A. Assembly 743A220), ca-
libre 50:50 743A80, medidor de altura del tacon 743512
1) Coloque el pie protésico en el alineador.
2) Altura del tacén
— La altura efectiva del tacon del zapato habitual (x) (+ 5 mm).
3) Plano frontal (véase fig. 7)
— Alinee el pie protésico con la linea de alineacién: coloque el centro del pie protésico
sobre la linea de alineacién (rotacion exterior de aprox. 5-7°).
4) Plano sagital (véase fig. 8)
— Alinee el pie protésico en la linea de alineacion: coloque la linea de alineacion detras
del centro del pie protésico (véase la tabla en la figura).
5) Coloque la articulacion de rodilla protésica y el encaje protésico en el alineador.
6) Plano frontal (véase fig. 7)
— Alinee el encaje protésico en la linea de alineacion.
— Tenga en cuenta la posicién de aduccion individual.
7) Plano sagital (véase fig. 8)
— Alinee el encaje protésico en la linea de alineacioén.
— Determine el centro del encaje protésico de manera proximal y distal con el calibre 50:50
en la direccién de movimiento y trace la linea central.
— Dibuje el punto de referencia proximal del encaje del punto de referencia de la tuberosi-
dad (30 mm) en la linea central.
— Alinee el encaje protésico de forma que la linea de alineacién pase por el punto de refe-
rencia del encaje.
— Ajuste la flexion del encaje girando el punto de referencia del encaje: flexion del mu-
non/contractura de flexién individual (x) (+ 5°).

6.6 Alineacion estatica

Ottobock recomienda optimizar la alineaciéon con el medidor 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Opcionalmente se puede utilizar el L.A.S.A.R. Posture 743L100.

» Las siguientes instrucciones hacen referencia a las figuras: véase fig. 9, véase fig. 10
Optimizar la alineacion de la protesis:

Asegurese de que el usuario esté de pie comodamente y de que se respeten los puntos de refe-
rencia de las figuras.

Observar las lineas:

Lineas discontinuas = lineas auxiliares
Lineas continuas = lineas de carga
Respetar las distancias:

Para la alineacion estatica de la prétesis utilice las distancias entre la linea auxiliar y la linea de
carga que se muestran en las figuras.

Modo 3D (véase fig. 9)

@ Regquisito: la articulacion de rodilla protésica esta completamente extendida.
@® Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia sagital de la articulacion de rodilla
protésica (eje de rotacion inferior delantero).

©® Lalinea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal (espina iliaca anterosupe-
rior).
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La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal de la articulaciéon de rodilla
protésica (nucleo de ajuste).

Modo 2D (véase fig. 10)
(1]

Requisito: la articulacion de rodilla protésica estd completamente extendida.

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia sagital de la articulacién de rodilla
protésica (eje de rotacion inferior delantero).

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal (espina iliaca anterosupe-
rior).

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal de la articulacién de rodilla
protésica (ndcleo de ajuste).

La linea auxiliar se encuentra en el punto de referencia frontal del pie protésico (ntcleo de
ajuste).

2]
(3]
(4]
(5]

6.7 Prueba dinamica
Con la prueba dindmica, se desarrolla el aspecto éptimo de marcha. Para ello, se optimiza la ali-
neacion de la prétesis en el plano frontal y en el plano sagital.

6.7.1 Comprobar los ajustes
1) Compruebe manualmente los ajustes del producto antes de la prueba dinamica.
2) En caso de divergencias, restablezca el producto a los ajustes de fabrica.

6.7.2 Ajustes de fabrica

Funcién

Posicion de ajuste

Ajuste de fabrica

Significado

Seguro de flexion elas-
tico

Rueda de ajuste del
seguro de flexion elas-
tico (véase fig. 11)

Pretense el tope 2
vueltas en el sentido
de las agujas del reloj,
hasta el tope, a conti-
nuacion en sentido
contrario a las agujas
del reloj.

Resistencia minima

Resistencia de flexiéon
en la fase de balanceo

Tornillo de ajuste F
(véase fig. 6)

Ajuste medio (a las 12
en punto)

Resistencia media

Resistencia de exten-
sion en la fase de ba-

Tornillo de ajuste E
(véase fig. 13)

En sentido contrario a
las agujas del reloj

Resistencia minima

lanceo hasta el tope.

6.7.3 Ajuste del seguro de flexién elastico (SFE)

INFORMACION |

El usuario debe aprender como funciona el seguro de flexion elastico mediante ejercicios en las
barras paralelas de rehabilitacion. Los ejercicios adicionales en el suelo plano y en la rampa
ayudan a ajustar la prétesis de manera éptima y a encontrar un buen compromiso entre ambas
situaciones.

El seguro de flexion elastico produce un movimiento controlado en la fase de apoyo situado en el

rango de 0°-10°.

> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 11

> Herramientas y materiales necesarios: hexdgono interior de 4 mm

» Ajuste la pretensién del seguro de flexién elastico de manera que la articulaciéon de rodilla
protésica no pase demasiado rapido ni demasiado despacio a la fase de flexién en la fase de
apoyo al apoyar el tal6n.
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— Para una mayor flexién en la fase de apoyo gire el tornillo de ajuste en el sentido de
las agujas del reloj @.

— Para reducir la flexion en la fase de apoyo gire el tornillo de ajuste en el sentido con-
trario a las agujas del reloj @.

Ajuste Significado

Girar en el sentido de las Se reduce la pretension Mas flexion en la fase de
agujas del reloj apoyo

Girar en sentido contrarioa |~ | Aumenta la pretension ~ | Menos flexion en la fase de
las agujas del reloj apoyo

6.7.4 Resistencia de flexion en la fase de balanceo
> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 12; véase fig. 14
> Herramientas y materiales necesarios: hexagono interior de 2 mm
» Ajuste la resistencia de flexion en la fase de balanceo de modo que el pie protésico oscile lo
suficiente a una velocidad lenta y no demasiado a una velocidad mas rapida.
— Para una mayor resistencia gire el tornillo de ajuste F en el sentido de las agujas del re-
loj.
— Para una menor resistencia gire el tornillo de ajuste F en el sentido contrario a las agu-
jas del reloj.

6.7.5 Resistencia de extension en la fase de balanceo

{PRECAUCION! Ajuste la resistencia de extension en la fase de balanceo de modo que la
articulacion de rodilla protésica alcance la extension completa, incluso con pasos lentos
y pequenos.
> Las instrucciones hacen referencia a las siguientes figuras: véase fig. 13; véase fig. 14
> Herramientas y materiales necesarios: hexdgono interior de 2 mm
» Ajuste la resistencia de extension en la fase de balanceo de modo que la articulacién de rodi-
lla protésica alcance la extensiéon completa, pero no oscile demasiado fuerte al tope de exten-
sion.
— Para una mayor resistencia gire el tornillo de ajuste E en el sentido de las agujas del re-
loj.
— Para una menor resistencia gire el tornillo de ajuste E en el sentido contrario a las agu-
jas del reloj.

6.8 Utilizar topes de flexion

» Utilice topes de flexion en los componentes protésicos sobresalientes (p. ej.: adaptadores
Quickchange...) cuando estos colisionen con la articulacién de rodilla protésica con la maxi-
ma flexion (véase fig. 6).

* Sino existe peligro de colisidn, no se requieren topes de flexion.

Solo en caso de desarticulacion de cadera:
* No se permite el uso de topes de flexion.
* El adaptador 4R57 puede utilizarse aunque esté en contacto con la articulacién de rodilla pro-
tésica.
Montar los topes de flexion
> Las instrucciones hacen referencia a la siguiente figura: véase fig. 16
> Herramientas y materiales necesarios: juego de topes de flexion (4G2014=1), destornilla-
dor plano, llave Allen de 2 mm, Loctite 241 (636K13)
1) Retire las cubiertas de ambos lados @ del producto:
— ;AVISO! Al retirar las cubiertas haciendo palanca, tenga cuidado de no danar con
el destornillador las pegatinas protectoras situadas debajo.
— Inserte sucesivamente con cuidado el destornillador plano en las dos aberturas de la cu-
bierta @.
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— Retire con cuidado la cubierta haciendo palanca @, para ello haga palanca con el destor-
nillador Gnicamente en direccién a la articulacion de rodilla protésica.

— Repita los pasos en la cubierta del lado contrario.

Posicione los topes de flexion en el producto @.

Aplique Loctite 241 @ a las roscas de los tornillos suministrados.

Apriete firmemente a mano con la llave Allen @ los tornillos con pegamento aplicado.

Coloque las cubiertas en ambos lados @ del producto.

Los topes de flexion estan montados.

La articulacion de rodilla protésica tiene un angulo de flexién reducido de 135° después

del montaje.

6.9 Opcional: montar una funda de espuma

| A PRECAUCION |

Uso de materiales aglutinantes de liquidos (p. ej.: talco)
Peligro de lesiones, dafos en el producto por falta de lubricante
» Evite el contacto del producto con materiales aglutinantes de liquidos.

3)

Requisito: utilice la funda de espuma 35107 para el producto.

Herramientas y materiales necesarios: espray de silicona 519L5

Rocie el espray de silicona directamente sobre las superficies de contacto de la funda de es-

puma para mejorar el deslizamiento y reducir el ruido.

Coloque la funda de espuma en la prétesis.

— La funda de espuma no debe impedir una extensién completa de la rodilla al final de la fa-
se de balanceo.

— Después de colocar la funda de espuma, realice otra prueba dinamica (véase la
pagina 60) para comprobar los ajustes.

Acabe la prétesis.

6.10 Acabar la protesis
Acabe la proétesis siguiendo la imagen de referencia (véase fig. 15) y las instrucciones que se in-
dican a continuacioén.

1) Compruebe que la articulacién solo colisione con el encaje o los componentes protésicos en
la abrazadera de sujecién. En caso contrario, monte topes de flexion (véase la pagina 61).

2) Retire la proteccién del adaptador del producto antes de su entrega al usuario.

3) Reajuste la alineacion de la protesis después de retirar la proteccion del adaptador.

4) Sustituya las varillas roscadas demasiado cortas por otras mas largas para evitar que los
componentes se aflojen accidentalmente.

5) Sustituya las varillas roscadas demasiado largas por otras méas cortas para evitar colisiones y
danos en el producto.

6) Limpie la rosca de las uniones atornilladas del encaje protésico y del pie con un producto de
limpieza desengrasante.

7) Utilice Loctite 241 (636K13) Unicamente en las uniones atornilladas del encaje protésico y del
pie.

8) Concluya todas las uniones atornilladas. Para ello observe los pares de apriete y los fijadores
de rosca de todos los componentes protésicos.

— La prétesis esta acabada.

7 Uso

Este capitulo esta dirigido al usuario.
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7.1 Indicaciones para el uso

INFORMACION |

Uso en agua salada

El uso de la articulacién de rodilla protésica en agua salada supone una mayor carga. A pesar

de una limpieza y unos cuidados minuciosos, pueden aparecer signos de corrosién (p. ej.: en

las varillas roscadas) debido a la presencia de restos de sal no visibles. Siempre y cuando el

funcionamiento del producto no se vea afectado, no es necesario enviar el producto al servicio

técnico.

» Limpie bien el producto después de su uso en agua salada (véase la pagina 64).

» Pdngase en contacto con el personal técnico especializado si el funcionamiento del produc-
to se ha visto afectado.

INFORMACION

Cambios breves en la sensacion de caminar después de arrodillarse
Después de arrodillarse y levantarse, la articulacién de rodilla protésica puede sentirse breve-
mente un poco mas blanda al caminar. Esto es normal y desaparece por si solo en 10 minutos.

» Antes del uso, compruebe que la flexion y extension completas y la resistencia de
amortiguacion funcionen.

— Si la funcionalidad fuera insuficiente, encomiende el ajuste de la prétesis al personal técnico
especializado.

7.2 Practicar el sentarse

> Practique con el usuario el sentarse para que se familiarice con el comportamiento de la arti-
culacién.

> Encomiende al usuario que lleve a cabo los siguientes pasos:

1) Sujétese con ambas manos en un objeto adecuado, por ejemplo, el reposabrazos de la silla.

2) Apoye su peso corporal sobre el lado al que esta sujeto.

3) Someta a carga la puntera de la prétesis para poder flexionar la articulacioén de rodilla proté-
sica.

4) Siéntese con cuidado.

7.3 Caminar por escaleras o rampas

| A PRECAUCION

No es posible caminar por escaleras o rampas alternando los pasos

Peligro de caida por una flexién involuntaria de la articulacién de rodilla protésica

» Asegurese de que la articulacion de rodilla protésica esté extendida antes de apoyar el ta-
[6n.

No es posible caminar por escaleras o rampas alternando los pasos porque la articulacién de ro-
dilla protésica cuando esta flexionada se flexiona de manera descontrolada en caso de establecer
el talén contacto simultdneamente.

La articulacién de rodilla protésica ofrece una estabilidad 6ptima antes de producirse una trans-
ferencia de la carga solo cuando estd completamente extendida.

Bajar por escaleras o rampas

Requisito: practique caminar correctamente por escaleras o rampas.
Extienda la articulacion de rodilla protésica delante de las escaleras o rampas.
Sujétese a la barandilla para mayor seguridad.

Coloque primero abajo la pierna protésica que esta extendida.

Continte con la pierna sana.

Respete el orden correcto hasta el final.

LN EV
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— El usuario debe poder caminar con seguridad por escaleras y rampas.

Subir escaleras o rampas

> Regquisito: practique caminar correctamente por escaleras o rampas.
Extienda la articulacion de rodilla protésica delante de las escaleras o rampas.
Sujétese a la barandilla para mayor seguridad.

Dé el primer paso con la pierna sana.

Tire de la pierna protésica que esta extendida.

Respete el orden correcto hasta el final.

El usuario debe poder caminar con seguridad por escaleras y rampas.

grNE
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8 Limpieza
Este capitulo esta dirigido al usuario.

Requisitos de productos de limpieza y desinfectantes
e Sin disolventes

e Sin cloro

e Sin fosfato

Limpieza con agua y jabén

> Herramientas y materiales necesarios: 2 pafios de microfibra, jabén de pH neutro (p. ej.:
Derma Clean 453H10), agua corriente

1) En caso de suciedad leve (p. ej.: pequeios depésitos): humedezca un pafio de microfibra
con agua.

2) En caso de suciedad intensa (p. ej.: depésitos incrustados): humedezca un pafio de mi-
crofibra con agua y jab6n de pH neutro.

3) Limpie el producto con el pafo humedecido.

4) Seque el producto con el pafio de microfibra seco.

5) Deje secar el producto al aire.

Limpieza después del contacto con agua clorada

> Herramientas y materiales necesarios: pano de microfibra, agua corriente

1) Enjuague bien la articulacién bajo agua corriente.

2) Deje que escurra el agua de la articulacion y séquela bien con un pafo de microfibra.
3) Compruebe el funcionamiento de la articulacion (flexion, extension).

Limpieza después del contacto con agua salada

iAVISO! Retire los cristales de sal de la articulacion de rodilla protésica para evitar la co-
rrosion.
> Herramientas y materiales necesarios: 2 panos de microfibra, agua corriente tibia
1) Sumerja completamente la articulacién en agua corriente tibia y flexionela y extiéndala varias
veces.
— Si quedan cristales de sal adheridos: limpie suavemente con un pafio de microfibra. Vuel-
va a sumergir la articulacion en agua y enjuaguela.

2) Retire la articulacién del agua y deje que escurra el agua.

3) Séquela bien con un pafo de microfibra.

4) Compruebe el funcionamiento de la articulacion (flexion, extension).

— Después de su uso maximo en agua salada (1 hora/dia en un maximo de 14 dias/afo),

encomiende su comprobacion al personal técnico especializado.

Desinfectar el producto

> Herramientas y materiales necesarios: 2 pafos de microfibra, desinfectante a base de
agua

1) Humedezca el pafio de microfibra con desinfectante.

2) Desinfecte el producto con el paifio humedecido.



3) Seque el producto con el paio de microfibra seco.
4) Deje secar el producto al aire.

9 Mantenimiento

Este capitulo esta destinado al personal técnico especializado.

» Cada 12 meses: encomiende el mantenimiento al personal técnico especializado. Reduzca el

intervalo de mantenimiento en funcién del uso de la prétesis.

— Si la funcionalidad fuera insuficiente, ajuste la proétesis.

Compruebe el desgaste, la funcionalidad y los ruidos inusuales en la protesis.

No lubrique ni engrase la articulacién protésica.

Encomiende las reparaciones Unicamente al personal del servicio técnico del fabricante.

El uso de la articulacion de rodilla protésica en agua salada supone una mayor carga. A pesar

de una limpieza y unos cuidados minuciosos, pueden aparecer signos de corrosioén debido a

la presencia de restos de sal no visibles. Siempre y cuando el funcionamiento del producto

no se vea afectado, no es necesario enviar el producto al servicio técnico.

Compruebe que todas las funciones del producto funcionen de manera segura. En particular,

compruebe la flexion y la extensién, asi como el seguro de flexion elastico (SFE).

» Envie el producto al servicio técnico del fabricante en caso de detectar limitaciones en el fun-
cionamiento o dafos.

v,Vvy
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9.1 Sustituir el tope amortiguador
Sustituya los topes amortiguadores en caso de desgaste visible e intenso o en caso de pérdida
de comodidad.
> Las siguientes instrucciones hacen referencia a la figura: véase fig. 17
> Herramientas y materiales necesarios: destornillador plano, 2topes de repuesto
4759=6.3X6
1) Lleve la articulacién a la flexiéon maxima @.
2) Retire las cubiertas de ambos lados del producto:
— ;AVISO! Al retirar las cubiertas haciendo palanca, tenga cuidado de no danar con
el destornillador las pegatinas protectoras situadas debajo.
— Inserte sucesivamente con cuidado el destornillador plano en las dos aberturas de la cu-
bierta @.
— Retire con cuidado la cubierta haciendo palanca @, para ello haga palanca con el destor-
nillador Gnicamente en direccién a la articulacién de rodilla protésica.
— Repita los pasos en la cubierta del lado contrario.

3) Extraiga con cuidado los topes amortiguadores haciendo palanca con el destornillador
plano @.

4) Inserte los nuevos topes amortiguadores @.

5) Lleve la articulacién a la extensién completa ®.

6) Monte las cubiertas en ambos lados de la articulacion @.

— La articulacién tiene un tope amortiguado cuando estd completamente extendida y los topes

amortiguadores se colocan correctamente.

9.2 Controlar el anodo de sacrificio
El anodo de sacrificio @ protege el producto de la corrosion electroquimica al corroerse primero,
evitando asi que el producto se dafie (véase fig. 18).
» Controle el anodo de sacrificio cada 12 meses:
1) Elimine la suciedad y los cristales de la zona que rodea el &nodo de sacrificio.
2) Controle el desgaste del anodo sacrificado con un pie de rey:
— Resultado < 5 mm @: el producto puede seguir utilizindose. No es necesario que el ser-
vicio técnico del fabricante lleve a cabo una sustitucion.
— Resultado 25 mm @: el anodo de sacrificio estd demasiado desgastado. Encomendar al
servicio técnico del fabricante el montaje de un nuevo anodo de sacrificio.
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10 Eliminacion

No elimine el producto junto con la basura doméstica. La eliminaciéon inadecuada es perjudicial
para el medio ambiente y la salud. Siga las instrucciones de las autoridades locales sobre la de-
volucién, la recogida y la eliminacion.

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

11.1 Responsabilidad

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

11.2 Conformidad CE

El producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios.
En la siguiente direccién web puede acceder a la declaracion UE de conformidad:
http://www.ottobock.com

11.3 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

12 Datos técnicos

Conexion, proximal Nducleo de ajuste

Conexion, distal [ mm] 30

Angulo de flexion de la rodilla [°] 165

SFE [°] 10

Angulo de flexién de la rodilla con topes de flexion [°] 135

Peso total [g] 1065

Altura total [mm] 232

Altura de montaje [mm] 217

Altura de montaje, distal [mm] 202

Altura de montaje, proximal [mm] 15

Grado de movilidad 2,3

Peso corporal admisible, maximo [kg] 125

1 Aspectos gerais Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2026-07-28

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saulde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.
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A articulacao de joelho modular EBS 3R60=P tem as seguintes caracteristicas principais:
* Articulacédo de joelho protética policéntrica
* Controle da fase de apoio
- Cinematica policéntrica
- Protecdo elastica de flexdo ajustavel, para uma flexdo do joelho limitada entre 0 — 10° com
o apoio do calcanhar
* Comando da fase de balango
- Resisténcia de flexdo da fase de balango ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Resisténcia a extensao na fase de balanco ajustavel (amortecimento hidraulico)
- Unidade hidraulica com funcao de auxiliar de extenséo (forca elastica)
» Angulo de flexdo maior
- Até um maximo de 165°

2 Informacoes relacionadas a seguranca
CUIDADO!

Perigo de lesoes e de danos ao produto

» Manuseie o produto com cuidado para evitar danos mecéanicos.

» Observe as indicagdes relativas as combinacdes de produtos contidas nas instrugdes de utili-
zagao dos produtos.

Observe a vida Util maxima do produto (consulte a pagina 68).

Respeite as condi¢gbes de operagdo do produto (consulte a pagina 67).

N&o exponha o produto a condi¢des ambientais inadmissiveis (consulte a pagina 67).
Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade e a danos.

N&o toque no mecanismo de articulagdo. Existe um risco de aprisionamento.

Algumas partes do produto podem aquecer durante a atividade. Tenha cuidado ao tocar no
produto. Existe um risco de queimadura.

Se ocorrerem alteracgées funcionais, reduzir todas as atividades para que o produto possa es-
friar.

Nao continue a usar se houver derrames de 6leo. Deixe o produto ser consertado.

Siga as instrugdes de manutencao (consulte a pagina 75).

Siga as instrucées de limpeza e cuidados (consulte a pagina 74).

Nao use o produto se ele estiver danificado ou se vocé nao tiver certeza de que ele esta funci-
onando corretamente. Solicite ao fabricante ou a uma oficina especializada para inspecionar,
reparar ou substituir o produto.

» O produto é para uso individual e ndo deve ser reutilizado por outras pessoas.

VVVV V VVVYVYYVYY

3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesquelética das extremidades inferio-
res.

3.2 Condicoes de uso

* Peso corporal maximo permitido: 125 kg

O produto é recomendado para:

* Grau de mobilidade 2: Usuario com capacidade de deslocamento limitada em exteriores
* Grau de mobilidade 3: Usuario sem limitagdes de deslocamento em exteriores

3.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte
Temperatura de armazenamento: -20 °C até +60 °C, umidade relativa do ar: 20 % até 90 %, sem vibragdes
ou impactos
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Apds o contato com umidade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpar o produto para evitar
um desgaste excessivo e danos (consulte a pagina 74).

Condicoes ambientais admissiveis

* Faixa de temperatura: -10 °C a+45 °C

* Umidade relativa do ar: 20% a 90%

* Contato com agua salgada (p. ex., durante o banho)

* Em contato com a transpiracao

* Imersdo em agua doce/clorada (p. ex., na piscina):
profundidade méaxima de mergulho 2 m

* Imers@o em agua salgada com baixo teor de sal (14 dias/ano, 1 hora/dia):
teor de sal permitido: méax. 3,5% (p. ex., oceanos)
profundidade méaxima de mergulho piscina: 1 m
profundidade maxima de mergulho no mar: 0,5 m

* Contato com poeira, areia voando (p. ex., andar a beira-mar)

* Em contato com ar condensado salgado

* Resistente aos raios UV

Condicoes ambientais inadmissiveis

* Contato com uma particula de retengdo de liquidos (por exemplo, talco)

» Contato com muita areia e poeira (por exemplo, escavagdo, ajoelhar-se na areia, trabalho
em canteiro de obras)

* Em contato com acidos

* Contato com a urina

* Imersao em agua salgada com alto teor de sal
* Salinidade: > 3,5 % (por exemplo, banho de salmoura, Mar Morto)

* Produtos de limpeza e desinfeccao com solventes, cloro e fosfato

* Alta pressdo da agua (por exemplo, mergulhos, saltos na agua)

3.4 Combinacoes de produtos

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A funcionalidade com
componentes de outros fabricantes, que dispéem de elementos de conexdo modulares compati-
veis, nao foi testada.

Nas tabelas (consulte a pagina 10) séo listadas combinacoes de produtos permitidas e nao
permitidas com o componente da prétese 3R60=P.

3.5 Vida util
Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em
funcéo do grau de atividade do utilizador, a uma vida @til de 5 anos, no maximo.

4 Material fornecido
Este capitulo é dirigido ao pessoal técnico.

3R60=P (veja a fig. 1)

Posicao Cadigo Designacao

(1) 3R60=P Articulacao de joelho protética
(2) 2R38 Adaptador tubular

(3] 2711=KIT Protegdo do adaptador
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3R60=P (veja a fig. 1)
Posicao Cadigo Designacao
(4] 647G 1868 Instrugdes de utilizagao

5 Acessorios
Este capitulo é dirigido ao pessoal técnico.

Codigo Designacao
4759=6.3X6 Para-choques
4G2014=1 Batentes de flexao para limitagcao da flexdo maxima a 135°

6 Estabelecer a operacionalidade
Este capitulo é dirigido ao pessoal técnico.

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.

6.1 Opcional: usar protecao do adaptador

A protecao do adaptador protege a area de conexao da articulagdo protética contra arranhdes
durante a montagem e a prova.

> As instrugdes se aplicam a seguinte ilustragao: veja a fig. 2

1) Siga as instrugdes no documento que acompanha a protecao do adaptador.

2) Retirar a tampa do adaptador do produto antes da entrega ao utilizador.

3) Reajustar a estrutura da proétese apds a remocao da tampa do adaptador.

6.2 Opcional: Use o dispositivo de montagem 743A220 PROS.A.* Assembly

Para a montagem de préteses modulares de perna, pode ser usado um dispositivo de montagem
como o PROS.A. Assembly 743A220.

> As instrucdes se referem a seguinte figura: veja a fig. 3

1) Siga as instrugdes no documento que acompanha o dispositivo de suporte.

2) Montar os bits de retengcdo 743Y580="* com as palavras 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Efetuar o alinhamento da proétese.

6.3 Encurtar o adaptador tubular

/\ CUIDADO

Processamento incorreto do tubo

Risco de ferimentos devido a danos no tubo

» Nao fixar o tubo no torno de bancada.

» Somente encurtar o tubo com um cortador de tubo ou um dispositivo de corte ao compri-
mento.

> As instrugdes se referem a seguinte figura: veja a fig. 4

> Materiais necessarios e ferramentas: dispositivo de corte ao comprimento 704Y14=* ou
cortador de tubos 719R5, removedor de rebarbas de tubos 718R1

1) Cortar o adaptador tubular com um dispositivo de corte ao comprimento ou um cortador de
tubos @.

2) Com o removedor de rebarbas, rebarbar a borda de corte @ interna e externamente unifor-
memente €.
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6.4 Montagem do adaptador tubular

> As instrucdes se referem a seguinte figura: veja a fig. 5

> Materiais e ferramentas necessarios: Alcool isopropilico 634A58, chave dinamométrica
710D20, chave Allen 4 mm

1) Limpar as superficies de contato do tubo e do encaixe do tubo com um produto de limpeza
desengordurante (p. ex., alcool isopropilico).

2) CUIDADO! Insira o adaptador tubular até o encaixe. Caso contrario, os componentes
podem ficar sobrecarregados e quebrar.
Inserir o adaptador tubular até o batente no encaixe @

3) Apertar o parafuso cilindrico sem trava Loctite adicional a 10 Nm@®

6.5 Alinhamento basico
» A prétese deve ser montada usando os esquemas de montagem (veja a fig. 7; veja a fig. 8) e
as instrugcoes de utilizacao de todos os componentes da prétese utilizados.
» A prétese deve ser colocada de forma a permitir ao utilizador manter-se de pé com seguran-
ca.
> Materiais e ferramentas necessarios: dispositivo de alinhamento (p.ex. PROS.A. As-
sembly 743A220), calibre 50:50 743A80, dispositivo de medi¢ao de salto 743512
1) Colocar o pé protético no dispositivo de alinhamento.
2) Altura do salto
— A altura efetiva do salto do sapato habitual (x) (+ 5 mm).
3) Plano frontal (veja a fig. 7)
— Alinhar o pé protético na linha de referéncia para alinhamento: Coloque o centro do pé
protético na linha de referéncia (rotacao externa de aproximadamente 5 - 7°).
4) Plano sagital (veja a fig. 8)
— Alinhar o pé protético na linha de referéncia para alinhamento: colocar a linha de refe-
réncia para alinhamento atras do centro do pé protético (ver talebal na ilustracao).
5) Colocar a articulagcdo de joelho protética e o encaixe protético no dispositivo de suporte.
6) Plano frontal (veja a fig. 7)
— Alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia para alinhamento.
— Considerar a posigao de adugao individual.
7) Plano sagital (veja a fig. 8)
— Alinhar o encaixe protético com a linha de referéncia para alinhamento.
— Determinar o centro do encaixe protético proximal e distal com o calibre 50:50 e desenhe
a linha central no sentido do movimento.
— Marcar o ponto de referéncia proximal do ponto de referéncia da tuberosidade (distancia
de 30 mm) na linha central.
— Alinhar o encaixe protético de modo que a linha de referéncia para alinhamento passe pe-
lo ponto de referéncia do encaixe.
— Ajustar a contratura em flexdo do encaixe girando em torno do ponto de referéncia do en-
caixe: flexao do encaixe interindividual em flexao (x) (+ 5°).

6.6 Alinhamento estatico

A Ottobock recomenda otimizar a estrutura com o dispositivo de medi¢ao 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. O 743L100 pode ser utilizado opcionalmente.

» As instrugdes que se seguem dizem respeito as ilustragdes: veja a fig. 9, veja a fig. 10

Otimizar a estrutura da protese:
Certifique-se de que o utilizador esta confortavel e que os pontos de referéncia apresentados nas
figuras sao respeitados.

Observar as linhas:
Linhas tracejadas = linhas auxiliares
Linhas continuas = linhas de carga
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Mantenha as distéancias:
Para a montagem estéatica da prétese, use as distancias entre a linha auxiliar e a linha de carga
mostradas nas figuras.

Modo 3D (veja a fig. 9)

@ Pré-requisito: a articulagdo de joelho protética esta totalmente esticada.

@ Alinha auxiliar fica no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho protética (eixo de
rotagdo inferior dianteiro).

©®© Alinha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal (espinha iliaca antero superior).

@ Alinha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal da articulagdo de joelho protética (nu-
cleo de ajuste).

Modo 2D (veja a fig. 10)

Pré-requisito: a articulagdo de joelho protética esta totalmente esticada.

A linha auxiliar fica no ponto de referéncia sagital da articulagdo de joelho protética (eixo de
rotagdo inferior dianteiro).

A linha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal (espinha iliaca antero superior).

A linha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal da articulagdo de joelho protética (nd-
cleo de ajuste).

A linha auxiliar situa-se no ponto de referéncia frontal do pé protético (nucleo de ajuste).

® 600 00O

6.7 Prova dinamica
A dinamica de marcha ideal é desenvolvida durante a prova dinamica. Para isso, o alinhamento
da prétese é otimizado nos planos frontal e sagital.

6.7.1 Verificar ajustes
1) Verifique manualmente as configuragdes do produto antes da prova dinamica.
2) Em caso de discrepancia, restaure o produto para as configuragées de fabrica.

6.7.2 Ajustes de fabrica

Funcao Posicao de regula- | Ajuste de fabrica Significado

cao
Protecao elastica da Roda de ajuste da no sentido horario, até | resisténcia minima
flexao protecdo elastica da | ao batente, depois no

flexao (veja a fig. 11) | sentido anti-horario,
pré-tensionar o amor-
tecedor com 2 voltas

Resisténcia a flexao da | Parafuso de regulacéo | ajuste central (12 ho- |resisténcia média
fase de balango F (veja a fig. 6) ras)

Resisténcia a extensao | Parafuso de regulacao | no sentido anti-horario | resisténcia minima
na fase de balanco E (veja a fig. 13) até o batente

6.7.3 Ajuste da protecao de flexao elastica (EBS)

INFORMAGAO |

O utilizador deve aprender como funciona a protecao elastica de flexdo através de exercicios
nas barras paralelas. Exercicios adicionais no chédo plano e na rampa ajudaréo a ajustar a prote-
se de forma ideal e a encontrar um bom compromisso entre ambas as situagdes.

A protecao de flexdo elastica gera um movimento na fase de apoio controlado na faixa entre 0° e
10°.
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> As instrucdes se aplicam a seguinte ilustragéo: veja a fig. 11

Materiais e ferramentas necessarios: sextavado interno 4 mm

» Ajustar a pré-tensdo da protecdo de flexdo eldstica para que a articulagdo de joelho protética
nao execute a flexdo na fase de apoio nem rapido nem devagar demais durante o apoio do

\

calcanhar.
— Girar o parafuso de regulacao no sentido horario para uma maior flexao na fase
de apoio@.

— Para reduzir a flexao na fase de apoio, gire o parafuso no sentido anti-horario @.
Ajuste Significado
Rodar no sentido horario A pré-tensao é reduzida Mais flexao na fase de apoio
Rodar no sentido anti- hora- | _| A pré-tensdo é aumentada | _| Menos flexdo na fase de
rio apoio

6.7.4 Resisténcia a flexao da fase de balanco

> As instrugdes se referem a seguinte figura: veja a fig. 12; veja a fig. 14

> Materiais e ferramentas necessarios: sextavado interno 2 mm

» Ajustar a resisténcia a flexdo na fase de balango de modo que o pé protético tenha flexibilida-
de suficiente em velocidades de marcha lentas e ndo se curve excessivamente em velocida-
des mais rapidas.
— Para maior resisténcia, girar o parafuso de regulagdo F no sentido horario.
— Para reduzir a resisténcia, girar o parafuso de ajuste F no sentido anti-horario.

6.7.5 Resisténcia a extensao na fase de balanco

CUIDADO! Ajustar a resisténcia a extensao na fase de balanco para que a articulacao de
joelho protética atinja a extensao total, mesmo com passos lentos e pequenos
> As instrucdes referem-se as seguintes figuras: veja a fig. 13; veja a fig. 14
> Materiais e ferramentas necessarios: sextavado interno 2 mm
» Ajustar a resisténcia a extensdo na fase de balango para que a articulagdo de joelho protética
atinja a extensao total, mas ndo oscile com muita for¢a no golpe de extensao.
— Para maior resisténcia, girar o parafuso de regulagdo E no sentido horério.
— Para reduzir a resisténcia, girar o parafuso de regulacao E no sentido anti-horario.

6.8 Utilizar batentes de flexao

* Use os batentes de flexao salientes da prétese (p. ex., adaptadores Quickchange...), se eles
colidirem com a articulagéo de joelho protética na flexdo maxima (veja a fig. 6).

e Se nao houver risco de colisdo, ndo sdo necessarios batentes de flexao.

Apenas na desarticulacao de quadril:

* Nao é permitido o uso de batentes de flexao.

* O adaptador 4R57 pode ser usado mesmo quando estiver em contato com a articulagdo de
joelho protética

Montagem de batentes de flexao
> As instrugdes se aplicam a seguinte ilustragao: veja a fig. 16
> Materiais e ferramentas necessarios: conjunto de batente de flexdo (4G2014=1), chave de
fenda, chave de sextavado interno 2 mm, Loctite 241 (636K13)
1) Remover as tampas de ambos os lados @ do produto:
— INDICACAO! Ao retirar as tampas, tenha cuidado para nao danificar os autocolan-
tes de protecao por baixo das tampas com a chave de fenda.
— Introduza cuidadosamente a chave de fenda em cada uma das aberturas da tampa @.
— Levante suavemente a tampa @, puxando a chave de fenda apenas até a articulagdo de
joelho protética.
— Repita os passos da tampa oposta.
2) Posicionar os batentes de flexdo no produto @.
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Lubrificar as roscas dos parafusos fornecidos com Loctite 241 @.

Apertar firmemente os parafusos lubrificados com a chave de sextavado interno @.

Colocar as tampas em ambos os lados @ do produto.

Os batentes de flexdo estdo pré-montados.

A articulagdo de joelho protética tem um angulo de flexao reduzido de 135° apds a monta-
gem.

2

e

6.9 Opcional: montar o revestimento de espuma

/\ CUIDADO

Uso de agentes de retencao de liquidos ( por exemplo, talco)
Risco de lesdes e danificagao do produto devido a falta de lubrificante
» Evite o contato do produto com agentes de retengéo de liquidos.

> Pré-requisito: usar o revestimento de espuma 3S$107 para o produto.

> Materiais e ferramentas necessarios: spray de silicone 519L5

1) Pulverizar o spray de silicone diretamente nas superficies de contato do revestimento de es-
puma para melhorar a capacidade de deslizamento e reduzir o ruido.

2) Coloque o revestimento de espuma na proétese.
— O revestimento de espuma ndo deve impedir a extensao total do joelho no balanco final.
— Depois de aplicar o revestimento de espuma, executar novamente uma prova dindmica

(consulte a pagina 71) para verificar as configuragdes.
3) Prepare a protese.

6.10 Acabamento da protese

Preparar a protese usando a imagem de referéncia (veja a fig. 15) e as instrugdes abaixo.

1) Verificar se a articulag@o entra em contato apenas com a bragadeira de tubo, com o encaixe
protético ou com os componentes da prétese. Caso contrario, instalar batentes de flexao
(consulte a pagina 72").

2) Retirar a tampa do adaptador do produto antes da entrega ao utilizador.

3) Reajustar a estrutura da proétese apds a remocao da tampa do adaptador.

4) Substituir pinos roscados muito curtos por pinos mais longos para evitar que os componen-
tes se soltem acidentalmente.

5) Substituir pinos roscados muito longos por mais curtos para evitar colisées e danos ao pro-
duto.

6) Limpar as roscas das conexdes roscadas do encaixe protético e do pé com um detergente
desengordurante.

7) Usar Loctite 241 (636K13) somente nas conexdes de parafuso do encaixe protético e do pé.

8) Completar todas as ligacoes aparafusadas. Observar os torques de aperto e as travas dos
parafusos de todos os componentes da prétese.

— A proétese estd completa.

7 Uso
Este capitulo é dirigido aos utilizadores.

7.1 Indicacoes relativas ao uso

| INFORMAGCAO |

Uso em agua salgada

Usar a articulagao de joelho protética em agua salgada representa um aumento do esforgo.
Apesar da limpeza e dos cuidados, podem aparecer vestigios de corrosdo (p. ex., nos pinos
roscados) devido a presenca de residuos de sal ndo visiveis. Desde que o funcionamento do
produto ndo seja afetado, ndo é necessario envia-lo para servico.

73



» Apods o uso, limpe bem o produto em dgua salgada (consulte a pagina 74).
» Entre em contato com o pessoal técnico se o funcionamento do produto estiver comprometi-
do.

INFORMAGAO |

Alteracao temporaria da sensacao de andar apos se ajoelhar
Depois de se ajoelhar e ficar de pé, a articulagao de joelho protética pode ficar um pouco mais
macia durante a caminhada. Isso é normal e desaparece espontaneamente em 10 minutos.

» Antes do uso, verificar que a flexao completa, o alongamento e a resisténcia de umede-
cimento estéo funcionando.
— Em caso de funcionalidade insuficiente, pedir ao pessoal técnico que adapte a protese.

7.2 Praticar a sedestacao

> Pratique a posi¢ao sentada com o utilizador para que este se familiarize com o comportamen-
to da articulacao.

Permita que o utilizador execute as seguintes etapas:

Com ambas as maos, segure um objeto adequado, como o apoio de bragos da cadeira.
Desloque o seu peso corporal para o lado obtido.

Aperte o antepé da protese para dobrar a articulagdo de joelho protética.

Sente-se com cuidado.

2RV

7.3 Caminhando em escadas ou rampas

/\ CUIDADO

Nao é possivel andar em escadas ou rampas em passos alternados

Risco de queda devido a uma prega involuntaria da articulagao de joelho protética

» Certifique-se de que a articulagdo de joelho protética esta esticada antes do apoio do calca-
nhar.

Andar em escadas ou rampas em passos alternados ndo é possivel porque a articulagao de joe-
Iho protética se inclina incontrolavelmente quando ha contato simultdneo com o calcanhar.

A articulacao de joelho protética oferece uma 6tima estabilidade de pé apenas em resposta a car-
ga quando totalmente esticada.

Descendo escadas ou rampas

> Pré-requisito: Pratique a caminhada correta em escadas ou rampas.
Estique a articulagdo de joelho protética antes da escada ou rampa.
Segure no corrimdo para proteger.

Coloque a perna protética no estado esticado primeiro para baixo.
Continue com a perna saudavel.

Mantenha a ordem correta até o fim.

O utilizador deve poder subir escadas e rampas com seguranca.

g eE
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Subindo escadas ou rampas

Pré-requisito: Pratique a caminhada correta em escadas ou rampas.
Estique a articulagao de joelho protética antes da escada ou rampa.
Segure no corrimdo para proteger.

Dé o primeiro passo com a perna saudavel.

Puxe a perna protética esticada.

Mantenha a ordem correta até o fim.

O utilizador deve poder subir escadas e rampas com seguranca.

|lgrepeyV

8 Limpeza
Este capitulo é dirigido aos utilizadores.
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Requisitos de detergentes e desinfectantes
e Sem solventes

e Sem cloro

¢ Sem fosfato

Limpeza com agua e sabao

> Materiais e ferramentas necessarios: 2 panos de microfibra, sabdo com pH neutro (p. ex.
Derma Clean 453H10), 4gua da torneira

1) Para sujeiras leves (p. ex., pequenos depésitos): molhar um pano de microfibra com
agua.

2) Para sujeira pesada (p. ex. acimulos espessos): umedecer o pano de microfibra com
agua e sabao de pH neutro.

3) Limpar o produto com um pano molhado.

4) Secar o produto com o pano de microfibra seco.

5) Deixar o produto secar completamente ao ar.

Limpeza apés contato com agua clorada

> Materiais necessarios e ferramentas: pano de microfibra, agua da torneira
1) Lavar bem a articulagdo com agua corrente.

2) Escorra a articulagdo e seque bem com um pano de microfibra.

3) Verificar o funcionamento da articulacéo (flexdo, alongamento).

Limpeza apés o contato com agua salgada

INDICAQI\O! Remover cristais de sal da articulacao de joelho protética para evitar a cor-

rosao.

> Materiais e ferramentas necessarios: 2 panos de microfibra, 4gua quente da torneira

1) Mergulhar completamente a articulagdo em agua da torneira quente e flexionar e esticar vari-

as vezes.

— Se os cristais de sal persistirem: limpar suavemente com um pano de microfibra. Mergu-
Ihar novamente a articulagdo em agua e enxaguar.

Retirar a articulagdo da dgua e escorra.

Secar bem com um pano de microfibra.

Verificar o funcionamento da articulacao (flexao, alongamento).

Apds o uso maximo em agua salgada (1 hora/dia a um maximo 14 dias/ano) deve ser exa-

minado por pessoal técnico.

| 28N

Desinfectar o produto
> Materiais e ferramentas necessarios: 2 Panos de microfibra, desinfetante a base de agua

1) Molhar o pano de microfibra com desinfetante.
2) Desinfete o produto com um pano umedecido.
3) Secar o produto com o pano de microfibra seco.
4) Deixar o produto secar completamente ao ar.

9 Manutencao

Este capitulo é dirigido ao pessoal técnico.

» A cada 12 meses: Manutengdo por pessoal técnico. Reduzir o intervalo de manutengao ba-
seado no uso da prétese.

— Ajustar a prétese em caso de funcionalidade inadequada.

Verificar a protese quanto a desgaste, funcionalidade e ruidos incomuns.

Nao lubrificar a articulagao protética.

Os reparos s6 podem ser realizados pelo centro de servigo do fabricante.

l vy
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» Usar a articulagdo de joelho protética em dgua salgada representa um aumento do esforco.
Apesar da limpeza e dos cuidados, podem aparecer tragos de corrosao devido a presenca de
residuos de sal nao visiveis. Desde que o funcionamento do produto ndo seja afetado, nédo é
necessario envia-lo para servigo.

» Verificar todas as fungdes do produto quanto a um funcionamento seguro. Verificar, em parti-
cular, a flexdo e a extensdo, bem como a protecao elastica contra flexdo (EBS).

» Em caso de limitagdes no funcionamento e danos, enviar o produto a assisténcia técnica do
fabricante.

9.1 Substituir para-choques

Substituir os para-choques em caso de desgaste visivel, severo ou perda de conforto.

> As seguintes instrugoes se aplicam a ilustracao: veja a fig. 17

> Materiais e ferramentas necessarios: chave de fenda, 2x amortecedores de substituicao
4759=6.3X6

1) Colocar a articulagdo em flexdo maxima @.

2) Remover as tampas de ambos os lados do produto:

— INDICA(;I\O! Ao retirar as tampas, tenha cuidado para nao danificar os autocolan-
tes de protecao por baixo das tampas com a chave de fenda.

— Introduza cuidadosamente a chave de fenda em cada uma das aberturas da tampa @.

— Levante suavemente a tampa @, puxando a chave de fenda apenas até a articulagdo de
joelho protética.

— Repita os passos da tampa oposta.

Puxar suavemente o para-choque com a chave de fenda @.

Inserir o novo para-choques @.

Colocar a articulagdo na extensdo completa @®.

Montar as tampas em ambos os lados da articulagédo @.

A articulagdo tem um batente amortecido quando totalmente expandida e os para-choques

sdo posicionados corretamente.

|l egre

9.2 Verificar o anodo de sacrificio
O 4anodo sacrificial @ protege o produto da corrosdo eletroquimica corroendo-o primeiro, preser-
vando o produto de danos (veja a fig. 18).
» Inspecionar o anodo de sacrificio a cada 12 meses:
1) Limpar a area ao redor do anodo de sacrificio de sujeira e cristais.
2) Use um paquimetro para verificar o desgaste do anodo de sacrificio:
— Resultado < 5 mm @: o produto pode continuar sendo usado. Ndo é necessario proceder
a substituicao através do servico de assisténcia do fabricante.
— Resultado 25 mm @: o anddo de sacrificio estd desgastado demais. Instalar um novo
anodo de sacrificio por meio do servigo do fabricante.

10 Eliminacao

Nao descartar o produto no lixo doméstico. A eliminagao inadequada é prejudicial para o ambien-
te e para a saude. Respeitar as determinagdes das autoridades locais relativas a devolugéo, cole-
ta e eliminagao.

11 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.

11.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢ées e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
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ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

11.2 Conformidade CE

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo UE de conformidade pode ser consultada no seguinte endereco da Internet:
http://www.ottobock.com

11.3 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

12 Dados técnicos

Conexao proximal Nducleo de ajuste
Conexao, distal [ mm] 30

Angulo de agachamento [°] 165

EBS [] 10

Angulo de flexdo do joelho com batentes de flexio [°] 135

Peso total [g] 1065

Altura total [mm] 232

Altura de montagem [mm] 217

Altura de montagem distal [mm] 202

Altura de montagem, proximal [mm] 15

Grau de mobilidade 2,3

Peso corporal maximo permitido [kg] 125

1 Algemeen Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2026-07-28

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

De belangrijkste kenmerken van het modulaire EBS kniescharnier 3R60=P zijn:
* Polycentrisch prothesekniescharnier
» Standfasebeveiliging
- Polycentrische kinematiek
- Instelbare elastische beveiliging tegen buigen, voor een beperkte knieflexie van 0 — 10° bij
het neerkomen van de hiel
e Aansturing van de zwaaifase
- Instelbare zwaaifase-flexieweerstand (hydraulische demping)
- Instelbare zwaaifase-extensieweerstand (hydraulische demping)
- Hydraulische eenheid met extensiefunctie (veerkracht)
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* Grote buigingshoek
- Tot maximaal 165°

2 Veiligheidsinformatie

VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Behandel het product zorgvuldig om mechanische beschadiging te voorkomen.
>

Neem de instructies voor productcombinaties in de gebruiksaanwijzing van de producten in
acht.

» Neem de levensduur van het product in acht (zie pagina 79).

» Houd je aan de gebruiksvoorwaarden van het product (zie pagina 78).

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan (zie pagina 78).

» Controleer het product telkens voér gebruik op bruikbaarheid en beschadigingen.

» Grijp niet in het scharniermechanisme. Gevaar voor beknelling.

» Tijdens de activiteit kunnen delen van het product warm worden. Wees voorzichtig als u het
product aanraakt. Er bestaat gevaar voor verbranding.

» Verminder alle activiteiten in geval van functionele veranderingen, zodat het product kan
afkoelen.

» Gebruik het product niet langer als er olie lekt. Laat het product repareren.

» Raadpleeg de onderhoudsinstructies (zie pagina 86).

» Raadpleeg de reinigings- en onderhoudsinstructies (zie pagina 85).

» Gebruik het product niet als het beschadigd is of als je niet zeker weet of het correct werkt.
Laat het product door de fabrikant of een gespecialiseerde werkplaats controleren, repareren
of vervangen.

» Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik door één persoon en mag niet opnieuw wor-

den gebruikt door andere personen.

3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige prothesen voor de
onderste ledematen.

3.2 Gebruiksvoorwaarden

* Maximaal toelaatbaar lichaamsgewicht: 125 kg

Het product wordt aanbevolen voor:

* Mobiliteitsgraad 2: personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen

* Mobiliteitsgraad 3: personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen

3.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

Opslagtemperatuur: -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, geen trillingen of schok-
ken

INFORMATIE

Reinig het product nadat het in contact is geweest met vocht/chemicalién/vaste stoffen om ver-
sterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 85).

Toegestane omgevingscondities

* Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
* Relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %
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Toegestane omgevingscondities

Contact met zeepsop (bijv. tijdens het douchen)

Contact met zweet

Onderdompeling in zoet/chloorhoudend water (bijv. in het zwembad):
Maximale dompeldiepte 2 m

Onderdompeling in zout water met een laag zoutgehalte (14 dagen/jaar, 1 uur/dag):
Toegestaan zoutgehalte: max. 3,5 % (bijv. oceanen)
Maximale dompeldiepte zwembad: 1 m
Maximale dompeldiepte zee: 0,5 m

Contact met stof, stuivend zand (bij v. bij strandwandelingen)

Contact met zoute condenserende lucht

UV-bestendig

Niet-toegestane omgevingscondities

Contact met vloeistofbindende deeltjes (bijv. talk)

Contact met veel zand en stof (bijv. ingraven, knielen in zand, bouwwerkzaamheden)
Contact met zuren

Contact met urine

Onderdompelen in zout water met een te hoog zoutgehalte
Zoutgehalte: > 3,5 % (bijv. zouthoudend bad, Dode Zee)

Reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen met oplosmiddelen, chloor en fosfaat

Hoge waterdruk (bijv. duiken, sprong in het water)

3.4 Productcombinaties
Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-
teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.
De tabellen (zie pagina 10) geven een overzicht van de toegestane en niet-toegestane pro-
ductcombinaties met de prothesecomponent 3R60=P.

3.5 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van

activiteit van de gebruiker komt dit overeen met een levensduur van maximaal 5 jaar.

4 Inhoud van de levering
Dit hoofdstuk is bestemd voor deskundig personeel.

3R60=P (zie afb. 1)

Positie Referentienum- | Benaming

mer
(1) 3R60=P Prothesekniescharnier
(2] 2R38 Buisadapter
(3] 2711=KIT Adapterbescherming
(4] 647G 1868 Gebruiksaanwijzing

5 Accessoires
Dit hoofdstuk is bestemd voor deskundig personeel.
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Referentienum- | Benaming

mer

4759=6.3X6 Aanslagbuffer

4G2014=1 Flexie-aanslagen om de maximale doorbuiging tot 135° te beperken

6 Gebruiksklaar maken
Dit hoofdstuk is bestemd voor deskundig personeel.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

6.1 Optioneel: adapterbescherming gebruiken

De adapterbescherming beschermt het aansluitgedeelte van het prothesescharnier tijdens de
opbouw en het passen tegen krassen.

> De instructies hebben betrekking op de volgende afbeelding: zie afb. 2

1) Volg de instructies voor de adapterbescherming in het bijgeleverde document.

2) Verwijder de adapterbescherming van het product voér overhandiging aan de gebruiker.

3) Pas de constructie van de prothese aan nadat de adapterbescherming is verwijderd.

6.2 Optioneel: opbouwapparaat 743A220 PROS.A.* Assembly gebruiken

Voor de opbouw van modulaire beenprothesen kan een opbouwapparaat zoals de PROS.A.
Assembly 743A220 worden gebruikt.

> De instructies hebben betrekking op de afbeelding: zie afb. 3

1) Volg de instructies in het document dat bij het opbouwapparaat wordt geleverd.

2) Monteer de houderbits 743Y580=" met de opdruk 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Voer de opbouw van de prothese uit.

6.3 Buisadapter inkorten

| A VOORZICHTIG

Verkeerd bewerken van de buis

Gevaar voor verwonding door beschadiging van de buis

» Klem de buis niet vast in een bankschroef.

» Kort de buis uitsluitend in met een pijpsnijder of afkortmachine.

> De instructies hebben betrekking op de afbeelding: zie afb. 4

> Benodigde materialen en gereedschappen: afkortgereedschap 704Y14=* of buissnijder
719R5, buisontbramer 718R1

1) Kort de buisadapter in met een afkortgereedschap of een buissnijder @.

2) Braam de snijrand van de buis van binnen en van buiten met een buisontbramer @ gelijkmatig

af ©.

6.4 Buisadapter monteren

> De instructies hebben de betrekking op de afbeelding: zie afb. 5

> Benodigde materialen en gereedschappen: isopropylalcohol 634A58, momentsleutel
710D20, inbusopzetstuk 4 mm

1) Reinig de contactvlakken van de buis en de buishouder met een ontvettend reinigingsmiddel
(bijv. isopropylalcohol).
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2) VOORZICHTIG! Steek de buisadapter tot aan de aanslag in de buishouder. Anders
kunnen componenten overbelast raken en breken.
Steek de buisadapter tot aan de aanslag in de buishouder @.

3) Haal de cilinderbout, zonder extra Loctite-borging, met 10 Nm aan @.

6.5 Basisopbouw
» De prothese moet worden samengesteld aan de hand van de opbouwafbeeldingen (zie afb. 7;
zie afb. 8) en de gebruiksaanwijzingen van alle gebruikte productcomponenten.
» Bouw de prothese zodanig op dat de gebruiker er veilig mee kan staan.
> Benodigde materialen en gereedschappen: opbouwapparaat (bijv. PROS.A. Assembly
743A220), 50:50 -mal 743A80, hakhoogtemeter 743512
1) Plaats de prothesevoet in het opbouwapparaat.
2) Hakhoogte
— De effectieve hakhoogte van de dagelijkse schoen (x) (+ 5 mm).
3) Frontaal vlak (zie afb. 7)
— De prothesevoet op de opbouwlijn plaatsen: plaats het midden van de prothesevoet
op de opbouwlijn (buitenrotatie ca. 5 - 7°).
4) Sagittaal vlak (zie afb. 8)
— De prothesevoet op de opbouwlijn afstellen: plaats de opbouwlijn achter het midden
van de prothesevoet (zie tabel op de afbeelding).
5) Plaats het prothesekniescharnier en de prothesekoker in het opbouwapparaat.
6) Frontaal vlak (zie afb. 7)
— Stel de prothesekoker af op de opbouwilijn.
— Houd rekening met de individuele adductiestand.
7) Sagittaal vlak (zie afb. 8)
— Stel de prothesekoker af op de opbouwlijn.
— Bepaal het midden van de prothesekoker proximaal en distaal met de 50:50-mal in de
bewegingsrichting en teken de middellijn.
— Teken het referentiepunt van de koker proximaal van het referentiepunt van de zitknobbel
(30 mm) op de middellijn.
— Plaats de prothesekoker zodanig dat de opbouwlijn door het referentiepunt loopt.
— De kokerflexie instellen door rond het referentiepunt van de koker te draaien: individuele
stompflexie/buigcontractie (x) (+ 5°).

6.6 Statische opbouw

Ottobock adviseert om de opbouw met het meettoestel 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 te opti-
maliseren. Optioneel kan de L.A.S.A.R. Posture 743L100 worden gebruikt.

» De volgende instructies hebben betrekking op de afbeeldingen: zie afb. 9, zie afb. 10
Prothese-opbouw optimaliseren:

Zorg ervoor dat de gebruiker ontspannen staat en dat de referentiepunten in de afbeeldingen
worden aangehouden.

Lijnen in acht nemen:

Stippellijnen = hulplijnen

Doorlopende lijnen = lastlijnen

Afstanden aanhouden:

Gebruik voor de statische opbouw van de prothese de afstand tussen de hulp- en de lastlijn die in
de afbeeldingen is aangegeven.

3D-modus (zie afb. 9)

@ Voorwaarde: het prothesekniescharnier is volledig gestrekt.
@ De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (voorste onder-
ste rotatie-as).
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©®© De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt (spina iliaca anterior superior).
@ De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).

2D-modus (zie afb. 10)

Voorwaarde: het prothesekniescharnier is volledig gestrekt.

De hulplijn ligt op het sagittale referentiepunt van het prothesekniescharnier (voorste onder-
ste rotatie-as).

De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt (spina iliaca anterior superior).

De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van het prothesekniescharnier (afstelkern).

De hulplijn ligt op het frontale referentiepunt van de prothesevoet (afstelkern).

20600 ©0O

6.7 Dynamische afstelling tijdens het passen
Tijdens de dynamische test wordt het optimale rijpatroon uitgewerkt. Hiervoor wordt de opbouw
van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak geoptimaliseerd.

6.7.1 Instellingen controleren
1) Controleer de instellingen van het product handmatig v6ér het dynamisch passen.
2) Zet het product terug naar de fabrieksinstellingen als er een afwijking wordt vastgesteld.

6.7.2 Fabrieksinstellingen

Functie Instelpositie Fabrieksinstelling Betekenis
Elastische beveiliging | Instelwieltje elastische | met de wijzers van de | Minimale weerstand
tegen buigen beveiliging tegen bui- | klok mee, tot de aan-

gen (zie afb. 11) slag, daarna tegen de

wijzers van de klok in
2 omwentelingen de
buffer voorspannen

Zwaaifase-flexieweer- | Stelschroef F (zie Middenstand (12 uur) | Gemiddelde weer-
stand afb. 6) stand
Zwaaifase-extensie- Stelschroef E (zie tegen de wijzers van Minimale weerstand
weerstand afb. 13) de klok in, tot de aan-

slag

6.7.3 De elastische beveiliging tegen buigen (EBS) instellen

INFORMATIE

De gebruiker moet door middel van oefeningen met de loopbrug leren hoe de elastische beveili-
ging tegen buigen werkt. Meer oefeningen op een vlakke vloer en op de helling helpen om de
prothese optimaal in te stellen en een goed compromis te vinden tussen beide situaties.

De elastische beveiliging tegen buigen zorgt voor een gecontroleerde standfasebeweging tussen
0° -10°.
> De instructies hebben betrekking op de volgende afbeelding: zie afb. 11
> Benodigde materialen en gereedschappen: binnenzeskant 4 mm
» Pas de voorspanning van de elastische beveiliging tegen buiging zo aan dat het protheseknie-
scharnier niet te snel en niet te langzaam overgaat in de standfaseflexie nadat de hiel neer-
komt.
— Voor meer standfaseflexie draait u de stelschroef met de wijzers van de klok mee @.
— Voor minder standfaseflexie draait u de stelschroef tegen de wijzers van de klok in @.
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Instelling Betekenis

Met de wijzers van de klok Voorspanning wordt ver- Meer standfaseflexie
mee draaien minderd

Tegen de wijzers van de klok = Voorspanning wordt ver- = | Minder standfaseflexie
in draaien hoogd

6.7.4 Zwaaifase-flexieweerstand

> De instructies hebben betrekking op de volgende afbeelding: zie afb. 12; zie afb. 14

> Benodigde materialen en gereedschappen: binnenzeskant 2 mm

» Pas de zwaaifase-flexieweerstand zodanig aan dat de prothesevoet op een lage loopsnelheid
voldoende, en op een hogere loopsnelheid niet te ver doorzwaait.
— Voor meer weerstand: draai de stelschroef F met de wijzers van de klok mee.
— Voor minder weerstand: draai de stelschroef F tegen de wijzers van de klok in.

6.7.5 Zwaaifase-extensieweerstand

VOORZICHTIG! Stel de zwaaifase-extensieweerstand zo in dat het prothesekniescharnier
de volledige extensie bereikt, zelfs bij langzame en kleine stappen
> De instructies hebben betrekking op de volgende afbeeldingen: zie afb. 13; zie afb. 14
> Benodigde materialen en gereedschappen: binnenzeskant 2 mm
» Stel de zwaaifase-extensieweerstand zo in dat het prothesekniescharnier de volledige extensie
bereikt, maar niet te hard tegen de extensieaanslag zwaait.
— Voor meer weerstand: draai de stelschroef E met de wijzers van de klok mee.
— Voor minder weerstand: draai de stelschroef E tegen de wijzers van de klok in.

6.8 Flexie-aanslagen gebruiken

*  Gebruik bij uitstekende prothesecomponenten (bijv. Quickchange adapter...) flexie-aanslagen
als deze bij de maximale buiging met het prothesekniescharnier botsen (zie afb. 6).

* Als er geen gevaar voor botsingen is, zijn flexie-aanslagen niet nodig.

Alleen bij heupexarticulatie:
* Het gebruik van flexie-aanslagen is niet toegestaan.
* De adapter 4R57 mag worden gebruikt, zelfs als deze het prothesekniescharnier raakt

Flexie-aanslagen monteren

> De instructies hebben betrekking op de volgende afbeelding: zie afb. 16

> Benodigde materialen en gereedschappen: set flexie-aanslagen (4G2014=1), sleufschroe-
vendraaier, inbussleutel 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) Verwijder de afdekkappen aan beide zijden @ van het product:

— LET OP! Let er bij het verwijderen van de afdekkappen op dat u de eronder liggen-
de beschermende stickers niet met de schroevendraaier beschadigt.

— Steek de sleufschroevendraaier achtereenvolgens voorzichtig in beide openingen van de
afdekkappen @.

—  Wip de afdekkap voorzichtig los € en beweeg de schroevendraaier hierbij uitsluitend naar
het kniescharnier toe.

— Herhaal deze stappen voor de afdekkap aan de andere kant.

Plaats de flexie-aanslagen in het product @.

Smeer de schroefdraden van de meegeleverde schroeven in met Loctite 241 @.

Haal de ingesmeerde schroeven handvast aan met de inbussleutel @.

Plaats de afdekkappen aan beide zijden @ van het product.

De flexie-aanslagen zijn gemonteerd.

Het prothesekniescharnier heeft na de montage een gereduceerde buighoek van 135°.

llags2ep
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6.9 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

| A VOORZICHTIG

Gebruik van middelen die vloeistoffen binden (bijv. talkpoeder)
Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking van smeermiddel
» Vermijd contact van het product met middelen die vloeistoffen binden.

> Voorwaarde: gebruik de schuimstofovertrek 3107 voor het product.
> Benodigde materialen en gereedschappen: siliconenspray 519L5
1) Spuit de siliconenspray rechtstreeks op de contactoppervlakken in de schuimstofovertrek om
het glijden te verbeteren en geluiden te verminderen.
2) Breng de schuimstofovertrek aan op de prothese.
— De schuimstofovertrek mag een volledige knie-extensie aan het einde van de extensie
zwaai-fase niet belemmeren.
— Voer na het aanbrengen van de schuimstofovertrek een nieuwe dynamische afstelling
(zie pagina 82) uit om de instellingen te controleren.
3) Voltooi de prothese.

6.10 Gereedmaken van de prothese voor gebruik

Voltooi de prothese aan de hand van het referentiebeeld (zie afb. 15) en volgens de volgende

instructies.

1) Controleer of het scharnier alleen bij de buisklemming met de koker of de prothesecompo-
nenten in aanraking komt. Monteer anders flexie-aanslagen (zie pagina 83).

2) Verwijder de adapterbescherming van het product voér overhandiging aan de gebruiker.

3) Pas de constructie van de prothese aan nadat de adapterbescherming is verwijderd.

4) Vervang te korte stelbouten door langere om onbedoeld losraken van de componenten te
voorkomen.

5) Vervang te lange stelbouten door kortere om botsingen en productschade te voorkomen.

6) Reinig de schroefdraad van de schroefverbindingen van de koker en van de voet met een ont-
vettend reinigingsmiddel.

7) Gebruik Loctite 241 (636K13) alleen op de schroefverbindingen van de koker en van de voet.

8) Maak alle schroefverbindingen af. Houd hierbij rekening met de aanhaalmomenten en met de
schroefborgingen van alle prothesecomponenten.

— De prothese is voltooid.

7 Gebruik
Dit hoofdstuk is bedoeld voor de gebruiker.

7.1 Gebruiksinstructies

INFORMATIE

Gebruik in zout water

Het gebruik van het prothesekniescharnier in zout water vormt een verhoogde belasting.
Ondanks grondige reiniging en onderhoud kunnen er sporen van corrosie optreden (bijv. op de
stelbouten) door de aanwezigheid van onzichtbare zoutresten. Zolang de werking van het pro-
duct niet wordt beinvloed, is het niet nodig het product op te sturen naar de service.

» Reinig het product grondig nadat het in zout water is gebruikt (zie pagina 85).

» Neem contact op met deskundig personeel als de werking van het product wordt beinvioed.
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INFORMATIE

Kortstondig veranderd loopgevoel na het knielen
Na het knielen en opstaan kan het kniescharnier tijdens het lopen korte tijd iets zachter aanvoe-
len. Dit is normaal en verdwijnt vanzelf binnen 10 minuten.

» Controleer voor gebruik of volledig buigen en strekken en de dempingsweerstand wer-
ken.
— Laat bij onvoldoende functionaliteit de prothese aanpassen door deskundig personeel.

7.2 Oefenen met gaan zitten

> QOefen het zitten met de gebruiker, zodat hij/zij vertrouwd kan raken met het gedrag van het
scharnier.

> Laat de gebruiker de volgende stappen uitvoeren doen:

1) Houd met beide handen een geschikt voorwerp vast, bijvoorbeeld de armleuningen van een
stoel.

2) Verplaats uw lichaamsgewicht naar de zijde waar de prothese zich bevindt.

3) Belast de voorvoet van de prothese om het prothesekniescharnier te laten buigen.

4) Ga voorzichtig zitten.

7.3 Lopen op trappen of hellingen

| A VOORZICHTIG

Alternerend lopen op trappen of hellingen niet mogelijk
Valgevaar door onbedoeld knikken van de prothesekniescharnier
» Zorg ervoor dat het prothesekniescharnier volledig gestrekt is voordat de hiel neerkomt.

Alternerend trappen of hellingen op lopen is niet mogelijk omdat het prothesekniescharnier onge-
controleerd buigt in gebogen toestand en bij gelijktijdig contact van de hiel.

Het prothesekniescharnier biedt alleen optimale stabiliteit véér de belasting-fase en als het volle-
dig gestrekt is.

Trappen of hellingen af lopen

> Voorwaarde: oefen correct lopen op trappen of hellingen.

Strek het prothesekniescharnier voor de trap of helling.

Houd de leuning vast.

Zet het prothesebeen in gestrekte toestand het eerst naar beneden.
Herhaal het proces met het gezonde been.

Houd de juiste volgorde aan tot het einde.

De gebruiker moet veilig op trappen en hellingen kunnen lopen.

g E

!

Trappen of hellingen op lopen

Voorwaarde: oefen correct lopen op trappen of hellingen.
Strek het prothesekniescharnier voor de trap of helling.

Houd de leuning vast.

Zet de eerste stap met het gezonde been.

Volg met het prothesebeen in gestrekte toestand.

Houd de juiste volgorde aan tot het einde.

De gebruiker moet veilig op trappen en hellingen kunnen lopen.

|lgrepeyV

8 Reiniging
Dit hoofdstuk is bedoeld voor de gebruiker.

85



Vereisten aan reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen
*  Oplosmiddelvrij

*  Chloorvrij

* Fosfaatvrij

Reiniging met water en zeep

> Benodigde materialen en gereedschappen: 2 microvezeldoekjes, pH-neutrale zeep
(bijv. Derma Clean 453H10), kraanwater

1) Bij lichte vervuiling (bijv. lichte aanslag): maak een microvezeldoekje nat met water.

2) Bij sterke vervuiling (bijv. hardnekkige aanslag): maak een microvezeldoekje nat met pH-
neutrale zeep en water.

3) Reinig het product met de vochtige doek.

4) Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

5) Laat het product aan de lucht drogen.

—

Reiniging na contact met chloorwater

> Benodigde materialen en gereedschappen: microvezeldoekje, kraanwater
1) Spoel het scharnier grondig af onder stromend kraanwater.

2) Laat het scharnier uitlekken en droog het grondig af met een microvezeldoekje.
3) Controleer de functie van het scharnier (buigen, strekken).

Reiniging na contact met zout water

LET OP! Verwijder zoutkristallen van het prothesekniescharnier om corrosie te voorko-
men.
> Benodigde materialen en gereedschappen: 2 microvezeldoekjes, warm kraanwater
1) Dompel het scharnier volledig onder in warm kraanwater en buig en strek het meerdere
keren.
— Als er zoutkristallen blijven plakken: veeg ze voorzichtig af met een microvezeldoekje.
Dompel het scharnier opnieuw onder in water en spoel het af.

2) Haal het scharnier uit het water en laat het water eraf lopen.

3) Droog het product grondig met een microvezeldoekije.

4) Controleer de functie van het scharnier (buigen, strekken).

— Laat na maximaal gebruik in zout water (1 uur/dag op maximaal 14 dagen/jaar) testen door

deskundig personeel.

Product desinfecteren
> Benodigde materialen en gereedschappen: 2 microvezeldoekjes, desinfectiemiddel op
waterbasis

1) Maak een microvezeldoekje nat met een desinfectiemiddel.
2) Desinfecteer het product met een vochtige doek.

3) Droog het product af met een droog microvezeldoekje.

4) Laat het product aan de lucht drogen.

9 Onderhoud

Dit hoofdstuk is bestemd voor deskundig personeel.

» Om de 12 maanden: laat het onderhoud uitvoeren door deskundig personeel. Verkort het
onderhoudsinterval op basis van het gebruik van de prothese.

— Pas de prothese aan bij onvoldoende functionaliteit.

Controleer de prothese op slijtage, functionaliteit en ongewone geluiden.

Het prothesescharnier mag niet worden gesmeerd of ingevet.

Laat reparaties uitsluitend uitvoeren door de serviceafdeling van de fabrikant.

l vy
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» Het gebruik van het prothesekniescharnier in zout water vormt een verhoogde belasting.
Ondanks grondige reiniging en onderhoud kunnen er sporen van corrosie optreden door de
aanwezigheid van onzichtbare zoutresten. Zolang de werking van het product niet wordt bein-
vloed, is het niet nodig het product op te sturen naar de service.

» Controleer of alle functies van het product veilig werken. Controleer vooral de flexie en de
extensie, evenals de elastische buigbeveiliging (EBS).

» Stuur het product bij schade of functiebeperkingen op naar de service-afdeling van de fabri-
kant.

9.1 Aanslagbuffer vervangen
Vervang de aanslagbuffers in geval van zichtbare, sterke slijtage of verlies van comfort.
> De volgende instructies hebben betrekking op de afbeelding: zie afb. 17
> Benodigde materialen en gereedschappen: sleufschroevendraaier, 2x vervangende buf-
fers 4259=6.3X6
1) Breng het scharnier in maximale buiging @.
2) Verwijder de afdekkappen aan beide zijden van het product:
— LET OP! Let er bij het verwijderen van de afdekkappen op dat u de eronder liggen-
de beschermende stickers niet met de schroevendraaier beschadigt.
— Steek de sleufschroevendraaier achtereenvolgens voorzichtig in beide openingen van de
afdekkappen @.
—  Wip de afdekkap voorzichtig los @ en beweeg de schroevendraaier hierbij uitsluitend naar
het kniescharnier toe.
— Herhaal deze stappen voor de afdekkap aan de andere kant.

3) Til de aanslagbuffers voorzichtig op met de sleufschroevendraaier @.

4) Plaats de nieuwe aanslagbuffers @.

5) Breng het scharnier in een volledige extensie ®.

6) Monteer de afdekkappen aan beide zijden van het scharnier @.

— Het scharnier heeft bij volledige extensie een gedempte aanslag en de aanslagbuffers worden

correct geplaatst.

9.2 Opofferingsanode controleren
De opofferingsanode @ beschermt het product tegen elektrochemische corrosie door zelf eerst te
corroderen en zo het product te beschermen tegen beschadiging (zie afb. 18).
» Controleer de opofferingsanode om de 12 maanden:
1) Maak het gebied rond de opofferingsanode vrij van mogelijk vuil en kristalvorming.
2) Controleer de slijtage van de opofferingsanode met een schuifmaat:
— Resultaat <5 mm @: het product kan in gebruik blijven. De servicedienst van de fabrikant
hoeft het product niet te vervangen.
— Resultaat 25 mm @: de opofferingsanode is te ver versleten. Laat een nieuwe opoffe-
ringsanode door de service van de fabrikant installeren.

10 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met het huishoudelijk afval. Onjuiste verwijdering is schadelijk voor het
milieu en de gezondheid. Volg de instructies van de lokale overheid voor retournering, inzameling
en verwijdering.

11 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

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

11.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len.

De  EU-conformiteitsverklaring is te vinden op het volgende internetadres:
http://www.ottobock.com

11.3 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

12 Technische gegevens

Aansluiting, proximaal Afstelkern

Aansluiting, distaal [ mm] 30

Buighoek van de knie [°] 165

EBS [°] 10

Buighoek van de knie met flexie-aanslagen [°] 135

Totaalgewicht [g] 1065

Totale hoogte [mm] 232

Inbouwhoogte [mm] 217

Inbouwhoogte, distaal [mm] 202

Inbouwhoogte, proximaal [mm] 15

Mobiliteitsgraad 2,3

Toelaatbaar lichaamsgewicht, maximaal [kg] 125
1 Allman information Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2026-07-28
» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

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

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat

halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.
» Spara det har dokumentet.

Modular EBS knéaled 3R60=P har féljande huvudfunktioner:
* Polycentrisk protesknéled
» Stafassakring
- Polycentrisk kinematik
- Justerbar elastisk flexionssékring, for begransad knéflexion pa 0-10° vid halisattning
e Svéangfasreglering
- Justerbart flexionsmotstand i svangfasen (hydraulisk dampning)
- Justerbart svéangfas-extensionsmotstand (hydraulisk ddmpning)
- Hydraulenhet med framkastarfunktion (fjaderkraft)
*  Stor flexionsvinkel
- Upp till maximalt 165°
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2 Sakerhetsinformation
OBSERVERA!
Risk fér personskador och skador pa produkten

VVVVY VVVVVYVYVYY

>

Var forsiktig vid hantering av produkten for att undvika mekaniska skador.

Se anvisningarna for produktkombinationer i produktens bruksanvisning.

Oberserva produktens livslangd (se sida 90).

Folj produktens anvandningsvillkor (se sida 89).

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsvillkor (se sida 89).

Kontrollera alltid fére anvandning att produkten inte ar skadad och klar for anvandning.

Grip inte in i ledmekanismen. Det finns klamrisk.

Delar av produkten kan bli varma under aktiviteten. Var forsiktig vid beréring av produkten.
Det finns risk for brannskador.

Om funktionen foréandras, minska all aktivitet sa att produkten kan svalna.

Anvand inte produkten om olja lacker ut. Se till att produkten repareras.

Observera underhallsanvisningarna (se sida 97).

Folj rengdringsanvisningarna och skotselanvisningarna (se sida 96).

Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osdker pa om den fungerar som den
ska. Lat tillverkaren eller fackpersonal kontrollera, reparera eller byta ut produkten.

Produkten far bara anvandas av en person och far inte ateranvandas av andra personer.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett andamal
Produkten &r uteslutande avsedd for exoprotetisk forsoérjning av de nedre extremiteterna.

3.2 Forutsattningar for anvandningen

Maximalt tillaten kroppsviki: 125 kg

Produkten rekommenderas for:

Mobilitetsgrad 2: Begransade utomhusbrukare
Mobilitetsgrad 3: Obegransad utomhusbrukare

3.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport

Forvaringstemperatur: -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, inga vibrationer eller stétar

INFORMATION

Rengér produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta &mnen fér att minska
risken for okat slitage och skador (se sida 96).

Tillatna omgivningsférhallanden

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %

Kontakt med tvalvatska (t.ex. i duschen)

Kontakt med svett

Nedsankning i sotvatten/klorerat vatten (t.ex. i simbassénger):
maximalt dykdjup 2 m

Nedséankning i saltvatten med |ag salthalt (14 dagar/ar, 1 timme/dag):
Tillaten salthalt: max. 3,5 % (t.ex. hav)
Maximalt nedsénkningsdjup i pool: 1 m
Maximalt dykdjup i havet: 0,5 m

Kontakt med damm, flygsand (t.ex. promenader vid havet)
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Tilldtna omgivningsférhallanden
* Kontakt med salthaltig, kondenserad luft
» UV-talig

Otillatna omgivningsférhallanden

» Kontakt med vatskebindande partiklar (t. ex. talk)

* Kontakt med mycket sand och damm (t.ex. vid nedgravning, knéna i sanden, pa byggarbets-
platser)

* Kontakt med syror

* Kontakt med urin

* Nedsankning i saltvatten med alltfér hog salthalt

e Salthalt: > 3,5 % (t.ex. saltbad, Déda havet)

* Rengoéringsmedel och desinfektionsmedel med l6sningsmedel, klor och fosfat

* Hogt vattentryck (exempelvis vid dykning, hopp ner i vattnet)

3.4 Produktkombinationer

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens
funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompa-
tibel modulanslutning har inte testats.

Tabellerna (se sida 10) visar tillatna och icke tillatna produktkombinationer med proteskom-
ponenten 3R60=P.

3.5 Livsldangd
Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscykler. Detta motsvarar, beroen-
de pé anvandarens aktivitetsgrad, en livslangd pa max. 5 ar.

4 | leveransen
Detta kapitel riktar sig till fackpersonal.

3R60=P (se bild 1)
Position Referensnum- Beteckning
mer

(1) 3R60=P Protesknaled

(2] 2R38 Réradapter

(3] 2711=KIT Adapterskydd

(4] 647G 1868 Bruksanvisning
5 Tillbehor

Detta kapitel riktar sig till fackpersonal.

Referensnum- Beteckning

mer

4759=6.3X6 Anslagsbuffert

4G2014=1 Flexionsstopp for att begransa den maximala bdjningen till 135°

6 Gora klart for anvindning
Detta kapitel riktar sig till fackpersonal.
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| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

6.1 Tillval: Anvand adapterskydd

Adapterskyddet skyddar protesledens anslutningsomrade fran repor vid montering och provning.
> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 2

1) Folj anvisningarna i dokumentet som medfoljer adapterskyddet.

2) Ta bort skyddshdljet fran adaptern innan produkten éverlamnas till anvandaren.

3) Justera protesen efter att adaptern har tagits bort.

6.2 Valfritt: Anvand inriktningsapparat 743A220 PROS.A.* Assembly

For inriktning av moduldra benproteser kan en inrikiningsapparat som PROS.A. Assembly
743A220 anvéndas.

> Foljande anvisningar géller fér figuren: se bild 3

1) Folj anvisningarna i dokumentet som medféljer inriktningsapparaten.

2) Montera fastbits 743Y580=* med markningen 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Rikta in protesen.

6.3 Kapning av roradaptern

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av réret

Risk fér personskador pa grund av skador pa réren

» Spann inte fast roret i ett skruvstycke.

» Anvand alltid en rorkap eller kapanordning néar du kortar av roret.

> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 4

> Material och verktyg som behovs: Kapanordning 704Y14="* eller rorkap 719R5, roravgrad-
ningsverktyg 718R1

1) Korta av réradaptern med hjalp av en kapanordning eller en roérkap @.

2) Grada av snittkanten invandigt och utvandigt @ med hjalp av réravgradningsverktyget @.

6.4 Montera roradaptern

> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 5

> Material och verktyg som behdvs: isopropylalkohol 634A58, momentnyckel 710D20, insex-
nyckel 4 mm

1) Rengor rorets kontaktytor och rorfastet med avfettande rengdringsmedel (t.ex. isopropylalko-
hol).

2) OBSERVERA! Skjut in réradaptern i rorfastet sa langt det gar. Annars kan komponen-
terna 6verbelastas och ga sénder.
Skjut in réradaptern i rorfastet sa langt det gar @.

3) Dra at cylinderskruven med 10 Nmutan ytterligare Loctite-lasning @.

6.5 Grundinriktning

» Protesen ska riktas in enligt inriktningsbilderna (se bild 7; se bild 8) och bruksanvisningarna
for alla proteskomponenter som anvénds.

» Rikta in protesen pa sa sétt att den gor det majligt for anvandaren att sta pa ett sékert satt.

> Material och verktyg som behovs: Inriktningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A220),
50:50-schablon 743A80, verktyg for métning av klackhojden 743512

1) Placera protesfoten pa inriktningsapparaten.
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2) Klackhojd
— Den effektiva klackhdjden for vardagsskor (x) (+ 5 mm).
3) Frontalplanet (se bild 7)
— Rikta in protesfoten pa referenslinjen: Placera protesfotens mitt pa referenslinjen (ut-
vandig rotation ca 5-7°).
4) Sagittalplanet (se bild 8)
— Rikta in protesfoten pa referenslinjen: Placera referenslinjen bakom protesfotens mitt
(se tabellen i figuren).
5) Placera protesknéleden och proteshylsan i inriktningsapparaten.
6) Frontalplanet (se bild 7)
— Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Ta hansyn till det individuella adduktionsléget.
7) Sagittalplanet (se bild 8)
— Rikta in proteshylsan pa referenslinjen.
— Hitta mitten pa proteshylsan proximalt och distalt med hjélp av 50:50-schablonen i rérelse-
riktningen och rita upp mittlinjen.
— Rita ut hylsans referenspunkt proximalt till tuberositas referenspunkt (30 mm) pa mittlin-
jen.
Rikta in proteshylsan sa att referenslinjen [6per genom hylsans referenspunkt.
Stall in hylsflexionen genom att vrida runt hylsans referenspunkt: individuell stumpflex-
ion/flexionskontraktur (x) (+ 5°).

—
—

6.6 Statisk inriktning

Ottobock rekommenderar att inriktningen optimeras med hjalp av méatutrustningen 3D L.A.S.A.R.
Posture 743L500. Alternativt kan L.A.S.A.R. Posture 743L100 anvéandas.

» Efterféljande anvisningar galler for figurerna: se bild 9, se bild 10

Optimera protesinriktningen:

Se till att anvéndaren star bekvamt och att de referenspunkter som visas i figurerna upprétthalls.

Observera linjerna:
Streckade linjer = hjélplinjer
Heldragna linjer = lastlinjer
Hall avstanden:

Anvand de avstand mellan hjalplinjen och lastlinjen som visas i figurerna for statisk protesinrikt-
ning.

3D-lage (se bild 9)

@ Forutsattning: Protesknéleden ska vara helt utstrackt.

@® Hijalplinjen ligger pa den sagittala referenspunkten for protesknaleden (framre undre rota-
tionsaxel).

© Hijalplinjen ligger pa den framre referenspunkten (Spina iliaca anterior superior).
@ Hijalplinjen ligger pa den framre referenspunkten for protesknéleden (pyramidkoppling).

2D-lage (se bild 10)

Forutsattning: Protesknaleden ska vara helt utstrackt.

Hjalplinjen ligger pa den sagittala referenspunkten for protesknaleden (framre undre rota-
tionsaxel).

Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten (Spina iliaca anterior superior).
Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten for protesknaleden (pyramidkoppling).
Hjalplinjen ligger pa den framre referenspunkten for protesfoten (pyramidkoppling).
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6.7 Dynamisk provning
Det optimala gangmonstret utarbetas under den dynamiska provningen. For detta &ndamal opti-
meras protesens struktur i frontalplanet och sagittalplanet.

6.7.1 Kontrollera instédllningarna
1) Kontrollera produktinstéliningarna manuellt fére dynamisk provning.
2) Om nagot avviker ska du aterstélla produkten till fabriksinstallningarna.

6.7.2 Fabriksinstallningar

Funktion Installningslage Fabriksinstéllning Forklaring
Elastisk flexionssak- Installningsratt elastisk | forspann bufferten 2 | minimalt motstand
ring flexionssékring (se varv medurs, till an-

bild 11) slag, darefter moturs
Svéngfas-flexionsmot- |Justerskruv F (se medelinstéllning medelmotstand
stand bild 6) (kl. 12)
Svéngfas-extensions- | Justerskruv E (se moturs, till anslag minimalt motstand
motstand bild 13)

6.7.3 Stilla in den elastiska flexionssakringen (EBS)

INFORMATION

Anvandare bor genom 6vningar vid gébarren lara sig hur den elastiska flexionssékringen funge-
rar. Ytterligare 6vningar pa plan mark och pa rampen hjélper till att stélla in protesen optimalt
och hitta en bra kompromiss mellan bada situationerna.

Den elastiska flexionssékringen skapar en kontrollerad stafasrorelse i omradet mellan 0° och 10°.
> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 11
> Material och verktyg som behdovs: Insexnyckel 4 mm
» Justera forspanningen i den elastiska flexionssékringen sa att protesknéleden inte gar for
snabbt eller fér langsamt in i stafasflexion nar halen satts i.
— Vrid justerskruven medurs fér mer stafasflexion@.
— Vrid justerskruven moturs féor mindre stafasflexion®.

Installning Forklaring
Vrid medurs Forspanningen reduceras Mer stafasflexion
Vrid moturs _ | Forspanningen 6kas _ | Mindre stafasflexion

6.7.4 Svingfas-flexionsmotstand

> Anvisningarna géller foljande figur: se bild 12; se bild 14

> Material och verktyg som behdvs: Insexnyckel 2 mm

» Justera svangfasflexionsmotstandet sa att protesfoten svanger tillrackligt vid langsam géng-
hastighet och inte for langt vid snabbare ganghastighet.
— Fo6r mer motstand: vrid justerskruven F medurs.
— Fér mindre motstand: vrid justerskruven F moturs.

6.7.5 Svingfas-extensionsmotstand

OBSERVERA! Still in svingfas-extensionsmotstandet sa att protesknileden stracks ut
helt dven vid langsamma och sma steg
> Anvisningarna géller foljande figurer: se bild 13; se bild 14
> Material och verktyg som behdvs: Insexnyckel 2 mm
» Stall in svangfas-extensionsmotstandet sa att protesknaleden strécks ut helt men inte svéanger
for hart i extensionsanslaget.
— F6r mer motstand: vrid justerskruven E medurs.
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— F&r mindre motstand: vrid justerskruven E moturs.

6.8 Anvanda flexionsstopp

* Anvand flexionsstopp pa utskjutande proteskomponenter (t.ex. Quickchange-adaptrar...), om
dessa kolliderar med protesknéleden vid maximal flexion (se bild 6).

* Om det inte finns nagon risk for kollision behdvs inga flexionsstopp.

Endast vid hoftdisartikulation:
* Det ar inte tillatet att anvénda flexionsstopp.
* Adaptern 4R57 kan anvandas aven om den kommer i kontakt med protesknaleden

Montera flexionsstopp

> Foljande anvisningar géller for figuren: se bild 16

> Material och verktyg som behdvs: Flexionsstoppssats (4G2014=1), sparskruvmejsel, insex-
kantnyckel 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) Ta bort ledskydden pa bada sidor @ av produkten:

— ANVISNING! Var forsiktig sa att du inte skadar de underliggande skyddsdekalerna
med skruvmejseln nar du tar bort ledskydden.

— Satt forsiktigt in sparskruvmejseln i ledskyddets bada 6ppningar @.

— Band forsiktigt av ledskyddet @ genom att endast bdja skruvmejseln mot protesknéaleden.

— Upprepa stegen for det motsatta ledskyddet.

Placera flexionsstoppen i produkten @.

Applicera Loctite 241 @ pa gangorna pa de medfoljande skruvarna.

Dra at de smorda skruvarna for hand med insexkantnyckeln @®.

Satt dit ledskydden pa bada sidor @ av produkten.

Flexionsstoppen ar fardigmonterade.

Protesknaleden har efter montering en reducerad flexionsvinkel pa 135°.

lla2en

6.9 Valfritt: montera skumkosmetik

| A OBSERVERA

Anvinda viatskebindande amnen (t.ex. talk)
Risk for personskador och risk fér skador pa produkten péa grund av brist pa smoérjmedel
» Undvik att produkten kommer i kontakt med véatskebindande amnen.

> Forutsattning: Anvand skumoverdraget 35107 till produkten.

> Material och verktyg som behovs: silikonspray 519L5

1) Spraya silikonsprayen direkt pa kontaktytorna i skuméverdraget for att forbattra glidférmagan
och minska ljudet.

2) Fast skumoverdraget pa protesen.
— Skumoverdraget far inte hindra en fullstandig utstrackning av knéet vid terminal swing.
— Naér du har satt pa skumoverdraget gér du en ny dynamisk provning (se sida 93) for att

kontrollera instéllningarna.
3) Fardigstall protesen.

6.10 Fardigstalla protesen

Féardigstall protesen med hjélp av referensbilden (se bild 15) och anvisningarna nedan.

1) Kontrollera att leden endast vid rérklamman vidror proteshylsan eller proteskomponenterna.
Montera i annat fall ett flexionsstopp (se sida 94).

2) Ta bort skyddshdljet fran adaptern innan produkten éverlamnas till anvandaren.

3) Justera protesen efter att adaptern har tagits bort.

4) Byt ut for korta gangstift mot langre for att undvika att komponenterna lossnar oavsiktligt.

5) Byt ut for langa gangstift mot kortare for att undvika kollisioner och produktskador.

6) Rengor gangorna pa proteshylsans och protesfotens skruvférband med avfettande rengo-

ringsmedel.
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7) Anvand endast Loctite 241 (636K13) pa proteshylsans och protesfotens skruvférband.

8) Fardigstall alla skruvférband. Observera da atdragningsmoment och skruvférband for alla
proteskomponenter.

— Protesen éar fardigstalld.

7 Anvandning
Det hér kapitlet riktar sig till anvéndare.

7.1 Anvisningar kring anvandning

INFORMATION

Anviandning i saltvatten

Anvéandning av protesknaleden i saltvatten utgdr en 6kad belastning. Trots noggrann rengdring
och skotsel kan spar av korrosion uppsta (t.ex. pa gangstift) till foljd av saltrester som inte syns
med blotta 6gat. Sa lange produktens funktion inte paverkas, &r det inte nédvandigt att skicka in
nagon ansdkan om service.

» Rengdr produkten noggrant efter anvandning i saltvatten (se sida 96).

» Kontakta fackpersonal om produkten inte fungerar som den ska.

INFORMATION

Kortvarig forandring av gangkanslan efter knébdjning
Efter att man har bojt pa knéet och rest sig upp kan knéleden kannas lite mjukare under en kort
tid nar man gar. Detta &r normalt och forsvinner av sig sjélvt inom 10 minuter.

» Kontrollera fére anvdndning att hela extensionen, flexionen och dampningsmotstandet
fungerar.
— Om funktionen &r otillracklig ska du lata fackpersonal justera protesen.

7.2 Ova pa att sitta sig

> Ova med anvandaren pa att sétta sig ner sé att hen kan bekanta sig med ledens beteende.
Lat anvandaren gora foljande:

Halla i ett lampligt foremal med bada handerna, t.ex. stolens armstod.

Flytta kroppsvikten till den sida dar man tar emot sig.

Belasta framfoten pa protesen sa att protesknéleden bgjs.

Satta sig ner forsiktigt.

2N EYV

7.3 Ga i trappor eller pa ramper

| A OBSERVERA

Det gar inte att ga i trappor eller pa ramper med vixlande steg
Fallrisk pa grund av oavsiktlig bojning av protesknaleden
» Se till att protesknéleden &r utstrackt innan hélen sétts i.

Det ar inte mgjligt att ga i trappor eller ramper med vaxlande steg, eftersom protesknaleden i in-
fallt tillstand bojer sig okontrollerat vid samtidig halkontakt.
Protesknaleden ger endast optimal stabilitet nér den ar helt utstrackt fore loading response.

Ga nedfor trappor eller ramper

Férutsittning: Ova ratt gang i trappor eller pa ramper.
Strack ut protesknaleden framfor trappan eller rampen.
Hall i ledstangen for stod.

Placera forst protesbenet i utstrackt tillstand nedat.
Folj efter med det friska benet.

Folj denna ordningsfdljd hela vagen.

gLV
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— Anvéndaren ska kunna ga i trappor och pa ramper pa ett sakert sétt.

Ga uppfor trappor eller ramper

> Forutsittning: Ova ritt gang i trappor eller pa ramper.

Strack ut protesknaleden framfor trappan eller rampen.

Hall i ledstangen for stod.

Ta det forsta steget med det friska benet.

Folj efter med protesbenet i utstrackt tillstand.

Folj denna ordningsféljd hela vagen.

Anvandaren ska kunna ga i trappor och pa ramper pa ett sikert satt.

grNE

!

8 Rengoring
Det hér kapitlet riktar sig till anvéndare.

Krav pa rengdringsmedel och desinfektionsmedel

*  Frifran I6sningsmedel
e Kilorfri
* Fosfatfri

Rengéring med vatten och tval

> Material och verktyg som behovs: 2 mikrofiberdukar, pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean
453H10), kranvatten

1) Vid lattare nedsmutsning (t.ex. sma avlagringar): Fukta en mikrofiberduk med vatten.

2) Vid kraftig nedsmutsning (t.ex. envisa avlagringar): Fukta en mikrofiberduk med pH-neu-
tral tval och vatten.

3) Rengor produkten med en fuktig trasa.

4) Torka av produkten med den torra mikrofiberduken.

5) Lat produkten lufttorka.

Rengoring efter kontakt med klorvatten

> Material och verktyg som behdvs: mikrofiberduk, kranvatten
1) Skolj leden noggrant under rinnande kranvatten.

2) Lat leden rinna av och torka noggrant med en mikrofiberduk.
3) Kontrollera ledens funktion (bojning, strackning).

—

Rengoring efter kontakt med saltvatten

ANVISNING! Ta bort saltkristaller fran protesknaleden for att forhindra korrosion.

> Material och verktyg som behovs: 2 mikrofiberdukar, varmt kranvatten

1) Sank ner hela leden i varmt kranvatten och bdj och stréack den flera géanger.

— Om saltkristallerna fastnar: Torka forsiktigt med en mikrofiberduk. Doppa leden i vatten i-
gen och skolj av den.

Ta upp leden ur vattnet och lat den rinna av.

Torka noggrant med en mikrofiberduk.

Kontrollera ledens funktion (béjning, strackning).

Lat fackpersonal kontrollera produkten efter maximal anvédndning i saltvatten (1 timme/dag i

max. 14 dagar/ar).

| 28N

Desinficera produkten

Material och verktyg som behovs: 2 mikrofiberdukar, vattenbaserat desinfektionsmedel
Fukta en mikrofiberduk med desinfektionsmedel.

Desinficera produkten med en fuktig trasa.

Torka av produkten med den torra mikrofiberduken.

Lat produkten lufttorka.

2o ERYV

96



9 Underhall

Detta kapitel riktar sig till fackpersonal.

» Var 12:e manad: Lat fackpersonal utféra underhall. Korta ner underhallsintervallet efter hur

ofta protesen anvands.

— Vid otillracklig funktion, justera protesen.

Kontrollera protesen med avseende pa slitage, funktion och onormala ljud.

Protesleden ska inte smoérjas eller fettas in.

Reparationsservice far endast utforas av tillverkaren.

Anvandning av protesknéleden i saltvatten utgoér en 6kad belastning. Trots noggrann rengo-

ring och skétsel kan spar av korrosion uppsta till f6ljd av saltrester som inte syns med blotta 6-

gat. Sa lange produktens funktion inte paverkas, &r det inte ndédvandigt att skicka in nagon an-

sokan om service.

» Kontrollera att alla produktfunktioner fungerar pa ett sakert satt. Kontrollera sarskilt flexionen
och extensionen samt den elastiska flexionssakringen (EBS).

» Skicka produkten till tillverkaren for service om det finns funktionsbegréansningar eller skador.

vivVvy

9.1 Byta anslagsbuffert

Byt anslagsbuffertarna vid synligt, kraftigt slitage eller vid minskad komfort.

> Foljande anvisningar galler for figuren: se bild 17

> Material och verktyg som behdvs: Sparskruvmejsel, 2x nya buffertar 4259=6.3X6

1) Boj leden till maximal flexion @.

2) Ta bort ledskydden pa bada sidor av produkten:

— ANVISNING! Var forsiktig sa att du inte skadar de underliggande skyddsdekalerna
med skruvmejseln nar du tar bort ledskydden.

— Satt forsiktigt in sparskruvmejseln i ledskyddets bada 6ppningar @.

— Band forsiktigt av ledskyddet @ genom att endast bdja skruvmejseln mot protesknaleden.

— Upprepa stegen for det motsatta ledskyddet.

Band forsiktigt loss anslagsbufferten med sparskruvmejseln @.

Satt dit den nya anslagsbufferten @.

Strack ut leden helt @®.

Montera ledskydden pa bada sidor av leden @.

Leden har ett ddmpat anslag nar den ar helt utstrackt och anslagsbuffertarna ar korrekt place-

rade.

|l egre

9.2 Kontrollera offeranoden
Offeranoden @ skyddar produkten mot elektrokemisk korrosion genom att sjalv forst korrodera
och pa sa satt skydda produkten fran skador (se bild 18).
» Kontrollera offeranoden var 12:e manad:
1) Rensa omradet runt offeranoden fran smuts och kristaller.
2) Kontrollera slitaget pa offeranoden med ett skjutmatt:
— Resultat < 5 mm @: Produkten kan anvandas igen. Tillverkaren behdver inte byta ut pro-
dukten vid service.
— Resultat 25 mm @: Offeranoden ar for sliten. Lat tillverkarens serviceavdelning montera
en ny offeranod.

10 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med hushallsavfall. Felaktig avfallshantering skadar miljén och hal-
san. Beakta foreskrifterna om aterlamning, insamling och avfallshantering fran de lokala myndig-
heterna.

11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan darfor
variera.

97



11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

11.2 CE-6verensstaimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter.
EU-férséakran om 6verensstammelse finns pa féljande webbplats: http://www.ottobock.com

11.3 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

12 Tekniska uppgifter

Anslutning, proximal Pyramidkoppling

Anslutning, distal [ mm] 30

Knéaflexionsvinkel [°] 165

EBS [°] 10

Knéflexionsvinkel med flexionsstopp [°] 135

Total vikt [g] 1065

Totalhojd [mm] 232

Inbyggnadshojd [mm] 217

Inbyggnadshojd, distal [mm] 202

Inbyggnadshojd, proximal [mm] 15

Mobilitetsgrad 2,3

Tillaten kroppsvikt, max. [kg] 125

1 Generelt Dansk

| INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2026-07-28

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Det modulopbyggede EBS-kneeled 3R60=P har felgende hovedkarakteristika:
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Polycentrisk kneeledsprotese

Stettefasesikring

- Polycentrisk kinematik

- Justerbar elastisk bejning, der giver begreaenset knaefleksion pa 0 — 10° ved heeliseet
Svingfasestyring

- Justerbar svingfase-fleksionsmodstand (hydraulisk deempning)

- Justerbar svingfase-ekstensionsmodstand (hydraulisk deempning)

- Hydraulikenhed med frembringerfunktion (fjederkraft)

Stor fleksionsvinkel


http://www.ottobock.com

- Haojst 165°

2 Sikkerhedsoplysninger
FORSIGTIG!

Fare for tilskadekomst og produktskader

Produktet skal handteres omhyggeligt for at undga mekanisk beskadigelse.

Felg anvisningerne vedrerende produktkombinationer i produkternes brugsanvisninger.

Veer opmeerksom pa produktets levetid (se side 100).

Overhold betingelserne for anvendelse af produktet (se side 99).

Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se side 99).

Kontrollér produktet for skader og dets funktion, inden hver brug af produktet.

Reek ikke ind i ledmekanismen. Der er risiko for at komme i klemme.

Under aktiviteten kan dele af produktet blive varme. Veer forsigtig, nar du rerer ved produktet.
Der er risiko for forbraending.

Hvis der opstar funktionseendringer, skal du reducere alle aktiviteter, sa produktet kan kele af.
Brug ikke produktet, hvis der leekker olie. Fa produktet repareret.

Overhold vedligeholdelsesanvisningerne (se side 107).

Overhold rengerings- og plejeanvisningerne (se side 106).

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget, eller hvis du er usikker pa, om det virker korrekt.
Fa om nedvendigt produktet kontrolleret, repareret eller udskiftet af fabrikanten eller et autori-
seret veerksted.

» Produktet ma kun anvendes af én person og ma ikke genbruges af andre.

VYVYVVVY VVVVVYVYY

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erklzeret formal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoproteser pa de nedre ekstremiteter.

3.2 Anvendelsesbetingelser

*  Maksimalt tilladt kropsveegt: 125 kg

Produktet anbefales til:

* Anbefaling til mobilitetsgrad 2: Begreenset udendersgang
* Mobilitetsgrad 3: Ubegrzenset udenders gang

3.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

Opbevaringstemperatur: -20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrationer
eller sted

| INFORMATION |

Renger produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga eget slitage og
skader (se side 106).

Tilladte omgivelsesbetingelser

*  Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

* Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %

e Kontakt med sabevand (f.eks. under brusebad)

* Kontakt med sved

* Nedseenkning i ferskvand/klorvand (f.eks. i svtsmmehallen):
maksimal dykkedybde 2 m
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Tilladte omgivelsesbetingelser

* Nedseenkning i saltvand med lavt saltindhold (14 dage/ar, 1 time/dag):
tilladt saltindhold: maks. 3,5 % (f.eks. oceaner)
maksimal dykkedybde svemmehal: 1 m
maksimal dykkedybde hav: 0,5 m

* Kontakt med stov, flyvesand (f.eks. géture ved havet)

* Kontakt med saltholdig, kondenserende luft

e UV-bestandig

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

* Kontakt med veeskebindende partikler (f.eks. talkum)

* Kontakt med meget sand og stev (f.eks. nedgravning, knze i sand, byggepladsarbejde)
* Kontakt med syrer

* Kontakt med urin

* Nedsankning i saltvand med for hgijt saltindhold
* Saltindhold: > 3,5 % (f.eks. saltvandsbad, Det Dede Hav)

* Rengeringsmidler og desinfektionsmidler med oplesningsmidler, klor og fosfat
* Heijt vandtryk (f.eks. dykning, spring i vandet)

3.4 Produktkombinationer

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelsese-
lementer.

Tabellerne (se side 10) indeholder en liste over tilladte og ikke-tilladte kombinationer af pro-
dukter med protesekomponenten 3R60=P.

3.5 Levetid
Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscyklusser. Dette svarer, alt efter
brugerens aktivitetsgrad, til en levetid pa maks. 5 ar.

4 Leveringsomfang
Kapitlet henvender sig til faguddannet personale.

3R60=P (se ill. 1)
Position Identifikation Betegnelse
(1) 3R60=P Kneeledsprotese
(2] 2R38 Reradapter
(3] 2711=KIT Adapterbeskyttelse
(4] 647G 1868 Brugsanvisning
5 Tilbehor

Kapitlet henvender sig til faguddannet personale.

Identifikation Betegnelse
4759=6.3X6 Anslagsbuffer
4G2014=1 Fleksionsanslag til begreensning af den maksimale bgjning til 135°

6 Indretning til brug
Kapitlet henvender sig til faguddannet personale.
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/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

6.1 Valgfrit: Brug adapterbeskyttelse

Adapterbeskyttelsen beskytter proteseleddets forbindelsesomrdde mod ridser under opbygning
og testning.

> Anvisningerne henviser til falgende figur: seill. 2

1) Felg anvisningerne i det dokument, der fulgte med adapterbeskyttelsen.

2) Fjern adapterbeskyttelsen fra produktet, for overdragelse til brugeren.

3) Efterjuster protesens opbygning efter fjernelse af adapterbeskyttelsen.

6.2 Valgfrit: Brug af opbygningsaggregat 743A220 PROS.A.* Assembly

Til opbygning af modulopbyggede benproteser kan der anvendes et opbygningsapparat sdsom
PROS.A. Assembly 743A220.

> Anvisningerne henviser til felgende figur: se ill. 3

1) Felg anvisningerne i det dokument, der fulgte med opbygningsapparatet.

2) Monter holdebits 743Y580=* med paskriften 3R80, 3R106=HD, =KD, =sadedybde.

3) Udfer den statiske opbygning af protesen.

6.3 Afkortning af reradapter

/\ FORSIGTIG

Forkert bearbejdning af reret

Fare for personskade pa grund af beskadigelse af roret

» Speend ikke roret fast i et skruestik.

» Afkort kun reret med en rorskeerer eller en afskaeringsenhed.

> Anvisningerne henviser til folgende figur: se ill. 4

> Neodvendige materialer og veerktejer: Afkortningsanordning 704Y14=* eller rerskaerer
719R5, rerafgrater 718R1

1) Afkort reradapteren med en afkortningsanordning eller en rerskeerer @.

2) Afgrat @ snitkanten ensartet ind- og udvendigt med rerafgrateren @.

6.4 Montering af reradapter

> Anvisningerne henviser til felgende figur: se ill. 5

> Neodvendige materialer og veerktejer: Isopropylalkohol 634A58, momentnegle 710D20,
4 mm indvendig sekskant

1) Renger rerets og rerholderens kontaktflader med et affedtningsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol).

2) FORSIGTIG! Fer roradapteren ind i rerholderen indtil anslag. Ellers kan komponenter
blive overbelastede og ga i stykker.
For reradapteren ind i rerholderen indtil anslag @.

3) Speend cylinderskruen med 10 Nmuden ekstra Loctite-sikring @.

6.5 Grundopbygning

» Protesen skal opstilles i overensstemmelse med opbygningsbillederne (se ill. 7; se ill. 8) og
brugsanvisningen for alle anvendte protesekomponenter.

» Protesen skal konstrueres, sa brugeren kan sta sikkert.
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> Nodvendige materialer og veerktgjer: opbygningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly
743A220). 50:50-lere 743A80, méleinstrument til heelhejde 743512
1) Anbring protesefoden i opbygningsapparatet.
2) Heelhgjde
— Den effektive heelhgjde af hverdagsskoen (x) (+ 5 mm).
3) Frontalplan (se ill. 7)
— Juster protesefoden i forhold til opbygningslinjen: Placer midten af protesefoden pa
opbygningslinjen (udvendig rotation ca. 5 - 7°).
4) Sagittalplan (se ill. 8)
— Juster protesefoden i forhold til opstillingslinjen: Placer opbygningslinjen bag midten
af protesefoden (se tabel pa figuren).
5) Placer protesens kneeled og protesehylster i opbygningsapparatet.
6) Frontalplan (seill. 7)
— Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Tag hensyn til den individuelle adduktionsstilling.
7) Sagittalplan (se ill. 8)
— Ret protesehylsteret ind efter opbygningslinjen.
— Find midten af hylsteret proksimalt og distalt med 50:50-lzeren i bevaegelsesretningen, og
afmaerk midterlinjen.
— Hylsterets referencepunkt afmaerkes proksimalt i forhold til knoldreferencepunktet
(30 mm) pa midterlinjen.
Juster protesehylsteret, s opbygningslinjen lsber gennem hylsterets referencepunk.
Juster hylsterets bejning ved at dreje rundt om referencepunktet for hylsteret: Individuel
stumpfleksion/bgjningskontraktur (x) (+ 5°).

—
—

6.6 Statisk opbygning

Ottobock anbefaler at optimere konstruktionen med 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500. L.A.S.A.R.
Posture 743L100 kan ogsa bruges.

» Foelgende instruktioner geelder for illustrationerne: se ill. 9, seill. 10

Optimering af proteseopbygning:

Serg for, at brugeren star behageligt, og at referencepunkterne fra figurerne overholdes.
Bemeerk linjerne:

Stiplede linjer = hjeelpelinjer

Gennemgaende linjer = lastelinjer

Overhold afstandene:

Brug afstandene mellem hjeelpelinje og belastningslinje, der er vist pa figurerne, til statisk prote-
sekonstruktion.

3D-modus (se ill. 9)

@ Forudsatning: Proteseknaeleddet er helt strakt.

@® Hijeelpelinjen ligger pa proteseknzeleddets sagittale referencepunkt (forreste nederste dreje-
akse).

© Hijeelpelinjen pa det frontale referencepunkt (Spina iliaca anterior superior).

@ Hijeelpelinjen ligger pa proteseknzeleddets frontale referencepunktet (justeringskerne).

2D-modus (se ill. 10)

@ Forudsatning: Proteseknaeleddet er helt strakt.

@® Hijalpelinjen ligger pa protesekneeleddets sagittale referencepunkt (forreste nederste dreje-
akse).

©®© Hijeelpelinjen pa det frontale referencepunkt (Spina iliaca anterior superior).

@ Hijelpelinjen ligger pa protesekneeleddets frontale referencepunktet (justeringskerne).
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@® Hijeelpelinjen er placeret pa protesefodens frontale referencepunkt (justeringskerne).

6.7 Dynamisk afprovning
| forbindelse med den dynamiske prevning bliver det optimale gangbillede udarbejdet. Desuden
bliver protesens opbygning pa frontalplanet og sagittalplanet optimeret.

6.7.1 Kontrol af indstillinger
1) Kontrollér produktets indstillinger manuelt for den dynamiske afprevning.
2) Hovis der er afvigelser, skal produktet nulstilles til fabriksindstillingerne.

6.7.2 Fabriksindstillinger

Funktion

Indstillingsposition

Fabriksindstilling

Betydning

Elastisk bejesikring

Justeringshjul elastisk
bejningssikring (se
ill. 11)

med uret indtil anslag,
forspeend derefter buf-
feren 2 omdrejninger
mod uret

Minimumsmodstand

Svingfase-fleksions-
modstand

Stillesskrue F (se
ill. 6)

Midterste indstilling
(kl. 12)

Middel modstand

Svingfase-eksten-
sionsmodstand

Stillesskrue E (se
ill. 13)

mod uret, indtil ansla-
get

Minimumsmodstand

6.7.3 Indstilling af elastisk bojningssikring (EBS)

INFORMATION |

Brugeren skal med evelser pa gangstangen lzere, hvordan den elastiske bejningssikring funge-
rer. Yderligere avelser pé et jeevnt gulv og pa rampen hjeelper med at justere protesen optimalt
og finde et godt kompromis mellem begge situationer.

Den elastiske bejningssikring skaber en kontrolleret staende fasebeveegelse i omradet 0°-10°.

> Anvisningerne henviser til felgende figur: se ill. 11

> Neodvendige materialer og vaerktajer: Indvendig sekskant 4 mm

» Justér forspeendingen af den elastiske bgjningssikring, sa protesekneeleddet ikke gar for hur-
tigt eller for langsomt ind i fleksion i stettefase ved hzeliszet.
— Drej justeringsskruen med uret @for mere fleksion i stottefase.
— Drej justeringsskruen mod uret @for mindre fleksion i stottefase.

Indstilling
Drej med uret
Drej mod uret

Betydning
Forspzending reduceres
Forspeending sges

Mere fleksion i stettefase
Mindre fleksion i stettefase

6.7.4 Svingfase-fleksionsmodstand

> Instruktionerne henviser til folgende figur: se ill. 12; se ill. 14

> Nodvendige materialer og vaerktoejer: Indvendig sekskant 2 mm

» Juster svingfase-fleksionsmodstanden, sa protesefoden svinger tilstraekkeligt ved langsom
ganghastighed og ikke for langt ved hurtigere ganghastighed.
— For storre modstand: Dre;j stilleskruen F med uret.
— For mindre modstand: Dre;j stilleskruen F mod uret.
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6.7.5 Svingfase-ekstensionsmodstand

FORSIGTIG! Indstil svingfase-ekstensionsmodstanden, sa proteseknaeleddet nar fuld ek-
stension selv med langsomme og sma skridt
> Instruktionerne henviser til falgende figurer: se ill. 13; seill. 14
> Neodvendige materialer og vaerktajer: Indvendig sekskant 2 mm
» Indstil svingfase-ekstensionsmodstanden, s& proteseknzeleddet nar den fulde ekstension,
men ikke svinger for hardt ind i ekstensionsanslaget.
— For storre modstand: Drej stilleskruen E med uret.
— For mindre modstand: Drej stilleskruen E mod uret.

6.8 Brug af flexionsanslag

* Brug fleksionsanslag ved fremspringende protesekomponenter (f.eks. Quickchange-adapte-
re...), hvis de kolliderer med protesens kneeled ved maksimal bgjning (se ill. 6).

* Hovis der ikke er risiko for kollision, er det ikke nedvendigt med fleksionsanslag.

Kun ved hofteeksartikulation:
* Det er ikke tilladt at anvende fleksionsanslag.
* Adapteren 4R57 kan anvendes, selv om den bergrer protesens knzeled

Montering af fleksionsanslag
> Anvisningerne henviser til felgende figur: se ill. 16
> Nedvendige materialer og vaerktejer: Fleksionsanslagsseet (4G2014=1), ligekeervet skruet-
reekker, 2 mm unbrakonegle, Loctite 241 (636K13)
1) Fjern afdeekningskapperne pa begge sider @ af produktet:
— BEMAERK! Nar du fjerner afdaekningskapperne, skal du passe pa ikke at beskadi-
ge de underliggende beskyttelsesklistermaerker med skruetraekkeren.
— Seet forsigtigt skruetreekkeren ind i begge abninger i afdeekningskappen én efter én @.
— Loeft forsigtigt afdeekningskappen @, og left kun skruetraeekkeren mod knzeleddet.
— Gentag trinnene pa den modsatte afdeekningskappe.

2) Placér fleksionsanslagene i produktet @.

3) Smar gevindet pa de medfelgende skruer med Loctite 241 @.

4) Speend de smurte skruer med handen med unbrakoneglen @®.

5) Seet afdeekningskapperne pa begge sider @ af produktet.

— Fleksionsanslagene er feerdigmonterede.

— Kneeleddet har en reduceret bgjningsvinkel pa 135° efter montering.

6.9 Som option: Montering af skumkosmetik

/\ FORSIGTIG

Brug af veeskebindende stoffer (f.eks. talkum)
Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende smaring
» Undga at produktet kommer i kontakt med veeskebindende stoffer.

> Forudseetning: Brug skumovertraekket 3§107 til produktet.

> Nodvendige materialer og vaerktej: silikonespray 519L5

1) Spray silikonesprayen direkte pa kontaktfladerne i skumovertreekket for at forbedre glideevnen
og reducere stgj.

2) Seet skumovertreekket pa protesen.
— Skumovertreekket ma ikke heemme kneeets fulde udstreekning ved terminalsving.
— Efter paseetning af skumovertreekket foretages der en ny dynamisk afprevning (se

side 103) for at kontrollere indstillingen.
3) Gor protesen feerdig.

6.10 Faerdiggoerelse af protesen
Feerdigger protesen ved hjeelp af referencebilledet (se ill. 15) og nedenstédende instruktioner.
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1) Kontrollér, at leddet kun steder sammen med protesehylsteret eller protesekomponenterne
ved rarklemmen. | modsat fald skal der monteres fleksionsanslag (se side 104).

2) Fjern adapterbeskyttelsen fra produktet, for overdragelse til brugeren.

Efterjuster protesens opbygning efter fiernelse af adapterbeskyttelsen.

Udskift gevindstifter, der er for korte, med leengere for at forhindre, at komponenterne lasner

sig utilsigtet.

Udskift for lange gevindstifter med kortere for at undga kollisioner og produktskader.

Renger gevindet pa hylsterets skrueforbindelser og foden med et affedtningsmiddel.

Loctite 241 (636K13) ma kun anvendes pa skrueforbindelserne pa protesehylsteret og foden.

Feerdigger alle skrueforbindelser. Veer i den forbindelse opmeerksom pé monterings-tilspaen-

dingsmomenterne og skruesikringerne for alle protesekomponenter.

— Protesen er feerdig.

20

e 2 )

7 Anvendelse
Kapitlet henvender sig til brugere.

7.1 Anvisninger til brug

INFORMATION

Bruges i saltvand

Brug af knaeprotesen i saltvand udger en eget belastning. Trods grundig rengering og pleje kan
der forekomme korrosionsmaerker (f.eks. pa gevindstifter), fordi der ikke er synlige saltrester. Sa
leenge produktets funktion ikke pavirkes, er det ikke nedvendigt at indsende en serviceanmod-
ning.

» Vask produktet grundigt efter brug i saltvand (se side 106).

» Kontakt faguddannet personale, hvis produktets funktion pavirkes.

INFORMATION

Kortvarigt endret folelse af at ga efter haltende
Efter at have haengt pa knee og staet op, kan knzeleddet feles lidt bledere, nar du gar. Dette er
normalt og forsvinder af sig selv inden for 10 minutter.

» For brug skal det kontrolleres, at fuldstaendig bejning, streekning og deempningsmod-
stand fungerer.
— | tilfeelde af utilstreekkelig funktionalitet skal faguddannet personale tilpasse protesen.

7.2 Qv at saette dig

> v dig i at sidde sammen med brugeren, sa han kan blive fortrolig med leddets adfeerd.
Lad brugeren gere folgende:

Hold med begge haender pa en egnet genstand, f.eks. stolens armleen.

Flyt din kropsveaegt til den modtagne side.

Belast forfoden af protesen for at fa proteseknzeleddet til at beje.

Seet dig forsigtigt ned.

2N EYV

7.3 Gang pa trapper eller ramper

/\ FORSIGTIG

Det er ikke muligt at ga pa trapper eller ramper med skiftende fodtrin
Fare for fald pa grund af utilsigtet kneek i protesekneeleddet
» Sorg for, at proteseknzeleddet er strakt igennem, for haelisaet.

Det er ikke muligt at ga pa trapper eller ramper med skiftende fodtrin, fordi proteseknzeleddet i
bgjet tilstand bgjer ukontrolleret med samtidig hzelkontakt.
Proteseknaeleddet giver kun optimal stabilitet ved fuld streekning fer belastningsrespons.
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Ga ned ad trapper eller ramper

> Forudsaetning: Qv dig i at ga korrekt pa trapper eller ramper.
Streek protesekneeleddet igennem for trappen eller rampen.
Hold fast i geleenderet for at sikre.

Seet forst protesebenet i strakt tilstand nedad.

Felg efter med det sunde ben.

Bevar den rigtige reekkefolge helt til enden.

— Brugeren skal kunne ga sikkert pa trapper og ramper.

grenNE

Gang opad pa trapper eller ramper

Forudsaetning: Qv dig i at ga korrekt pa trapper eller ramper.
Streek proteseknzeleddet igennem fer trappen eller rampen.
Hold fast i geleenderet for at sikre.

Tag det forste skridt med det sunde ben.

Traek protesebenet efter i strakt tilstand.

Bevar den rigtige reekkefalge helt til enden.

Brugeren skal kunne ga sikkert pa trapper og ramper.

lgrepey

8 Renggring

Kapitlet henvender sig til brugere.

Krav til rengerings- og desinfektionsmidler

*  Oplesningsmiddelfri
e Kilorfri
* Fosfatfrit

Rengering med vand og seebe

> Nodvendige materialer og veerktejer: 2 mikrofiberklude, pH-neutral sebe (f.eks. Derma
Clean 453H10), postevand

1) Ved lettere tilsmudsning (f. eks. sma aflejringer): Fugt en mikrofiberklud med vand.

2) Ved kraftig tilsmudsning (f. eks. genstridige aflejringer): Fugt en mikrofiberklud med pH-
neutral seebe og vand.

3) Renger produktet med den fugtige klud.

4) Tor produktet af med den terre mikrofiberklud.

5) Lad produktet luftterre.

Rengering efter kontakt med klorvand

> Nodvendige materialer og vaerktejer: Mikrofiberklud, postevand
1) Skyl leddet grundigt under rindende vand.

2) Lad leddet dryppe af og ter grundigt med en mikrofiberklud.

3) Kontrollér leddets funktion (bejning, streekning).

—

Rengering efter kontakt med saltvand

BEMZAERK! Fjern saltkrystaller fra proteseknaeleddet for at forhindre korrosion.
> Neodvendige materialer og vaerktgejer: 2 mikrofiberklude, varmt vand fra hanen
1) Dyp leddet helt i varmt postevand, og bej og streek det flere gange.
— Huvis saltkrystallerne sidder fast: Tor forsigtigt af med en mikrofiberklud. Dyp leddet igen i
vand, og skyl det.

2) Tag leddet op af vandet, og lad det dryppe af.

3) Ter grundigt af med en mikrofiberklud.

4) Kontrollér leddets funktion (bejning, streekning).

— Efter maksimal brug i saltvand (1 time/dag ved maksimalt 14 dage/ar) skal faguddannet

personale kontrollere produktet.
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Desinficer produktet

>

2RNE

Nodvendige materialer og vaerktgjer: 2 mikrofiberklude, vandbaseret desinfektionsmiddel
Fugt en mikrofiberklud med desinfektionsmiddel.

Desinficér produktet med den fugtige klud.

Ter produktet af med den terre mikrofiberklud.

Lad produktet luftterre.

9 Vedligeholdelse

Kapitlet henvender sig til faguddannet personale.

>

v,Vvy

>

>

Hver 12. maned: Vedligeholdelse skal udferes af faguddannet personale. Afkort vedligehol-
delsesintervallet ud fra brugen af protesen.

— | tilfeelde af utilstreekkelig funktionalitet justeres protesen.

Kontrollér protesen for slitage, funktionalitet og ussedvanlige lyde.

Proteseleddet ma ikke smares eller indfedtes.

Reparationer ma udelukkende udferes af fabrikantens serviceafdeling.

Brug af kneeprotesen i saltvand udger en eget belastning. Pa trods af grundig rengering og
pleje kan der forekomme korrosionsspor, fordi der ikke er synlige saltrester. Sa leenge pro-
duktets funktion ikke pavirkes, er det ikke nedvendigt at indsende en serviceanmodning.
Kontrollér, at alle produktets funktioner fungerer sikkert. Kontroller iseer bgjningen og straek-
ningen samt den elastiske bgjningssikring (EBS).

Send produktet til fabrikantens serviceafdeling ved funktionsbegreensninger og skader.

9.1 Udskiftning af anslagsbuffer
Udskift stedpuderne ved synlig, kraftig slitage eller tab af komfort.

& W

S N

—

Folgende anvisninger henviser til figuren: seill. 17

Nodvendige materialer og vaerktojer: Skruetraekker, 2 stk. udskiftningsbuffere 4259=6.3X6

Bring leddet til maksimal fleksion @.

Fjern afdeekningskapperne pa begge sider af produktet:

— BEMAERK! Nar du fjerner afdaekningskapperne, skal du passe pa ikke at beskadi-
ge de underliggende beskyttelsesklistermaerker med skruetraeekkeren.

— Seet forsigtigt skruetraekkeren ind i begge abninger i afdeekningskappen én efter én @.

— Left forsigtigt afdeekningskappen @, og left kun skruetreekkeren mod knzeleddet.

— Gentag trinnene pa den modsatte afdeekningskappe.

Left anslagsbufferen forsigtigt ud med den ligekeervede skruetreekker @.

Seet den nye anslagsbuffer i @.

For leddet til fuld ekstension @®.

Montér afdeekningskapperne pa begge sider af leddet @.

Ved fuld ekstension har leddet et deempet anslag, og anslagsbufferne er korrekt placeret.

9.2 Kontrol af offeranode
Offeranoden @ beskytter produktet mod elektrokemisk korrosion ved at korrodere sig selv forst
og derved beskytte produktet mod skader (se ill. 18).

>
1)
2)

Kontrollér offeranoden hver 12. maned:

Rens omradet omkring offeranoden for snavs og krystaller.

Kontroller slitagen péa offeranoden med en méaleskyder:

— Resultat < 5 mm @: Produkiet kan fortsat bruges. En udskiftning, der foretages af fabri-
kantens serviceafdeling er ikke nedvendig.

— Resultat 25 mm @: Offeranoden er for slidt. Fa en ny offeranode installeret af fabrikan-
tens service.

107



10 Bortskaffelse

Bortskaf ikke produktet som husholdningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse har en skadelig virk-
ning pa milje og helbred. Felg de lokale myndigheders bestemmelser om tilbagelevering, samling
og bortskaffelse.

11 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

11.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

11.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr.

EU-overensstemmelseserkleeringen findes péa felgende internetadresse: http://www.ottobock.com

11.3 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

12 Tekniske data

Tilslutning, proksimal Justeringskerne
Tilslutning, distal [6 mm] 30
Knaebgjningsvinkel [°] 165

EBS [] 10
Kneebgjningsvinkler med fleksionsanslag [°] 135

Totalvaegt [g] 1065
Totalhgjde [mm] 232
Monteringshgjde [mm] 217
Monteringshgjde, distal [mm] 202
Monteringshgjde, proksimal [mm] 15
Mobilitetsgrad 2,3

Tilladt kropsvaegt, maksimalt [kg] 125

1 Generelt Norsk
| INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2026-07-28

» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.
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» Ta vare pa dette dokumentet.

Det moduleere EBS-kneleddet 3R60=P har folgende hovedfunksjoner:

Polysentrisk protesekneledd

Stafasesikring

- Polysentrisk kinematikk

- Justerbar elastisk fleksjonssikring, for en begrenset knebayning pa 0 — 10° nar heelen set-
tes ned

Svingfasekontroll

- Justerbar svingfasefleksjonsmotstand (hydraulisk demping)

- Innstillbar svingfase-ekstensjonsmotstand (hydraulisk demping)

- Hydraulikkenhet med fremfarerfunksjon (fjeerkraft)

Stor fleksjonsvinkel

- Opp til maksimalt 165°

2 Sikkerhetsrelatert informasjon
FORSIKTIG!
Fare for personskader og fare for produktskader

VVVVVY VVVVVYVYYVYY

>

Behandle produktet aktsomt for & unnga mekaniske skader.

Faelg instruksjonene for produktkombinasjoner i produktets bruksanvisning.

Overhold produktets maksimale levetid (se side 110).

Felg bruksbetingelsene for produktet (se side 109).

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se side 109).

Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

Ikke stikk handen inn i leddmekanismen. Det er fare for klemming.

Under aktiviteten kan deler av produktet bli varme. Veer forsiktig nar du bergrer produktet. Det
er fare for forbrenning.

Hvis det oppstar funksjonsendringer, reduserer du all aktivitet slik at produktet kan avkjoles.
Ikke fortsett a bruke produktet hvis det lekker olje. Serg for at produktet blir reparert.

Folg vedlikeholdsinstruksjonene (se side 117).

Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene (se side 116).

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller hvis du er usikker pa om det fungerer som det
skal. Fa produktet kontrollert, reparert eller erstattet av produsenten eller et autorisert verk-
sted.

Produktet skal kun brukes av én person og skal ikke gjenbrukes av andre personer.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

3.2 Bruksforhold

Maksimalt tillatt kroppsvekt: 125 kg

Produktet er anbefalt for:

Mobilitetsgrad 2: Begrenset gangevne utenders
Mobilitetsgrad 3: Ubegrenset gangevne utenders

3.3 Miljeforhold

Lagring og transport

Lagertemperatur —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot
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| INFORMASJON |

Rengjer produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for & unnga ekt slitasje og
skader (se side 116).

Tillatte miljeforhold

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %

Kontakt med sapevann ( f.eks. i dusjen)

Kontakt med svette

Nedsenking i ferskvann/klorvann (f.eks. i svtemmebasseng):
maksimal dykkedybde 2 m

Dykking i saltvann med lavt saltinnhold (14 dager/ar, 1 time/dag):
Tillatt saltinnhold: maks. 3,5 % ( f.eks. hav)
Maksimal dykkedybde i svsommebasseng: 1 m
Maksimal dykkedybde i sjgen: 0,5 m

Kontakt med stev, sand (f.eks. hvis man gar langs havet)

Kontakt med saltholdig, kondensert luft

UV-bestandig

Ikke-tillatte miljeforhold

Kontakt med veeskebindende partikler ( f.eks. talkum)

Kontakt med mye sand og stev ( f.eks. graving, kneling i sanden, arbeid pa byggeplasser)

Kontakt med syrer
Kontakt med urin

Neddykking i saltvann med for heyt saltinnhold
Saltinnhold: > 3,5 % ( f.eks. saltvannsbad, Dadehavet)

Rengjeringsmidler og desinfeksjonsmidler med lesemidler, klor og fosfat

Heyt vanntrykk (f.eks. dykking, hoppe i vannet)

3.4 Produktkombinasjoner

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er

ikke testet.

Tabellene (se side 10) viser tillatte og ikke tillatte produktkombinasjoner med protesekompo-

nenten 3R60=P.
3.5 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser. Dette tilsvarer en levetid pa

maksimal 5 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

4 Leveringsomfang
Kapitlet er rettet mot fagpersonell.

3R60=P (se fig. 1)

Posisjon Merking Betegnelse

(1) 3R60=P Protesekneledd

(2] 2R38 Reradapter

(3] 2711=KIT Adapterbeskyttelse
(4] 647G 1868 Bruksanvisning
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5 Tilbehor

Kapitlet er rettet mot fagpersonell.

Merking Betegnelse
4759=6.3X6 Stoppbuffer
4G2014=1 Fleksjonsanslag for & begrense maksimal beyning til 135°

6 Klargjoring til bruk

Kapitlet er rettet mot fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

6.1 Valgfritt: Bruk adapterbeskyttelse

Adapterbeskyttelsen beskytter tilkoblingsomréadet til proteseleddet mot riper under montering og
testing.

> Folgende instruksjoner gjelder den falgende figuren: se fig. 2

1) Felg instruksjonene i dokumentasjonen som felger med adapterbeskyttelsen.

2) Fjern adapterbeskyttelsen fra produktet fer den leveres til brukeren.

3) Juster protesekonstruksjonen etter at adapterbeskyttelsen er fiernet.

6.2 Alternativ: Bruk pabyggingsenheten 743A220 PROS.A.* Assembly

For oppbyggingen av moduleere benproteser kan det benyttes en pabyggingsenhet som PROS.A.
Assembly 743A220.

> Folgende instruksjoner er relatert til den felgende figuren: se fig. 3

1) Feolg instruksjonene i dokumentasjonen som felger med pabyggingsenheten.

2) Monter holdebits 743Y580=* med paskriften 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Gjennomfer oppbyggingen av protesen.

6.3 Kappe roradapteren

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeidning av roret

Fare for personskader pa grunn av skade pa rerene

» lkke spenn fast roret i en skrustikke.

» Roret skal bare kappes med en rarkutter eller annet kappeutstyr.

> Folgende instruksjoner er relatert til den felgende figuren: se fig. 4

> Neodvendige materialer og verktey: Kappeinnretning 704Y14=" eller rorkutter 719R5, rorav-
grader 718R1

1) Klipp av reradapteren ved hjelp av en kappeinnretning eller en rerkutter @.

2) Avgrad snittkanten inn- og utvendig med en reravgrader @ jevnt ©.

6.4 Montere roradapter

> Folgende instruksjoner er relatert til den felgende figuren: se fig. 5

> Nedvendige materialer og verktoy: Isopropylalkohol 634A58, momentnekkel 710D20, inn-
vendig sekskantinnsats 4 mm

1) Rengjer kontaktflatene pa reret og rerfestet med et avfettende rengjeringsmiddel (f.eks. iso-
propylalkohol).
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2) FORSIKTIG! Sett roradapteren inn i rorfestet helt til den stopper. Ellers kan kompo-
nenter bli overbelastet og edelegges.
Sett reradapteren inn i rerfestet helt til den stopper @.

3) Trekk til sylinderskruen, uten ekstra Loctite-sikring, med 10 Nm@.

6.5 Grunnoppbygging
» Bygg opp protesen ved hjelp av oppbyggingsbildene (se fig. 7; se fig. 8) og bruksanvisninge-
ne for alle protesekomponenter som brukes.
» Konstruer protesen slik at den gjer det mulig for brukeren a sta trygt.
> Nedvendige materialer og verktey: oppbyggingsenhet (f.eks. PROS.A. Assembly
743A220), 50:50 maleleere 743A80, haelhoydemaler 743512
1) Plasser protesefoten i oppbyggingsenheten.
2) Heelhgyde
— Den effektive heelhgyden til hverdagsskoen (x) (+ 5 mm).
3) Frontalplanet (se fig. 7)
— Juster protesefoten etter oppbyggingslinjen: Plasser midten av protesefoten pa opp-
byggingslinjen (utvendig rotasjon ca. 5 - 7°).
4) Sagittalplanet (se fig. 8)
— Juster protesefoten etter oppbyggingslinjen: Plasser oppbyggingslinjen bak midten av
protesefoten (se tabell i figuren).
5) Plasser protesekneleddet og protesehylsen i oppbyggingsenheten.
6) Frontalplanet (se fig. 7)
— Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Ta hensyn til den individuelle adduksjonsstillingen.
7) Sagittalplanet (se fig. 8)
— Juster protesehylsen pa oppbyggingslinjen.
— Finn midten av protesehylsen proksimalt og distalt med 50:50-maleleeret i bevegelsesret-
ningen, og tegn midtlinjen.
— Tegn akselen referansepunkt proksimalt av tuberreferansepunktet (30 mm avstand) pa
midtlinjen.
— Juster protesehylsen slik at oppbyggingslinjen gar gjennom hylsens referansepunkt.
— Still inn hylsefleksjon ved & dreie rundt hylsens referansepunkt: Individuell stumpflek-
sjon/boyekontraktur (x) (+ 5°).

6.6 Statisk oppbygging

Ottobock anbefaler 7435004 optimere konstruksjonen med 3D L.A.S.A.R. Posture. Alternativt
kan man 743L100 bruke L.A.S.A.R. Posture.

» Instruksjonene nedenfor gjelder for figurene: se fig. 9, se fig. 10

Optimalisere proteseoppbygging:

Serg for at brukeren star komfortabelt og at referansepunktene i figurene overholdes.

Legg merke til linjene:

Stiplede linjer = hjelpelinjer

Streklinjer = lastlinjer

Overhold avstandene:

For statisk proteseoppbygging bruker du avstandene mellom hjelpelinjen og lastlinjen som vist pa
figurene.

3D-modus (se fig. 9)

@ Forutsetning: Protesekneleddet er helt strukket.

@® Hijelpelinjen ligger pa det sagittale referansepunktet til protesekneleddet (fremre nedre
dreieakse).

© Hijelpelinjen er plassert pa det frontale referansepunktet (spina iliaca anterior superior).
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@ Hijelpelinjen ligger pa det frontale referansepunktet til protesekneleddet (justeringskjerne).
2D-modus (se fig. 10)

Forutsetning: Protesekneleddet er helt strukket.

Hjelpelinjen ligger pa det sagittale referansepunktet til protesekneleddet (fremre nedre
dreieakse).

Hjelpelinjen er plassert pa det frontale referansepunktet (spina iliaca anterior superior).
Hjelpelinjen ligger pa det frontale referansepunktet til protesekneleddet (justeringskjerne).
Hjelpelinjen er plassert pa protesefotens frontale referansepunktet til protesefoten (juste-
ringskjerne).

2600 ©O

6.7 Dynamisk proving
| lepet av den dynamiske previngen blir det optimale gamensteret klart. Oppbyggingen av prote-
sen i frontalplanet og sagittalplanet optimeres.

6.7.1 Kontrollere innstillinger
1) Kontroller produktinnstillingene fer dynamisk preving manuelt.
2) Hovis det oppstar et awvik, tilbakestiller du produktet til fabrikkinnstillingene.

6.7.2 Fabrikkinnstillinger

Funksjon

Innstillingsposisjon

Fabrikkinnstilling

Betydning

Elastisk beyesikring

Justeringshjul for elas-

tisk bayesikring (se
fig. 11)

med klokken til den
stopper, deretter mot
klokken, forstram
bufferen 2 omdreinin-
ger

minimal motstand

Svingfase-fleksjons-
motstand

Justeringsskrue F (se
fig. 6)

midtre innstilling
(kl. 12)

middels motstand

Svingfase-eksten-
sjonsmotstand

Justeringsskrue E (se
fig. 13)

mot klokken, til den
stopper

minimal motstand

6.7.3 Justering av elastisk boyesikring (EBS)

INFORMASIJON

Bruker skal leere gjennom evelser pa gangstangen hvordan den elastiske bayesikringen funge-
rer. @velser pa flatt underlag og pa rampen hjelper deg med & justere protesen optimalt og finne
et godt kompromiss mellom begge situasjoner.

Den elastiske beyesikringen skaper en kontrollert standfasebevegelse i omradet mellom 0° — 10°.
> Folgende instruksjoner gjelder den felgende figuren: se fig. 11
> Materialer og verktoy som trengs: Innvendig sekskant 4 mm
» Juster forspenningen i den elastiske beyesikringen slik at protesekneleddet ikke beveger seg
for raskt eller for sakte inn i standfasefleksjon nar hzelen oppstar.
— For mer standfasefleksjon dreier du justeringsskruen med klokken @.
— For mindre standfasefleksjon, vri justeringsskruen mot klokken @.

Innstilling
Drei med klokken
Drei mot klokken

Betydning
Forspenningen reduseres
Forspenningen okes

Mer standfasefleksjon
Mindre standfasefleksjon
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6.7.4 Svingfase-fleksjonsmotstand

> Instruksjonene viser til felgende figur: se fig. 12; se fig. 14

> Materialer og verktoy som trengs: Innvendig sekskant 2 mm

» Juster svingfasefleksjonsmotstanden slik at protesefoten vibrerer tilstrekkelig ved langsom
ganghastighet og ikke for langt ved raskere ganghastighet.
— For mer motstand: Drei justeringsskruen F med klokken.
— For mindre motstand: Drei justeringsskruen F mot klokken.

6.7.5 Svingfase-ekstensjonsmotstand

FORSIKTIG! Juster svingfaseekstensjonsmotstanden slik at protesekneleddet nar full for-
lengelse selv ved sakte og sma skritt
> Instruksjonene viser til felgende figurer: se fig. 13; se fig. 14
> Materialer og verktoy som trengs: Innvendig sekskant 2 mm
» Juster svingfasekstensjonsmotstanden slik at protesekneleddet nar full forlengelse, men ikke
svinger for hardt inn i ekstensjonsanslaget.
— For mer motstand: Drei justeringsskruen E med klokken.
— For mindre motstand: Drei justeringsskruen E mot klokken.

6.8 Bruk av fleksjonsanslag

» Bruk fleksjonsstopp pé protesekomponenter som stikker ut (f.eks. Quickchange-adaptere) nar
de kolliderer med protesekneleddet ved maksimal bayning (se fig. 6).

* Huvis det ikke er fare for kollisjon, er det ikke nedvendig med fleksjonsstopp.

Kun ved hofteeksartikulasjon:
* Bruk av fleksjonsstopp er ikke tillatt.
* Adapteren 4R57 kan brukes selv om den bergrer protesekneledd

Montering av fleksjonsanslag
> Folgende instruksjoner gjelder den felgende figuren: se fig. 16
> Nedvendige materialer og verktoy: Fleksjonsanslag-sett (4G2014=1), flat skrutrekker, un-
brakonekkel 2 mm, Loctite 241 (636K13)
1) Fjern dekslene pa begge sider @ av produktet:
— LES DETTE! Pass pa at skrutrekkeren ikke skader de beskyttende klistremerkene
under nar du lofter av dekslene.
— Sett den flate skrutrekkeren forsiktig inn i begge apningene pa lokket, én etter én @.
— Fjern dekselet forsiktig @, slik at skrutrekkeren bare laftes mot kneleddet.
— Gjenta trinnene pa det motsatte dekselet.

2) Plasser fleksjonsanslagene sideveis i produktet @.

3) Fukt gjengene pa de medfelgende skruene med Loctite 241 @.

4) Stram de fuktede skruene godt til med unbrakongkkelen @®.

5) Sett pa dekslene pa hver side @ av produktet.

— Fleksjonsanslagene er ferdig montert.

— Protesekneleddet har en redusert beyevinkel pa 135° etter montering.

6.9 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

/\ FORSIKTIG

Bruk av flytende bindemidler ( f.eks. talkum)
Fare for personskader, produktskader fordi smeringen trekkes ut
» Unnga at produktet kommer i kontakt med flytende bindemidler.

> Forutsetning: Bruk skumplasttrekk 3S107 for produktet.

> Nodvendige materialer og verktay: Silikonspray 519L5

1) Spray silikonspray direkte pa kontaktflatene i skumplasttrekk for & forbedre glideevnen og re-
dusere stoy.
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2) Sett skumplasttrekket pa protesen.
— Skumplasttrekket ma ikke hindre en full kneforlengelse ved svingfaseenden.
— Etter pafering av skumplasttrekk utferes en ny dynamisk provetaking (se side 113) for &
kontrollere innstillingene.
3) Gjer ferdig protesen.

6.10 Ferdigstille protesen

Ferdigstill protesen i henhold til referansebildet (se fig. 15) og instruksjonene nedenfor.

1) Kontroller at leddet bare pa rerklemmen kolliderer med hylsen eller protesekomponentene.
Hvis ikke monterer du fleksjonsanslaget (se side 114).

2) Fjern adapterbeskyttelsen fra produktet for den leveres til brukeren.

3) Juster protesekonstruksjonen etter at adapterbeskyttelsen er fijernet.

4) Bytt ut for korte settskruer med lengre for & hindre at komponentene lasner utilsiktet.

5) Byit ut for lange settskruer med kortere for & unnga kollisjoner og produktskader.

6) Rengjer gjengene pa skrueforbindelsene til protesehylsen og foten med et avfettende rengje-
ringsmiddel.

7) Loctite 241 (636K13) skal bare brukes pa skrueforbindelsene til protesehylsen og foten.

8) Fullfer alle skrueforbindelser. Ta i den forbindelse hensyn til tiltrekkingsmomentene og skrue-
sikringene til alle protesekomponentene.
— Protesen er na ferdig.

7 Bruk

Kapittelet henvender seg til brukeren.

7.1 Anmerkninger om bruk

INFORMASIJON

Bruk i saltvann

Bruk av protesekneledd i saltvann utgjer en okt belastning. Til tross for grundig rengjering og
pleie kan det oppsta spor av korrosjon (f.eks. pa settskruer) pa grunn av ikke-synlige saltrester.
Sa lenge funksjonen til produktet ikke blir pavirket, er det ikke nedvendig & sende det inn til ser-
vice.

» Rengjoer produktet grundig etter bruk i saltvann (se side 116).

» Ta kontakt med fagpersonell dersom produktets funksjon pavirkes.

INFORMASION

Kortvarig endring i gangfolelse etter kneling
Etter 4 ha knelt og reist seg, kan kneleddet feles litt mykere nar du gar. Dette er normalt og gar
over av seg selv i lgpet av 10 minutter.

» For bruk méa du kontrollere at full beyning, strekning og dempingsmotstand fungerer.
— Ved utilstrekkelig funksjonalitet ma protesen tilpasses av fagpersonell.

7.2 Qvre pa a sette seg

> v pa a sitte med brukeren, slik at de kan bli kjent med hvordan leddets oppferer seg.

La brukeren gjere felgende:

Bruk begge hender til & holde en passende gjenstand, for eksempel armlenene pa stolen.
Flytt kroppsvekten din til den mottatte siden.

Belast protesens forfot for a fa protesekneleddet til 4 beye seg.

Sett deg forsiktig ned.

2RV
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7.3 A ga i trapper eller pa ramper

/\ FORSIKTIG

Ikke mulig a ga i trapper eller ramper i vekselgange
Fare for fall pa grunn av utilsiktet beyning av protesekneleddet
» Pass pa at protesekneleddet er strukket ut fer heelen vises.

A ga i trapper eller ramper i vekslende trinn er ikke mulig, fordi protesekneleddet i nedbeyd til-
stand beyes ukontrollert med samtidig hzelkontakt.
Protesekneleddet gir kun optimal stabilitet ved full strekking fer lastoverfering.

Ga ned trapper eller ramper

Forutsetning: Qv deg pa a ga riktig i trapper eller ramper.
Strekk protesekneleddet foran trappen eller rampen.

Hold fast i rekkverket for sikring.

Sett protesebenet i utstrakt tilstand ferst ned.

Fortsett med det friske benet.

Oppretthold riktig rekkefalge helt til du er ferdig.

Brukeren ber kunne ga i trapper og ramper pa en sikker mate.

lgrepey

2]

a opp trapper eller ramper

Forutsetning: Qv deg pa a ga riktig i trapper eller ramper.
Strekk protesekneleddet foran trappen eller rampen.

Hold fast i rekkverket for sikring.

Ta det forste skrittet med det friske benet.

Trekk protesebeinet forover i utstrakt tilstand.

Oppretthold riktig rekkefelge helt til du er ferdig.

Brukeren ber kunne ga i trapper og ramper pa en sikker mate.

lgrepeyv

8 Rengjering

Kapittelet henvender seg til brukeren.

Krav for rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler

* Losemiddelfri
e Klorfri
e Fosfatfri

Rengjering med vann og sape

> Nedvendige materialer og verktoy: 2 mikrofiberkluter, pH-naytral sape (f.eks. Derma Clean
453H10), springvann

1) Ved lett tilsmussing (f.eks. sma ansamlinger): Fukt en mikrofiberklut med vann.

2) Ved kraftig tilsmussing (f.eks. gjenstridige ansamlinger): Fukt en mikrofiberklut med pH-
neytral sape og vann.

3) Rengjoer produktet med en fuktig klut.

4) Toerk av produktet med en terr mikrofiberklut.

5) La produktet luftterke.

Rengjoring etter kontakt med klorvann

> Materialer og verktoy som trengs: mikrofiberklut, vann fra springen
1) Skyll leddet grundig under rennende vann.

2) La leddet renne av og terk godt med en mikrofiberklut.

3) Kontroller funksjonen til leddet (beyning, strekking).

—
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Rengjoring etter kontakt med saltvann
LES DETTE! Fjern saltkrystaller fra protesekneleddet for a forhindre korrosjon.

>
1)

| 2od

Nodvendige materialer og verktay: 2 Mikrofiberkluter, varmt vann fra springen

Dypp leddet helt i varmt vann fra springen og bey og strekk flere ganger.

— Huvis saltkrystaller fester seg: terk forsiktig med en mikrofiberklut. Dyp leddet i vann igjen
og skyll av.

Ta leddet ut av vannet og la det renne av.

Terk grundig av med en mikrofiberklut.

Kontroller funksjonen til leddet (beyning, strekking).

Etter maksimal bruk i saltvann (1 time/dag pa maksimalt 14 dager/ar) ma den kontrolleres

av fagpersonell.

Desinfisere produktet

2oMEYV

Materialer og verktay som trengs: 2 mikrofiberkluter, vannbasert desinfeksjonsmiddel
Fukt en mikrofiberklut med desinfeksjonsmiddel.

Desinfiser produktet med en fuktig klut.

Toerk av produktet med en terr mikrofiberklut.

La produktet luftterke.

9 Vedlikehold

Kapitlet er rettet mot fagpersonell.

>

viVvy

>

>

Hver 12. maned: Vedlikehold ma utferes av fagpersonell. Forkort vedlikeholdsintervallet
basert pa bruken av protesen.

— Juster protesen ved utilstrekkelig funksjonalitet.

Kontroller protesen for slitasje, funksjonalitet og uvanlige lyder.

Proteseleddet skal ikke smares eller fettes.

Reparasjoner skal kun utferes av produsentens serviceverksted.

Bruk av protesekneledd i saltvann utgjer en okt belastning. Til tross for grundig rengjering og
pleie kan det oppsta spor av korrosjon pa grunn av ikke-synlige saltrester. Sa lenge funksjo-
nen til produktet ikke blir pavirket, er det ikke nedvendig & sende det inn til service.

Kontroller at alle funksjonene til produktet fungerer sikkert. Kontroller spesielt fleksjon og eks-
tensjon samt den elastiske beyningssikringen (EBS).

Ved funksjonsbegrensninger og skader skal produktet sendes til service hos produsenten.

9.1 Skift stoppbufferen
Bytt ut stoppbufferne ved synlig, kraftig slitasje eller tap av komfort.

gL L

!

Felgende instruksjoner gjelder figuren: se fig. 17

Nodvendige materialer og verktay: Flat skrutrekker, 2x utskiftningsbuffere 4259=6.3X6

Sett leddet i maksimal fleksjon @.

Fjern dekslene pa begge sider av produktet:

— LES DETTE! Pass pa at skrutrekkeren ikke skader de beskyttende klistremerkene
under nar du lofter av dekslene.

— Sett den flate skrutrekkeren forsiktig inn i begge dpningene pa lokket, én etter én @.

— Fjern dekselet forsiktig @, slik at skrutrekkeren bare laftes mot kneleddet.

— Gijenta trinnene pa det motsatte dekselet.

Trekk stoppbufferen forsiktig ut med den flate skrutrekkeren @.

Sett inn den nye stoppbufferen @.

Sett leddet til full ekstensjon @.

Monter dekslene pa begge sider av leddet @.

Leddet har et dempet anslag ved full ekstensjon, og stoppbufferne er riktig posisjonert.
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9.2 Kontrollere offeranode
Offeranoden @ beskytter produktet mot elektrokjemisk korrosjon ved a korrodere seg selv forst
og dermed beskytte produktet mot skade (se fig. 18).
» Kontroller offeranoden hver 12. maned:
1) Rengjer omradet rundt offeranoden for smuss og krystaller.
2) Bruk en maler for & kontrollere slitasjen pa offeranoden:
— Resultat < 5 mm @: Produktet kan brukes videre. | dette tilfellet er det ikke nedvendig at
produsentens service bytter produktet.
— Resultat 25 mm @: Offeranoden er for slitt. F& en ny offeranode installert gjennom pro-
dusentens serviceavdeling.

10 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med husholdningsavfall. Ikke-forskriftsmessig kassering
skader milje og helse. Folg lokale myndigheters instrukser om retur, innsamling og kassering.

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

11.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstéar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

11.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
EU-samsvarserkleeringen er tilgjengelig pa felgende internettadresse: http://www.ottobock.com

11.3 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

12 Tekniske data

Tilkobling, proksimalt Justeringskjerne
Tilkobling, distal [6 mm] 30
Knebgyningsvinkel [°] 165
EBS [°] 10
Kneboyningsvinkel med fleksjonsanslag [°] 135
Totalvekt [g] 1065
Total heyde [mm] 232
Monteringsheyde [mm] 217
Monteringshoyde, distal [mm] 202
Monteringshoyde, proksimal [mm] 15
Mobilitetsgrad 2,3
Tillatt kroppsvekt, maksimalt [kg] 125
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1 Yleista Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2026-07-28

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tdmé asiakirja.

Modulaarisen EBS-polvinivelen 3R60=P p&aominaisuudet ovat:

* Polysentrinen proteesin polvinivel

* Tukivaiheen varmistus
- Polysentrinen kinematiikka
- Saadettava joustava koukistusvarmennus, joka rajoittaa polvien taipumista 0 — 10° kantais-

kun aikana

* Heilahdusvaiheen ohjaus
- Saadettava heilahdusvaiheen taivutusvastus (hydraulinen vaimennus)
- Saadettava heilahdusvaiheen ojennusvastus (Hydraulinen vaimennus)
- Hydrauliikkayksikkd eteenvientitoiminnolla (jousivoima)

*  Suurempi taivutuskulma
- Enintdan 165° asti

2 Turvallisuuteen liittyvat tiedot
HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

Kasittele tuotetta varoen mekaanisten vaurioiden vélttamiseksi.

Tuotteiden kayttdohjeissa on huomioitava tuoteyhdistelmiéd koskevat ohjeet.

Huomioi tuotteen maksimikayttoika (katso sivu 121).

Noudata tuotteen kayttdehtoja (katso sivu 120).

Ala altista tuotetta kielletyille ympaéristoolosuhteille (katso sivu 120).

Tarkista tuotteen kayttdkunto ja vauriot ennen jokaista kayttokertaa.

Ala tartu nivelmekanismiin. On olemassa puristumisvaara.

Jotkin tuotteen osat saattavat lammetéa kayton aikana. Ole varovainen, kun kosket tuotteeseen.
On olemassa palovammojen vaara.

Jos esiintyy toiminnallisia muutoksia, vahenné kaikkia toimintoja, jotta tuote voi jadhtya.

Ala kayta tuotetta enaa, jos siitd vuotaa éljya. Korjauta tuote.

Huomioi huolto-ohjeet (katso sivu 127).

Huomioi puhdistus- ja hoito-ohjeet (katso sivu 126).

Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se oikein. Tarkastuta, korjau-
ta tai vaihdata tuote tarvittaessa valmistajalla tai valtuutetussa huollossa.

Tuote on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttdon, eiké sitd saa kayttda uudelleen toisella
potilaalla.

V VVVVY VVVVYVYYVYYVYY

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
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3.2 Kayttoedellytykset

*  Suurin sallittu ruumiinpaino: 125 kg

Tuotetta suositellaan:

» Aktiivisuustaso 2: Rajoitetusti ulkona liikkuja

* Aktiivisuustaso 3: Rajoittamaton liikkkuminen ulkona

3.3 Ympadristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Varastointilampétila -20 °C ...+60 °C, suhteellinen ilmankosteus: 20 % ... 90 %, ei tarina4 tai iskuja

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiinteiden aineiden kanssa
valttadksesi voimakkaamman kulumisen ja vauriot (katso sivu 126).

Sallitut ymparistoolosuhteet
* Lampdtila-alue: -10 — +45 °C
* Suhteellinen ilmankosteus 20-90 %

* Saippuavesikontakti (esim. suihkussa)

* Hikikontakti

* Upottaminen makeaan/klooriveteen (esim. uima-altaaseen):
- Maksimiupotussyvyys 2 m

* Upottaminen suolaiseen veteen, jonka suolapitoisuus on alhainen (14 paivaa/vuosi, 1 tun-
ti/paiva):
- Sallittu suolapitoisuus: maks. 3,5 % (esim. valtameret)
- Maksimiupotussyvyys, uima-allas: 1 m
- Maksimiupotussyvyys, meri: 0,5 m

* Kosketus pélyn, lentohiekan kanssa (esim. kédvely meren rannalla)

* Kosketus suolaisen, tiivistyvan ilman kanssa
e UV-suojattu

Kielletyt ymparistoolosuhteet

* Kontakti nestetta sitoviin hiukkasiin ( esim. talkki)

* Kontakti runsaan hiekan ja polyn kanssa (esim. kaivaminen, polvistuminen hiekkaan, raken-
nustyot)

* Happokontakti

* Virtsakontakti

* Upottaminen suolaveteen, jonka suolapitoisuus on lilan korkea

* Suolapitoisuus: > 3,5 % ( esim. terveyskylpylat, Kuollutmeri)

* Liuottimia, klooria ja fosfaattia sisaltavat puhdistus- ja desinfiointiaineet

* Korkea vedenpaine (esim. sukeltaminen, veteen hyppaaminen)

3.4 Tuoteyhdistelmat

Taméa proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavissé yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

Taulukoissa (katso sivu 10) on lueteltu sallitut ja kielletyt tuoteyhdistelmat proteesisoviteosaa
3R60=P kaytettdessa.
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3.5 Kayttoika
Valmistaja on testannut tuotteen kolmella miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa kayttdjan
aktiivisuustasosta riippuen enintdén 5 vuoden kayttoikaa.

4 Toimituspaketti

Tama luku on tarkoitettu ammattihenkildstolle.

3R60=P (katso Kuva 1)

Kohta Koodi Nimike

(1) 3R60=P Proteesin polvinivel
(2] 2R38 Putkiadapteri

(3) 2711=KIT Adapterin suojaus
(4] 647G 1868 Kayttoohje

5 Lisavarusteet
Tama luku on tarkoitettu ammattihenkilostolle.

Koodi Nimike
4759=6.3X6 Vastepuskuri
4G2014=1 Fleksiorajoittimet rajoittavat maksimaalisen taipuman 135°:een

6 Saattaminen kayttokuntoon
Tama luku on tarkoitettu ammattihenkilostolle.

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaérin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

6.1 Valinnainen: Kayta adapterin suojusta

Adapterin suojus suojaa proteesin liitinaluetta naarmuilta asennettaessa ja sovitettaessa.
> Ohjeissa viitataan seuraavaan kuvaan: katso Kuva 2

1) Noudata adapterin suojuksen mukana toimitetussa asiakirjassa annettuja ohjeita.

2) Poista adapterin suojus tuotteesta ennen sen luovuttamista kayttajélle.

3) Saada proteesin rakenne uudelleen adapterin suojuksen poistamisen jalkeen.

6.2 Valinnainen: Kayta lisdvarustetta 743A220 PROS.A.* Assembly

Modulaaristen jalkaproteesien kokoamiseen voidaan kayttad esimerkiksi PROS.A. Assemblya
743A220.

> Obhjeet viittaavat seuraavaan kuvaan: katso Kuva 3

1) Noudata asennuslaitteen mukana toimitetun asiakirjan ohjeita.

2) Asenna pidikeosat, 743Y580=" joissa on teksti 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) Suorita proteesin kokoaminen.

6.3 Putkiadapterin lyhentiminen

/A HUOMIO

Putken virheellinen tyosté
Putken vaurioitumisesta aiheutuva loukkaantumisvaara
» Ala kiinnita putkea ruuvipenkkiin.
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» Lyhenna putki vain putkileikkurilla tai katkaisulaitteella.

> Ohjeet viittaavat seuraavaan kuvaan: katso Kuva 4

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: katkaisulaite 704Y14=" tai putkileikkuri 719R5, putken
purseenpoistin 718R1

1) Lyhenné putken adapteria katkaisulaitteella tai putkileikkurilla @.

2) Poista leikkausreunan sisélla ja ulkona olevat purseet @ tasaisesti purseenpoistimella @.

6.4 Putkiadapterin asentaminen

> Ohjeet viittaavat seuraavaan kuvaan: katso Kuva 5

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: isopropyylialkoholi 634A58, momenttiavain 710D20,
sisempi kuusiokulmahylsy 4 mm

1) Puhdista putken ja liittimen kosketuspinnat rasvanpoistoaineella (esim. isopropyylialkoholilla).

2) HUOMIO! Tyonna putkisovitin putken liittimeen vasteeseen asti. Muutoin soviteosat
voivat ylikuormittua ja rikkoutua.
Tydnna putkisovitin putken liittimeen vasteeseen asti @.

3) Kirista sylinteriruuvi 10 Nm:lldilman erillista Loctite-varmistusta @.

6.5 Perusasennus
» Proteesi on koottava rakenteen (katso Kuva 7; katso Kuva 8) ja kaikkien proteesin soviteosien
kayttoohjeiden mukaisesti.
» Asenna proteesi siten, ettd kayttdja voi seista tukevasti.
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A220),
50:50 -mittatulkki 743A80, kannan korkeuden mittalaite 743512
1) Aseta proteesijalkateré asennuslaitteeseen.
2) Kannan korkeus
— Arkijalkineesi kannan efektiivinen korkeus (x) (+ 5 mm).
3) Frontaalitaso (katso Kuva 7)
— Proteesijalan kohdistaminen asennuslinjaan: Aseta proteesijalan keskiosa asennuslin-
jaan (ulkorotaatiota noin 5 - 7°).
4) Sagittaalitaso (katso Kuva 8)
— Proteesijalan kohdistaminen asennuslinjaan: Aseta asennusviiva proteesijalan keski-
kohdan taakse (ks. kuvassa oleva taulukko).
5) Proteesin polvinivel ja proteesin holkki asetetaan paikalleen.
6) Frontaalitaso (katso Kuva 7)
— Kohdista proteesin holkki asennuslinjan kohdalle.
— Ota huomioon yksiléllinen adduktioasento.
7) Sagittaalitaso (katso Kuva 8)
— Kohdista proteesin holkki asennuslinjan kohdalle.
— Maaérita proteesin holkin proksimaalinen ja distaalinen keskikohta liikesuunnassa
50:50-mittatydkalulla ja merkitse keskilinja.
— Merkitse holkin viitepiste (30 mm) keskilinjalle proksimaalisesti kyhmyn viitepisteesta.
— Kohdista proteesin holkki siten, ettd asennusviiva kulkee varren holkin viitepisteen kautta.
— Saada holkin taivutusta pyorittamélla sitd holkin viitepisteen ympaéri: yksittdinen tyngan
taivutus / koukistuskontraktuura (x) (+ 5°).

6.6 Staattinen asennus

Ottobock suosittelee rakenteen optimointia 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 -mittarilla. Lisévarus-
teena voidaan kayttda L.A.S.A.R Posturea 743L100.

» Seuraavissa ohjeissa viitataan kuviin: katso Kuva 9, katso Kuva 10

Proteesin rakenteen optimointi:
varmista, ettd kéyttaja seisoo mukavasti ja ettd kuvissa esitetyt viitepisteet on otettu huomioon.
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Huomioi viivat:

Katkoviivat = apuviivat

Katkoviivat = kuormitusviivat

Noudata etdisyyksia:

kayta staattiseen proteesin rakenteeseen kuvissa esitettyja apulinjan ja kuormituslinjan vélisia etai-
syyksia.

3D-tila (katso Kuva 9)

@ Edellytys: Proteesin polvinivel on tiysin ojennettu.

@® Apulinja sijaitsee proteesin polvinivelen sagittaalisessa viitepisteessa (edessé alhaalla oleva
kiertoakseli).

©®© Apulinja kulkee frontaalisen viitepisteen (spina iliaca anterior superior) kohdalla.

@ Apulinja kulkee proteesin polvinivelen frontaalisen viitepisteen (sdatokara) kohdalla.

2D-tila (katso Kuva 10)

Edellytys: Proteesin polvinivel on taysin ojennettu.

Apulinja sijaitsee proteesin polvinivelen sagittaalisessa viitepisteessa (edessa alhaalla oleva
kiertoakseli).

Apulinja kulkee frontaalisen viitepisteen (spina iliaca anterior superior) kohdalla.

Apulinja kulkee proteesin polvinivelen frontaalisen viitepisteen (sdatokara) kohdalla.
Apulinja on proteesijalan frontaalisen viitepisteen(saatdkara) kohdalla.

200 ©0O

6.7 Dynaaminen paallesovitus
Dynaamisen péaallesovituksen aikana saavutetaan optimaalinen kavelymalli. Lisaksi optimoidaan
proteesin asennus frontaali- ja sagittaalitasossa.

6.7.1 Asetusten tarkastus
1) Tutki tuotteen asetukset manuaalisesti ennen dynaamista testia.
2) Jos havaitset poikkeamia, palauta tuote tehdasasetuksiin.

6.7.2 Tehdasasetukset

Toiminto Saatoasento Tehdasasetus Merkitys
Joustava koukistusvar- | S4atopyora, joustava | myotapaivaan vastee- | minimaalinen vastus
mennus koukistusvarmennus seen asti, ja sitten vas-

(katso Kuva 11) tapaivaan, kirista pus-

kuria kaksi kierrosta

Heilahdusvaiheen tai- | Saatoruuvi F (katso keskiasetus (klo 12) keskivoimakas vastus
vutusvastus Kuva 6)
Heilahdusvaiheen Saatoruuvi E (katso vastapdivaan vastee- | minimaalinen vastus
ojennusvastus Kuva 13) seen asti

6.7.3 Elastisen koukistusvarmennuksen (EBS) saiataminen

Kayttajan taytyy harjoitella kayttamaan joustavaa koukistusvarmennusta kévelytangolla harjoittele-
malla. Liséharjoitukset tasaisella lattialla ja rampilla auttavat optimoimaan proteesin ja [6ytdmaén
hyvan kompromissin molemmista tilanteista.

Elastinen koukistusvarmennus saa aikaan hallitun tukivaiheen liikkeen alueella 0° — 10°.
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> Ohjeissa viitataan seuraavaan kuvaan: katso Kuva 11

Tarvittavat materiaalit ja ty6kalut: kuusiokoloavain 4 mm

» Saada joustavan koukistusvarmennuksen esijannitys siten, ettei proteesin polvinivel taivu liian
nopeasti eiké liian hitaasti kantaiskun aikana tukivaiheen fleksioon.
— Tukivaiheen fleksion lisddmiseksi kierrd sdatoruuvia myotapéaivaan @.
— Tukivaiheen fleksion vihentédmiseksi kierra sdatéruuvia vastapaivaan @.

\

Saato Merkitys
Kierrd myo6tapaivaén Esijannitys pienenee Enemman tukivaiheen flek-
siota

Vahemman tukivaiheen
fleksiota

Kierré vastapéivaan Esijannitys kasvaa

6.7.4 Heilahdusvaiheen taivutusvastus

> Obhjeissa viitataan seuraavaan kuvaan: katso Kuva 12; katso Kuva 14

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: kuusiokoloavain 2 mm

» Saada heilahdusvaiheen taivutusvastus siten, ettd proteesijalka tyontyy riittavasti hitaammalla
kavelynopeudella, mutta ei liian pitkdlle nopeammalla kavelynopeudella.
— Lisda vastusta, kierrd saatéruuvia F myotapaivaan.
— Vahenna vastusta, kierra saatéruuvia F vastapaivaan.

6.7.5 Heilahdusvaiheen ojennusvastus

HUOMIO! Saada heilahdusvaiheen ojennusvastus niin, etta proteesin polvinivel saavuttaa
tayden ojennuksen myos hitailla ja pienilla askelilla
> Ohjeet viittaavat seuraaviin kuviin: katso Kuva 13; katso Kuva 14
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: kuusiokoloavain 2 mm
» Aseta heilahdusvaiheen ojennusvastus siten, etta proteesin polvinivel saavuttaa tdyden ojentu-
misen, mutta ei heilahda lilan voimakkaasti ojennusvastetta vasten.
— Lisda vastusta, kierra saatoruuvia E myotapaivaan.
— Vahenna vastusta, kierra sdatéruuvia E vastapaivaan.

6.8 Fleksiorajoittimien kaytto

+ Kayta fleksiorajoittimia ulkonevien proteesikomponenttien (esim. Quickchange-sovitin jne.)
kohdalla, jos ne térmaéavat maksimaalisen taipuman yhteydessa proteesin polviniveleen (katso
Kuva 6).

* Jos tdrmaysvaaraa ei ole, fleksiorajoittimia ei tarvita.

Vain lonkan eksartikulaatio:
* Fleksiorajoittimien kaytto ei ole sallittua.
* Sovitinta 4R57 voidaan kayttda myds silloin, kun se koskettaa proteesin polvinivelta.

Fleksiorajoittimien asennus
> Ohjeissa viitataan seuraavaan kuvaan: katso Kuva 16
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: fleksiorajoitinsetti (4G2014=1), ruuvimeisseli, kuusioko-
loavain 2 mm, Loctite 241 (636K13)
1) Poista suojukset tuotteen molemmilta puolilta @:
— HUOMAUTUS! Irrotettaessa suojuksia varo, ettet vahingoita niiden alla olevia suo-
jatarroja ruuvimeisselilla.
— Tybnné ruuvimeisseli varovasti suojuksen molempiin aukkoihin perékkain @.
— Kampea suojus varovasti ylos @ ja paina ruuvimeisselid vain polvinivelen kohdalle.
— Toista samat vaiheet vastakkaisen puolen suojuksen kohdalla.

2) Aseta fleksiorajoittimet tuotteeseen @.

3) Kostuta mukana toimitettujen ruuvien kierteet Loctite 241:114 @.
4) Kirista kostutetut ruuvit tiukasti kasin kuusiokoloavaimella @®.

5) Kiinnita suojukset tuotteen molemmille puolille @.
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— Fleksiorajoittimet on koottu valmiiksi.
— Asennuksen jélkeen polvinivelen taivutuskulma on pienentynyt 135°.

6.9 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

/A HUOMIO

Nesteita sitovien aineiden (esim. talkin) kaytto
Loukkaantumisvaara, tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen seurauksena
» Valté tuotteen joutumista kosketuksiin nestetté sitovien aineiden kanssa.

> Edellytys: Kayta tuotteeseen vaahtomuovipaallystetta 3S107.

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: Silikonisuihke 519L5

1) Ruiskuta silikonisuihketta suoraan vaahtomuovipaéllysteen kosketuspintoihin liukuvuuden
parantamiseksi ja melun vahentamiseksi.

2) Aseta vaahtomuovipaallyste proteesiin.
— Vaahtomuovipaallyste ei saa estdé polven taydellista ojentumista loppuheilahdusvaiheessa.
— Kun vaahtomuovipaallyste on asetettu paikalleen, suorita uusi dynaaminen testi (katso

sivu 123) asetusten tarkastamiseksi.
3) Viimeistele proteesi.

6.10 Proteesin viimeistely

Viimeistele proteesi viitekuvan (katso Kuva 15) ja alla olevien ohjeiden mukaisesti.

1) Tarkista, ettd nivel osuu proteesin holkin tai proteesiosien kanssa ainoastaan putkikiinnityksen
kohdalla. Jos nain ei ole, kayta fleksiorajoittimia (katso sivu 124).

Poista adapterin suojus tuotteesta ennen sen luovuttamista kayttajalle.

S&ada proteesin rakenne uudelleen adapterin suojuksen poistamisen jalkeen.

Korvaa liian lyhyet kierretapit pidemmilla, jotta estetdan soviteosien tahaton irtoaminen.

Vaihda liian pitkat kierretapit lyhyempiin, jotta valtytaan tormayksilta ja tuotevaurioilta.

Puhdista proteesin holkin ja jalkakomponentin ruuviliitosten kierteet rasvanpoistoaineella.
Kéyta Loctite 241 (636K13) vain proteesin holkin ja jalan ruuviliitoksiin.

Viimeistele kaikki ruuvilitokset. Huomioi kaikkien proteesikomponenttien kiristysmomentit ja
ruuvien lukitukset.

— Proteesi on valmis.

e S B

7 Kaytto

Téma luku on tarkoitettu kayttéjalle.

7.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

Kaytto suolavedessa

Proteesin polvinivelen kayttd suolaliuoksessa lisda rasitusta. Huolellisesta puhdistuksesta ja hoi-
dosta huolimatta voi esiintya ruostejélkia (esim. kierretapeissa) johtuen ei nékyvissa olevista suo-
lajaamista. Niin kauan kuin tuotteen toiminta ei heikkene, sita ei tarvitse lahettaa huoltoon.

» Puhdista tuote huolellisesti suolavedessa kayton jalkeen (katso sivu 126).

» Ota yhteyttd ammattihenkildstd6n, jos tuotteen toiminta on heikentynyt.

Kavelyn tuntemuksen hetkellinen muuttuminen kavellessa
Polven ojentamisen ja nousemisen jalkeen polvinivel voi tuntua kévellessa hetkellisesti hieman
pehmedmmalta. Tama on normaalia ja haviaa itsestdan 10 minuutissa.

» Tarkista ennen kayttod, ettd koko taivutus, ojennus ja vaimennusvastus toimivat.
— Jos sen toimivuus on riittdméatén, ammattilaisen tulee saataa proteesi.
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7.2 Istuutumisen harjoittelu

> Harjoittele istuutumista kayttajan kanssa, jotta han oppii tuntemaan nivelen kayttaytymisen.
> Pyyda kayttdjaa suorittamaan seuraavat vaiheet:

Tartu molemmin kasin sopivaan esineeseen, esimerkiksi tuolin kasinojiin.

Siirra kehonpainosi terveelle puolelle.

Kuormita proteesin jalkateraa polvinivelen taivuttamiseksi.

Istuudu varovasti.

2RNE

7.3 Portaissa tai rampeissa kulkeminen

/A HUOMIO

Portaiden tai luiskien kiijpeaminen vaihtoaskelin ei ole mahdollista
Kaatumisvaara polven proteesipolvinivelen tahattoman taipumisen vuoksi
» Varmista, ettd proteesipolvinivel on suoristettu ennen kantaiskua.

Portaissa tai rampilla vuorotahtiin kdveleminen ei ole mahdollista, koska proteesipolvinivel antaa
periksi hallitsemattomasti, jos se on koukistuneena samanaikaisesti kantapaan osuessa alustaan.
Proteesipolvinivel tarjoaa optimaalisen seisontavakauden vain silloin, kun se on tdysin ojennettuna
ennen kuormitusvaihetta.

Laskeutuminen portaita tai ramppeja pitkin

Edellytys: Harjoittele oikeaa kévelya portailla tai rampeilla.
Ojenna proteesipolvinivel ennen portaita tai ramppia.

Pida kiinni kaiteesta varmistukseksi.

Aseta proteesijalka ensin alas suorana.

Vie terve jalka peréssa.

Sailyta oikea jarjestys loppuun asti.

Kayttajan on voitava kavella portaita ja ramppeja turvallisesti.

|grepey

Kiipeaminen portaita tai ramppeja pitkin

Edellytys: Harjoittele oikeaa kévelya portailla tai rampeilla.
Ojenna proteesipolvinivel ennen portaita tai ramppia.

Pida kiinni kaiteesta varmistukseksi.

Ota ensimmainen askel terveell4 jalalla.

Kiinnita proteesi suoristettuun asentoon.

Sailyta oikea jarjestys loppuun asti.

Kayttajan on voitava kavella portaita ja ramppeja turvallisesti.

lgrepeyv

8 Puhdistus

Téma luku on tarkoitettu kayttéjalle.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden vaatimukset
* Liuottimeton

e Klooriton

* Fosfaatiton

Puhdistus vedella ja saippualla

> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: 2 mikrokuituliinaa, pH-neutraali saippua (esim. Derma
Clean 453H10), vesijohtovesi

1) Kevyt lika (esim. pienet saostumat): kostuta mikrokuituliina vedella.

2) Voimakas lika (esim. itsepintaiset saostumat): kostuta mikrokuituliina pH-neutraalilla saip-
pualla ja vedella.

3) Puhdista tuote kostealla liinalla.

4) Kuivaa tuote kuivalla mikrokuituliinalla.

5) Anna tuotteen kuivua.



Puhdistus kloorivedessa olemisen jalkeen

> Tarvittavat materiaalit ja ty6kalut: mikrokuituliina, vesijohtovesi
1) Huuhtele nivel huolellisesti juoksevan veden alla.

2) Anna veden valua nivelesta ja kuivaa huolellisesti mikrokuituliinalla.
3) Tarkasta nivelen toiminta (koukistus, ojennus).

Puhdistus suolavesikontaktin jalkeen

HUOMAUTUS! Poista suolakiteet proteesin polvinivelestad ruostumisen estamiseksi.

> Tarvittavat materiaalit ja ty6kalut: 2 mikrokuituliinaa, ldmmin vesijohtovesi

1) Upota nivel kokonaan lampiméaén vesijohtoveteen ja koukista ja ojenna sitéd useita kertoja.

— Jos suolakiteita jaa kiinni: pyyhi ne varovasti pois mikrokuituliinalla. Upota nivel uudelleen
veteen ja huuhtele.

Ota nivel vedesté ja anna valua.

Kuivaa hyvin mikrokuituliinalla.

Tarkasta nivelen toiminta (koukistus, ojennus).

Anna ammattihenkildston tarkastettavaksi suolavedessa tapahtuvan enimmaiskayton (1 tun-

ti/paiva 14 paivaa/vuosi) jalkeen.

| 2od

Tuotteen desinfiointi
> Tarvittavat materiaalit ja tydkalut: 2 mikrokuituliinaa, vesipohjainen desinfiointiaine

1) Kostuta mikrokuituliina desinfiointiaineella.
2) Desinfioi tuote kostutetulla liinalla.

3) Kuivaa tuote kuivalla mikrokuituliinalla.

4) Anna tuotteen kuivua.

9 Huolto

Téama luku on tarkoitettu ammattihenkildstolle.

» 12 kuukauden vélein: Anna ammattihenkildstdn suorittaa huolto. Lyhenna huoltovalia protee-

sin kdyton perusteella.

— Jos sen toimivuus on riittdmatén, saada proteesi.

Tarkista proteesin kuluminen, toimivuus ja epatavalliset danet.

Proteesinivelta ei saa voidella eika rasvata.

Teetéa korjaukset vain valmistajan huoltopalvelussa.

Proteesin polvinivelen kayttd suolaliuoksessa liséda rasitusta. Huolellisesta puhdistuksesta ja

hoidosta huolimatta voi esiintya ruostejalkia johtuen ei nakyvissa olevista suolajaamista. Niin

kauan kuin tuotteen toiminta ei heikkene, sita ei tarvitse lahettaa huoltoon.

Tarkista, etta kaikki tuotteen toiminnot ovat turvallisia. Tarkista erityisesti koukistus ja ojennus

seké elastinen koukistusvarmennus (EBS).

» Mikali tuotteessa ilmenee toimintarajoituksia ja vaurioita, ldhetd se valmistajan huoltopalve-
luun.

viVvy

v

9.1 Vastepuskurin vaihto
Vaihda vastepuskurit, jos ne ovat selvasti kuluneet tai tuntuvat epamukavilta.
> Seuraavissa ohjeissa viitataan kuvaan: katso Kuva 17
> Tarvittavat materiaalit ja tyokalut: ruuvimeisseli, 2 varapuskuria 4259=6.3X6
1) Tuo nivel maksimaaliseen koukistukseen @.
2) Poista suojukset tuotteen molemmilta puolilta:
— HUOMAUTUS! Irrotettaessa suojuksia varo, ettet vahingoita niiden alla olevia suo-
jatarroja ruuvimeisselilla.
— Tybnna ruuvimeisseli varovasti suojuksen molempiin aukkoihin perékkain @.
— Kampea suojus varovasti ylos @ ja paina ruuvimeisselid vain polvinivelen kohdalle.
— Toista samat vaiheet vastakkaisen puolen suojuksen kohdalla.
3) Veda vastepuskurit varovasti ulos ruuvimeisselilla @.
4) Aseta uudet vastepuskurit paikoilleen @.
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5) Tuo nivel tayteen ojennukseen @®.

6) Kiinnita suojukset nivelen molemmille puolille @.

— Nivelessd on vaimennettu iskunvaimennus, kun se on tdysin ojennettu, ja vastepuskurit on
sijoitettu oikein.

9.2 Suoja-anodin tarkistus
Suoja-anodi @ suojaa tuotetta sdhkokemialliselta korroosiolta sydpymaélla ensin itse ja suojaamalla
siten tuotetta vaurioilta (katso Kuva 18).
» Tarkasta suoja-anodi 12 kuukauden vélein:
1) Puhdista suoja-anodin ymparilla oleva alue liasta ja kiteista.
2) Tarkasta suoja-anodin kuluminen tyéntémitalla:
— Tulos <5 mm @: tuotetta voidaan kayttda edelleen. Vaihto valmistajan huollon kautta ei
ole tarpeen.
— Tulos 25 mm @: suoja-anodi on kulunut liilan pitkalle. Anna valmistajan huollon asentaa
uusi suoja-anodi.

10 Jatehuolto

Ala havitd tuotetta kotitalousjatteena. Epaasianmukainen havittiminen vahingoittaa ymparistda ja
terveyttd. Noudata paikallisten viranomaisten palauttamista, keradmistd ja havittdmista koskevia
vaatimuksia.

11 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

11.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

11.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten mukainen.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on saatavilla seuraavassa internetosoitteessa:
http://www.ottobock.com

11.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

12 Tekniset tiedot

Proksimaalinen liiténta Saatokara
Distaalinen liitanta [e mm] 30
Polven koukistuskulma [°] 165
EBS [] 10
Polven koukistuskulma fleksiorajoittimella [°] 135
Kokonaispaino [g] 1065
Kokonaiskorkeus [mm] 232
Asennuskorkeus [mm] 217
Distaalinen asennuskorkeus [mm] 202
Proksimaalinen asennuskorkeus [mm] 15
Aktiivisuustaso 2,3
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http://www.ottobock.com

|Sa|littu ruumiinpaino, maksimi [kg] 125

1 Informacje ogélne Polski

>

>
>

>

>

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2026-07-28

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegaé wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

W przypadku pytah odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegélnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi w swoim
kraju.

Przechowac niniejszy dokument.

Modutowy przegub kolanowy EBS 3R60=P charakteryzuje si¢ nastepujacymi cechami:

Policentryczny protezowy przegub kolano-

wy

Zabezpieczenie fazy podparcia

- Kinematyka policentryczna

- Regulowane elastyczne zabezpieczenie zgiecia do ograniczonego zgiecia przegubu kola-
nowego w zakresie 0 — 10° przy podparciu piety

Kontrola fazy wymachu

- Regulowany opér zgiecia w fazie wymachu (ttumienie hydrauliczne)

- Regulowany opér prostowania w fazie wymachu (ttumienie hydrauliczne)

- Jednostka hydrauliczna z funkcjg wyrzutni (sita sprezyny)

Duzy kat zgiecia

- Maksymalnie do 165°

2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
PRZESTROGA!
Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

VVV V VYV VVVYVY VY

Z produktem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.
Przestrzega¢ zalecen dotyczacych kombinacji produktéw zawartych w instrukcjach uzywania
produktéw.

Nalezy przestrzegac okresu uzytkowania produktu (patrz stona 131).

Przestrzega¢ warunkéw uzytkowania produktu (patrz stona 130).

Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonych warunkach otoczenia (patrz stona 130).
Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przydatnosci do uzycia i
uszkodzen.

Nie wktada¢ palcéw do mechanizmu przegubu. Istnieje ryzyko zakleszczenia.

Podczas aktywnosci niektére czesci produktu moga sie nagrzewac. Zachowaé ostroznos$é
podczas dotykania produktu. Istnieje niebezpieczehstwo poparzenia.

Jesli wystgpig zmiany funkcji, nalezy ograniczy¢ wszystkie aktywnosci, aby umozliwi¢ ostygnie-
cie produktu.

Nie uzywa¢ produktu w przypadku wycieku oleju. Oddac produkt do naprawy.

Przestrzegac instrukcji konserwacji (patrz stona 138).

Postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i pielegnaciji (patrz stona 137).
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» Nie uzywac produktu, jesli jest uszkodzony lub nie ma pewnosci, czy dziata prawidtowo. Zle-
ci¢ sprawdzenie, naprawe lub wymiane produktu u producenta lub w specjalistycznym warsz-
tacie.

» Produkt jest przeznaczony wyfacznie do uzytkowania przez jedna osobe i nie moze by¢ ponow-
nie uzywany przez inne osoby.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia kofAczyny dolne;j.

3.2 Warunki zastosowania

* Maksymalna dopuszczalna masa ciata: 125 kg

Produkt jest zalecany dla:

* stopnia mobilnosci 2: osoba poruszajaca sie na zewnatrz w ograniczonym stopniu
» stopnia mobilnosci 3: osoba poruszajaca sie na zewnarz bez ograniczen

3.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

Temperatura przechowywania: -20 °C do +60 °C, wilgotno$¢ wzgledna: 20 % do 90 %, brak wibracji lub
uderzen

INFORMACIJA

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢ po kontakcie z
wilgocia/chemikaliami/materiatami stalymi (patrz stona 137).

Dopuszczalne warunki otoczenia

» Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

*  Wilgotnos¢ wzgledna: od 20 % do 90 %

* Kontakt z piang mydlana (np. pod prysznicem)

* Kontakt z potem

* Zanurzenie w wodzie stodkiej/chlorowanej (np. w basenie):
Maksymalna gtebokos¢ zanurzenia 2 m

* Zanurzenie w stonej wodzie o niskim zasoleniu (14 dni w roku, 1 godzina dziennie):
Dopuszczalna zawarto$¢ soli: maks. 3,5 % (np. oceany)
Maksymalna gtebokos$¢ zanurzenia w basenie: 1 m
Maksymalna gtebokos¢ zanurzenia w morzu: 0,5 m

* Kontakt z pytem, piaskiem nawianym (np. spacery nad morzem)

* Kontakt ze stonym, kondensacyjnym powietrzem
* Odpornos¢ na promieniowanie UV

Niedopuszczalne warunki otoczenia

* Kontakt z czagstkami wigzacymi ptyny (np. talk)

* Kontakt z duzg iloscig piasku i pytu (np. kopanie, klekanie w piasku, praca na budowie)
* Kontakt z kwasami

* Kontakt z moczem

* Nurkowanie w wodzie stonej o zbyt wysokiej zawartosci soli
* Zawarto$c¢ soli: > 3,5 % (np. kapiel w solance, Morze Martwe)

+  Srodki czyszczace i $rodki dezynfekujgce zawierajace rozpuszczalniki, chlor i fosforan

*  Wysokie cisnienie wody (np. nurkowanie, skok do wody)
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3.4 Zestawienia produktow

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

W tabelach (patrz stona 10) wymieniono dozwolone i niedozwolone potaczenia produktéow z
komponentem protezy 3R60=P.

3.5 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 miliony cykli obcigzeniowych. W
zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszacemu
maksymalnie 5 lat.

4 Skiad zestawu
Niniejszy rozdziat jest skierowany do personelu fachowego.

3R60=P (patrz ilustr. 1)

Pozycja Oznaczenie Nazwa

(1) 3R60=P Protezowy przegub kolanowy

(2] 2R38 Adapter rurowy

(3] 2711=KIT Ostona adaptera

(4) 647G 1868 Instrukcja uzywania
5 Osprzet
Niniejszy rozdziat jest skierowany do personelu fachowego.
Oznaczenie Nazwa

4259=6.3X6 Odbojniki

4G2014=1 Ograniczniki zgiecia ograniczajace maksymalne zgiecie do 135°

6 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej
Niniejszy rozdziat jest skierowany do personelu fachowego.

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

6.1 Opcjonalnie: uzywanie ostony adaptera

Ostona adaptera chroni obszar potaczenia przegubu protezowego przed zadrapaniami podczas
osiowania i dopasowania.

> Instrukcje odnosza sie do ponizszego rysunku: patrz ilustr. 2

1) Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumencie dotgczonym do ostony adaptera.
2) Wyjac ostone adaptera z produktu przed przekazaniem go uzytkownikowi.

3) Wyregulowac osiowanie protezy po wyjeciu ostony adaptera.

6.2 Opcjonalnie: stosowanie urzadzenia do osiowania 743A220 PROS.A.* Assembly

Do osiowania modularnych protez nég mozna zastosowac urzadzenia do osiowania, takie jak

PROS.A. Assembly 743A220.

> Instrukcje odnosza sie do ponizszego rysunku: patrz ilustr. 3

1) Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w dokumencie dotgczonym do urzgdze-
nia do osiowania.
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2)
3)

6.3

Zamontowac bity mocujace 743Y580="* z napisem 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.
Wykonac osiowanie protezy.

Skracanie adaptera rurowego

| A PRZESTROGA

Niewtasciwa obrébka rury
Niebezpieczenstwo urazu spowodowane uszkodzeniem rury

» Nie nalezy montowaé rury w imadle.

» Rure nalezy skrocic tylko za pomocg obcinaka do rur lub urzadzenia do obcinania.

> Instrukcje odnosza sie do ponizszego rysunku: patrz ilustr. 4

> Potrzebne materialy i narzedzia: przyrzad do przycinana 704Y14=* lub obcinak do rur
719R5, gratownik do rur 718R1

1) Przycia¢ adapter rurowy za pomocg przyrzadu do przycinania lub obcinaka do rur @.

2) Gratownikiem do rur @ réwnomiernie usung¢ zadziory z krawedzi ciecia od wewnatrz i od
zewnatrz ©.

6.4 Montaz adaptera rurowego

> Instrukcje odnoszg sie do ponizszego rysunku: patrz ilustr. 5

> Potrzebne materialy i narzedzia: alkohol izopropylowy 634A58, klucz dynamometryczny
710D20, nasadka szesciokatna 4 mm

1) Wyczysci¢ powierzchnie kontaktowe rury i gniazda rurowego odttuszczajgcym $rodkiem czysz-
czacym (np. alkoholem izopropylowym).

2) PRZESTROGA! Wtozyé¢ adapter rurowy do gniazda rurowego az do oporu. W przeciw-
nym razie komponenty moga ulec przeciazeniu i pekna¢.
Wiozy¢ adapter rurowy do gniazda rurowego az do oporu @.

3) Dokreci¢ s$rube z tbem walcowym bez dodatkowego zabezpieczenia $rodkiem Loctite z
momentem 10 Nm@.

6.5 Osiowanie podstawowe

» Proteze nalezy osiowac zgodnie z ilustracjami montazowymi (patrz ilustr. 7; patrz ilustr. 8) oraz
zgodnie z instrukcjami uzywania wszystkich zastosowanych komponentéw protezy.

» Proteze osiowaé w taki sposéb, aby umozliwi¢ uzytkownikowi bezpieczne stanie.

> Wymagane materialy i narzedzia: urzadzenie do osiowania (np. PROS.A. Assembly
743A220), miara 50:50 743A80, miernik wysokos$ci obcasa 743512

1) Umiescic¢ stope protezowag w urzadzeniu.

2) Wysokos$é obcasa
— Efektywna wysokos$¢ obcasa buta codziennego (x) (+ 5 mm).

3) Ptaszczyzna czotowa (patrz ilustr. 7)
— Ustawi¢ stope protezy na linii osiowania: Umiesci¢ Srodek stopy protezowej na linii

osiowania (obrét na zewnatrz okoto 5 - 7°).

4) Plaszczyzna strzatkowa (patrz ilustr. 8)

— Ustawi¢ stope protezowg na linii osiowania: Umiescié€ linie osiowania za Srodkiem sto-
py protezowej (patrz tabela na ilustracji).

5) Umiesci¢ protezowy przegub kolanowy i lej protezy w urzadzeniu do osiowania.

6) Plaszczyzna czotowa (patrz ilustr. 7)
— Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.
— Woziaé pod uwage indywidualng pozycje odwodzenia.

7) Ptaszczyzna strzatkowa (patrz ilustr. 8)
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— Wyréwnac lej protezy do linii osiowania.
— Woyznaczy¢ srodek leja protezy proksymalnie i dystalnie za pomocg miary 50:50 w kierunku
ruchu i narysowac linie $rodkowa.



— Zaznaczy¢ punkt odniesienia leja blizszy od punktu odniesienia guza kulszowego (odle-
gtos¢ 30 mm) na linii Srodkowe;j.

— Lej protezowy ustawi¢ w ten sposéb, aby linia osiowania przechodzita przez punkt odnie-
sienia leja.

— Wyregulowa¢ zginanie leja poprzez obrdét wokét punktu odniesienia leja: Indywidualne
zgiecie kikuta /przykurcz (x) (+ 5°).

6.6 Osiowanie statyczne

Ottobock zaleca optymalizacje osiowania za pomoca miernika 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Opcjonalnie mozna uzy¢ L.A.S.A.R. Posture 743L100.

» Ponizsze instrukcje odnoszg sie do rysunkéw: patrz ilustr. 9, patrz ilustr. 10

Optymalizacja osiowania protezy:

Upewnic sie, ze uzytkownik stoi wygodnie i ze punkty odniesienia pokazane na rysunkach sg prze-
strzegane.

Przestrzegac linii:

Linie przerywane = linie pomocnicze

Linie ciagte= linie obciazenia

Zachowac¢ odstepy:

Do statycznego osiowania protezy nalezy zastosowacé odstepy miedzy linig pomocniczg a linig
nos$nag pokazane na rysunkach.

Tryb 3D (patrz ilustr. 9)

@ Warunek: protezowy przegub kolanowy jest catkowicie wyprostowany.

@ Linia pomocnicza znajduje sie na strzatkowym punkcie odniesienia protezowego przegubu
kolanowego (przednia dolna os$ obrotu).

©®© Linia pomocnicza znajduje sie w przednim punkcie odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

@ Linia pomocnicza znajduje sie na przednim punkcie odniesienia protezowego przegubu

kolanowego (adapter piramidowy).

Tryb 2D (patrz ilustr. 10)

Warunek: protezowy przegub kolanowy jest catkowicie wyprostowany.

Linia pomocnicza znajduje sie na strzatkowym punkcie odniesienia protezowego przegubu
kolanowego (przednia dolna o$ obrotu).

Linia pomocnicza znajduje sie w przednim punkcie odniesienia (spina iliaca anterior supe-
rior).

Linia pomocnicza znajduje si¢ na przednim punkcie odniesienia protezowego przegubu
kolanowego (adapter piramidowy).

Linia pomocnicza znajduje sie w przednim punkcie odniesienia stopy protezowej (adapter
piramidowy).

® 6 ® 00

6.7 Przymiarka dynamiczna
Podczas przymiarki dynamicznej opracowywany jest optymalny obraz chodu. W tym celu optymali-
zuje sie budowe protezy w ptaszczyznie czotowej i ptaszczyznie strzatkowej.

6.7.1 Sprawdzenie ustawien
1) Przed wykonaniem przymiarki dynamicznej nalezy recznie sprawdzi¢ ustawienia produktu.
2) W przypadku niezgodnosci przywrécic¢ produkt do ustawien fabrycznych.
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6.7.2 Ustawienia fabryczne

Dziatanie Pozycja regulacji Ustawienie fabrycz- |Znaczenie
ne
Elastyczne zabezpie- | Pokretto regulacyjne | w kierunku zgodnym z | opér minimalny
czenie zgiecia elastycznego zabez- ruchem wskazéwek
pieczenia zgiecia zegara, do oporu,
(patrz ilustr. 11) nastepnie w kierunku

przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara
naprezy¢ wstepnie
bufor o 2 obroty

Opor zgiecia w fazie Sruba nastawcza F ustawienie umiarkowa- | opér $redni
wymachu (patrz ilustr. 6) ne (12 godz.)

Opér prostowania Sruba nastawcza E w kierunku przeciw- opo6r minimalny
w fazie wymachu (patrz ilustr. 13) nym do ruchu wskazé-

wek zegara, do oporu

6.7.3 Ustawienie elastycznego zabezpieczenia zgiecia (EBS)

INFORMACIJA

Uzytkownik powinien nauczy¢ sie, jak dziata elastyczne zabezpieczenie zgiecia przez ¢wiczenia
na drazkach réwnoleglych. Dalsze ¢wiczenia na pfaskiej podtodze i na rampie pomoga w opty-
malnym ustawieniu protezy i znalezieniu dobrego kompromisu w obu sytuacjach.

Elastyczne zabezpieczenie zgiecia zapewnia kontrolowany ruch fazy podparcia w zakresie od
0° do 10°.
> Instrukcje odnosza sie do ponizszego rysunku: patrz ilustr. 11
> Potrzebne materialy i narzedzia: klucz imbusowy 4 mm
» Naprezenie wstepne elastycznego zabezpieczenia zgiecia dopasowac w taki sposoéb, aby
przejscie protezowego przegubu kolanowego do zgiecia fazy podporu podczas podparcia pie-
ty nie przebiegato zbyt szybko lub zbyt wolno.
— Aby zwiekszy¢ zgiecie fazy podporu: przekrecic¢ $rube nastawczg w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara @.
— Aby zmniejszy¢ zgiecie fazy podporu, przekreci¢ $rube w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara @.

Ustawianie Znaczenie

Obroét zgodnie z ruchem Naprezenie wstepne zostaje Wieksze zgiecie fazy pod-
wskazoéwek zegara zmniejszone poru

Obrét w kierunku przeciw- = Naprezenie wstepne zostaje = [ Mniejsze zgiecie fazy pod-
nym do kierunku ruchu wska- zwiekszone poru

z6wek zegara

6.7.4 Opor zgiecia w fazie wymachu
> Instrukcje odnosza sie do nastepujacego rysunku: patrz ilustr. 12; patrz ilustr. 14
> Potrzebne materialy i narzedzia: klucz imbusowy 2 mm
» Wyregulowac opoér zginania w fazie wymachu tak, aby stopa protezowa przetaczata sie wystar-
czajgco przy matej predkosci chodzenia, ale nie za daleko przy duzej predkosci chodzenia.
— Aby zwiekszy¢ opor, przekreci¢ srube nastawng F w kierunku zgodnym z ruchem wska-
z6wek zegara.
— Aby zmniejszy¢ opor, przekreci¢ $rube nastawng F w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara.
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6.7.5 Opor prostowania w fazie wymachu

PRZESTROGA! Ustawic opor w fazie kolysania w taki sposéb, aby protezowy przegub
kolanowy osiagnat petny wyprost nawet przy powolnych i krétkich krokach.
> Ponizsze instrukcje odnoszg sie do nastepujgcych rysunkéw: patrz ilustr. 13; patrz ilustr. 14
> Potrzebne materialy i narzedzia: klucz imbusowy 2 mm
» Ustawi¢ opdr prostowania w fazie wymachu tak, aby protezowy przegub kolanowy osiagnat
petny wyprost, ale nie kotysat sie zbyt mocno w ograniczniku wyprostu.
— Aby zwiekszy¢ opor, przekreci¢ srube nastawng E w kierunku zgodnym z ruchem wska-
z6wek zegara.
— Aby zmniejszy¢ opor, przekreci¢ $rube nastawng E w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara.

6.8 Uzywanie ogranicznikow zgiecia

* Ograniczniki zgiecia nalezy stosowac w przypadku wystajacych elementéw protezy ( np. adap-
teréw Quickchange...), jesli przy maksymalnym zgieciu zderzajg sie one ze stawem kolano-
wym (patrz ilustr. 6).

* Jesli nie ma ryzyka kolizji, ograniczniki zgiecia nie sg wymagane.

Tylko w przypadku wyluszczenia w stawie biodrowym:

* Stosowanie ogranicznikéw zgiecia jest niedozwolone.

* Adapter 4R57 moze by¢ uzywany nawet wtedy, gdy dotyka protezy stawu kolanowego.

Montaz ogranicznikéw zgiecia

> Instrukcje odnosza sie do ponizszego rysunku: patrz ilustr. 16

> Potrzebne materialy i narzedzia: zestaw ogranicznikdw zgiecia (4G2014=1), Srubokret pta-
ski, klucz imbusowy 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) Wyjac kapy ostaniajace z obu stron @ produktu.

— NOTYFIKACIJA! Podczas zdejmowania kap ostaniajacych nalezy uwazaé, aby nie
uszkodzi¢ przy uzyciu Srubokretu znajdujacych sie ponizej nalepek.

— Ostroznie wtozy¢ kolejno srubokret ptaski do obu otworéw nasadki @.

— Delikatnie zdjg¢ nasadke @, przesuwajagc Srubokret tylko do stawu kolanowego.

— Powtodrzy¢ te same czynnosci przy drugiej nasadce.

Umiesci¢ ograniczniki zgiecia w produkcie @.

Pokry¢ gwint dotgczonych $rub $rodkiem Loctite 241 @.

Dokreci¢ posmarowane $ruby recznie za pomocg klucza imbusowego @®.

Zatozy¢ kapy ostaniajace z obu stron @ produktu.

Ograniczniki zgiecia sa zamontowane.

Po montazu protezowy przegub kolanowy ma zmniejszony kat zgiecia 135°.

lla2en

6.9 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

| A PRZESTROGA

Stosowanie materiatéw wigzacych ptyny (np. talk)
Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru
» Unika¢ kontaktu produktu z materiatami wiazacymi ptyny.

> Warunek: zastosowac¢ powtoke z pianki 3§107 do produktu.
> Potrzebne materialy i narzedzia: spray silikonowy 519L5
1) Rozpyla¢ spray silikonowy bezposrednio na powierzchnie stykajgce sie w powtoce z pianki,
aby poprawié¢ poslizg i zmniejszy¢ hatas.
2) Natozy¢ powtoke z pianki na proteze.
— Powloka z pianki nie moze utrudnia¢ petnego wyprostowania kolana w wymachu konico-
wym.
— Po natozeniu powtoki z pianki nalezy ponownie przeprowadzi¢ test dynamiczny (patrz
stona 133), aby sprawdzi¢ ustawienia.
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3) Wykonczy¢ proteze.

6.10 Ostateczne wykonanie protezy

Wykonac proteze zgodnie z rysunkiem referencyjnym (patrz ilustr. 15) i ponizszg instrukcja.

1) Sprawdzi¢, czy przegub koliduje z lejem lub komponentami protezy tylko przy zacisku ruro-
wym. W przeciwnym razie zamontowac¢ ograniczniki zgiecia (patrz stona 135).

2) Wyja¢ ostone adaptera z produktu przed przekazaniem go uzytkownikowi.

3) Wyregulowac osiowanie protezy po wyjeciu ostony adaptera.

4) Zastapi¢ zbyt krétkie kotki gwintowane dtuzszymi, aby zapobiec przypadkowemu odtgczeniu
sie komponentéw.

5) Zastapi¢ zbyt diugie kotki gwintowane krétszymi, aby uniknac kolizji i uszkodzenia produktu.

6) Oczysci¢ gwinty potgczen srubowych trzonu i stopy Srodkiem odttuszczajacym.

7) Loctite 241 (636K13) stosowaé wytacznie na potaczeniach srubowych trzonu i stopy.

8) Woykonczy¢ wszystkie potaczenia srubowe. Nalezy przy tym przestrzega¢ momentéw dokreca-

jacych i zabezpieczenia $rub wszystkich komponentéw protezowych.
— Proteza jest gotowa.

7 Uzytkowanie
Ten rozdziat jest przeznaczony dla uzytkownikéw.

7.1 Wskazéwki odnosnie uzytkowania

INFORMACIJA

Stosowanie w stonej wodzie

Uzywanie protezy stawu kolanowego w stonej wodzie wigze sie ze zwiekszonym obciazeniem.

Pomimo doktadnego czyszczenia i konserwaciji moga pojawi¢ sie $lady korozji ( np. na kotkach

gwintowanych), poniewaz nie ma widocznych pozostatosci soli. Dopoki dziatanie produktu nie

zostanie zakiécone, wysytanie do serwisu nie jest konieczne.

» Po uzyciu doktadnie wyczys$¢ produkt w stonej wodzie (patrz stona 137).

» Nalezy skontaktowac sie z personelem fachowym, jesli dziatanie produktu ulegnie pogorsze-
niu.

INFORMACIJA

Krétkotrwata zmiana odczucia podczas chodzenia po kleczeniu
Po ukleknigciu i wstaniu przegub kolanowy moze by¢ przez krétki czas bardziej miekki podczas
chodzenia. Jest to normalne i ustepuje samoistnie w ciagu 10 minut.

» Przed uzyciem sprawdzi¢, czy petne zgiecie, prostowanie i opér ttumienia dziatajg prawi-

dtowo.
— W przypadku niedostatecznej funkcjonalnosci proteza powinna by¢ dostosowana przez facho-

wy personel.

7.2 Cwiczenie siadania

> Nalezy przeéwiczy¢ z uzytkownikiem siadanie, aby mégt zapozna¢ sie z zachowaniem przegu-
bu.

Poprosi¢ uzytkownika o wykonanie nastepujacych krokéw:

Przytrzymac sie obiema rekami o odpowiedni obiekt, na przyktad podtokietniki krzesta.
Przenies ciezar ciata na podtrzymywang strone.

Obciazy¢ przedstopie protezy, aby zgig¢ protezowy przegub kolanowy.

Ostroznie usig$c.

2RV
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7.3 Chodzenie po schodach lub rampach

| A PRZESTROGA

Chodzenie po schodach lub rampach krokiem naprzemiennym jest niemozliwe

Ryzyko upadku z powodu niezamierzonego zgiecia protezy stawu kolanowego

» Zwréci¢ uwage na to, aby przed podparciem piety protezowy przegub kolanowy byt wypro-
stowany.

Chodzenie po schodach lub rampach krokiem naprzemiennym nie jest mozliwe, poniewaz proteza
stawu kolanowego w stanie zgietym ugina sie w niekontrolowany sposéb przy jednoczesnym kon-
takcie z pieta.

Proteza stawu kolanowego zapewnia optymalng stabilnos¢ tylko przy petnym wyprostowaniu
przed obcigzeniem.

Schodzenie po schodach lub rampach
> Warunek: ¢wiczy¢ prawidtowe chodzenie po schodach lub rampach.

1) Przeciagnaé proteze stawu kolanowego przed schodami lub rampa.

2) Trzymac sie poreczy dla zabezpieczenia.

3) Proteze w pozycji wyprostowanej w pierwszej kolejnosci ustawi¢ w doét.

4) Powtdrzy¢ przy zdrowej nodze.

5) Zachowa¢ prawidtowa kolejnos¢ do konca.

— Uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ bezpiecznego poruszania si¢ po schodach i rampach.

Wchodzenie po schodach lub rampach

Warunek: ¢wiczy¢ prawidtowe chodzenie po schodach lub rampach.

Przeciagnac¢ proteze stawu kolanowego przed schodami lub ramps.

Trzymac sie poreczy dla zabezpieczenia.

Zrobi¢ pierwszy krok zdrowa noga.

Pociagnac¢ proteze w stanie wyprostowanym.

Zachowac prawidtowa kolejno$¢ do konca.

Uzytkownik powinien mie¢ mozliwo$¢ bezpiecznego poruszania sie po schodach i rampach.

lgrepey

8 Czyszczenie
Ten rozdziat jest przeznaczony dla uzytkownikéw.

Wymagania - Srodki czyszczace i dezynfekujace
* Nie zawiera rozpuszczalnikow

* Nie zawiera chloru

* Nie zawiera fosforanéw

Czyszczenie woda i mydtem

> Potrzebne materialy i narzedzia: 2 $ciereczki z mikrofibry, mydto o neutralnym pH (np. Der-
ma Clean 453H10), woda z kranu

1) W przypadku niewielkich zabrudzen (np. matych osadéw): zwilzy¢ $ciereczke z mikrofi-
bry woda.

2) W przypadku silnych zabrudzen (np. uporczywych osadéw): zwilzy¢ Sciereczke z mikrofi-
bry mydtem o neutralnym pH i woda.

3) Woyczyscié produkt zwilzong szmatka.

4) Wytrze¢ produkt suchg $ciereczkg z mikrofibry.

5) Zostawi¢ produkt do wyschniecia na $wiezym powietrzu.

Czyszczenie po kontakcie z chlorowana woda

> Potrzebne materialy i narzedzia: Sciereczka z mikrofibry, woda z kranu

1) Doktadnie przeptukac przegub pod biezacg woda.

2) Zaczekac az woda splynie ze stawu i doktadnie osuszy¢ Sciereczkg z mikrofibry.
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3) Sprawdzi¢ funkcje przegubu (zginanie, prostowanie).
Czyszczenie po kontakcie ze stona woda

NOTYFIKACIJA! Usuna¢ krysztatki soli z protezowego przegubu kolanowego, aby zapo-
biec korozji.
> Potrzebne materialy i narzedzia: 2 $ciereczki z mikrofibry, ciepta woda z kranu
1) Catkowicie zanurzy¢ przegub w cieptej wodzie z kranu i kilkakrotnie zgina¢ i wyprostowac.
— W przypadku przywierania krysztatéw soli: delikatnie wytrze¢ $ciereczka z mikrofibry.
Ponownie zanurzyé przegub w wodzie i sptukac.

2) Wyjac przegub z wody i zaczekaé, az woda z niego sptynie.

3) Doktadnie wytrze¢ Sciereczkg z mikrofibry.

4) Sprawdzi¢ funkcje przegubu (zginanie, prostowanie).

— Po maksymalnym zastosowaniu w stonej wodzie (1 godzina dziennie przez maksymalnie

14 dni w roku) przekaza¢ do kontroli przez personel fachowy.

Dezynfekcja produktu

> Potrzebne materialy i narzedzia: 2 Sciereczki z mikrofibry, bezbarwny $rodek dezynfekuja-
cy na bazie wody

Zwilzy¢ Sciereczke z mikrofibry Srodkiem dezynfekujacym.

Zdezynfekowac produkt zwilzong szmatka.

Wytrzeé produkt suchg Sciereczka z mikrofibry.

Zostawi¢ produkt do wyschniecia na swiezym powietrzu.
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9 Konserwacja

Niniejszy rozdziat jest skierowany do personelu fachowego.

» Co 12 miesiecy: zleci¢ konserwacje personelowi fachowemu. Skréci¢ okres miedzy konser-

wacjami w zaleznosci od sposobu uzytkowania protezy.

— W przypadku niedostatecznej funkcjonalnos$ci nalezy dostosowaé proteze.

Sprawdzié proteze pod katem zuzycia, funkcjonalnosci i nietypowych dzwiekow.

Protezowego przegubu kolanowego nie smarowac ani nie nattuszczaé.

Napraw moze dokonywac tylko serwis producenta.

Uzywanie protezy stawu kolanowego w stonej wodzie wiagze si¢ ze zwigkszonym obcigzeniem.

Pomimo doktadnego czyszczenia i konserwaciji moga pojawi¢ sie $lady korozji, poniewaz nie

ma widocznych pozostatosci soli. Dopoki dziatanie produktu nie zostanie zakiécone, wysytanie

do serwisu nie jest konieczne.

» Sprawdzi¢ wszystkie funkcje produktu pod katem bezpiecznego dziatania. W szczegdlnosci
nalezy sprawdzic zgiecie i wyprost, a takze elastyczne zabezpieczenie zgiecia (EBS).

» W razie ograniczen w dziataniu i uszkodzen nalezy przesta¢ produkt do serwisu producenta.

viVvy

9.1 Wymiana odbojnikow
Wymieni¢ odbojniki w przypadku widocznego, znacznego zuzycia lub utraty komfortu.
> Ponizsze instrukcje odnoszg sie do rysunku: patrz ilustr. 17
> Potrzebne materialy i narzedzia: wkretak ptaski, 2x odbojniki wymienne 4259=6.3X6
1) Doprowadzi¢ przegub do maksymalnego zgiecia @.
2) Wyjac kapy ostaniajace z obu stron produktu.
— NOTYFIKACIJA! Podczas zdejmowania kap ostaniajacych nalezy uwazaé, aby nie
uszkodzi¢ przy uzyciu Srubokretu znajdujacych sie ponizej nalepek.
— Ostroznie wtozy¢ kolejno srubokret ptaski do obu otworéw kapy ostaniajacej @.
— Delikatnie zdja¢ kape ostaniajaca @, przesuwajac Srubokret tylko do stawu kolanowego.
— Powtodrzy¢ te same czynnosci w stosunku do drugiej kapy ostaniajace;j.

3) Ostroznie wywazy¢ odbojnik za pomocg wkretaka ptaskiego @.
4) Wtozy¢ nowy odbojnik @.

5) Ustawi¢ przegub w petnym wyproscie @®.

6) Zamontowac kapy ostaniajgce z obu stron przegubu @.
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— Przegub ma ttumiony ogranicznik przy petnym wyprostowaniu i odbojniki zostajg prawidtowo
utozone.

9.2 Kontrola anody reakcyjnej
Anoda reakcyjna @ chroni produkt przed korozjg elektrochemiczng, najpierw ulegajac korozji,
chroniac produkt przed uszkodzeniem (patrz ilustr. 18).
» Kontrolowaé anode reakcyjng co 12 miesiecy:
1) Oczyscic¢ obszar wokét anody reakcyjnej z zanieczyszczen i krysztatow.
2) Za pomoca suwaka pomiarowego sprawdzi¢ zuzycie anody reakcyjnej:
— Wynik <5 mm @: produkt moze by¢ dalej uzywany. Wymiana przez serwis producenta
nie jest wymagana.
— Wynik 25 mm @: anoda reakcyjna jest zbyt zuzyta. Zleci¢ serwisowi producenta zamon-
towanie nowej anody reakcyjne;.

10 Utylizacja
Nie wyrzucaé produktu wraz z odpadami domowymi. Nieprawidfowa utylizacja jest szkodliwa dla
$rodowiska i zdrowia. Przestrzegac przepiséw lokalnych dotyczacych zwrotu, zbierania i utylizaciji.

11 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

11.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

11.2 Zgodnosc z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch.

Deklaracja zgodnosci UE jest dostepna na stronie internetowej: http://www.ottobock.com

11.3 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

12 Dane techniczne

Ziacze, obreb blizszy Adapter piramidowy
Ztacze, obreb dalszy [ mm] 30
Kat zgiecia kolana [°] 165
EBS [°] 10
Kat zgiecia kolana z ogranicznikami zgiecia [°] 135
Masa catkowita [g] 1065
Wysokos$é catkowita [mm] 232
Wysokos¢ montazowa [mm)] 217
Wysoko$¢é montazowa, dystalna [mm] 202
Wysokos¢é montazowa, proksymalna [mm] 15
Stopien mobilnosci 2,3
Dopuszczalna masa ciata, maksymalnie [kg] 125
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1 Altalanos tudnivalék Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2026-07-28

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatarél.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A modularis EBS térdiziilet 3R60=P a kdvetkez6 6 jellemzSkkel rendelkezik:
e Tobbkozpontu térdizilet
* Tamaszfazis biztositas

- Policentrikus kinematika

- Allithaté elasztikus hajlitasvéds, 0 — 10°-o0s korlatozott térdhajlashoz sarokiitésnél
* Lengésfazis-vezérlés

- Allithaté lengés fazis hajlitasi ellenéllas (hidraulikus csillapitas)

- Allithat6 lengés fazis nyditasi ellenéllas (hidraulikus csillapitas)

- Hidraulikaegység el6relenditd funkcidval (rugderd)
* Nagy hajlasszog

- Max. 165°-ig

2 Biztonsaggal kapcsolatos informacidék
VIGYAZAT!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

Ovatosan banjon a termékkel, hogy elkeriilje a mechanikai sériilést.

Vegye figyelembe a termékkombinaciokra vonatkozé Utmutatasokat a termékek hasznalati ut-
mutatéjaban.

Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat (lasd ezt az oldalt: 142).

Tartsa be a termék hasznalati feltételeit (lasd ezt az oldalt: 141).

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak (lasd ezt az oldalt: 141).
Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hasznélhatésagat és sértetlenségét.

Hasznalat kdzben ne nydljon az izlleti mechanizmusba. Fennall a becsipédés veszélye.

A tevékenység soran a termék egyes részei felmelegedhetnek. Legyen évatos, amikor megé-
rinti a terméket. Egési sériilés veszélye &ll fenn.

Ha barmilyen valtozas Iép fel a miikddésben, csokkentse az 6sszes tevékenységet, hogy a ter-
mék leh(iljon.

Ne haszndlja tovabb a terméket, ha olaj szivarog. Javittassa meg a terméket.

Kovesse a karbantartasi utasitasokat (lasd ezt az oldalt: 148).

Kovesse a tisztitasi és apolasi utasitdsokat (lasd ezt az oldalt: 148).

Ne hasznalja a terméket, ha az sériilt, vagy ha On nem biztos abban, hogy az megfeleléen m-
kodik. Szikség esetén ellendriztesse, javittassa vagy cseréltesse ki a terméket a gyartéval
vagy egy szakmdhellyel.

A terméket csak egy személy hasznalhatja, masoknak nem szabad Ujra hasznalatba vennie.

VVVVY V VVVVYVYY VY

v
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi feltételek

* A megengedett testsuly max. 125 kg

A termék a kovetkez6k szamara ajanlott:

* 2. mozgékonysagi szint: kiltéren korlatozottan mozgas
* 3. mozgékonysagi szint: korlatlan kiltéri mozgas

3.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Tarolasi hémérséklet: -20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 % kozott, nincsenek mecha-
nikus rezgések vagy lokések

INFORMACIO

Az erGsebb kopas és karosodas megel6zése érdekében nedvességgel/vegyszerekkel/szilard
anyagokkal vald érintkezés utan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 148).

Megengedett kornyezeti feltételek
*  Homérséklet-tartomany: -10 °C és +45 °C kozott
* Relativ paratartalom: 20% és 90% kozott

* Szappanos vizzel valé érintkezés (pl. zuhanyozas kdzben)

* |zzadsaggal valo érintkezés

* Bemerités édesvizbe/kldros vizbe (pl. Uszomedencében):
- maximalis merilési mélység: 2 m

* Alacsony sétartalmu sés vizbe valé bemerités (14 nap/év, 1 éra/nap):
- megengedett sétartalom: max. 3,5% (pl. 6cean)
- maximalis merilési mélység Uszémedencében: 1 m
- maximalis merilési mélység tengerben: 0,5 m

* Porral, szall6 homokkal val6 érintkezés (pl. tengerparti séta)

* Sobs, lecsapddé levegbvel vald érintkezés

* Ellenall az UV-sugaraknak

Nem megengedett kornyezeti feltételek

+  Erintkezés folyadékot megkotd részecskékkel (pl. talkummal)

*  Erintkezés nagy mennyiségii homokkal és porral (pl. 4sas, homokban térdelés, épitkezés)
* Savakkal val6 érintkezés

* Vizelettel valé érintkezés

* Tul magas sétartalmu sés vizbe valé merilés
» Sottartalom: > 3,5 % (pl. sos furd6, Holt-tenger)

o Tisztito- és fertGtlenit6szerek oldoszerekkel, klor és foszfat

* Magas viznyomas (pl. buvarkodas, vizbe ugras)

3.4 Termékkombinaciok

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
OsszekotS elemekkel rendelkezé alkatrészeinek mikodéképességét nem vizsgaltuk.

A tablazatokban (lasd ezt az oldalt: 10) a 3R60=P protéziskomponens megengedett és nem en-
gedélyezett termékkombinacidit soroljuk el.
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3.5 Elettartam
A terméket a gyarté 3 millié terhelési ciklusra vizsgélta be. Ez az érték a felhasznalé aktivitasi foka-
tél figgben max. 5 év élettartamnak felel meg.

4 Szallitasi terjedelem
Ez a fejezet a szakszemélyzetnek szol.

3R60=P (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel Azonosito Megijelodlés

(1) 3R60=P Protézis térdizllet
(2] 2R38 CsdGadapter

(3) 2711=KIT Adaptervédd

(4) 647G1868 Hasznalati Gtmutaté

5 Tartozék

Ez a fejezet a szakszemélyzetnek szol.

Azonosito Megijelodlés
4759=6.3X6 Rugalmas Utk6z6
4G2014=1 Hajlitasi Utkdz6k a maximalis hajlitds 135°-ra térténé korlatozasahoz

6 Hasznalatra kész allapot eloallitasa
Ez a fejezet a szakszemélyzetnek szdl.

/A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt protéziskomponensek mi-
att

» Vegye figyelembe a felépitési, 0sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

6.1 Opcionalis: adaptervédo hasznalata

Az adaptervédé megvédi az izileti protézis csatlakozasi terlletét a karcoldsoktdl a felépités és a
felprébalas soran.

> Az utasitdsok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az brat: 2

1) Kovesse az adaptervéd6 kiséré dokumentacidjaban szerepl6 utasitasokat.

2) Tavolitsa el az adaptervédét a termékrél, miel6tt a felhasznélonak atadja.

3) Az adaptervédd eltavolitdsa utan igazitsa be a protézis felépitését.

6.2 Opcionalis: a 743A220 PROS.A.* Assembly felépitokésziilék hasznalata

A modularis labprotézisek felépitéséhez egy olyan felépitékészilék hasznalhatd, mint a PROS.A.
Assembly 743A220.

> Az aldbbi utasitasok a kovetkez8 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abréat: 3

1) Kovesse a felépitékésziiléket kiséré dokumentum utasitasait.

2) A 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST feliratG 743Y580=" tartokdrmot szerelje fel.

3) Végezze el a protézis felépitését.

6.3 A csoadapter méretre vagasa

/A VIGYAZAT

A cs6 helytelen megmunkalasa
Sérilésveszély a csé karosodasa miatt
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» Ne fogja be a csévet satuba.
» A csovet csak csévagoval vagy roviditével szabad révidebbre vagni.

> Az aldbbi utasitasok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 4

> Sziikséges anyagok és szerszamok: rovidit6 704Y14=* vagy csévagd 719R5, csdsorjazd
718R1

1) Véagja méretre a csGadaptert egy roviditével vagy egy csévagoval @.

2) A vagasi élt csbsorjazéval @ egyenletesen sorjazza le ©.

6.4 A csoadapter felszerelése

> Az aldbbi utasitasok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az dbrat: 5

> Sziikséges anyagok és szerszamok: izopropil-alkohol 634A58, nyomatékkulcs 710D20, im-
buszratét 4 mm

1) Zsirtalanito tisztitészerrel (pl. izopropil-alkohollal) tisztitsa meg a cs6 és a cs6adapter érintke-
zési fellletét.

2) VIGYAZAT! Dugja be a csGadaptert iitkozésig a csébefogéba. Ellenkezd esetben a
komponensek tilterhelhetdk és eltérhetnek.
A csGadaptert dugja be Utk6zésig a csébefogdba @.

3) Huzza meg a hengeres fejl csavart 10 Nm nyomatékkal, tovabbi Loctite rogzités nélkiil@.

6.5 Alapfelépités
» A protézist a felépitési dbrak (lasd ezt az abrat: 7, lasd ezt az abrat: 8) és az Gsszes hasznalt
protéziskomponens hasznalati Utmutatdja szerint épitse fel.
» A protézist Ugy épitse fel, hogy az a felhasznalénak biztonsagos allast nydjtson.
> Sziikséges anyagok és szerszamok: felépitGkészilék (pl. PROS.A Assembly 743A220),
50:50-es idomszer 743A80, sarokmagassag-méré készllék 743512
1) Helyezze a protézislabat a felépitékészilékbe.
2) Sarokmagassag
— A mindennapi cipé tényleges sarokmagassaga (x) (+ 5 mm).
3) Eliilsé sik (lasd ezt az abrat: 7)
— A protézislab hozzéigazitasa a protézis felépitési sikhoz: helyezze a protézislab kdzepét
a protézis felépitési sikra (kiilso elforgatas kb. 5 - 7°).
4) Sczagittalis testsik (lasd ezt az abrat: 8)
— A protézislab hozzdigazitdsa a protézis felépitési sikhoz: helyezze a protézis felépitési
sikjat a protézislab kozepe mogé (lasd az abran szerepl6 tablazatot).
5) Helyezze a protézis térdiziiletet és a protézistokot a felépit6késziilékbe.
6) Elilso sik (lasd ezt az abrat: 7)
— lgazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— Vegye figyelembe az egyedi addukcids helyzetet.
7) Szagittalis testsik (lasd ezt az abrat: 8)
— lgazitsa a tokot a protézis felépitési sikjahoz.
— Allapitsa meg a tok kézepét proximalisan és disztalisan a mozgasi iranyban az 50:50-es
idomszerrel, és rajzolja be a kdzépvonalat.
— Jeldlje be a tok referenciapontjat a bltyok referenciapontjanak proximélis részén (30 mm
tavolsagban) a kozépvonalon.
— lgazitsa be a protézistokot ugy, hogy a protézis felépitési sik a tok referenciapontjan ke-
resztil haladjon.
— A tokbehajlast a tok referenciapontja korlli forgatassal allitsa be: egyéni csonkbehaj-
las/flexiés mozgasbesziikiilés (x) (+ 5°).

6.6 Statikus felépités
Az Ottobock a felépitmény 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 méréberendezéssel végzett optimali-
zalasat javasolja. Opcionalisan a L.A.S.A.R. Posture 743L100 is hasznalhato.
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» Az alabbi utasitasok a kovetkez6 abrakra vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 9, lasd ezt az
abrat: 10

A protézis felépitésének optimalizalasa:

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a felhasznald kényelmes helyzetben van, és betartja az abrakon sze-

replé referenciapontokat.

Vegye figyelembe a vonalakat:

Szaggatott vonalak = segédvonalak

Folyamatos vonalak = terhelési vonalak

Tartsa be a tavolsagot:

A protézis statikus felépitéséhez hasznalja a segédvonal és a terhelési vonal kozotti tdvolsagot az

abrékon lathaté modon.

3D maéd (lasd ezt az abrat: 9)

@ Elofeltétel: a protézis térdizllet teljesen ki van nyujtva.

@® A segédvonal a protézis térdizilet szagittélis referenciapontjan (eliilsé alsé forgastengely)
helyezkedik el.

©®© A segédvonal az elllsé referenciaponton (elllsé felsd csip6tovis) talalhato.

@ A segédvonal a protézis térdizilet elllsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.

2D méd (lasd ezt az abrat: 10)

Elofeltétel: a protézis térdiziilet teljesen ki van nyujtva.

A segédvonal a protézis térdizllet szagittalis referenciapontjan (elllsé als6 forgastengely)
helyezkedik el.

A segédvonal az eliils6 referenciaponton (ellilsé fels6 csip6tovis) talalhaté.

A segédvonal a protézis térdizllet elllsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.
A segédvonal a protézislab eliilsé referenciapontjan (piramisadapter) helyezkedik el.

2600 ©O

6.7 Dinamikus felprébalas
A dinamikus felprébalas soran megtorténik az optimalis jarasminta kidolgozadsa. Ehhez optimalizal-
juk a protézis szerkezetét az ellils6 sikban és a szagittalis testsikban.

6.7.1 A beallitasok ellendrzése
1) A dinamikus felpréobalas el6tt ellenérizze manudlisan a termék beallitasait.
2) Eltérések esetén allitsa vissza a terméket a gyari beallitasokra.

6.7.2 Gyari beallitasok

Funkcio Beallitasi helyzet Gyari beallitas Jelentés

Elasztikus hajlitasvédé

Beallitokerék az elasz-
tikus hajlitasvédéhoz
(lasd ezt az abrat: 11)

az 6ramutato jarasaval
megegyez6 irdnyban
litk6zésig, majd az
6ramutatdé jarasaval el-
lentétes iranyban 2
fordulattal feszitse el6
az tk6z6t

minimalis ellenallas

Lengés fazis hajlitasi
ellenallas

Allitécsavar F (lasd ezt
az abrat: 6)

kozépsé bedllitds
(12 6ra allas)

kozepes ellenéllas

Lengés fazis nyujtasi
ellenéllas

Allitécsavar E (lasd ezt
az abrat: 13)

az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyban, ut-
kozésig

minimalis ellenallas
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6.7.3 Az elasztikus hajlitasvédé (EBS) beallitasa

A felhasznalonak a jarast segité korlattal végzett gyakorlatokon kell megtanulnia, hogyan m(iko-
dik az elasztikus hajlitasvédd. A sik talajon és a rdampan végzett tovabbi gyakorlatok segitenek a
protézis optimalis bedllitasdban, és mindkét helyzetben megfelelé6 kompromisszumot talalni.

Az elasztikus hajlitasvéd6 szabalyozott allas fazisi mozgast hoz létre 0° és 10° kozott.
> Az utasitasok a kOvetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az dbrat: 11
> Sziikséges anyagok és eszk6zok: imbuszkulcs 4 mm
> Allitsa be az elasztikus hajlitasvédd eléfeszitését agy, hogy a protézis térdiziilet sarokiitésnél
ne tul gyorsan, de ne is tul lassan lépjen be az allas fazisd hajlitasba.
— Forgassa el az allitécsavart az 6ramutatd jarasaval egyezé irdnyba a nagyobb allas fazi-
su hajlitas érdekében @.
— Az allas fazisu hajlitas csokkentése érdekében forgassa el az allitdcsavart az 6ramuta-
t6 jarasaval ellentétes iranyba @.

Beallitas Jelentés

Forgatas az éramutaté jarasa- Az el6feszités csokken nagyobb allas fazisu hajlitas
val egyez6 iranyba

Forgatas az éramutaté jarasa- = | Fokozédik az eléfeszités = [kisebb allas fazisu hajlitas
val ellentétes irdnyba

6.7.4 Lengés fazis hajlitasi ellenallas
> Az utasitasok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az dbrat: 12; lasd ezt az dbrat: 14
> Sziikséges anyagok és eszk6zok: imbuszkulcs 2 mm
» Allitsa be a lengés fazist hajlitasi ellenallast agy, hogy a protézislab lassu jarasi sebességnél
megfelelen kilengjen, gyorsabb jarasi sebességnél viszont a kilengés ne legyen tul nagy.
— Nagyobb ellenallashoz forditsa el a beéllitécsavart F az 6ramutaté jarasaval megegyezé
irdnyba.
— Kisebb ellenallashoz forditsa el a bedllitécsavart F az éramutaté jarasaval ellentétes
irdnyba.
6.7.5 Lengés fazis nyujtasi ellenallas
VIGYAZAT! Allitsa be a lengés fazis nyijtasi ellenallast Gigy, hogy a protézis térdiziilet
lassu és kis Iépéseknél is elérje a teljes kinyuajtast
> Az utasitasok a kOvetkez6 abrakra vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 13; lasd ezt az abrat: 14
> Sziikséges anyagok és eszk6zok: imbuszkulcs 2 mm
» Allitsa be a lengés fazis nyditasi ellenallast Ggy, hogy a protézis térdiziilet elérje a teljes kinydij-
tast, de ne lengjen neki tdl erésen a nyujtasi itkdzének.
— Nagyobb ellenallashoz forditsa el a beéllitocsavart E az éramutaté jarasaval megegyezd
iranyba.
— Kisebb ellenallashoz forditsa el a bedllitdcsavart E az 6ramutatd jarasaval ellentétes
iranyba.

6.8 Hajlitasi iitk6zok hasznalata

* Hasznéljon hajlitasi Utk6z6t a protézis kiallé alkatrészeinél (pl. Quickchange adapter stb.), ha
azok maximalis hajlitdsnal a protézis térdizilettel Gtkdznek (lasd ezt az abrat: 6).

* Hanem éll fenn az Utkdzés veszélye, hajlitasi Gtk6z6kre nincs szlikség.

Csak alsé6 végtag amputacio esetén:

* Hajlitasi itk6z6 hasznélata nem megengedett.

* A 4R57 adapter akkor is hasznalhatd, ha hozzaér a protézis térdizilethez
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A hajlitasi litk6zok felszerelése

>
>

1)

agrenN

bl

6.9

Az utasitasok a kovetkezd abrara vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 16

Sziikséges anyagok és szerszamok: hajlitasi tkoz6 készlet (4G2014=1), lapos csavarhu-
z6, 2 mm-es imbuszkulcs, Loctite 241 (636K13)

Tavolitsa el a fedésapkat a termék mindkét oldalard! @:

— TUDNIVALO! A fedsapkak eltavolitasakor iigyeljen arra, hogy a csavarhiizéval ne
sértse meg az alatta lévé védématricat.

Ovatosan, egymas utan helyezze be a csavarhizét a feddsapka mindkét nyilasaba @.
Ovatosan emelje le a fedésapkat gy @, hogy a csavarh(izét csak a protézis térdizilet felé
mozgatja.

— |Ismételje meg a |épéseket a méasik fedésapkan is.

Helyezze el a hajlitasi titk6z6ket a termékben @.

Nedvesitse meg a mellékelt csavarok menetét Loctite 241 csavarrogzitével @.

Huzza meg kézzel a megnedvesitett csavarokat az imbuszkulcs segitségével ®.

Helyezze fel a fedGsapkat a termék mindkét oldalara @.

A hajlitasi itk6z6k készen allnak.

A protézis térdizilet hajlitasi szoge az 6sszeszerelés utan 135°-ra csokkent.

—
—

Opcié: Habszivacs burkolat felszerelése

/A VIGYAZAT

Folyadékmegkoté anyagok (pl. talkum) hasznalata
Sérllésveszély, a termék karosodasa a kenGanyag hianya miatt

» Kerilje el, hogy a termék folyadékmegkotd anyagokkal érintkezzen.

> Eléfeltétel: a termékhez hasznalja a habszivacs burkolatot 35107.

> Sziikséges anyagok és szerszamok: szilikon spray 519L5

1) Permetezze a szilikon spray-t kdzvetlenll a habszivacs burkolat érintkezési felileteire a csu-
szas javitasa és a zaj csokkentése érdekében.

2) Helyezze fel a habszivacs burkolatot a protézisre.
— A habszivacs burkolat nem akadalyozhatja a térd teljes kinyulasat a lengés fazis végén.
— A habszivacs burkolat felhelyezése utan hajtson végre egy megismételt dinamikus felproé-

balast (lasd ezt az oldalt: 144) a beallitas ellenérzéséhez.
3) Készitse el a protézist.

6.10 A protézis elkészitése
Készitse el a protézist a referenciakép (lasd ezt az dbrat: 15) és az alabbi utasitasok alapjan.

1)
2)

3)
4)
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Ellendrizze, hogy az izilet csak a csébilincsnél Utkozik-e a tokkal vagy a protézis komponense-
ivel. Ellenkez6 esetben szereljen be hajlitasi litkdz6t (lasd ezt az oldalt: 145).

Tavolitsa el az adaptervédét a termékrdl, miel6tt a felhasznalénak atadja.

Az adaptervédd eltavolitdsa utan igazitsa be a protézis felépitését.

A tdl révid hernydcsavarokat cserélje ki hosszabbakra, hogy megel6zze a komponensek vélet-
len meglazulasat.

A tul hosszl hernydcsavarokat cserélje ki révidebbekre, hogy elkerilje az litk6zéseket és a ter-
mék karosodasat.

Tisztitsa meg a protézistok és a lab csavaroskoétéseinek menetét zsirtalanité tisztitészerrel.

A Loctite 241 csavarrdgzitét (636K13) csak a protézistok és a lab csavaroskotéseinél hasznal-
ja.

Készitse el az dsszes csavaros csatlakozast. Ennek soran tartsa be az 6sszes protéziskompo-
nens szerelési meghuzasi nyomatékait és csavarrogzitési adatait.

A protézis elkészilt.



7 Hasznalat
Ez a fejezet a felhasznaldknak szdl.

7.1 Tanacsok a hasznalathoz

INFORMACIO

Hasznalat sés vizben

A protézis térdizilet sés vizben valé hasznalata fokozott megterhelést jelent. Az alapos tisztitas
és apolas ellenére korrézié nyomai jelenhetnek meg (pl. a hernyécsavarokon), mivel nem lathaté
sémaradvanyok vannak jelen. Mindaddig, amig ez nem befolyasolja a termék miikédését, nem
szlikséges bekildenie a terméket a szervizbe.

» A soés vizben vald hasznalat utan alaposan tisztitsa meg a terméket (lasd ezt az oldalt: 148).

» Forduljon a szakszemélyzethez, ha a termék mikddése romlik.

INFORMACIO

A jaras érzetének rovid ideig tarté megvaltozasa letérdelés utan
Letérdelés és felkelés utan a protézis térdiziletet egy rovid idére kissé puhabbnak érezheti jaras
kézben. Ez normdlis jelenség, és 10 percen belil magatdl elmdalik.

» Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a teljes hajlitasi, nyijtasi és csillapitasi ellenallas mu-
kodik-e.
— Nem megfelel6 funkcionalitas esetén szakszemélyzet segitségével dllittassa be a protézist.

7.2 A leiilés gyakorlasa

> Gyakorolja a lelilést a felhasznaléval, hogy megismerje az izllet viselkedését.

Kérje meg a felhasznéalét, hogy hajtsa végre a kovetkezé |épéseket:

Mindkét kezével kapaszkodjon egy megfeleld targyba, példaul a szék kartdmaszaba.
Helyezze &t testsllyat a megtartott oldalra.

Terhelje meg a protézis eliilso labfejét gy, hogy a protézis térdizilet behajoljon.
Uljén le 6vatosan.

2o ELYV

7.3 Lépcson vagy rampan jaras

A VIGYAZAT

Lépcs6n vagy rampan jaras valtakozo lépéssel nem lehetséges
Elesés veszélye a protézis térdizilet akaratlan behajlasa miatt
» Ugyeljen arra hogy a protézis térdizilet ki legyen nyujtva a saroktés el6tt.

A lépcsén vagy rampan valé jards nem lehetséges, mivel a protézis térdiziilet behajlitott allapota-
ban a sarok egyideji érintkezése esetén kontrollalatlanul behajlik.

A protézis térdizilet csak a testsuly athelyezése elé6tti teljes kinyujtas esetén biztosit optimalis sta-
bilitast.

Lépcson vagy rampan lefelé jaras

> Eléfeltétel: gyakorolja a helyes jarast |épcsén vagy rampan.

Nyujtsa ki a protézis térdizlletet a Iépcs6 vagy rampa el6tt.

Kapaszkodjon a korlatba a biztonsag kedvéért.

El6szor tegye le nydjtott allapotban a protézislabat.

Kovesse az egészséges labbal.

Tartsa meg a helyes sorrendet a végéig.

A felhasznalénak biztonsagosan kell tudnia koézlekedni a 1épcs6kon és rampakon.

e

!

Lépcson vagy rampan felfelé jaras
> Eléfeltétel: gyakorolja a helyes jarast |épcs6n vagy rampan.
1) Nydjtsa ki a protézis térdiziletet a 1épcsé vagy rampa elétt.
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Kapaszkodjon a korlatba a biztonsag kedvéért.

Az elsé |épést az egészséges labaval tegye meg.

Huzza utana a kinyujtott allapoti protézislabat.

Tartsa meg a helyes sorrendet a végéig.

A felhasznalénak biztonsagosan kell tudnia koézlekedni a 1épcs6kon és rampéakon.

|la2eN

8 Tisztitas
Ez a fejezet a felhasznaloknak szdl.

A tisztitoszerekkel és fertotlenitoszerekkel kapcsolatos kovetelmények
* Oldészermentes

¢ Klormentes

* Foszfatmentes

Tisztitas szappanos vizzel

> Sziikséges anyagok és szerszamok: 2 mikroszalas torl6kendd, pH-semleges szappan (pl.
Derma Clean 453H10), csapviz

1) Enyhe szennyezddés (p I. kisebb lerakédasok) esetén: nedvesitse meg a mikroszalas tor-
|6kend6t vizzel.

2) Erds szennyezddés esetén (p I. makacs lerakédasok): nedvesitse meg a mikroszalas tor-
|6kend6t pH-semleges szappannal és vizzel.

3) A terméket nedves torl6kenddvel tisztitsa meg.

4) Szaraz mikroszélas torl6kendével szaritsa meg a terméket.

5) A terméket levegén szaritsa meg.

Tisztitas kloros vizzel val6 érintkezés utan

> Sziikséges anyagok és szerszamok: mikroszalas térl6kendd, csapviz

1) Alaposan oOblitse le az iziletet folyé csapviz alatt.

2) Hagyni kell, hogy az iziletrél lecsepegjen a viz, majd a mikroszélas térl6kendével alaposan
meg kell szaritani.

3) Ellendrizze az iziilet mlikodését (hajlitas, nyujtas).

Sos vizzel val6 érintkezés utani tisztitas

TUDNIVALO! A korr6zié megelSzése érdekében tavolitsa el a sokristalyokat a protézis

térdiziiletrol.

> Sziikséges anyagok és szerszamok: 2 db mikroszalas torl6kendd, meleg csapviz

1) Az izlletet teljesen meritse meleg csapvizbe, és tobbszor hajlitsa meg és nyujtsa ki.

— Ha kristalyok megtapadva maradtak, évatosan tordlje le ket egy mikroszalas torl6kendd-
vel. Meritse az izlletet ismét vizbe, és oblitse le.

Vegye ki az izilletet a vizbél, és csepegtesse le.

Szaritsa meg alaposan egy mikroszalas torl6kendével.

Ellendrizze az izllet miikodését (hajlitas, nydjtas).

Soés vizben torténé maximalis hasznélat utan (1 éra/nap, max. 14 nap/év) szakszemélyzettel

ellendriztesse.

| 28N

A termék fertotlenitése

> Sziikséges anyagok és szerszamok: 2 db mikroszalas t6rl6kendé, vizes bazisi fertétlenits-
szer

Nedvesitse meg a mikroszalas torl6kendét fertétlenitészerrel.

Fert6tlenitse a terméket nedves ruhaval.

Szaraz mikroszélas torl6kendével szaritsa meg a terméket.

A terméket leveg6n szaritsa meg.

oML

9 Karbantartas
Ez a fejezet a szakszemélyzetnek szol.
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» 12 havonta: a karbantartast szakszemélyzet végeztesse el. A protézis haszndlatatél fiiggéen
roviditse le a karbantartasi intervallumot.

— Nem megfelel6 miikddés esetén éllitsa be a protézist.

» Ellendrizze a protézist kopas, miikédés és szokatlan hangok szempontjabdl.

» Az izlleti protézist ne kenje és ne zsirozza.

— Javitasokat kizarélag a gyartd szervize végezhet.

» A protézis térdiziilet sés vizben val6 hasznalata fokozott megterhelést jelent. Az alapos tisztitas
és apolas ellenére a korrézié6 nyomai megjelenhetnek a nem lathaté sémaradvanyok miatt.
Mindaddig, amig ez nem befolyasolja a termék m{ikddését, nem szikséges bekildenie a ter-
méket a szervizbe.

» Ellendrizze a termék minden funkcidjat a biztonsdgos miikédés érdekében. Kiléndsen a hajli-

tast és a nyujtast, valamint az elasztikus hajlitasvédét (EBS) kell ellendrizni.
» Funkciondlis korlatozasok és a termék sériilése esetén kiildje be a terméket a gyartdi szerviz-
be.

9.1 Rugalmas iitk6z6 cseréje

Cserélje ki a rugalmas utkozét, ha jelentds kopas vagy kényelmetlenség tapasztalhaté.

> Az aldbbi utasitasok a kovetkez6 abrara vonatkoznak: lasd ezt az abrat: 17

> Szilkséges anyagok és szerszamok: lapos csavarhizo, s(ritett levegd, 2x cserelitk6z6
4759=6.3X6

1) Az iziletet vigye maximalis hajlitisba @.

2) Téavolitsa el a fedésapkat a termék mindkét oldalarol:

— TUDNIVALO! A fedsapkak eltavolitasakor iigyeljen arra, hogy a csavarhiizéval ne
sértse meg az alatta lévé védématricat.

— Ovatosan, egymas utan helyezze be a csavarh(izét a fedGsapka mindkét nyilasaba @.

— Ovatosan emelje le a fed3sapkat tigy @, hogy a csavarh(izét csak a protézis térdiziilet felé
mozgatja.

— Ismételje meg a Iépéseket a masik fedGsapkan is.

Ovatosan emelje ki a rugalmas (itkdzGt a lapos csavarhizéval @.

Helyezze be az 0j rugalmas (itk6z6t @.

Az iziletet teljesen nydjtsa ki @®.

Szerelje fel a fedGsapkat az izlilet mindkét oldaléra @.

Az izilet teljes kinydjtasban csillapitassal utkozik, és a rugalmas (itk6z6k megfelel6en vannak

elhelyezve.

|l egre

9.2 A védoanad ellendrzése
A védGandd @ megvédi a terméket az elektrokémiai korrézidtdl azaltal, hogy elGszor sajat maga
korrodalodik, és igy megdvja a terméket a karosodastdl (lasd ezt az abrat: 18).
» A védbanodot 12 havonta ellendrizni kell:
1) A véddbandd korlli terliletet meg kell tisztitani a szennyez&déstdl és a kristalyoktdl.
2) A véddGanddjanak kopasat toloméré segitségével ellendrizze:
— Eredmény < 5 mm @: a termék tovabbra is hasznalhatd. A gyartdi szerviz altali csere nem
szlikséges.
— Eredmény =5 mm @: a véddandd tulsdgosan elhasznalodott. Szereltessen be egy Uj vé-
d6anddot a gyarto szervizével.

10 Artalmatlanitas

A terméket nem szabad a haztartasi hulladékok k6zé helyezni. A szakszeriitlen artalmatlanitas ka-
ros a kdrnyezetre és az egészségre. Tartsa be a helyi hatésag visszajuttatassal, gy(jtéssel és artal-
matlanitassal kapcsolatos el6irasait.
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11 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en valtozhatnak.

11.1 FelelGsség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokeért.

11.2 CE-megfeleloség
A termék megfelel az orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 2017/745/EU rendelet kévetelményeinek.
Az EU-megfelel8ségi nyilatkozat a kdvetkez6 webcimen érhet6 el: http://www.ottobock.com

11.3 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznal6 orszag hivatalos nyelvén.

12 Miiszaki adatok

Csatlakoz6, proximalis Piramisadapter
Csatlakozd, disztalis [6 mm] 30
Térdhajlitasi szog [°] 165

EBS [] 10
Térdhajlitasi szog hajlitasi iitk6zokkel [°] 135

Osszsiily [g] 1065

Teljes magassag [mm] 232
Beszerelési magassag [mm] 217
Beszerelési magassag, disztalis [mm] 202
Beszerelési magassag, proximalis [mm] 15

Aktivitasi szint 2,3
Megengedett testsiily, max. [kg] 125

1 VSeobecné Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2026-07-28

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néjaké problémy, obratte
se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Modularni kolenni kloub EBS 3R60=P ma nasledujici hlavni vlastnosti:
* Polycentricky protézovy koleni kloub
* JiSténi stojné faze
- Polycentricka kinematika
- Nastavitelné elastické jisténi flexe, pro omezenou flexi kolena 0 — 10° pfi dopadu paty
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*  Rizeni $vihové faze
- Nastavitelny flekéni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Nastavitelny extencni odpor ve Svihové fazi (hydraulické tlumeni)
- Hydraulickd jednotka s funkci extencniho unasece (sila pruziny)
* Velky thel flexe
- AZdo max. 165°

2 Bezpecnostni informace
POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

Zachézejte s produktem opatrné, aby nedoslo k mechanickému poskozeni.

Dodrzujte specifikace ohledné kombinaci produktt uvedené v navodech k pouziti.

Dbejte na provozni Zivotnost produktu (viz téz strana 152).

Dodrzujte podminky pouziti produktu (viz téZ strana 151).

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz téz strana 151).

Pred kazdym pouzitim produkt zkontrolujte z hlediska zpUsobilosti k pouZiti a poskozeni.
Nesahejte do mechanizmu kloubu. Hrozi nebezpeci skfipnuti.

Béhem aktivity se mohou ¢asti produktu zahfivat. Pfi kontaktu s produktem postupujte opatr-
né. Hrozi nebezpeci popaleni.

Pokud dojde ke zménam funkce, omezte vSechny aktivity, aby produkt mohl vychladnout.

V pfipadé Uniku oleje vyrobek déle nepouzivejte. Nechte vyrobek opravit.

Dodrzujte pokyny pro Udrzbu (viz téZ strana 159).

Dodrzujte pokyny pro cisténi a péci (viz téz strana 158).

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo si nejste jisti, zda funguje spravné. Nechte
produkt zkontrolovat, opravit nebo vyménit u vyrobce nebo v odborném servisu.

Produkt je uréen k pouziti pouze jednou osobou a neni uréen k cirkulaci a pouziti dalSimi oso-
bami.

VVVVVYYVYYY

VVVYVYY

v

3 Zamyslené pouziti
3.1 Uréeny ucel
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

3.2 Podminky pouziti

* Maximalni pfipustna télesna hmotnost: 125 kg
Produkt je doporucen pro:

*  Stupen aktivity 2: limitovany exteriérovy typ uzivatele
»  Stupen aktivity 3: neomezena chlze v exteriéru

3.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Skladovaci teplota: —20 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné vibrace nebo razy

INFORMACE

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi/pevnymi latkami produkt oCistéte, aby se zabranilo zvySené-
mu opotrebeni a Skodam (viz téZ strana 158).

Pripustné okolni podminky
* Teplotnirozsah: =10 °C az +45 °C
* Relativni vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %
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Pripustné okolni podminky

Kontakt s mydlovym roztokem (napf. pfi sprchovani)

Kontakt s potem

Ponofeni do sladké/chlorované vody (napt. v bazénu):
maximalni hloubka ponoru 2 m

Ponofeni do slané vody s nizkym obsahem soli (14 dni/rok, 1 hodina/den):
pfipustny obsah soli: max. 3,5 % (napf. oceany)
maximalni hloubka ponoru v bazénu: 1 m
maximalni hloubka ponoru v mofi: 0,5 m

Kontakt s prachem, unasenym piskem (napf. prochazky u mofre)

Kontakt se slanym kondenzujicim vzduchem

Odolny proti UV zareni

Nepripustné okolni podminky

Kontakt s hygroskopickymi ¢asticemi (napf. talek)

Kontakt s velkym mnozstvim pisku a prachu (napf. zahrabani do pisku, klec¢eni v pisku, prace
na stavbé)

Kontakt s kyselinami

Kontakt s moci

* Ponoreni do slané vody s pfili§ vysokym obsahem soli
*  Obsah soli: > 3,5 % (napf. solnd lazen, Mrtvé more)

+  Cistici prostfedek a dezinfek&ni prostiedek s obsahem rozpoustédel, chléru a fosfatli

* Vysoky tlak vody (napf. potapéni, skoky do vody)

3.4 Kombinace produktu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla

testovana.

V tabulkach (viz téz strana 10) jsou uvedeny pfipustné a nepfipustné produktové kombinace s

protézovym komponentem 3R60=P.

3.5 Provozni zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 milidny zatéZovacich cykll. To odpovida predpoklada-

né provozni zivotnosti max. 5 let podle stupné aktivity uZivatele.

4 Rozsah dodavky
Tato kapitola je uréena odbornému personélu.

3R60=P (viz obr. 1)

Pozice Oznaceni Nazev

(1) 3R60=P Protézovy kolenni kloub
(2] 2R38 Trubkovy adaptér

(3] 2711=KIT Ochranny kryt adaptéru
(4] 647G1868 Navod k pouZziti

5 Prislusenstvi

Tato kapitola je uréena odbornému personalu.

Oznaceni

Nazev

4759=6.3X6

Tlumic dorazu
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Oznaceni Nazev
4G2014=1 Flekéni dorazy pro omezeni maximalni flexe na 135°

6 Priprava k pouziti
Tato kapitola je uréena odbornému personalu.

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentd pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

6.1 Volitelné: Pouziti ochranného krytu adaptéru

Ochranny kryt adaptéru chrani oblast pfipojeni protézového kloubu pfed poskrabanim béhem
stavby a zkousky.

> Pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 2

1) DodrzZujte pokyny uvedené v privodnim dokumentu pro kryt adaptéru.

2) Pred predanim uzivateli sejméte kryt adaptéru z produktu.

3) Po sejmuti ochranného krytu adaptéru znovu sefidte stavbu protézy.

6.2 Volitelné: Pouzivejte stavéci pristroj 743A220 PROS.A.* Assembly

Pro stavbu modularnich protéz dolnich koncetin Ize pouzit stavéci pfistroj, jako je PROS.A. As-
sembly 743A220.

> Nasledujici pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 3

1) Ridte se pokyny uvedenymi v privodni dokumentaci stavéciho pfistroje.

2) Namontujte vlozky adaptéru 743Y580=* s napisem 3R80, 3R106=HD, , =KD, =ST.

3) Provedte stavbu protézy.

6.3 Zkraceni trubkového adaptéru

Nespravné opracovani trubky

Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni potrubi

» Neupinejte trubku do svéraku.

» Trubku zkracujte pouze pomoci fezacky trubek nebo fezaciho pfipravku.

> Pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 4

> Potfebny material a naradi: Rezaci pfipravek 704Y14=* nebo fezacka trubek 719R5, odhro-
tova¢ 718R1

1) Odfiznéte trubkovy adaptér pomoci fezaciho pfipravku nebo fezacky trubek @.

6.4 Montaz trubkového adaptéru

> Pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 5

> Potiebné materialy a nastroje: Isopropylalkohol 634A58, momentovy kli¢ 710D20, bit imbus
4 mm

1) Ocistéte kontaktni plochy trubky a tchytu trubky odmastovacem (napf. isopropylalkoholem).

2) POZOR! Zasuiite trubkovy adaptér do Gchytu trubky aZ na doraz. Jinak muze dojit k
pretizeni a prasknuti komponentu.
Zasunte trubkovy adaptér do Gchytu trubky az na doraz @.

3) Utdhnéte imbusovy $roub, bez pfidavného zajistovace Loctite, na 10 Nm@.
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6.5 Zakladni stavba
» Protéza musi byt vyrobena podle vyobrazeni pro stavbu (viz obr. 7; viz obr. 8) a podle navodu
k pouziti véech pouzitych komponentl protézy.
» Stavba protézy musi byt takova, aby umoznovala uzivateli bezpecény stoj.
> Pozadovany material a nastroje: Stavéci pfistroj (napf. PROS.A. Assembly 743A220), mér-
ka 50:50 743A80, méridlo vysky podpatku 743512
1) Umistéte protézové chodidlo do stavéciho pfistroje.
2) Vyska podpatku
— Efektivni vyska podpatku kazdodenni obuvi (x) (+ 5 mm).
3) Frontalni rovina (viz obr. 7)
— Vyrovnejte protézové chodidlo vici stavebni linii: Umistéte stfed protézového chodidla
na stavebni linii (zevni rotace cca 5 - 7°).
4) Sagitalni rovina (viz obr. 8)
— Vyrovnejte protézové chodidlo vuci stavebni linii: Umistéte stavebni linii za stfed proté-
zového chodidla (viz tabulka na obrazku).
5) Polohujte protézovy kolenni kloub a pahylové luzko ve stavécim pfistroji.
6) Frontalni rovina (viz obr. 7)
— Vyrovnejte pahylové luzko podle stavebni linie.
— Zohlednéte individualni addukéni postaveni.
7) Sagitalni rovina (viz obr. 8)
— Vyrovnejte pahylové IGzko podle stavebni linie.
— Pomoci mérky 50:50 urcete stfed pahylového lizka proximéalné a distalné ve sméru pohybu
a zakreslete stfedovou linii.
— Na stfedové linii vyznacte referenéni bod pahylového lizka proximalné od referenc¢niho bo-
du hrbolu kosti sedaci (30 mm).
Vyrovnejte pahylové lizko tak, aby stavebni linie probihala referenénim bodem ldzka.
Nastavte flexi pahylového lizka otacenim kolem referenéniho bodu pahylového lGZka: Indi-
vidualni flexe pahylu/flekéni kontraktura (x) (+ 5°).

—
—

6.6 Staticka stavba

Ottobock doporucuje optimalizovat stavbu méficim pfistrojem 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500.
Volitelné Ize pouzit pfistroj L.A.S.A.R. Posture 743L100.

» Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazkim: viz obr. 9, viz obr. 10

Optimalizace stavby protézy:

Zajistéte, aby uZivatel stal pohodIné a aby byly dodrzeny referen¢ni body uvedené na obrazcich.
Dbejte na linie:

PreruSované ¢ary = pomocné linie

Plné ¢ary = zatéZové linie

Dodrzujte vzdalenosti:

Pro statickou stavbu protézy pouzijte vzdalenosti mezi pomocnou linii a zatézovou linii, jak je zna-
zornéno na obrazcich.

3D rezim (viz obr. 9)

Predpoklad: Protézovy kolenni kloub je pIné v extenzi.

Pomocna linie leZi na sagitalnim referencnim bodu protézového kolenniho kloubu (pfedni
spodni osa rotace).

Pomocna linie leZi na frontalnim referencnim bodu (spina iliaca anterior superior).
Pomocna linie lezi na frontalnim referencnim bodu protézového kolenniho kloubu (adjustac-
ni pyramida).

o® 00

154



2D rezim (viz obr. 10)

® 60 00O

Predpoklad: Protézovy kolenni kloub je pIné v extenzi.

Pomocna linie lezi na sagitalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (pfedni
spodni osa rotace).

Pomocna linie lezi na frontalnim referencnim bodu (spina iliaca anterior superior).

Pomocna linie lezi na frontalnim referenénim bodu protézového kolenniho kloubu (adjustac-
ni pyramida).

Pomocna linie lezi na frontalnim referencnim bodé protézového chodidla (adjustacni pyrami-
da).

6.7 Dynamicka zkouska
Béhem dynamické zkousky se nastavuje optimalni obraz chlize. Za tim icelem je optimalizovana
stavba protézy ve frontaIni a sagitalni roviné.

6.7.1 Kontrola nastaveni

1)

Pred dynamickou zkouskou zkontrolujte manualné vSechna nastaveni produktu.

2) V pfipadé zjisténi odchylky, resetujte produkt na tovarni nastaveni.

6.7.2 Vychozi nastaveni

Funkce Poloha nastaveni Tovarni nastaveni Vyznam
Elastické jisténi flexe | Nastavovaci koleCko |ve sméru hodinovych | minimalni odpor
elastického jisténi rucicek az k dorazu,
flexe(viz obr. 11) pak predepnéte tlumic

o 2 otacky proti sméru
hodinovych ruci¢ek

Flekéni odpor ve Svi- | Stavéci Sroub F (viz stfedni nastaveni stredni odpor
hové fazi obr. 6) (12 hodin)
Exten¢ni odpor ve Svi- | Stavéci Sroub E (viz proti sméru hodino- minimalni odpor
hové fazi obr. 13) vych rucicek, az k do-

razu

6.7.3 Nastaveni elastického jisténi flexe (EBS)

INFORMACE

UZivatel by se mél pomoci cvi¢eni v bradlovém chodniku naucit, jak elastické jisténi flexe fungu-
je. Dalsi cviceni na rovné podlaze a na rampé pomohou protézu optimalné nastavit a najit dobry
kompromis z obou situaci.

Elastické jisténi flexe vytvari kontrolovany pohyb ve stojné fazi v rozsahu 0° — 10°.

>
>
>

Pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 11

Potfebné materialy a nastroje: Imbusovy kli¢ 4 mm

Nastavte elastické jiSténi flexe tak, aby protézovy kolenni kloub pfi dopadu paty nesel do flexe
ve stojné fazi prilis rychle ani pfilis pomalu.

— Pro vétsi flexi ve stojné fazi otacCejte stavécim Sroubem ve sméru hodinovych rucicek

(1)

— Pro mensi flexi ve stojné fazi otacejte stavécim Sroubem proti sméru hodinovych ruci-

ek @.
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Nastaveni Vyznam

Otaceni ve sméru hodinovych Predpéti se snizuje Vétsi flexe ve stojné fazi
rucicek

Otaceni proti sméru hodino- |~ | Pfedpéti se zvySuje ~ | MenSsi flexe ve stojné fazi
vych ruci¢ek

6.7.4 Flekéni odpor ve Svihové fazi

> Pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 12; viz obr. 14

> Potiebné materialy a nastroje: Imbusovy kli¢ 2 mm

» Nastavte flekéni odpor ve Svihové fazi tak, aby se protézové chodidlo pfi pomalé rychlosti
chlze vykyvlo dostate¢né a pfi rychlejsi chizi ne pfili$ daleko.
— Pro zvyseni odporu otacejte stavécim Sroubem F ve sméru hodinovych rucicek.
— Pro snizeni odporu otacejte stavécim Sroubem F proti sméru hodinovych rucicek.

6.7.5 Extencni odpor ve Svihové fazi

POZOR! Nastavte extencni odpor ve Svihové fazi tak, aby protézovy kolenni kloub dosahl
pIné extenze i pfi pomalych a malych krocich
> Pokyny se vztahuji k nasledujicim obrazkdm: viz obr. 13; viz obr. 14
> Potiebné materialy a nastroje: Imbusovy kli¢ 2 mm
» Nastavte extencni odpor ve Svihové fazi tak, aby protézovy kolenni kloub dosahl plné extenze,
ale nevykyvl se do exten¢niho dorazu pfilis tvrdé.
— Pro zvySeni odporu otacejte stavécim Sroubem E ve sméru hodinovych rucicek.
— Pro snizeni odporu otacejte stavécim Sroubem E proti sméru hodinovych rucicek.

6.8 Pouziti flekénich dorazi

* Flekéni dorazy pouZivejte u vyénivajicich protézovych komponentl (napf. adaptér Quickchan-
ge...) tehdy, pokud pfi maximalni flexi koliduji s protézovym kolennim kloubem (viz obr. 6).

* Pokud nebezpeci kolize nehrozi, nejsou flekéni dorazy zapotrebi.

Jen pfi exartikulaci v kycli:
»  PouZiti flekénich dorazl neni povoleno.
* Adaptér 4R57 muze byt pouzit i v pfipadé, ze se dotyka protézového kolenniho kloubu.

Montaz flekénich dorazu

> Pokyny se vztahuji k nasledujicimu obrazku: viz obr. 16

> Potiebné materialy a nastroje: Sada flekénich dorazi (4G2014=1), plochy Sroubovak, im-
busovy klic 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) Odstrante krytky na obou stranach @ produktu:

— UPOZORNENI! Pfi odstrafiovani krytek dbejte na to, abyste Sroubovikem nepo-
Skodili ochranné stitky umisténé pod nimi.

— Sroubovak postupné opatrné zasurite do obou otvoril krytky €.

— Opatrné vypacte krytku tak @, aby Sroubovak sméroval pouze ke kolennimu kloubu.

— Opakujte postup na opacné krytce.

Umistéte flekéni dorazy do produktu @.

Potrete zavity dodanych Sroubl Loctitem 241 @.

Potfené Srouby utdhnéte pevné rukou pomoci imbusového klice @.

Nasadte krytky na obou stranach @ produktu.

Flekéni dorazy jsou tak namontované.

Protézovy kolenni kloub ma po montazi zredukovany thel flexe 135°.

llas2em
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6.9 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pouziti hygroskopickych latek (napf. mastek)
Nebezpedi poranéni, poskozeni produktu v dusledku odstranéni maziva
» Zabrante kontaktu produktu s hygroskopickymi latkami.

> Predpoklad: PouZijte pro produkt kosmeticky pénovy kryt 35107.

> Potfebné naradi a materialy: Silikonovy sprej 519L5

1) Nastfiknéte silikonovy sprej pfimo na kontaktni plochy v pénovém krytu, aby se zlepsila kluz-
nost a zredukovala se hlu¢nost.

2) Namontujte na protézu kosmeticky pénovy kryt.
— Pénovy kryt nesmi branit plné extenzi kolena na konci Svihové faze.
— Po upevnéni pénového krytu provedte znovu dynamickou zkousku (viz téZ strana 155),

abyste zkontrolovali nastaveni.
3) Dokoncete protézu.

6.10 Dokonceni protézy

Dokoncete protézu podle referen¢niho obrazku (viz obr. 15) a podle nasledujiich pokynd.

1) Zkontrolujte, zda kloub koliduje s pahylovym lGzkem nebo s komponenty protézy jen na upina-
ci objimce trubky. V opaéném pripadé namontujte flekéni dorazy (viz téZ strana 156).

2) Pred predanim uzivateli sejméte kryt adaptéru z produktu.

3) Po sejmuti ochranného krytu adaptéru znovu sefidte stavbu protézy.

4) Nahradte pfilis kratké stavéci Srouby delSimi, aby se zabranilo neimysinému uvolnéni kompo-
nentd.

5) Nahradte pfilis dlouhé stavéci Srouby krat$imi, aby se zabranilo kolizim a poskozeni produktu.

6) Ocistéte zavity Sroubovych spojd pahylového lizka a chodidla odmastovacim Cisticim pro-
stredkem.

7) Pouzijte Loctite 241 (636K13) pouze na Sroubovych spojich pahylového lizka a chodidla.

8) Dokoncete vSechny Sroubové spoje. Dbejte na predepsané montazni utahovaci momenty a za-
jisténi Sroubl vSech komponentl protézy.

— Protéza je dokoncena.

7 Pouziti
Tato kapitola je uréena uzivateldm.

7.1 Upozornéni ohledné pouzivani

INFORMACE

Pouziti ve slané vodé

Pouzivani protézového kolenniho kloubu ve slané vodé pfedstavuje zvySenou zatéz. | pres du-
kladné cisténi a péci se mohou objevit stopy koroze (napf. na stavécich Sroubech), protoze jsou
pfitomny nepatrné zbytky soli. Pokud neni narusena funkénost produktu, neni nutné jej zasilat do
servisu.

» Po pouziti vyrobek dikladné ocistéte ve slané vodé (viz téZ strana 158).

» Pokud je funk&nost vyrobku narusena, kontaktujte odborny personal.

INFORMACE

Kratkodoba zména pocitu chuze po kleknuti
Po kleknuti a vstavani maze byt kolenni kloub pfi chizi vniman po kréatkou dobu jako trochu mék-
¢i. To je normalni a vymizi samo béhem 10 minut.

» Pred pouzitim zkontrolujte, zda funguje pIna flexe, extenze a tlumici odpor.
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— P¥i nedostate¢né funkénosti nechte protézu sefidit odbornym personélem.

7.2 Nacvik sedani

> Procvicte s uZivatelem sedani, aby se mohl seznamit s chovanim kloubu.

> Nechte uzivatele provést nasledujici kroky:

Obéma rukama se pfidrzujte vhodného predmétu, napf. podrucek zidle.
Preneste svou télesnou hmotnost na zachovalou stranu.

Zatézujte prednozi protézy tak, aby protézovy kolenni kloub bylo mozné ohnout.
Opatrné si sedejte.

2o E

7.3 Chuze po schodech nebo rampach

Chiize po schodech nebo rampach stfidavym krokem neni mozna
Nebezpeci padu v dusledku nechténého podklesnuti protézového koilenniho koubu
» Dbejte na to, aby byl protézovy kolenni kloub pred dopadem paty propnuty.

Chuze po schodech nebo rampach stfidavym krokem neni moznd, protoZe protézovy kolenni
kloub se pfi malé flexi a sou¢asném kontaktu paty nekontrolované ohne.
Protézovy kolenni kloub poskytuje optimalni stabilitu jen pfi pIné extenzi pred prevzetim zatéze.

Chuize doli po schodech nebo rampach

> Predpoklad: Natrénujte spravnou chlzi po schodech nebo rampach.
1) Pred schodistém nebo rampou protézovy kolenni kloub propnéte.

2) Pro zajisténi se pfidrzujte zabradli.

3) Nejprve sestupujte doll s protézou v natazeném stavu.

4) Potom k ni pfisunte zdravou nohu.

5) UdrZujte spravné poradi az do konce.

— Uzivatel ma byt schopny chodit po schodech a po rampéach bezpecéné.

Chize nahoru po schodech nebo rampach

> Predpoklad: Natrénujte spravnou chizi po schodech nebo rampach.
1) Pred schodistém nebo rampou protézovy kolenni kloub propnéte.

2) Pro zajisténi se pfidrzujte zabradli.

3) Prvni krok udélejte se zdravou nohou.

4) Potom k ni pfisunite protézu v natazeném stavu.

5) Udrzujte spravné poradi az do konce.

— UzZivatel ma byt schopny chodit po schodech a po rampéach bezpec¢né.

8 Cisténi
Tato kapitola je uréena uzivateldm.

Pozadavky na cCistici a dezinfekcni prostredky
* Bezrozpoustédlové

e Bezchlorové

* Bezfosfatové

Cisténi vodou a mydlem

> Potiebné materialy a nastroje: 2 hadriky z mikrovlakna, pH neutralni mydlo (napf. Derma
Clean 453H10), voda z vodovodu

1) P¥i mirném znecisténi (napf. malé usazeniny): Navlhéete hadfik z mikrovlakna vodou.

Pfi silném znecisténi (nap¥. odolné usazeniny): Navlhcete hadfik z mikrovlakna mydlem s

neutralnim pH a vodou.

Ocistéte produkt navlh¢enym hadfikem.

Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlakna.

Nechte produkt ususit volné na vzduchu.

N
—

gL
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Cisténi po kontaktu s chlorovanou vodou

> Potrebné materialy a nastroje: hadfik z mikrovldkna, voda z vodovodu
1) Kloub dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

2) Nechte kloub odkapat a dukladné jej osuste hadfikem z mikrovlakna.

3) Zkontrolujte funkci kloubu (flexi, extenzi).

Cisténi po kontaktu se slanou vodou

UPOZORNENI! Odstraiite krystaly soli z protézového kolenniho kloubu, abyste zabranili
korozi.
> Potfebné materialy a nastroje: 2 hadfiky z mikrovlakna, tepla voda z kohoutku
1) Kloub zcela ponofte do teplé vody z vodovodu a nékolikrat jej ohnéte a natahnéte.
— Pokud krystaly soli stale ulpivaji, jemné je otfete hadfikem z mikrovlakna. Kloub znovu po-
nofte do vody a oplachnéte.

2) Vyjméte kloub z vody a nechte odkapat.

3) Dukladné osuste hadfikem z mikrovlakna.

4) Zkontrolujte funkci kloubu (flexi, extenzi).

— Po maximalnim pouziti ve slané vodé (1 hodina/den pfi maximalné 14 dnech/rok) nechte

zkontrolovat odbornym personalem.

Dezinfekce produktu

> Potiebné materialy a naradi: 2 hadfiky z mikrovlakna, dezinfekéni prostredek na vodni bazi
1) Navlhcete hadfik z mikrovlakna dezinfekénim prostfedkem.

2) Dezinfikujte produkt navlhéenym hadfikem.

3) Osuste produkt suchym hadfikem z mikrovlakna.

4) Nechte produkt ususit volné na vzduchu.

9 Udrzba

Tato kapitola je ur€ena odbornému personalu.

» Kazdych 12 mésici: Udrzbu nechte provést odbornym personalem. Podle intenzity pouzivani

protézy interval Udrzby pfipadné zkratte.

— V pfipadé nedostate¢né funkce protézu upravte.

Zkontrolujte protézu z hlediska opotfebeni, funkénosti a nezvyklych zvuku.

Protézovy kolenni kloub nemazte olejem ani tukem.

Opravy nechte provadét vyhradné v servisu vyrobce.

PouZivani protézového kolenniho kloubu ve slané vodé predstavuje zvySenou zatéz. | pres du-

kladné ¢isténi a péci se mohou objevit stopy koroze, protozZe jsou pfitomny nepatrné zbytky so-

li. Pokud neni narusena funkénost produktu, neni nutné jej zasilat do servisu.

» Zkontrolujte vSechny funkce produktu, zda bezpeéné funguji. Zkontrolujte zejména flexi, exten-
zi a elastické jisténi flexe (EBS).

» V pfipadé omezeni funkénosti a poskozeni zaslete produkt do servisu vyrobce.

v,Vvy

9.1 Vyména tlumice dorazu
Vymeérte tlumi¢e dorazu v pfipadé viditelného silného opotfebeni nebo ztraty komfortu.
> Nasledujici pokyny se vztahuji k obrazku: viz obr. 17
> Potiebné materialy a nastroje: plochy Sroubovak, 2x nahradni tlumi¢ 4259=6.3X6
1) Uvedte kloub do maximalni flexe @.
2) Odstrante krytky na obou stranach produktu:
— UPOZORNENI! Pfi odstranovani krytek dbejte na to, abyste Sroubovakem nepo-
Skodili ochranné stitky umisténé pod nimi.
— Sroubovak postupné opatrné zasurite do obou otvor krytky €.
— Opatrné vypacte krytku tak @, aby Sroubovak sméfoval pouze ke kolennimu kloubu.
— Opakujte postup na opacné krytce.
3) Opatrné tlumice dorazl vypacéte pomoci plochého Sroubovaku @.
4) Nasadte nové tlumice dorazt @.
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5) Uvedte kloub do pIné extenze @.
6) Namontujte krytky na obou stranach kloubu @.
— Kloub ma pfi pIné extenzi tlumeny doraz a tlumice dorazl jsou spravné umistény.

9.2 Kontrola obétované anody

Obétovana anoda @ chrani produkt pred elektrochemickou korozi tim, Ze nejprve zkoroduje sa-

ma, ¢imz uchréni produkt pfed poskozenim (viz obr. 18).

» Zkontrolujte obé&tovanou anodu kazdych 12 mésicu:

1) Vycistéte oblast kolem obétované anody od nedistot a krystald.

2) Zkontroluje pomoci posuvného méfitka opotiebeni obétované anody:
— Vysledek < 5 mm @: Produkt Ize nadale pouzivat. Neni nutna vyména servisem vyrobcem.
— Vysledek = 5 mm @: Obétovana anoda je pfili$ opotfebovana. Nechte nainstalovat novou

obétovanou anodu v servisu vyrobce.

10 Likvidace
Nelikvidujte produkt spoleéné s domovnim odpadem. Neodborna likvidace Skodi Zivotnimu pro-
stiedi a zdravi. Dodrzujte predpisy mistnich Gradud pro zpétny odbér, sbér a likvidaci odpadu.

11 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

11.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

11.2 CE shoda
Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
EU prohlaseni o shodé je k dispozici na této internetové adrese: http://www.ottobock.com

11.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na préavni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Urednim jazyce pfislusného statu uzivatele.

12 Technické udaje

Pfipojeni, proximalné Adjustacni pyramida
Pripojeni, distalné [ mm] 30
Uhel flexe kolena [°] 165
Elastické jisténi flexe [°] 10
Uhel flexe kolena s flekénimi dorazy [°] 135
Celkova hmotnost [g] 1065
Celkova vyska [mm] 232
Stavebni vyska [mm] 217
Stavebni vyska, distalni [mm] 202
Stavebni vyska, proximalni [mm] 15
Stupen aktivity 2,3
PFipustna télesna hmotnost, maximalné [kg] 125
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1 Generalitati Romani

>

>
>

>

>

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2026-07-28

Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.
Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

Pastrati acest document.

Articulatia de genunchi Modular EBS 3R60=P are urmétoarele caracteristici principale:

Articulatie protetica de genunchi policentri-

ca

Siguranta fazei de sprijin

- Cinematica policentrica

- Dispozitiv elastic de siguranta la indoire reglabil, pentru o flexie limitata a genunchiului de
la 0 - 10° la punerea calcaiului pe sol

Controlul fazei de balansare

- Rezistenta reglabila la flexiune a fazei de balansare (amortizare hidraulica)

- Rezistenta reglabila la extensia fazei de balansare (amortizare hidraulica)

- Unitate hidraulica cu functie de extensie (prin forta arcului)

Unghi de flexiune mai mare

- Panala un maxim de 165°

2 Informatii privind siguranta
ATENTIE!
Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

VVVV V VVVVYVYY VY

v

Manipulati produsul cu atentie pentru a impiedica deteriorarea mecanica.

Respectati specificatiile pentru combinatiile de produse din instructiunile de utilizare a produ-
selor.

Respectati durata de viata functionala a produsului (vezi pagina 163).

Respectati conditiile de utilizare a produsului (vezi pagina 162).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise (vezi pagina 162).

Inaintea fiecarei utiliziri, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca prezints deteriorari.
Nu introduceti mainile in mecanismul articulatiei. Exista pericolul de prindere.

Unele parti ale produsului se pot incalzi in timpul utilizarii. Aveti grija cand atingeti produsul.
Exista riscul de arsuri.

Daca apar modificari functionale, reduceti toate activitatile pentru a permite produsului sa se
raceasca.

Nu continuati sa utilizati produsul daca se scurge ulei. Solicitati repararea produsului.
Respectati instructiunile de intretinere (vezi pagina 170).

Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire (vezi pagina 169).

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau daca nu sunteti sigur ca functioneaza corespun-
zator. Solicitati verificarea, repararea sau inlocuirea produsului de catre producator sau de
catre un atelier de specialitate.

Produsul este destinat utilizarii de catre o singura persoana si nu trebuie reutilizat de alte per-
soane.
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3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scop propus
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii inferioare.

3.2 Conditii de functionare

* Greutatea corporalda admisa: 125 kg

Produsul este recomandat pentru:

* Gradul de mobilitate 2: Pacienti cu potential restrictionat de deplasare in spatiul exterior

* Gradul de mobilitate 3: Pacienti cu potential nerestrictionat de deplasare in spatiul exterior

3.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Temperatura de depozitare: -20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau
socuri mecanice

INFORMATIE

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante solide pentru a evita
uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 169).

Conditii de mediu admisibile

* Intervalul de temperatura: -10 °C pana la +45 °C

* Umiditate relativa: 20 % péana la 90 %

* Contact cu apa cu sapun (de exemplu, la dus)

* Contact cu transpiratia

* Imersarea in apa dulce/apa cu clor (de exemplu, intr-o piscina):
- adancime maxima de imersare 2 m

* Imersarea in apa sarata cu un continut scazut de sare (14 zile/an, 1 ora/zi):
- continut permis de sare: max. 3,5 % (de exemplu, oceane)
- adancimea maxima a piscinei: 1 m
- adéancimea maxima de scufundare in mare: 0,5 m

» Contactul cu praful, nisipul din atmosfera (de exemplu, plimbarea pe malul marii)
e Contactul cu aer sarat, condensat
» Stabil la actiunea radiatiilor UV

Conditii de mediu inadmisibile

* Contactul cu particule care leaga lichidele (de ex., talc)

* Contactul cu mult nisip si praf (de ex., sapatul, ingenuncherea in nisip, munca pe santier)
* Contact cu acizi

* Contact cu urina

* Imersarea in apa sarata cu continut mare de sare
* Continut de sare: > 3,5 % (de ex., baie cu apa sarata, Marea Moarta)

* Agenti de curatare si de dezinfectie cu solventi, clor si fosfat

* Presiune mare a apei (de ex., scufundari, salt in apa)

3.4 Combinatii de produs

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

in tabelele (vezi pagina 10) sunt enumerate combinatiile de produse permise si interzise pentru
a fi utilizate impreuna cu componentele protezelor 3R60=P.
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3.5 Durata de viata functionala
Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de incarcare. Aceasta cores-

punde, in functie de gradul de activitate al utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim
5 ani.

4 Continutul livrarii
Acest capitol este destinat personalului de specialitate.

3R60=P (vezi fig. 1)

Pozitia Cod Denumire

(1) 3R60=P Articulatie protetica de genunchi
(2) 2R38 Adaptor tubular

(3] 2711=KIT Protectie adaptor

(4] 647G 1868 Instructiuni de utilizare

5 Accesorii
Acest capitol este destinat personalului de specialitate.

Cod Denumire
4759=6.3X6 Tampon amortizor opritor
4G2014=1 Limitatoare de flexie pentru limitarea unghiului maxim de flexie la 135°

6 Realizarea capacitatii de utilizare
Acest capitol este destinat personalului de specialitate.

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

6.1 Optional: Utilizati protectia adaptorului

Protectia adaptorului protejeaza zona de racord a articulatiei protetice de zgarieturi in timpul
asamblarii si montarii.

> Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 2

1) Urmati instructiunile din documentul insoftitor pentru protectia adaptorului.

2) Indepartati protectia adaptorului de pe produs inainte de a-l preda utilizatorului.

3) Reglati din nou structura protezei dupa indepartarea protectiei adaptorului.

6.2 Optional: Utilizati dispozitivul de montare 743A220 PROS.A.* Assembly
Pentru montarea protezelor modulare de picior se poate utiliza un dispozitiv de montare, precum
PROS.A. Assembly 743A220.

> Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 3

1) Urmati instructiunile din documentul insotitor pentru dispozitivul de montare.

2) Montati varfurile de prindere 743Y580=* cu inscriptia 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.
3) Montati proteza.

6.3 Scurtarea adaptorului tubular

/\ ATENTIE

Prelucrarea incorecta a tubului
Risc de ranire din cauza deteriorarii tubului
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>
>

Nu strangeti tubul intr-o menghina.
Taiati tubul la lungimea corespunzatoare numai cu un dispozitiv de taiat tevi sau un dispozitiv
de debitare.

6.4
>

3)

6.5
>

Vv
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Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 4

Materiale si scule necesare: Dispozitiv de debitare 704Y14=* sau dispozitiv de taiere tuburi
719R5, freza pentru debavurat tuburi 718R1

Scurtati adaptorul tubular folosind un dispozitiv de debitare sau un dispozitiv de taiere tuburi
Q.

Debavurati @ uniform interiorul si exteriorul muchiilor de taiere folosind freza pentru debavurat
tuburi ©.

Montarea adaptorului tubular

Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 5

Materiale si scule necesare: Alcool izopropilic 634A58, cheie dinamometrica 710D20, cheie
hexagonala 4 mm

Curatati suprafetele de contact ale tubului si dispozitivului de prindere a tubului cu un deter-
gent degresant (de ex., alcool izopropilic).

ATENTIE! Introduceti adaptorul tubular in dispozitivul de prindere a tubului pana la
capit. in caz contrar, componentele pot fi supraincircate si se pot rupe.

Introduceti adaptorul tubular in dispozitivul de prindere a tubului pana la capat @.

Strangeti surubul cu cap cilindric la 10 Nm, fara blocare Loctite suplimentara @.

Alinierea structurii de baza

Proteza trebuie montatd cu ajutorul diagramelor de montaj (vezi fig. 7; vezi fig.8) si

instructiunile de utilizare pentru toate componentele protezei utilizate.

Construiti proteza astfel incat sa permita utilizatorului sa stea in picioare in siguranta.

Materiale si scule necesare: Dispozitiv de montare, (de ex. PROS.A. Assembly 743A220),

50:50 sablon 743A80, dispozitiv de masurare a inaltimii tocului 743512

Asezati piciorul protetic in dispozitivul de montare.

inaltimea tocului

— inéltimea efectiva a tocului pantofului de zi cu zi (x) (+ 5 mm).

Planul frontal (vezi fig. 7)

— Aliniati piciorul protetic cu linia de referinta de aliniere: Asezati centrul piciorului cu
proteza pe linia de referinta de aliniere (rotatie externa cca. 5 - 7°).

Planul sagital (vezi fig. 8)

— Aliniati piciorul protetic cu linia de referinta de aliniere: Plasati linia de referinta de ali-
niere in spatele centrului piciorului cu proteza (consultati tabelul din figura).

Asezati articulatia protetica a genunchiului si cupa protetica in dispozitivul de montare.

Planul frontal (vezi fig. 7)

— Aliniati cupa protetica cu linia de referinta de aliniere.

— Luati in considerare pozitia de adductie individuala.

Planul sagital (vezi fig. 8)

— Aliniati cupa protetica cu linia de referinta de aliniere.

— Determinati mijlocul cupei protetice proximal si distal cu ajutorul sablonului 50:50 in
directia de miscare si trasati linia mediana.

— Marcati punctul de referinta al cupei proximal fatd de punctul de referinta al protuberantei
(30 mm) pe linia mediana.

— Aliniati cupa protetica astfel incét linia de referinta de aliniere sa treaca prin punctul de
referinta al cupei.

— Ajustati flexiunea cupei prin rotirea acesteia in jurul punctului de referinta al cupei: flexiu-
nea individuala a bontului/contractura de flexie (x) (+ 5°).



6.6 Alinierea statica

Ofttobock recomanda optimizarea configuratiei cu ajutorul aparatului de masurare 3D
L.A.S.A.A.R. Posture 743L500. Optional, L.A.S.A.R. Posture 743L100 poate fi utilizat.

» Urmatoarele instructiuni se refera la figurile: vezi fig. 9, vezi fig. 10

Optimizarea structurii protezei:

Asigurati-va ca utilizatorul sta intr-o pozitie relaxata in picioare iar punctele de referinta din figuri
sunt respectate.

Respectati liniile:

Linii punctate = linii ajutatoare

Linii continue = linii de sarcina

Mentineti distantele:

Pentru realizarea structurii statice a protezei, utilizati distantele prezentate in imagini intre linia aju-
tatoare si linia de sarcina.

Mod 3D (vezi fig. 9)

@ Preconditie: articulatia protetica a genunchiului este complet extinsa.

@® Linia ajutdtoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie frontala inferioara).

© Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal (spina iliaca anterioard superioara).

@ Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

Mod 2D (vezi fig. 10)

Preconditie: articulatia protetica a genunchiului este complet extinsa.

Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta sagital al articulatiei protetice de genunchi
(axa de rotatie frontala inferioara).

Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal (spina iliaca anterioara superioara).
Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al articulatiei protetice de genunchi
(miez de ajustare).

Linia ajutatoare se afla pe punctul de referinta frontal al piciorului protetic (miezul de ajusta-
re).

® 60 OO

6.7 Proba dinamica .
In timpul probarii dinamice, se elaboreaza modelul optim de mers. In acest scop, constructia pro-
tezei este optimizata in planul frontal si in planul sagital.

6.7.1 Verificati setarile
1) Verificati manual setarile produsului inainte de proba dinamica.
2) Daca exista o abatere, resetati produsul la setarile din fabrica.

6.7.2 Setari din fabrica

Functie Pozitia de setare Setare din fabrica Semnificatie
Dispozitiv elastic de Roata de reglare cu pretensionati tamponul | rezistenta minima
siguranta la indoire dispozitiv elastic de n sens orar pana la

siguranta la indoire capat, apoi in sens an-

(vezi fig. 11) tiorar cu 2 rotatii
Rezistenta la flexiune a | Surub de reglare F reglare medie (ora 12) |rezistenta medie
fazei de balansare (vezi fig. 6)
Rezistenta la extensie | Surub de reglare E in sensul antiorar, rezistenta minima
a fazei de balansare (vezi fig. 13) pana la capat
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6.7.3 Reglarea dispozitivului elastic de siguranta la indoire (EBS)

INFORMATIE

Utilizatorul trebuie sa invete cum functioneaza dispozitivul elastic de siguranta la indoire prin
exercitii la barele de mers. Exercitiile suplimentare pe teren plat si pe rampa ajuta la optimizarea
protezei si la gasirea unui compromis bun intre cele doua situatii.

Dispozitivul elastic de siguranta la indoire genereaza o miscare controlata in faza de sprijin in in-

tervalul cuprins intre 0° — 10°.

> Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 11

> Materiale si scule necesare: bit hexagonal 4 mm

» Reglati pretensionarea dispozitivului elastic de siguranta la indoire astfel incéat articulatia pro-
tetica a genunchiului sa nu intre prea repede sau prea incet in flexie in faza de sprijin in timpul
punerii calcaiului pe sol.
— Pentru o flexie mai mare in faza de sprijin, rotiti surubul de reglare in sensul orar @.
— Pentru o flexie mai mica in faza de sprijin, rotiti surubul de reglare in sens antiorar @.

Setare Semnificatie

Rotiti in sensul orar Pretensionarea este redusa Flexie mai mare in faza de
sprijin

Rotiti in sens antiorar ~ | Pretensionarea este sporita |~ | Flexie mai mica in faza de
sprijin

6.7.4 Rezistenta la flexiune a fazei de balansare

> Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 12; vezi fig. 14

> Materiale si scule necesare: bit hexagonal 2 mm

» Reglati rezistenta la flexie a fazei de balansare astfel incat piciorul protetic sa se balanseze su-
ficient la o viteza de mers lenta si nu prea mult la o viteza de mers mai mare.
— Pentru mai multa rezistenta, rotiti surubul de reglare F in sensul acelor de ceasornic.
— Pentru o rezistenta mai mica, rotiti surubul de reglare F in sens invers acelor de cea-

sornic.

6.7.5 Rezistenta la extensie a fazei de balansare

ATENTIE! Reglati rezistenta la extensie a fazei de balansare astfel incat articulatia prote-

tica a genunchiului sa atinga extensia completa chiar si la pasi lenti si mici

> Instructiunile se refera la urmatoarele figuri: vezi fig. 13; vezi fig. 14

> Materiale si scule necesare: bit hexagonal 2 mm

» Setati rezistenta la extensie a fazei de balansare astfel incat articulatia protetica a genunchiului
sa atinga extensia completa, fara insa a lovi prea puternic in opritorul extensiei.
— Pentru mai multa rezistenta, rotiti surubul de reglare E in sensul acelor de ceasornic.
— Pentru o rezistenta mai mica, rotiti surubul de reglare E in sens invers acelor de cea-

sornic.

6.8 Utilizarea limitatoarelor de flexie

* Utilizati limitatoare de flexie pentru componentele protetice proeminente (de exemplu, adaptor
Quickchange...) dacéa acestea se ciocnesc cu articulatia protetica a genunchiului la flexie ma-
xima (vezi fig. 6).

¢ Daca nu exista risc de coliziune, nu sunt necesare limitatoare de flexie.

Numai in cazul dezarticulatiei de sold:

* Utilizarea limitatoarelor de flexie nu este permisa.

* Adaptorul 4R57 poate fi utilizat chiar si in cazul in care atinge articulatia protetica a genun-
chiului.
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Montarea limitatoarelor de flexie

>
>

1)

llasen

Instructiunile se refera la urmatoarea figura: vezi fig. 16

Materiale si scule necesare: Set limitator de flexie (4G2014=1), surubelnita dreapta, cheie

inbus 2 mm, Loctite 241 (636K13)

Indepartati capacele de protectie de pe ambele parti @ ale produsului:

— INDICATIE! Cand scoateti capacele de protectie prin parghie cu surubelnita, aveti
grija sa nu deteriorati autocolantele de protectie de dedesubt cu aceasta.

— Introduceti cu grija, pe rand, surubelnita dreapta in cele doua orificii ale capacului de
protectie @.

— Scoateti cu grija prin parghie capacul de protectie @, indreptand surubelnita doar spre
articulatia genunchiului.

— Repetati pasii la capacul de protectie opus.

Pozitionati limitatoarele de flexie in produs @.

Aplicati Loctite 241 @ pe filetele suruburilor furnizate.

Strangeti manual suruburile unse cu ajutorul cheii inbus @®.

Montati capacele de protectie pe ambele parti @ ale produsului.

Limitatoarele de flexie sunt complet asamblate.

Dupa montare, articulatia protetica a genunchiului are un unghi de flexie redus de 135°.

6.9 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat

/\ ATENTIE

Utilizarea substantelor care absorb lichidele (de ex., talc)
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Evitati contactul produsului cu substante care absorb lichidele.

3)

Conditie prealabila: Utilizati invelisul din material spongios 35107 pentru produs.

Materiale si scule necesare: spray cu silicon 519L5

Pulverizati spray-ul cu silicon direct pe suprafetele de contact din invelisul din material spongi-

os pentru a imbunatati alunecarea si a reduce zgomotul.

Atasati invelisul din material spongios la proteza.

— Invelisul din material spongios nu trebuie s impiedice extensia completd a genunchiului la
sfarsitul fazei de balansare.

— Dupa montarea invelisului din material spongios, efectuati o altd montare dinamica (vezi
pagina 165) pentru a verifica setarile.

Finalizati proteza.

6.10 Finisarea protezei
Finalizati proteza pe baza imaginii de referinta (vezi fig. 15) si urméand instructiunile de mai jos.

Verificati daca articulatia intra in contact cu cupa sau cu componentele protezei doar la nivelul
prinderii tubului. In caz contrar, instalati limitatoare de flexie (vezi pagina 166).

Indepartati protectia adaptorului de pe produs inainte de a-I preda utilizatorului.

Reglati din nou structura protezei dupa indepartarea protectiei adaptorului.

Tnlocuiti stifturile filetate care sunt prea scurte cu unele mai lungi pentru a preveni slibirea
neintentionata a componentelor.

Tnlocuiti stifturile filetate care sunt prea lungi cu unele mai scurte pentru a evita coliziunile si
deteriorarea produsului.

Curatati filetele imbinarilor cu surub ale cupei si a piciorului cu un agent de curatare degre-
sant.

Utilizati Loctite 241 (636K13) numai pe imbinarile cu surub ale cupei sau ale piciorului.
Finalizati toate imbinarile cu surub. Respectati cuplurile de strdngere si sigurantele
suruburilor pentru toate componentele protezei.

Proteza este finalizata.
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7 Utilizarea
Acest capitol este destinat utilizatorului.

7.1 Indicatii privind utilizarea

INFORMATIE

Utilizarea in apa sarata

Utilizarea articulatiei protetice a genunchiului in apa sarata reprezintd o solicitare sporita. In ciu-
da curatarii si ingrijirii temeinice, pot aparea urme de coroziune (de exemplu, pe stifturile filetate)
din cauza prezentei reziduurilor invizibile de sare. Atata timp céat functionalitatea produsului nu
este afectata, trimiterea acestuia la Departamentul de service nu este necesara.

» Curatati temeinic produsul dupa utilizarea in apa sarata (vezi pagina 169).

» Contactati personalul de specialitate daca functionalitatea produsului este afectata.

INFORMATIE

Modificarea pe termen scurt a senzatiei de mers dupa ingenunchere

Dupa ingenuncherea si ridicarea in picioare, articulatia genunchiului poate parea putin mai in-
stabila pentru o scurta perioada in timpul mersului. Acest lucru este normal si dispare de la sine
in 10 minute.

» finainte de utilizare, verificati dacs functioneazi flexia completa, extensia si rezistenta la
amortizare.

— In cazul in care proteza nu functioneazi corespunzitor, solicitati ajustarea acesteia de citre
personalul de specialitate.

7.2 Exersarea asezarii

> Exersati asezarea impreuna cu utilizatorul, astfel incat acesta sa se poata familiariza cu com-
portamentul articulatiei.

> Rugati utilizatorul sa efectueze urmatorii pasi:

1) Tineti-va cu ambele méini de un obiect adecvat, de exemplu de bratele scaunului.

2) Mutati greutatea corpului pe partea pe care va aflafi.

3) Aplicati o presiune pe antepiciorul protezei pentru a indoi articulatia protetica a genunchiu-
Jui.

4) Asezati-va cu atentie.

7.3 Mersul pe scari si rampe

/\ ATENTIE

Mersul pe scari sau rampe in pasi alternativi nu este posibil

Risc de cadere din cauza indoirii accidentale a articulatiei protetice a genunchiului

» Asigurati-va ca articulatia protetica a genunchiului este complet intinsa inainte de punerea
calcaiului pe sol.

Nu este posibil mersul pe scari sau pe rampe in pas alternativ, deoarece articulatia protetica a ge-
nunchiului se indoaie in mod necontrolat atunci cand este in pozitie flexata si calcaiul atinge solul
n acelasi timp.

Articulatia protetica a genunchiului asigura o stabilitate optima numai atunci cand este complet
extinsa Tnainte de preluarea sarcinii.

Coborarea scarilor sau a rampelor

> Conditia prealabila: exersati mersul corect pe scari sau rampe.

1) Extindeti articulatia protetica a genunchiului in fata scarilor sau a rampei.
2) Tineti-va de balustrada pentru siguranta.

3) Mai intai asezati piciorul protetic in pozitie intinsa, cu varful in jos.
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4) Apoi, asezati piciorul sanatos langa acesta.
5) Pastrati secventa corecta pana la sfarsit.
— Utilizatorul trebuie sa fie capabil sa mearga in siguranta pe scari si rampe.

Urcarea scarilor sau a rampelor
> Conditia prealabila: exersati mersul corect pe scari sau rampe.

1) Extindeti articulatia protetica a genunchiului in fata scarilor sau a rampei.
2) Tineti-va de balustrada pentru siguranta.

3) Faceti primul pas cu piciorul sanatos.

4) Strangeti piciorul protetic aflat in pozitie intinsa.

5) Pastrati secventa corecta pana la sfarsit.

— Utilizatorul trebuie sa fie capabil sd mearga in siguranta pe scari si rampe.

8 Curatare
Acest capitol este destinat utilizatorului.

Cerinte privind agentii de curatare si dezinfectare
* Fara solventi

e Faraclor

» Fara fosfati

Curatare cu apa si sapun

> Materiale si scule necesare: 2 lavete din microfibra, sapun cu pH neutru (de ex. Derma
Clean 453H10), apa de la robinet

1) Pentru murdarie usoara (de ex., mici depuneri): Umeziti o laveta din microfibra cu apa.

2) Pentru murdarie persistenta (de ex., depuneri greu de indepartat): Umeziti o laveta din
microfibra cu sapun cu pH neutru si apa.

3) Curatati produsul cu laveta umezita.

4) Uscati produsul cu laveta uscata din microfibra.

5) Lasati produsul sa se usuce la aer.

Curatarea dupa contactul cu apa clorinata

> Materiale si scule necesare: laveta din microfibra, apa de la robinet
1) Clatiti bine articulatia sub jetul de apa de la robinet.

2) Lasati articulatia sa se scurga si uscati-o bine cu o laveta din microfibra.
3) Verificati functionarea articulatiei (indoire, extensie).

Curatarea dupa contactul cu apa sarata

INDICATIE! indepartarea cristalelor de sare din articulatia protetici a genunchiului pentru

a preveni coroziunea.

> Materiale si scule necesare: 2 lavete din microfibra, apa calda de la robinet

1) Scufundati complet articulatia in apa calda de la robinet si indoiti-o si intindeti-o de mai multe

ori.

— Daca raman cristale de sare lipite: stergeti-le cu grija cu o laveta din microfibra.
Scufundati din nou articulatia in apa si clatiti-o.

Scoateti articulatia din apa si lasati-o sa se scurga.

Uscati-o bine cu o laveta din microfibra.

Verificati functionarea articulatiei (indoire, extensie).

Dupa utilizarea maxima in apa saratd (1 ora/zi, maxim 14 zile/an), dispuneti verificarea de

catre personalul de specialitate.

| 28N

Dezinfectarea produsului

> Materiale si scule necesare: 2 lavete din microfibra, dezinfectant incolor pe baza de apa
1) Umeziti o laveta din microfibra cu dezinfectant.

2) Dezinfectati produsul cu laveta umezita.
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3) Uscati produsul cu laveta uscata din microfibra.
4) Lasati produsul sa se usuce la aer.

9 Intretinere

Acest capitol este destinat personalului de specialitate.

» La fiecare 12 luni: intretinerea trebuie efectuati de citre personalul de specialitate. Scurtati
intervalul de intretinere in functie de utilizarea protezei.

— Reglati proteza daca functionalitatea este insuficienta.

Verificati uzura, functionalitatea si zgomotele neobisnuite ale protezei.

Nu ungeti articulatia protetica cu ulei sau vaselina.

Reparatiile pot fi efectuate numai de catre unitatea de service a producatorului.

Utilizarea articulatiei protetice a genunchiului in ap# sarati reprezintd o solicitare sporita. In

v,Vvy

duurilor invizibile de sare. Atata timp cat functionalitatea produsului nu este afectata, trimite-

rea acestuia la Departamentul de service nu este necesara.

Verificati toate functiile produsului pentru o functionare sigura. Verificati in special flexia si ex-

tensia, precum si dispozitivul elastic de siguranta la indoire (EBS).

» in cazul aparitiei unor restrictii in functionare sau deteriorari, trimiteti produsul la Departamen-
tul de service al producatorului.

v

9.1 inlocuirea tamponului amortizor opritor
Tnlocuiti tamponul amortizor opritor in caz de uzura vizibil3, accentuati sau de pierdere a confor-
tului.
> Urmatoarele instructiuni se refera la figura: vezi fig. 17
> Materiale si scule necesare: surubelnita dreapta, 2x tampoane de schimb 4259=6.3X6
1) Aduceti articulatia in flexie maxima @.
2) Indepartati capacele de protectie de pe ambele parti ale produsului:
— INDICATIE! Cand scoateti capacele de protectie prin parghie cu surubelnita, aveti
grija sa nu deteriorati autocolantele de protectie de dedesubt cu aceasta.
— Introduceti cu grija, pe rand, surubelnita dreapta in cele doua orificii ale capacului de
protectie @.
— Scoateti cu grija prin parghie capacul de protectie @, indreptand surubelnita doar spre
articulatia genunchiului.
— Repetati pasii la capacul de protectie opus.

3) Scoateti cu atentie tampoanele amortizoare opritoare cu surubelnita dreapta @.

4) Introduceti noile tampoane amortizoare opritoare @.

5) Aduceti articulatia in extensie completd @®.

6) Montati capacele de protectie pe ambele parti ale articulatiei @.

— Atunci cand este complet extinsa, articulatia are o oprire amortizata, iar tampoanele amorti-

zoare opritoare sunt pozitionate corect.

9.2 Verificarea anodului de sacrificiu
Anodul de sacrificiu @ protejeaza produsul de coroziunea electrochimica prin coroziunea sa
initiala, protejand astfel produsul de deteriorare (vezi fig. 18).
» Verificarea anodului de sacrificiu la fiecare 12 luni:
1) Curatati zona din jurul anodului de sacrificiu de eventualele impuritati si cristale de sare.
2) Verificarea uzurii anodului de sacrificiu cu un compas:
— Rezultat <5 mm @: produsul poate fi utilizat in continuare. Nu este necesara o inlocuire
efectuata de Departamentul de service al producatorului.
— Rezultat 25 mm @: anodul de sacrificiu este prea uzat. Solicitati Departamentului de ser-
vice al producatorului montarea unui nou anod de sacrificiu.
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10 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer. Eliminarea necorespunzatoare este daunatoa-
re pentru mediu si sanatate. Respectati cerintele autoritatilor locale cu privire la returnare, colec-
tare si eliminare.

11 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

11.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

11.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale.

Declaratia de conformitate a UE poate fi accesata la urmatoarea adresa de internet: ht-
tp://www.ottobock.com

11.3 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

12 Date tehnice

Racord, proximal Miez de ajustare
Racord, distal [6 mm] 30

Unghi de flexiune genunchi [°] 165

EBS [] 10

Unghi de flexiune genunchi cu limitatoare de flexie [°] 135

Greutate totala [g] 1065

iniltime totalid [mm] 232

inél;imea de montare [mm] 217

iniltimea de montare, distal [mm] 202

inéltimea de montare, proximal [mm] 15

Gradul de mobilitate 2,3

Greutatea corporala admisa, maxim [kg] 125

1 Opéenito Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2026-07-28

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorsanje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
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» Sacuvajte ovaj dokument.

Modularni zglob koljena EBS 3R60=P ima sljedece glavne znacajke:
* Policentri¢ni protetski zglob koljena
* stabilnost u fazi oslonca
- policentri¢nu kinematiku
- podesivo elasti€éno osiguranje od savijanja za ogranic¢enu fleksiju koljena od 0 - 10° kod
oslanjanja na petu
* upravljanje fazom zamaha
- namjestivi otpor pri fleksiji u fazi zamaha (hidraulicno prigusenje)
- namjestivi otpor pri ekstenziji u fazi zamaha (hidrauli¢no prigusenje)
- hidrauli¢ku jedinicu s funkcijom mehanizma za ekstenziju (opruzna sila)
» veliki kut fleksije
- do najvise 165°

2 Sigurnosne informacije
OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od oStecenja proizvoda

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko ostecenje.

Pridrzavajte se odredbi za kombinacije proizvoda u uputama za uporabu proizvoda.
Pridrzavajte se vijeka trajanja proizvoda (vidi stranicu 173).

PridrZavajte se uvjeta primjene proizvoda (vidi stranicu 172).

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi stranicu 172).

Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i oStecen.

Nemojte posezati u mehanizam zgloba. Postoji opasnost od ukljestenja.

Dijelovi proizvoda mogu se zagrijati tijekom aktivnosti. Budite oprezni pri dodirivanju proizvo-
da. Postoji opasnost od opeklina.

Ako dode do promjena funkcije, smanjite sve aktivnosti kako bi se proizvod mogao ohladiti.
Nemoijte dalje upotrebljavati proizvod ako iz njega curi ulje. Dajte proizvod na popravak.
Pridrzavajte se uputa za odrzavanje (vidi stranicu 180).

Pridrzavajte se napomena za ¢i§éenje i njegu (vidi stranicu 179).

Ne rabite proizvod ako je oSteéen ili niste sigurni funkcionira li ispravno. Ako je potrebno, ne-
ka proizvodac ili specijalizirana radionica provjere, poprave ili zamijene proizvod.

Proizvod je namijenjen samo za to da ga rabi jedna osoba i ne smiju ga ponovno rabiti druge
osobe.

V VVVVY VVVVVYYVYVYY

3 Namjenska uporaba

3.1 Namjena
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

3.2 Uvjeti uporabe

* Najveca dopustena tjelesna tezina: 125 kg

Proizvod se preporucuje za:

* Stupanj mobilnosti 2: osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom

* Stupanj mobilnosti 3: osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom

3.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Temperatura skladistenja: -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez vibracija ili udaraca
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INFORMACIJA

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom / kemikalijama / krutim tvarima kako biste izbjegli
povecéano trosenje i ostecenja (vidi stranicu 179).

Dopusteni uvjeti okoline

Podrugje temperature: -10 °C do +45 °C
Relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %

Kontakt sa sapunicom (npr. tijekom tusiranja)

Kontakt sa znojem

Uranjanje u slatku vodu / kloriranu vodu (npr. u bazen):
maksimalna dubina uranjanja: 2 m

Uranjanje u slanu vodu s niskim udjelom soli (14 dana/godina, 1 sat/dan):
dopusteni udio soli: maks. 3,5 % (npr. oceani)
maksimalna dubina uranjanja u bazen: 1 m
maksimalna dubina uranjanja u more: 0,5 m

Kontakt s prasinom, pijeskom noSenim vjetrom (npr. hodanje uz more)

Kontakt sa slanim, kondenzirajué¢im zrakom

Otporno na ultraljubicasto zracenje

Nedopusteni uvjeti okoline

Kontakt s cesticama koje vezu tekucinu (npr. talk)

Kontakt s puno pijeska i prasine (npr. ukapanje, koljena u pijesku, gradevinski radovi)
Kontakt s kiselinama

Kontakt s urinom

Uranjanje u slanu vodu s previsokim udjelom soli
Udio soli: > 3,5 % (npr. kupelj u slanoj vodi, Mrtvo more)

Sredstva za CiSc¢enje i dezinfekciju s otapalima, klorom i fosfatima

Visok tlak vode (npr. ronjenje, skok u vodu)

3.4 Kombinacije proizvoda
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.
U tablicama (vidi stranicu 10) su navedene dopustene i nedopustene kombinacije proizvoda
s komponentom proteze 3R60=P.

3.5 Vijek trajanja
Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. .To ovisno o stupnju aktivnosti
korisnika odgovara vijeku trajanja od najviSe 5 godina.

4 Sadrzaj isporuke
Ovo poglavlje namijenjeno je stru¢nom osoblju.

3R60=P (vidi sl. 1)

Pozicija Oznaka Naziv

(1) 3R60=P Protetski zglob koljena
(2] 2R38 Cijevni prilagodnik

(3] 2711=KIT Zastita prilagodnika
(4] 647G 1868 Upute za uporabu
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5 Pribor

Ovo poglavlje namijenjeno je stru¢nom osoblju.

Oznaka Naziv
4759=6.3X6 Grani¢ni amortizer
4G2014=1 Granicnici fleksije za ograni¢avanje maksimalne fleksije na 135°

6 Uspostavljanje uporabljivosti
Ovo poglavlje namijenjeno je stru¢nom osoblju.

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oSte¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

6.1 Opcionalno: upotrijebite zastitu prilagodnika

Zastita prilagodnika stiti podrucje prikljucivanja protetskog zgloba od ogrebotina tijekom poravna-
vanja i probe.

> Upute se odnose na sljedecu sliku: vidi sl. 2

1) Pridrzavajte se uputa u popratnom dokumentu za zastitu prilagodnika.

2) Prije nego $to je predate korisniku, uklonite zastitu prilagodnika s proizvoda.

3) Nakon uklanjanja zastite prilagodnika ponovno poravnajte protezu.

6.2 Opcionalno: upotrebljavajte uredaj za poravnanje 743A220 PROS.A.* Assembly
Za poravnanje modularnih proteza nogu moze se upotrebljavati uredaj za poravnanje poput
PROS.A. Assembly 743A220.

> Upute se odnose na sljededu sliku: vidi sl. 3

1) Pridrzavajte se uputa u popratnom dokumentu za uredaj za poravnanje.

2) Montirajte pridrzne elemente 743Y580=* s natpisom 3R80, 3R106=HD, = KD, = ST.

3) Provedite poravnanje proteze.

6.3 Skracivanje cijevnih prilagodnika

Pogresna obrada cijevi

Opasnost od ozljede zbog ostecenja cijevi

» Nemojte pritezati cijev u Skripac.

» Cijev kratite samo alatom za rezanje cijevi ili napravom za skracivanje.

> Upute se odnose na sljededu sliku: vidi sl. 4

> Potreban materijal i alati: naprava za skracivanje 704Y14=> ili alat za rezanje cijevi 719R5,
alat za skidanje orubine 718R1

1) Skratite cijevni prilagodnik napravom za skracivanje ili alatom za rezanje cijevi @.

2) Alatom za skidanje orubine @ ravnomjerno izgladite @ odrezani rub iznutra i izvana.

6.4 Montaza cijevnog prilagodnika

> Upute se odnose na sljedecu sliku: vidi sl. 5

> Potrebni materijali i alati: izopropilni alkohol 634A58, momentni klju¢ 710D20, imbus nasta-
vak 4 mm

1) Kontaktne povrsine cijevi i prihvata cijevi oCistite sredstvom za odmascivanje (npr. izopropil-
nim alkoholom).
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2) OPREZ! Umetnite cijevni prilagodnik do graniénika u prihvat cijevi. U protivnom se
komponente mogu preopteretiti i slomiti.
Umetnite cijevni prilagodnik do granic¢nika u prihvat cijevi @.

3) Pritegnite vijak s valjkastom glavom, bez dodatnog osiguravanja sredstvom Loctite, s
10 Nm@®.

6.5 Osnovno poravnanje
» Poravnajte protezu na temelju slika za poravnanje (vidi sl. 7; vidi sl. 8) i uputa za uporabu svih
upotrijebljenih komponenti proteze.
» Poravnajte protezu tako da korisniku omogucuje sigurno stajanje.
> Potrebni materijali i alati: uredaj za poravnanje (npr. PROS.A. Assembly 743A220),
Sablona 50:50 743A80, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512
1) Smijestite protetsko stopalo u uredaj za poravnanje.
2) Visina potpetice
— Efektivna visina potpetice cipele za svakodnevnu upotrebu (x) (+ 5 mm).
3) Frontalna ravnina (vidi sl. 7)
— Poravnajte protetsko stopalo na liniji poravnanja: smjestite sredinu protetskog stopala
na liniju poravnanja (vanjska rotacija otprilike 5 - 7°).
4) Sagitalna ravnina (vidi sl. 8)
— Poravnajte protetsko stopalo na liniji poravnanja: smjestite liniju poravnanja iza sredi-
ne protetskog stopala (vidi tablicu na slici).
5) Smjestite protetski zglob koljena i drzak proteze u uredaj za poravnanje.
6) Frontalna ravnina (vidi sl. 7)
— Poravnajte drzak proteze na liniji poravnanja.
— Obratite pozornost na individualni adukcijski polozaj.
7) Sagitalna ravnina (vidi sl. 8)
— Poravnajte drZzak proteze na liniji poravnanja.
— Sredinu dréka proteze proksimalno i distalno odredite $ablonom 50:50 u smjeru kretanja
te ucrtajte sredisnju liniju.
— Referentnu tocku drska oznacite proksimalno od orijentacijske tocke tubera (30 mm) na
sredisnjoj liniji.
— Poravnajte drzak proteze tako da linija poravnanja prolazi kroz referentnu to¢ku drska.
— Podesite fleksiju drSka okretanjem oko referentne tocke drska: individualna fleksija ba-
trljka / kontraktura savijanja (x) (+ 5°).

6.6 Staticko poravnanje

Ottobock preporucuje da poravnanje optimirate mjernim uredajem 3D L.A.S.A.R. Posture
743L500. Opcionalno mozete upotrijebiti L.A.S.A.R. Posture 743L100.

» Sljedece upute odnose se na slike: vidi sl. 9, vidi sl. 10

Optimizacija poravnanja proteze:

Pobrinite se za to da korisnik stoji opusteno i da se postuju referentne toCke koje su prikazane na
slikama.

Pridrzavanje linija:

Isprekidane linije = pomocne linije

Pune linije = linije optereéenja

Odrzavanje razmaka:

Za staticko poravnanje proteze upotrijebite razmake izmedu pomocne linije i linije opterecenja pri-
kazane na slikama.

3D nacin (vidi sl. 9)

@ Preduvijet: protetski zglob koljena je potpuno ispruzen.
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@® Pomocna linija nalazi se na sagitalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (prednja
donja os vrtnje).

© Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki (Spina iliaca anterior superior).

@ Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (jezgra za
ugadanje).

2D nacin (vidi sl. 10)

@ Preduvjet: protetski zglob koljena je potpuno ispruzen.

@® Pomocna linija nalazi se na sagitalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (prednja
donja os vrtnje).

© Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki (Spina iliaca anterior superior).

@ Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog zgloba koljena (jezgra za
ugadanje).

@® Pomocna linija nalazi se na frontalnoj referentnoj tocki protetskog stopala (jezgra za
ugadanje).

6.7 Dinamicka proba
Tijekom dinamicke probe razraduje se optimalan hod. U tu se svrhu optimira poravnanje proteze u
frontalnoj i sagitalnoj ravnini.

6.7.1 Provjera postavki
1) Rucno provjerite postavke proizvoda prije dinamicke probe.
2) U slucaju odstupanja vratite proizvod na tvornicke postavke.

6.7.2 Tvornicke postavke

Funkcija Polozaj za Tvornicka postavka |Znacenje
namjestanje
Elasti¢no osiguranje Kotaci¢ za okrenite u smjeru ka- | minimalni otpor
od savijanja namjestanje elasti¢nog | zaljke na satu do
osiguranja od savijanja | grani¢nika, a zatim su-
(vidi sl. 11) protno od smjera ka-

zaljke na satu za 2
okretaja radi predna-
prezanja amortizera

Otpor pri fleksiji u fazi | Vijak za namjestanje F | srednja postavka srednji otpor
zamaha (vidi sl. 6) (12 sati)
Otpor pri ekstenzijiu | Vijak za namjestanje E | suprotno od smjera minimalni otpor
fazi zamaha (vidi sl. 13) kazaljke na satu, do

grani¢nika

6.7.3 Podesavanje elasticnog osiguranja od savijanja (EBS)

INFORMACLA

Korisnik bi kroz vijeZzbe na paralelnim preckama trebao nauciti kako funkcionira elasti¢no osigu-
ranje od savijanja. Dodatne vjeZzbe na ravnoj povrSini i na rampi pomazu pri optimalnom
podeSavanju proteze i pronalazenju dobrog kompromisa izmedu obiju situacija.

Elasti¢no osiguranje od savijanja stvara kontrolirano gibanje u fazi oslonca u rasponu od 0° — 10°.

> Upute se odnose na sljedecu sliku: vidi sl. 11

> Potreban materijal i alat: unutarnji Sesterokut 4 mm

» Podesite prednaprezanje elastiénog osiguranja od savijanja tako da protetski zglob koljena u
trenutku nagaza na petu ne krene prebrzo niti presporo u fleksiju faze oslonca.
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— Za vecu fleksiju faze oslonca, okrenite vijak za podesavanje u smjeru kazaljke na satu
(1}

— Za manju fleksiju faze oslonca, okrenite vijak za podes$avanje suprotno od smjera ka-
zaljke na satu @.

Namjestanje Znacenje

Okretanje u smjeru kazaljke Prednaprezanje se smanju- Vise fleksije faze oslonca
na satu je

Okretanje suprotno od smje- |~ | Prednaprezanje se ~ | Manje fleksije faze oslonca
ra kazaljke na satu povecava

6.7.4 Otpor pri fleksiji u fazi zamaha

> Upute se odnose na sljedecu sliku: vidi sl. 12; vidi sl. 14

> Potreban materijal i alat: unutarnji Sesterokut 2 mm

» Podesite otpor pri fleksiji u fazi zamaha tako da protetsko stopalo pri sporom hodanju ima do-
voljan zamah, a da pri brzem hodanju ne zamahuje previse.
— Za veci otpor okrenite vijak za namjestanje F u smjeru kazaljke na satu.
— Za manji otpor okrenite vijak za namjestanje F suprotno od smjera kazaljke na satu.

6.7.5 Otpor pri ekstenziji u fazi zamaha

OPREZ! Namjestite otpor pri ekstenziji u fazi zamaha tako da protetski zglob koljena po-
stigne potpunu ekstenziju ¢ak i pri sporim te malim koracima.
> Ove upute odnose se na sljedece slike: vidi sl. 13; vidi sl. 14
> Potreban materijal i alat: unutarnji Sesterokut 2 mm
» Otpor pri ekstenziji u fazi zamaha namjestite tako da protetski zglob koljena postigne potpunu
ekstenziju, ali da ne zamahuje presnazno prema granicniku ekstenzije.
— Za veci otpor okrenite vijak za namjestanje E u smjeru kazaljke na satu.
— Za maniji otpor okrenite vijak za namjestanje E suprotno od smjera kazaljke na satu.

6.8 Primjena granicnika fleksije

* Kod izbocenih komponenti proteze upotrebljavajte grani¢nike fleksije (npr. prilagodnik Quick-
change...) ako se one pri maksimalnom savijanju sudaraju s protetskim zglobom koljena (vidi
sl. 6).

* Ako ne postoji opasnost od sudaranja, granicnici fleksije nisu potrebni.

Samo kod egzartikulacije zgloba kuka:
* Upotreba grani¢nika fleksije nije dopustena.
* Prilagodnik 4R57 se smije upotrebljavati ¢ak i ako dodiruje protetski zglob koljena

Postavljanje granic¢nika fleksije
> Upute se odnose na sljedecu sliku: vidi sl. 16
> Potrebni materijali i alati: komplet grani¢nika fleksije (4G2014=1), plosnati odvija¢, imbus-
klju¢ 2 mm, Loctite 241 (636K13)
1) Uklonite pokrivne ¢epove s obje strane @ proizvoda:
— NAPOMENA! Pri podizanju pokrivnih ¢epova pazite da odvijacem ne ostetite
zastitne naljepnice koje se nalaze ispod njih.
Oprezno umetnite plosnati odvijac redom u oba otvora pokrivnog cepa @.
Oprezno podignite pokrivni ¢ep @ tako da odvija¢ zakrecete samo u smjeru zgloba kolje-
na.
— Ponovite korake na suprotnom pokrivnom cepu.

—
—

2) Pozicionirajte granicnike fleksije u proizvodu @.

3) Nanesite Loctite 241 @ na navoje prilozenih vijaka.

4) Zategnite navlazene vijke ru¢éno pomocu imbus-klju¢a @.
5) Postavite pokrivne Cepove s obje strane @ proizvoda.

— Granicnici fleksije su montirani.
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— Nakon montaze, protetski zglob koljena ima smanjeni kut savijanja od 135°.

6.9 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Upotreba materijala koji vezu tekucine (npr talk)
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Sprijecite kontakt proizvoda s materijalima koju vezu tekuéine.

> Preduvjet: upotrijebite pjenastu navlaku 3§107 za proizvod.

> Potreban materijal i alati: silikonski sprej 519L5

1) Poprskajte silikonski sprej izravno na kontaktne povrSine u pjenastoj navlaci kako biste
poboljsali klizna svojstva i smanijili zvukove.

2) Stavite pjenastu navlaku na protezu.
— Pjenasta navlaka ne smije sprjecavati potpunu ekstenziju koljena na kraju faze zamaha.
— Nakon stavljanja pjenaste navlake ponovno provedite dinami¢ku probu (vidi stranicu 176)

kako biste provjerili postavke.
3) Dovrsite protezu.

6.10 Dovrsavanje proteze

Dovrsite protezu prema referentnoj slici (vidi sl. 15) i prema sljedeéim uputama.

) Provjerite da se zglob s drskom ili komponentama proteze sudara iskljucivo na stezniku za ci-
jev. U suprotnom ugradite granicnike fleksije (vidi stranicu 177).

Prije nego $to je predate korisniku, uklonite zastitu prilagodnika s proizvoda.

Nakon uklanjanja zastite prilagodnika ponovno poravnajte protezu.

Zamijenite prekratke zati¢ne vijke duljima kako biste sprijecili slu¢ajno otpustanje komponenti.
Zamijenite preduge zati¢ne vijke kratkima kako biste izbjegli sudare i oStecenja proizvoda.
Navoje vij¢anih spojeva drska i stopala ocistite sredstvom za odmaséivanje.

Loctite 241 (636K13) upotrebljavajte samo na vij¢anim spojevima drska i stopala.

Dovrsite sve vij¢ane spojeve. Pritom se pridrZzavajte zateznih momenata i osiguranja vijaka svih
komponenti proteze.

— Proteza je dovrsena.

=

yegLreN

7 Uporaba

Ovo poglavlje namijenjeno je korisnicima.

7.1 Napomene u svezi s uporabom

INFORMACLA

Upotreba u slanoj vodi

Upotreba protetskog zgloba koljena u slanoj vodi predstavlja povecano opterecenje. Unatoc te-
meljitom ¢iS€enju i njezi, mogu se pojaviti tragovi korozije (npr. na zaticnim vijcima) zbog prisut-
nosti nevidljivih ostataka soli. Sve dok funkcionalnost proizvoda nije narusena, slanje na servis
nije potrebno.

» Temeljito ocistite proizvod nakon upotrebe u slanoj vodi (vidi stranicu 179).

» Kontaktirajte stru¢no osoblje ako je funkcionalnost proizvoda narusena.

INFORMACIJA

Kratkotrajno promijenjen osjecaj hodanja nakon klecanja
Nakon kle¢anja i ustajanja, zglob koljena pri hodu se kratkotrajno moze Ciniti neSto meksim. To
je normalno i nestaje samo od sebe u roku od 10 minuta.

» Prije uporabe provjerite funkcioniraju li potpuno savijanje, pruzanje i otpor prigusenja.
— U slucaju nedovoljne funkcionalnosti neka protezu prilagodi stru¢no osoblje.

178



7.2 Vjezbanje sjedanja

> VjeZbajte sjedanje s korisnikom kako bi se upoznao s ponasanjem zgloba.

> Neka korisnik izvede sljedece korake:

1) Objema se rukama drzite za prikladni predmet, primjerice za oslonce za ruke na stolcu.

2) Prebacite tjelesnu tezinu na zdravu stranu.

3) Opteretite prednji dio stopala proteze kako biste omogudili savijanje protetskog zgloba ko-
liena.

4) Oprezno sjednite.

7.3 Hodanje po stepenicama ili rampama

Hodanje po stepenicama ili rampama u naizmjeni¢nim koracima nije moguce
Opasnost od pada zbog nezeljenog klecanja protetskog zgloba koljena
» Pazite na to da protetski zglob koljena bude potpuno ispruZen prije nagaza na petu.

Hodanje po stepenicama ili rampama u naizmjeni¢nim koracima nije moguce jer se protetski zglob
koljena u savijenom stanju, uz istovremeni kontakt pete, nekontrolirano savija.

Protetski zglob koljena pruza optimalnu stabilnost stajanja samo kada je potpuno ispruzen prije
preuzimanja opterecenja.

Spustanje niz stepenice ili rampe

Preduvjet: vjeZbajte pravilno hodanje po stepenicama ili rampama.
Istegnite protetski zglob koljena prije hodanja po stepenicama ili rampama.
Radi sigurnosti se drzite za rukohvat.

Nogu s protezom najprije spustite prema dolje u ispruZzenom polozaju.
Zatim spustite zdravu nogu.

Drzite se ispravnog redoslijeda do kraja.

Korisnik bi trebao moci sigurno hodati po stepenicama i rampama.

lgrepeyv

Uspinjanje po stepenicama ili rampama

Preduvjet: vjeZbajte pravilno hodanje po stepenicama ili rampama.
Istegnite protetski zglob koljena prije hodanja po stepenicama ili rampama.
Radi sigurnosti se drzite za rukohvat.

Napravite prvi korak zdravom nogom.

Privucite nogu s protezom u ispruzenom stanju.

Drzite se ispravnog redoslijeda do kraja.

Korisnik bi trebao moci sigurno hodati po stepenicama i rampama.

lgrepey

8 Ciscenje
Ovo poglavlje namijenjeno je korisnicima.

Zahtjevi za sredstva za ciScenje i dezinfekciju
* Bezotapala

e Bezklora

* Bezfosfata

Ciséenje vodom i sapunom

> Potrebni materijali i alati: 2 krpe od mikrovlakana, pH-neutralan sapun (npr. Derma Clean
453H10), vodovodna voda

1) U slucaju blagog zaprljanja (npr. manje naslage): navlazite krpu od mikrovlakana vodom.

2) U slucaju jakog zaprljanja (npr. tvrdokorne naslage): navlazite krpu od mikrovlakana pH-
neutralnim sapunom i vodom.

3) Proizvod odistite navlazenom krpom.

4) Proizvod osusite suhom krpom od mikrovlakana.
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5) Proizvod ostavite da se osusi na zraku.

Ciséenje nakon kontakta s kloriranom vodom

> Potreban materijal i alat: krpa od mikrovlakana, voda iz slavine

1) Temeljito isperite zglob pod teku¢om vodom iz slavine.

2) Pustite zglob da se ocijedi i temeljito ga osusite krpom od mikrovlakana.
3) Provjerite funkciju zgloba (savijanje, ispruzanje).

Ciséenje nakon kontakta sa slanom vodom

NAPOMENA! Uklonite kristale soli s protetskog zgloba koljena da biste sprijecili korozi-
ju.
> Potrebni materijali i alati: 2 krpe od mikrovlakana, topla voda iz slavine
1) Potpuno uronite zglob u toplu vodu iz slavine i viSe ga puta savinite i ispruzite.
— Ako ostanu zalijepljeni kristali soli: oprezno obriSite krpom od mikrovlakana. Ponovno uro-
nite zglob u vodu i isperite.

2) lzvadite zglob iz vode i pustite ga da se ocijedi.

3) Temeljito ga osusite krpom od mikrovlakana.

4) Provjerite funkciju zgloba (savijanje, ispruzanje).

— Nakon maksimalne uporabe u slanoj vodi (1sat/dan tijekom maksimalno

14 dana/godine) dajte stru¢nom osoblju na provjeru.

Dezinfekcija proizvoda

Potreban materijal i alat: 2 krpe od mikrovlakana, sredstvo za dezinfekciju na bazi vode
Navlazite krpu od mikrovlakana dezinfekcijskim sredstvom.

Proizvod dezinficirajte navlazenom krpom.

Proizvod osusite suhom krpom od mikrovlakana.

Proizvod ostavite da se osusi na zraku.

\

2RNE

9 Odrzavanje

Ovo poglavlje namijenjeno je stru¢nom osoblju.

» Svakih 12 mjeseci: odrzavanje prepustite stru¢énom osoblju. Skratite interval odrzavanja na

temelju uporabe proteze.

— U slucaju nedovoljne funkcionalnosti prilagodite protezu.

Ispitajte protezu na istroSenost, funkcionalnost i neobicne zvukove.

Ne podmazujte protetski zglob i nemojte nanositi mast na njega.

Popravke prepustite samo proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

Upotreba protetskog zgloba koljena u slanoj vodi predstavlja poveéano optereéenje. Unato¢

temeljitom CiS€enju i njezi, mogu se pojaviti tragovi korozije zbog prisutnosti nevidljivih ostata-

ka soli. Sve dok funkcionalnost proizvoda nije narusena, slanje na servis nije potrebno.

» Provjerite sigurnost svih funkcija proizvoda. Osobito provjerite fleksiju i ekstenziju, kao i
elasti¢no osiguranje od savijanja (EBS).

» U slu€aju ograni€enja funkcija i oSte¢enja posaljite proizvod proizvodacevoj servisnoj sluzbi.

v,Vvy

9.1 Zamjena granicnog amortizera
Zamijenite graniéne amortizere u slucaju vidljive, jake istroSenosti ili gubitka udobnosti.
> Sljedece upute odnose se na sliku: vidi sl. 17
> Potrebni materijali i alati: plosnati odvija¢, 2x zamjenska amortizera 4259=6.3X6
1) Zglob dovedite u maksimalnu fleksiju @.
2) Uklonite pokrivne c¢epove s obje strane proizvoda:
— NAPOMENA! Pri podizanju pokrivnih ¢epova pazite da odvijacem ne ostetite
zastitne naljepnice koje se nalaze ispod njih.
— Oprezno umetnite plosnati odvija¢ redom u oba otvora pokrivnog ¢epa @.
— Oprezno podignite pokrivni ¢ep @ tako da odvijac zakrecete samo u smjeru zgloba kolje-
na.
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— Ponovite korake na suprotnom pokrivnom cepu.

3) Pazljivo izvucite grani¢ne amortizere pomocu plosnatog odvijaca @.

4) Umetnite nove grani¢ne amortizere @.

5) Dovedite zglob u potpunu ekstenziju @.

6) Montirajte pokrivne Cepove na obje strane zgloba @.

— U potpunoj ekstenziji zglob ima prigu$en granicnik, a graniéni amortizeri postavljeni su isprav-

no.

9.2 Provjera zrtvovane anode
Zrtvovana anoda @ étiti proizvod od elektrokemijske korozije tako §to prvo korodira ona sama,
¢ime $titi proizvod od ostecenja (vidi sl. 18).
» Provjeravajte zrtvovanu anodu svakih 12 mjeseci:
1) Odcistite podrucje oko Zrtvovane anode od prljavstine i kristala.
2) Provjeravajte istroSenost Zrtvovane anode pomocu mijerila:
— Rezultat <5 mm @: proizvod se moZe nastaviti upotrebljavati. Zamjena od strane
proizvodaceve servisne sluzbe nije potrebna.
— Rezultat 25 mm @: Zrtvovana anoda je previSe istroSena. Neka proizvodaceva servisna
sluzba ugradi novu Zrtvovanu anodu.

10 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u ku¢anski otpad. Nepravilno odlaganje Steti okolisu i zdravlju. Slije-
dite odredbe lokalnih tijela u pogledu povrata, prikupljanja i odlaganja.

11 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

11.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

11.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima.
EU izjava o sukladnosti dostupna je na sljedecoj internetskoj adresi: http://www.ottobock.com

11.3 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

12 Tehnicki podatci

Prikljucak, proksimalni Jezgra za namjestanje
Prikljucak, distalni [6 mm] 30

Kut savijanja koljena [°] 165

EBS [°] 10

Kut savijanja koljena s granicnicima fleksije [°] 135

Ukupna tezina [g] 1065

Ukupna visina [mm] 232

Visina ugradnje [mm] 217

Visina ugradnje, distalna [mm] 202

Visina ugradnje, proksimalna [mm] 15
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Stupanj mobilnosti 2,3

Najveéa dopustena tjelesna tezina [kg] 125

1 Genel Tirkce

>
>
>
>

>

Son giincelleme tarihi: 2026-07-28

Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

Uriintin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz Ureticiye
danisin.

Urainle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

Bu dokiimani saklayin.

Modiiler EBS protez diz eklemi 3R60=P, asagida belirtilen ana 6zelliklere sahiptir:

Cok merkezli protez diz eklemi

Durus asamasi emniyeti

- Cok merkezli kinematik

- Topugun yere temasi sirasinda sinirli O — 10° protez diz fleksiyonu icin ayarlanabilir esnek
fleksiyon kilidi

Savurma asamasi kumandasi

- Ayarlanabilir savurma asamasi fleksiyon direnci (hidrolik sénimleme)

- Ayarlanabilir savurma asamasi ekstansiyon direnci (hidrolik séniimleme)

- lleri siirme elemani fonksiyonlu hidrolik Gnitesi (yay kuvveti)

Buyuk fleksiyon agisi

- Enfazla 165°

2 Giivenlige iligkin bilgiler
DIKKAT!
Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

VVVVVY VVVVVYVYVYY

v
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Mekanik hasari 6nlemek i¢in Grind dikkatli bir sekilde tasiyin.

Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki @irin kombinasyonlari ile ilgili éngériilenleri dikkate alin.
Uriintin kullanim émriinG dikkate alin (bkz. Sayfa 184).

Uriintin kullanim kosullarina uyun (bkz. Sayfa 183).

Uriinii miisaade edilmeyen ortam kosullarina maruz birakmayin (bkz. Sayfa 183).

Uriind, her kullanimdan énce hasarlara ve kullanilabilirlige yoénelik kontrol edin.

Eklem mekanizmasina elinizi sokmayin. Sikistma tehlikesi vardir.

Faaliyet sirasinda Griiniin parcgalari isinabilir. Uriine temas ederken dikkatli olun. Yanma tehli-
kesi vardir.

Calisma sekli degisiklikleri meydana geldiginde, Uriiniin sogumasi icin faaliyetleri azaltin.
Disari yag aktiginda @riin{i kullanmaya devam etmeyin. Uriiniin onarilmasini saglayin.

Bakim talimatlarini dikkate alin (bkz. Sayfa 191).

Temizlik ve bakim talimatlarini dikkate alin (bkz. Sayfa 190).

Hasarli veya islevini kusursuz bir sekilde yerine getirmedigini disindtginiz GriinG kullanmay-
in. Uriin@in, Gretici veya yetkili servis tarafindan kontrol edilmesini, onarilmasini veya degistiril-
mesini saglayin.

Uriin, sadece tek bir kisi tarafindan kullanim igin tasarlanmistir ve baska kisiler tarafindan tek-
rar kullanilamaz.



3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.

3.2 Kullanim kosullari

Musaade edilen maksimum vicut agirhgi: 125 kg

Uriin, asagida belirtilenler igin énerilir:

Mobilite derecesi 2: Sinirli dis mekan yiriyicusi
Mobilite derecesi 3: Sinirsiz dis mekan yiriyiicisl

3.3 Cevre sartlar

Depolanmasi ve tasinmasi

Depolama sicakligi: -20 °C ile +60 °C arasi, bagil hava nem orani: %20 ile %90 arasi, titresimler veya darbe-
ler yok

Asirt aginmayi ve muhtemel hasarlar 6nlemek amaciyla islaklik/kimyasal maddeler/kati maddeler
ile temas eden Urlnl temizleyin (bkz. Sayfa 190).

Uygun cevre sartlari

Sicaklik alani: -10 °C ila +45 °C arasi
Bagil hava nem orani: %20 ila %90 arasi

Sabunlu su ile temas (6rnegin dus alirken)

Ter ile temas

Tatl suya/klorlu suya daldirma (6rneg@in ylizme havuzunda):
Maksimum daldirma derinligi 2 m

Dusik tuz oranina sahip tuzlu suya daldirma (14 gin/yil, 1 saat/giin):
Misaade edilen tuz orani: Maks. %3,5 (6rnegin okyanuslar)
Yizme havuzunda maksimum daldirma derinligi: 1 m
Tuzlu suda maksimum daldirma derinligi: 0,5 m

Toz, ugan kum pargaciklari ile temas (6rnegin deniz kenarinda yiirimek)

Tuzlu, yogusan hava ile temas

UV isinlarina karsi dayanikli

Uygun olmayan cevre sartlar

Sivi baglayici partikillerle temas (6rnegin talk pudrasi)

Cok fazla kum ve tozla temas (6rnegin kazi yapmak, kumda diz ¢okmek, santiye isleri)
Asitlerle temas

idrar ile temas

Cok ylksek tuz oranina sahip tuzlu suya dalma
Toz orani: > % 3,5 (6rnegin tuzlu su banyosu, 6li deniz)

Cozlcl madde, klor ve fosfat iceren temizlik maddeleri ve dezenfeksiyon maddeleri

Yiksek su basinci (6rnegin dalmak, suya atlamak)

3.4 Uriin kombinasyonlari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Bagka dreticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcgalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.
Tablolarda (bkz. Sayfa 10), protez uyum parcalari 3R60=P ile miisaade edilen ve miisaade edil-
meyen iiriin kombinasyonlari belirtiimektedir.
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3.5 Kullanim 6mrii
Bu drin, Uretici tarafindan 3 milyon ylUkleme doéngisi uygulanarak test edilmistir. Bu yikleme

doéngdleri, kullanicinin aktivite derecesine bagh olarak en fazla 5 yil kullanim émrine karsilik gel-
mektedir.

4 Teslimat kapsami
Bu bolim uzman personele yoneliktir.

3R60=P (bkz. Sek. 1)

Konum Tanim etiketi Tanim

(1) 3R60=P Protez diz eklemi
(2] 2R38 Boru adaptori
(3] 2711=KIT Adaptor koruyucu
(4] 647G 1868 Kullanim kilavuzu

5 Aksesuarlar
Bu bolim uzman personele yoneliktir.

Tanim etiketi Tanim
4759=6.3X6 Dayanak tamponu
4G2014=1 Maksimum fleksiyonu 135° ile sinirlandirmak icin blikilme dayanak noktalari

6 Kullanima hazirlama
Bu boélim uzman personele yéneliktir.

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

6.1 Opsiyonel: Adaptor koruyucunun kullanimi

Adaptor koruyucu, kurulum ve prova sirasinda protez ekleminin baglanti yerini cizilmelere karsi
korur.

> Sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 2

1) Adaptor koruyucu icin birlikte verilen dokiimandaki talimatlara uyun.

2) Uriind kullaniciya teslim etmeden énce adaptér koruyucuyu cikarin.

3) Adaptér koruyucuyu gikardiktan sonra protez kurulumunu yeniden ayarlayin.

6.2 Opsiyonel: 743A220 PROS.A.* Assembly kurulum cihazinin kullaniimasi

Modyiler bacak protezlerinin kurulumu icin, 6rnegin PROS.A. Assembly 743A220 gibi bir kurulum
cihazi kullanilabilir.

> Sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 3

1) Kurulum cihazi icin birlikte verilen dokiimandaki talimatlara uyun.

2) 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST adlandirmali tutucu pimleri 743Y580=* monte edin.

3) Protezin kurulumunu yapin.

6.3 Boru adaptoriiniin kisaltilmasi

Borunun yanlis islenmesi
Borunun hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Boruyu bir mengeneye baglamayin.
» Boruyu, sadece bir boru kesme aleti veya bir kisaltma tertibati ile kisaltin.

Sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 4

Gerekli malzemeler ve aletler: Kisaltma tertibati 704Y14=* veya boru kesme aleti 719R5,
boru capak alma aleti 718R1

Boru adaptoriinii bir kisaltma tertibati veya boru kesme aleti ile kisaltin @.

Kesilen kenarlarin i¢ ve disg kisimlarindaki ¢capaklari bir boru ¢capak alma aleti @ ile her yerde
esit bir sekilde temizleyin @.

6.4 Boru adaptoriiniin monte edilmesi

Sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 5

Gerekli malzemeler ve aletler: izopropil alkol 634A58, tork anahtari 710D20, icten alti kdse
uc 4 mm

Borunun ve boru tutucunun temas ylizeylerini yagdan arindirici temizlik maddesi (6rnegin izop-
ropil alkol) ile temizleyin.

DIKKAT! Boru adaptoriinii, sonuna kadar boru yuvasina sokun. Aksi takdirde, uyum
parcalar asin yiiklere maruz kalabilir ve kirilabilir.

Boru adaptoriini sonuna kadar boru yuvasina sokun @.

Silindir basl vidayi, ayrica Loctite sabitleyici kullanmadan10 Nm sikma torku ile sikin @.

6.5 Temel kurulum

Protez kurulumunu, kullanilan tim protez uyum parcalarinin kurulum resimleri (bkz. Sek. 7;

bkz. Sek. 8) ve kullanim kilavuzlarini esas alarak yapin.

Protez, kullanicinin glivenli bir sekilde ayakta durmasini saglayacak sekilde kurulmalidir.

Gerekli malzemeler ve aletler: Kurulum cihazi (6rnegin PROS.A. Assembly 743A220),

50:50 mastar 743A80, topuk yiiksekligi 6lcme aleti 743512

Protez ayagi kurulum cihazina yerlestirin.

Topuk yiiksekligi

— Gunluk ayakkabinin efektif topuk yliksekligi (x) (+ 5 mm).

Frontal diizlem (bkz. Sek. 7)

— Protez ayagin kurulum gizgisinde hizalanmasi: Protez ayak ortasini kurulum cizgisi
tizerine yerlestirin (dis rotasyon yaklasik 5 - 7°).

Sagital diizlem (bkz. Sek. 8)

— Protez ayagin kurulum cizgisinde hizalanmasi: Kurulum c¢izgisini protez ayak ortasinin
arkasina konumlandirin (bkz. resimdeki tablo).

Protez diz eklemini ve protez soketini kurulum cihazina yerlestirin.

Frontal diizlem (bkz. Sek. 7)

— Protez soketini kurulum gizgisinde hizalayin.

— Bireysel addiiksiyon konumunu dikkate alin.

Sagital diizlem (bkz. Sek. 8)

— Protez soketini kurulum gizgisinde hizalayin.

— Protez soketinin ortasini hareket yoniinde proksimal ve distal olarak 50:50 mastar aracil-
1giyla belirleyin ve orta ¢izgiyi ¢izin.

— Tuber referans noktasinin proksimal protez soketi referans noktasini (30 mm) orta cizgide
Uzerinde igaretleyin.

— Protez soketini, kurulum gizgisi protez soketi referans noktasindan gececek sekilde hizala-
yin.

— Protez soketi fleksiyonunu, protez soketi referans noktasi ¢cevresinde dondirerek ayarlayin:
Kisiye 6zgii giidiik fleksiyonu/fleksiyon kontraktiirii (x) (+ 5°).

6.6 Statik kurulum
Ottobock, ayarin bir 3D L.A.S.A.R. Posture 743L500 6l¢iim cihazi ile optimize edilmesini 6neri-
yor. Opsiyonel olarak L.A.S.A.R. Posture 743L100 6l¢lim cihazi da kullanilabilir.
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» Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resimler ile ilgilidir: bkz. Sek. 9, bkz. Sek. 10

Protez kurulumunun optimize edilmesi:

Kullanicinin rahat bir sekilde ayakta durmasini ve asagida sunulan resimlerde yer alan referans
noktalarina uyulmasini saglayin.

Cizgilerin dikkate alinmasi:

Kesikli gizgiler = Yardimci gizgiler

Kesintisiz gizgiler = YUk gizgileri

Mesafelerin korunmasi:

Statik protez kurulumu icin resimlerde gosterilen yardimci ¢izgi ile yiik ¢izgisi arasindaki mesafele-
ri uygulayin.

3D modu (bkz. Sek. 9)

@ On kosul: Protez diz eklemi tamamen uzatiimistir.

@® Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin sagital referans noktasi (6n alt donme ekseni) tzerinde
yer alir.

©®© Yardimci cizgi, 6n referans noktasi (spina iliaca anterior superior) tizerinde yer alir.

@ Yardimci gizgi, protez diz ekleminin 6n referans noktasinda (ayar ¢ekirdegi) yer alir.

2D modu (bkz. $Sek. 10)

On kosul: Protez diz eklemi tamamen uzatilmistir.

Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin sagital referans noktasi (6n alt donme ekseni) tizerinde
yer alir.

Yardimci ¢izgi, 6n referans noktasi (spina iliaca anterior superior) tzerinde yer alir.
Yardimci ¢izgi, protez diz ekleminin 6n referans noktasinda (ayar cekirdegi) yer alir.
Yardimci ¢izgi, protez ayagin 6n referans noktasi (ayar ¢ekirdegi) tzerinde yer alir.
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6.7 Dinamik prova
Dinamik prova sirasinda yirime tekniginin optimize edilmesi Uzerinde calisilir. Bunun igin protezin
kurulumu frontal diizlemde ve sagital diizlemde optimize edilir.

6.7.1 Ayarlarin kontrol edilmesi
1) Dinamik prova dncesinde Urliniin ayarlarini manuel olarak kontrol edin.
2) Bir sapma durumunda, Urlinii varsayilan fabrika ayarlarina geri getirin.

6.7.2 Fabrika ayarlarn

Fonksiyon Ayar konumu Varsayilan fabrika Anlami
ayari
Esnek fleksiyon kilidi | Esnek fleksiyon kilidi | Sonuna kadar saat Minimum direng
ayarlama carki (bkz. doénme yoninde, ard-
Sek. 11) indan 2 tur saat don-

me yonUnin tersi
yoniinde gevirerek
tamponu gerdirme

Savurma asamasi flek- | Ayar vidasi F (bkz. Orta ayar (saat 12) Orta derecede direng
siyon direnci Sek. 6)
Savurma asamasi eks- | Ayar vidasi E (bkz. Sonuna kadar saat Minimum direng
tansiyon direnci Sek. 13) dénme yoéninin tersi

yonu
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6.7.3 Esnek fleksiyon kilidinin (EBS) ayarlanmasi

Kullanici, ylriime barinda egzersizler yaparak esnek fleksiyon kilidinin ¢calisma seklini 6grenmeli-
dir. Diiz zeminde ve rampada yapilan diger egzersizler, protezin en uygun bir sekilde ayarlanma-
sina ve iki durum arasinda oldukga iyi bir uyumun elde edilmesine yardimci olur.

Esnek fleksiyon kilidi, 0° - 10° araliginda kontrolli bir durus asamasi hareketi olusturmaktadir.

> Sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 11

> Gerekli malzemeler ve aletler: icten alti kdse ug 4 mm

» Esnek fleksiyon kilidinin 6n gerilmesini, topugun yere temasi sirasinda protez diz eklemi durug
asamasi fleksiyonuna gok hizli ve ¢ok yavas bir sekilde gegmemesini saglayacak sekilde ayar-
layin.
— Daha fazla durus asamasi fleksiyonu icin ayar vidasini saat yéniinde gevirin @.
— Daha az durus asamasi fleksiyonu icin ayar vidasini saat yéniiniin tersi ydniinde cevirin

(2}
Ayar Anlami
Saat dénme ydninde ¢evirme On gerilme azaltilir Daha fazla durus asamasi
fleksiyonu
Saat ddnme yoninin tersi =[6n gerilme arttirihir * |Daha az durus asamasi
yoniinde gevirme fleksiyonu

6.7.4 Savurma asamasi fleksiyon direnci

> Sunulan talimatlar, belirtilen resimler ile ilgilidir: bkz. Sek. 12; bkz. Sek. 14

> Gerekli malzemeler ve aletler: igten alti kése ug 2 mm

» Savurma asamasi fleksiyon direncini, protez ayak disiik yliriime hizinda yeterli derecede salla-
nacak ve yliksek yiriime hizinda asiri sallanmayacak sekilde ayarlayin.
— Daha fazla direncg icin, ayar vidasini F saat donme yoniinde cevirin.
— Daha az direnc icin, ayar vidasini F saat donme yénUnn tersi yoniinde gevirin.

6.7.5 Savurma asamasi ekstansiyon direnci

DIKKAT! Savurma asamasi ekstansiyon direncini, protez diz eklemi yavas ve kisa adim-
larda da tam ekstansiyona ulasacak sekilde ayarlayin.
> Sunulan talimatlar, belirtilen resimler ile ilgilidir: bkz. Sek. 13; bkz. Sek. 14
> Gerekli malzemeler ve aletler: icten alti kése ug 2 mm
» Savurma asamasi ekstansiyon direncini, protez diz eklemi tam ekstansiyona ulasacak, fakat
ekstansyion dayanagina cok sert sallanmayacak sekilde ayarlayin.
— Daha fazla direnc icin, ayar vidasini E saat dénme yoéniinde gevirin.
— Daha az direnc icin, ayar vidasini E saat donme yoninin tersi yoniinde gevirin.

6.8 Biikiilme dayanak noktalarinin kullanimi

* Bikulme dayanak noktalarini, maksimum bukilme durumunda protez diz eklemine carpacak,
cikinti yapan protez uyum pargalarinda (6rnegin Quickchange adaptor ...) kullanin (bkz.
Sek. 6).

* Herhangi bir ¢arpisma tehlikesi séz konusu olmadiginda, bikiilme dayanak noktalari gerekli
degildir.

Sadece kalca eksartikiilasyonunda:

* Bikullme dayanak noktalarinin kullanimina miisaade edilmemektedir.

* Adaptor 4R57, protez diz eklemine temas ettiginde de kullanilabilir
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Biikiilme dayanak noktalarinin monte edilmesi

>
>

1)

agrenN

bl

6.9

Sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 16

Gerekli malzemeler ve aletleri: Bikiilme dayanak noktasi seti (4G2014=1), diiz uglu torna-

vida, alyan anahtar 2 mm, Loctite 241 (636K13)

Uriiniin her iki tarafindaki @ koruyucu kapaklari gikarin:

— DUYURU! Koruyucu kapaklan yerinden cikarma sirasinda, kapaklarin altinda yer
alan koruyucu etiketlere tornavida ile zarar vermemeye dikkat edin.

— Tornavidayl, sirayla koruyucu kapagin her iki bosluguna yerlestirin @.

— Koruyucu kapag, tornaviday protez diz eklemine kadar sokup yukari kaldirarak dikkatle
cikarin @.

— Bu islem adimlarini diger taraftaki koroyucu kapakta tekrarlayin.

Bukilme dayanak noktalarini Griinde konumlandirin @.

Birlikte teslim edilen vidalarin diglilerini Loctite 241 @ ile kaplayin.

Kaplanan vidalari alyan anahtar @ ile elle sikistirin.

Koruyucu kapaklari triiniin her iki tarafina @ takin.

Bikulme dayanak noktalari tamamen monte edilmistir.

Montaj sonrasi protez diz eklemi azaltiimis 135° fleksiyon direncine sahip olur.

Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji

>

Sivi baglayici maddelerin kullanilmasi (6rnegin talk pudrasi)
Yaglama maddesi kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi, Uriinde hasar

Urtiniin sivi baglayict maddelerle temas etmesini énleyin.

>
>
1)

2)

3)

On kosul: Uriin icin kozmetik kaplama 35107 kullaniimalidir.

Gerekli malzemeler ve aletler: Silikon spreyi 519L5

Silikon spreyi, kayganlidi iyilestirmek ve sesleri azaltmak igcin dogrudan kozmetik kaplamanin

temas ylzeylerine puskurtin.

Kozmetik kaplamayi proteze takin.

— Kozmetik kaplama, savurma asamasi sonunda tam protez diz ekstansiyonunu engelleme-
melidir.

— Kozmetik kaplamayi taktiktan sonra, ayarlari kontrol etmek amaciyla yeniden dinamik pro-
va (bkz. Sayfa 186) yapin.

Protezi tamamlayin.

6.10 Protezin son igslemlerinin yapilmasi
Protezi, referans resminde (bkz. Sek. 15) ve takip eden talimatlarda 6ngorilen sekilde tamamlay-

in.
1)

Protez eklemin, sadece boru sikistirma kisminda protez soketine veya protez uyum pargalarina
carpmasini kontrol edin. Aksi takdirde, bikilme dayanak noktalari monte edin (bkz.
Sayfa 187).

Uriind kullaniciya teslim etmeden dnce adaptér koruyucuyu gikarin.

Adaptor koruyucuyu gikardiktan sonra protez kurulumunu yeniden ayarlayin.

Uyum parcalarinin yanlshkla ¢ézilmesini 6nlemek icin ¢ok kisa disli pimler yerine daha uzun
digli pimler kullanin.

Carpigsmalari ve Urlin hasarini 6énlemek icin ¢ok uzun olan disli pimler yerine daha kisa disli
pimler kullanin.

Protez soketinin ve protez ayagin vida baglantilarinin dislilerini yagdan arindirici temizlik mad-
desi ile temizleyin.

Loctite 241 (636K13), sadece protez soketinin ve protez ayagin vida baglantilarinda kullanil-
malidir.

Tim vida baglantilarini tamamlayin. Bunun igin tim protez uyum pargalarina iliskin sikma
momentlerini ve vida sabitlemelerini dikkate alin.



— Protez tamamlanmigtir.

7 Kullanim
Bu boélum kullanicilara yoneliktir.

7.1 Kullanim bilgileri

Tuzlu suda kullanim

Protez diz ekleminin tuzlu suda kullanimi, daha fazla yiiklenmeye yol agar. lyice temizlenmesine
ve bakiminin yapilmasina ragmen, gozle gorilir tuz kalintilari mevcut oldugundan dolayi koroz-
yon izleri olusabilir (6rnegin digli pimlerde). Uriiniin galisma sekli ve islevi olumsuz etkilenmedigi
sirece, Urlinlin servise génderilmesine gerek yoktur.

» Tuzlu suda kullandiktan sonra Grlind iyice temizleyin (bkz. Sayfa 190).

» Uriiniin galisma sekli ve islevi olumsuz etkilendigi takdirde uzman personele basvurun.

Diz cokiildiikten sonra kisa siireli degisen yiiriime hissi

Diz ¢oktikten ve ayaga kalktiktan sonra, ylriime sirasinda protez diz eklemi kisa sireligine biraz
daha yumusak hissedilebilir. Bu normaldir ve 10 dakika i¢cinde kendiliginden kaybolur.

» Kullanmadan 6nce, tam fleksiyonun, ekstansiyonun ve séniimleme direncinin uygulan-

digini kontrol edin.
— Protez iglevini yetersiz yerine getirdigi takdirde, protezin uzman personel tarafindan uyumlu

hale getirilmesini saglayin.

7.2 Oturma egzersizleri

> Protez diz ekleminin ¢alisma seklini 6grenebilmesi icin kullanici ile birlikte oturma egzersizleri
yapin.

Kullanicinin asagida belirtilen adimlari uygulamasini saglayin:

Her iki elinizle, 6rnegin sandalyenin kolgaklari gibi uygun bir nesneden tutunun.

Vicut agirhidinizi bulundugunuz tarafa dogru kaydirin.

Protez diz ekleminin ige dogru biikiilmesini saglamak icin 6n ayak Uzerine basin.

Dikkatli bir sekilde oturun.

2RV

7.3 Merdivenlerde veya rampalarda yiiriime

Merdivenlerde veya rampalarda adimlar degistirerek yiiriimek miimkiin degil
Protez diz ekleminin istem digi bikuUlmesi nedeniyle diigsme tehlikesi
» Topugun yere temasindan 6nce protez diz ekleminin tamamen uzatilmis olmasina dikkat

edin.

Protez diz eklemi ice biikilmis durumdayken ve ayni anda topugun yere temas etmesi sirasinda
kontrolsiiz bir sekilde ice bikuldiglinden dolayi, merdivenlerde veya rampalarda adimlari degisti-
rerek yirimek mimkdiin degildir.

Protez diz eklemi, ancak yiklenmeye maruz kalmadan 6nce tamamen uzatildiginda en iyi durus
saglamhgi saglar.

Merdivenlerden veya rampalardan inmek

> On kosul: Merdivenlerde veya rampalarda dogru bir yiiriime alistirmalari yapin.
1) Protez diz eklemini merdivenlerin veya rampanin 6niinde uzatin.

2) Guvenlik i¢in korkuluga tutunun.

3) Uzatilmis durumdaki protez bacagi 6nce asagi dogru konumlandirin.
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4) Saglikli bacakla devam edin.
5) Sonuna kadar dogru siralamayi koruyun.
— Kullanici, merdivenlerde ve rampalarda glvenli bir sekilde yiriyebilmelidir.

Merdiven veya rampa cikmak

> On kosul: Merdivenlerde veya rampalarda dogru bir ylirime alistirmalari yapin.
Protez diz eklemini merdivenlerin veya rampanin éniinde uzatin.

Gauvenlik igin korkuluga tutunun.

ilk adimi saglikli bacaginizla atin.

Uzatilmis durumdaki protez bacagi ¢ekin.

Sonuna kadar dogru siralamayi koruyun.

Kullanici, merdivenlerde ve rampalarda glvenli bir sekilde yiriyebilmelidir.

grenNE

!

8 Temizleme
Bu bélim kullanicilara yéneliktir.

Temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi ile ilgili gereklilikler
* Cozlcl madde icermez

*  Kloricermez

* Fosfat icermez

Su ve sabun ile temizlenmesi

> Gerekli malzemeler ve aletler: 2 Mikrofiber bez, pH nétr sabun (6rnegin Derma Clean
453H10), musluk suyu

1) Hafif kirlenmeler icin (6rnegin kiiciik birikintiler): Mikrofiber bezi su ile nemlendirin.

2) Asin kirlenmeler icin (6rnegin kurumus birikintiler): Mikrofiber bezi pH nétr sabun ve su
ile nemlendirin.

3) Uriinii nemlendirilmis bez ile temizleyin.

4) Urdni kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.

5) Uriinii kendiliginden kuramaya birakin.

Klorlu su ile temastan sonra temizlik

> Gerekli malzemeler ve aletler: Mikrofiber bez, musluk suyu

1) Protez eklemi akan musluk suyu altinda iyice yikayin.

2) Protez eklemini stiziilmeye birakin ve mikrofiber bez ile iyice kurulayin.
3) Protez ekleminin ¢alisma seklini kontrol edin (biikme, uzatma).

Tuzlu suyla temastan sonra temizlik

DUYURU! Korozyonu 6nlemek icin protez diz eklemini tuz kristallerinden arindirin.
> Gerekli malzemeler ve aletler: 2 adet mikrofiber bez, ik musluk suyu
1) Protez ekleminin tamamini ik musluk suyuna daldirin ve protez eklemini birgok kez bikin ve
uzatin.
— Tuz kristalleri tutunmaya devam ettigi takdirde: Bir mikrofiber bez ile dikkatli bir sekilde
silin. Protez eklemini yeniden suya daldirin ve durulayin.

2) Protez eklemi sudan gikarin ve stizllmeye birakin.

3) Bir mikrofiber bez ile iyice kurulayin.

4) Protez ekleminin ¢alisma seklini kontrol edin (bikme, uzatma).

— Tuzlu suda maksimum kullanim silresi gectikten sonra (en fazla 14 giin/yil sayisinda

1 saat/giin) uzman personel tarafindan kontrol edilmelidir.

Uriiniin dezenfekte edilmesi

> Gerekli malzemeler ve aletler: 2 adet mikrofiber bez, su bazli dezenfeksiyon maddesi
1) Mikrofiber bezi dezenfeksiyon maddesi ile nemlendirin.

2) Uriini nemlendirilmis bez ile dezenfekte edin.

3) Urtint kuru bir mikrofiber bezle kurulayin.
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4) Urani kendiliginden kuramaya birakin.

9 Bakim

Bu bolim uzman personele yoneliktir.

» Her 12 ayda bir: Uzman personel tarafindan bakim yapilmasini saglayin. Protezin kullanim

sikhgina bagh olarak bakim zaman araligini kisaltin.

— Protez iglevini yetersiz yerine getirdigi takdirde, protezi uyumlu hale getirin.

Protezi asinmaya, islevsellige ve olagandisi seslere yonelik kontrol edin.

Protez eklemini yaglamayin veya greslemeyin.

Onarimlar, sadece Ureticinin servisine yaptiriimalidir.

Protez diz ekleminin tuzlu suda kullanimi, daha fazla yiiklenmeye yol agar. lyice temizlenmesi-

ne ve bakiminin yapilmasina ragmen, gézle gérilir tuz kalintilar mevcut oldugundan dolayi

korozyon izleri olusabilir. Uriiniin galisma sekli ve islevi olumsuz etkilenmedigi siirece, Griintin

servise gonderilmesine gerek yoktur.

» Uriiniin tim islevlerini yerine getirip getirmedigini kontrol edin. Ozellikle fleksiyonu ve ekstan-
siyonu ve de esnek fleksiyon kilidini (EBS) kontrol edin.

» islev kisitlamalari ve hasarlar durumunda (riinii Greticinin servisine goénderin.

viVvy

9.1 Dayanak tamponunu degistirme
Gozle gorunir, asir aginma ve/veya konfor kaybi durumunda dayanak tamponunu degistirin.
> Asagida sunulan talimatlar, belirtilen resim ile ilgilidir: bkz. Sek. 17
> Gerekli malzemeler ve aletler: Diiz tornavida, 2x dayanak tamponu 4Z59=6.3X6
1) Protez eklemini maksimum fleksiyon konumuna getirin @.
2) Uriintn her iki tarafindaki koruyucu kapaklari gikarin:
— DUYURU! Koruyucu kapaklari yerinden cikarma sirasinda, kapaklarin altinda yer
alan koruyucu etiketlere tornavida ile zarar vermemeye dikkat edin.
Tornavidayi, sirayla koruyucu kapagin her iki bosluguna yerlestirin @.
Koruyucu kapagi, tornavidayi protez diz eklemine kadar sokup yukari kaldirarak dikkatle
cikarin @.
— Bu iglem adimlarini diger taraftaki koroyucu kapakta tekrarlayin.

—
—

3) Dayanak tamponunu diiz tornavida ile dikkatli bir sekilde yerinden ¢ikarin @.

4) Yeni dayanak tamponunu yerlestirin @.

5) Protez eklemi tam ekstansiyon konumuna getirin @.

6) Koruyucu kapaklar protez eklemin her iki tarafina monte edin @.

— Protez eklem, tam ekstansiyon konumunda sénimlemeli son konuma sahiptir ve dayanak tam-

ponlari dogru konumlandiriimaktadir.

9.2 Kurban anotun kontrolii
Kurban anot @, oncelikle kendini agindirarak ve bu sekilde Grlinl hasarlardan korutyarak Grln
elektrokimyasal korozyona karsi korur (bkz. Sek. 18).
» Kurban anodu her 12 ayda bir kontrol edin:
1) Kurban anodun bulundugu kismi kirlerden ve kristallerden arindirin.
2) Bir kumpas ile kurban anodun asinmasini kontrol edin:
— Sonug <5 mm @: Uriin kullanilimaya devam edilebilir. Bu durumda (reticinin servis hiz-
metleri tarafindan degistiriimesine gerek yoktur.
— Sonug 2 5 mm @: Kurban anot ¢ok fazla asinmistir. Ureticinin yetkili servisi tarafindan yeni
bir kurban anodun takilmasini saglayin.

10 imha etme

Ur[]ni.'l_ evsel ¢opler ile imha etmeyin. Usulline uygun olmayan imhja sekli cevreye ve sagliga zarar
verir. lade, toplama ve imha ile ilgili yerel kurumlarin kurallarini dikkate alin.
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11 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

11.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

11.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grlnler ile ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) tim gerekliliklerini yerine getir-
mektedir.

AB  Uygunluk Beyani, asagida  belirtilen internet  adresinde  yayinlanmaktadir:
http://www.ottobock.com

11.3 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda, kullanimin gercgeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

12 Teknik veriler

Baglanti, proksimal Ayar cekirdegi

Baglanti, distal [6 mm] 30

Diz bitkme acisi [°] 165

EBS [°] 10

Biikiilme dayanak noktasi ile diz biikme acisi [°] 135

Toplam agirhik [g] 1065

Toplam yiikseklik [mm] 232

Montaj yiiksekligi [mm] 217

Montaj yiiksekligi, distal [mm] 202

Montaj yiiksekligi, proksimal [mm] 15

Mobilite derecesi 2,3

Miisaade edilen maksimum viicut agirhgi [kg] 125

1 lMevika EMnvika

NAHPO®OPIES |

Hpspopnvma televutaiag evnuépwong: 2026-07-28
Meletr|oTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado Tipv amd ) XPron Tou TPoidvtog kat Tipooélte
11 uttodeigelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpRoTtn yia Tnv acbaln xpron Tou poidvtoc.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTAOELG OXETIKA pe TO TIPOIdv i TIpokOPpouv
TipoPAnpara.

» EvnuepwveTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa NG xwpag oag yla kabe cofapd
ovpPdv oe oxéon pe To TPOIdv, 1BIWG Ot TEpiMTwon emdeivwong NG katdotaong Tng
vyeiag.

»  duAdte To apdv Eyypado.

H &pbpwon yoévatog Modular EBS 3R60=P £xeL Ta akdAouba kipla xapakTnpLloTika:
* [Molukevtpikr TipoBeTik ApOpwan yovatog
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KAeidwpa pdong otipiéng

- TloAukevIpIKH KIVNUATIKA

- PuBuloépevn elaotikry aodpdieia kapPng, yia mepLoplopévn Kappn tou yovatog O - 10°
KATA TO MATNA TNG TITEPVAG

‘EAeyxog paong awwpnong

- PuBuGopevn avtiotaon kappng otn ddaon atwpnong (VdpavAikn amoéofeon)

- PuBuloépevn avriotaon éktaong otn ¢don aiwpnong (vdpavAwkn andéoPBeon)

- Y3pauAikn povada e ekTaTikn Aettouvpyia (d0vapun ehatnpiov)

MeydAn ywvia kapdng

- 'Ewcg kal 165°

2 NMNAnpodopicg tov adopolv TRV acddlela
NMPOZOXH!
Kivduvog tpavpatiopod kat Kivduvog tpokAnong {niwv oto Ttpoiov

>
>

vV VvV VvV VvV Vv

vvyy

Na xelpiCeote 10 TIPOIOV e TIPOCOXH, YA va aTiodUYETE TIG NXAVIKEG KATATIOVHOELG,.
Mpooé&te Tig TpodlaypadEg yla Toug ouvduaoHoUG TIPOIOVTWY TIOV avapEpovtal OTLG 0dnyieg
XPNONG TWV TPOIOVTIWV.

Aappavete utodn tn didpketa Cwng Tou TIPoidvTog (BA. oeAida 194).

Xpnoiwpomoleite 10 TPOidV oUUPwva pe TG avadepdpeveg ouvOrkeg xpnong tou (BA.
oehida 193).

Mnv adrvete 1o Tpoidv ekteBelpévo oe akatdAndeg TiepParloviikég ouvOnikeg (BA.
oehida 194).

EAéyxete Tipv amd kAbe xprion av 1o TPoidv PTopei va XpnotpoTotndei kat LATIWS UTIAPXOLY
Cnpéc.

Mnv TidveTe Tov pnxaviopo tng apbpwong. Ymapxel kivduvog ayidevong.

Mépn tou TipoidvTog evdExeTal va Bepuavbolv katd tn didpkela Tng dpaotnpotntac. Na
elote TpooekTikoi Otav ayyiCete To TIPoidv. YTIdpyeL kivduvog eyKaUPLATOG.

2& TePIMTWOoNn AelToUPYLIKWOV peTABoA®y, Tieplopiote OAeq TG OpaoTnPLOTNTEG, YlA VA KPUWOEL
TO TIPOidV.

AwakdyPte tn XpnHon tou mpoidvrog, av damiotwoete dlappon Aadtol. PpovtioTe yla TNV eTmL-
OKEUN TOU TIPOIOVTOG.

Tnpeite 11 0dnyieg ovvtipnong (BA. oelida 202).

Tnpeite 11 0dnyieg kabBapiopol kal ppovtidag (BA. oerida 201).

Mnv xpnotpoTtioleite To TPOIdY, av €xel uttootei CnuLéEg 1 dev eiote PEPatot OTL Aettouvpyel ow-
0Td. AvaBéoTe TNV ETIOKELN N TNV AVIIKATAOTAON TOU TIPOIOVTOG OTOV KATAOKELAOTH N OF
eEelOIKEVEVO EPYAOTAPLO.

To Tpoidv poopiletal yla xpron amo éva ATopo POvo, amayopeVETaAL N ETIAVAXPNOLLOTIONON
Tou amoé dAa dtopa.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 MpoPAemopevn Xpnon
To mpoidv Tpoopifetal amokAeloTIKA yia xpron oty eEwmpoBetikr TepBaldn Twv KATW
Akpwv.

3.2 ZuvOnkeg Xpnong

Méyioto emitpemopevo owpatiké Papog: 125 kg

To mpoidv cuviotdtal yla TiG €EAG TIEPLTTTWOELG:

Babpodg kivntikotnTag 2: ATOpa HE TIEPLOPLOHEVN KIVNTIKOTNTA OF EEWTEPLIKOUG XWPOUG
Babpdg kivntikotntag 3: Atopa pe aneptdplotn KvnTikOTnTa og eEwtePIKOOG XWPOUG
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3.3 MepiBalrovTikéG CUVONKEG

ATmoOnkevon kat petadpopa
O¢eppokpaocia amobrikevong: -20 °C €wg +60 °C, oxetiki vypaocia: 20 % £wg 90 %, xwpig pnxavikolg Kpa-
daopolg 1 KPOUOELG

| NAHPO®OPIES |

Kabapilete 10 TIpoidv peTd amod emadn pe vypacia / Xnuikég ovoieg / otepeég UAeg, yla va aro-
dUyete v avgnuévn dBopd kat {nuEg (BA. oeAida 201).

ETutpemtopeveg tepBallovTikEG CUVONRKEG
* EOpog Beppokpaociag: -10 °C éwg +45 °C
*  Zxetikn vypaoia: 20 % £wg 90 %

* Emnadn pe oamouvévepo (T.x. katd To viouc)

*  Emadn pe wWpwta

* B06ion oe vepd Bplong 1 xAwplwpévo vepd (T.x. oe Tioiva):
pEyLoTo PAabog Bubiong 2 m

* B06on oe Oalacowd vepd pe xapnAn meplektikéotnTta oe ahdt (14 npépec/étog,
1 wpa/npuépa):
ETUTPETIOHEVN TIEPLEKTIKOTNTA O aAdtl: Ewg 3,5 % (T1.X. wkeavoi)
péyloto Pabog PubLong oe oiva: 1 m
péyloto Babog PubLong otn BdAacoa: 0,5 m
*  Emnadn pe okdvn, aepddeptn aupo (m.x. BOATa otnv appoudid)
*  Emadn pe ovpmukvwpévo aépa pe ouykEVTpwan alatio
*  AvBekTikd otV UTtEPL®OIN akTvoBoAia

AkataAAnAeg tepBallovTIKEG GUVORKEG

e Emadn pe owpatidia ov deapedouy vypad (T.x. TAAK)

*  Emadn pe moAN dupo kat okoévn (r.x. okadipo, yovdatiopa oe Aupo, EPYACieq Og €pyo-
14€10)

*  Emadn pe o&a

* Emadn pe olpa

*  EpPUBlon oe aApupd vepod pe TIoAD vPnAn TIEPLEKTIKOTNTA O AAATL

o [MepiektikotnTa og alatt: > 3,5 % (m.x. adatolxo Aoutpd, Nekpd ©dlacoa)

*  Méoa kabapiopol kat anoAlpavong pe SLaluTKEG ovoieg, XAwplo kat pwadopikd dhata

*  YUnAn mieon vepoU (T.X. kataduoelg, AALa oTo vEPO)

3.4 Zuvduvaopol TPolovVTWY

Autd To TIpoBeTIKS EApTnUa eival ouppatd pe To dopooTolxelwTd obotnua g Ottobock. H Aet-
TOUPYIKOTNTA HE eEapTARATA AAWY KATAOKELAOTWY, Ol OTIoioL dlaB€TovV CUUPATA DOUOCTOLXELW-
TA OLVOETIKA OToLKEla, Oev €xel eAeyxOel.

21oug mivakeg (BA. ogAida 10) mapaTiBevial oL EYKEKPIUEVOL KAl 1N EYKEKPLUEVOL OUVSLACHOL
TPOLOVTWV e 1o TIpoBeTikd eEdptnua 3R60=P.

3.5 Awdpkela Lwng

To mpoidv uTIoPARONKE ATIO TOV KATAOKELAOTH O OOKIHEG pe 3 eKATOPUUPLA KOKAOUG KATamovn-
ong. H ouykekpipévn katamévnon avtiotolyei oe péylotn ddpkela (wng 5 etwv, avaloya pe Tov
Babud dpaotnplétnTag TOL XPHOTN.

4 Meplexopevo cvoKevaoiag
To kedpdhato avtd amevBUvETAL OTO TEXVIKO TIPOOWTILKO.
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3R60=P (BA. k. 1)

ZToulxeio Kwdikog Mepwypadn

(1) 3R60=P MpoBetikr apOpwon yoévatog
(2] 2R38 Mpooappoyéag cwAfva

(3] 2711=KIT Mpootateutikd Mpooappoyéa
(4] 647G 1868 Odnyieg xpriong

5 Mpo6oOcTog EEOTTALOHOG

To kedpdhato avtd amevBUveETAL OTO TEXVIKO TIPOCWTILKO.

Kwdikog NMepwypadn
4759=6.3X6 Teppatiko TPOoTATEVTIKO
4G2014=1 Avaotoleig KApPng yia TePLOPLoUs TNG HEYLOTNG KAUYPNG oTLg 135°

6 E§aodalion Aettovpyikétntag
To kedpdAato avtd amevBUVETAL OTO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

/A NPOZOXH

Eodalpévn evbuypapuion, ovuvappodloynon  poduwon
Tpavpatiopoi and eodparpévn cuvappoloynon f puBuLon kat dOopd mpobetikwy eEaptnudtwy
»  AdPete umoPn Tig uTIOdEEELG EVBLYPANHLONG, CUVAPHOAGYNONG Kal pUBpLONG.

6.1 MpoalpeTik@: XpRon PooTATEVTLKOU TIPOTApPHOYEQ

O TPOOTATEVTIKOG TIPOOAPHOYEAG TIPOOTATEVEL TNV TIEPLOXN OUVOEONG TNG TIPOBETIKAG ApBpwoang

arod ypatCouviég katd tnv euBuypAppLon Kal Tn dOKILAOTIKY Edappoyr.

> Ouodnyieg apopolv tnv e€Ag eikdva: PA. eik. 2

1) AkolouBnote Tig 0dnyieg Tou CLVOBEVTIKOU £YYPAdOUL Yia TOV TIPOOTATEVTIKO TIPOCAPHOYEQ.

2) Adalpéote TOV TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHOYEA ATO TO TIPOIOV, TIPWV TO TIAPAOWOETE OTOV
XprHotn.

3) PuBpiote Eava tnv evBuypdppion tng poOeong HeTd TNV adaipeon Tou TPOOTATEUTIKOU TIPO-
oappoyéa.

6.2 MpoaipeTika: XpRon cuvokevng evBuypapuiong 743A220 PROS.A.* Assembly

[Na tnv evBuypdpplon Twv apBpwTWV TIPOBECEWV KATW AKPWV UTIOPEL va Xpnotpotolndei pa ouv-
okeur evBuypdppiong, énwg n PROS.A. Assembly 743A220.

> Ot odnyieg apopouv tnv mapakdtw eikéva: PA. k. 3

1) AkoAouBnoTte TiG 0dnyieg Tou CUVOBEUTIKOU YYPAdOU YL TN CUOKEUN EVOVYPAUULONG.

2) TomoBetnote ta bit cuykpdatnong 743Y580=* pe tnv etuypadn 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.
3) EkteAéote v evBuypAppion g mpobeaong.

6.3 Meiwon piRkoug tpooappoyéa cwinva

/A NMPO=OXH

AkatalAnAn emegepyaoia Tov cwAfva

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw {nuidg otov owAnva

» Mnv otaBepoTioleite TOV OwAva o€ PEYYEVN.

» [eplopiCete 10 LAKOG TOU CWAARVA POVO HE KOPTN CWAAVWY 1 KOTITIKO HnXAvnpa.
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6.4
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196

O1 0dnyieg adopolv tnv mapakdtw eikéva: PA. k. 4

Amtartovpeva VALka Kat gpyaleia: Komtiko pnxavnua 704Y14=* i kdbtng cwhfvwv 719R5,
EeypelaploTiko owAvwv 718R1

KovTOveTte TOV TIPOCAPHOYEQ OWARVA XPNOLLOTIOLWVTAG €V KOTITIKO UnXAvnua 1 évav Kodtn
owhvwv @.

Me éva EeypeCaplotikd cwAnvwv @ amopakplvete opoldpopda @ ta YpElla e0WTEPIKA Kal
eEWTEPLKA TNG AKUAG KOTINAG.

ZuvapuoAoynon mpooappoyéa cwinva

O1 0dnyieg adopolv Tnv e€AG etkova: PA. eik. 5

AmtartoOpeva vVAIka Kat epyaleia: 10ompotuAK ahkooAn 634A58, duvapdkieldo 710D20,
e€Aywvo KapudakL 4 mm

KaBapiote Tiq emipdaveleq emadnig Tov owAfva Kal TG UTIOOOXNAG TOU HE €va ATIOATIAVTLKO
(T1.X. LOOTIPOTIUALKY) GAKOOAN).

MPOZOXH! Ewcayayete tov Mpooappoyéa otnv umodoxn owAfva HEXPL TO TEPMA.
Awadopetika evdéxetal va esmipapuvOolv umtepBoAlkd KATowa £§apTApATa Kat va
OTIACOoUV.

Eioaydyete tov pooappoyéa owhfva otnyv uttodoxr owAfva péxptL tEppa @.

2 piEte v KLAWDOPLKA Bida, XwWPig va tnv acdalioete emumpocOeta pe Loctite, pe 10 Nm@d.

Baolkn evOuvypappion

EvBuypappiote v mpdbeon clppwva pe TIG elkoveg evbuypdappiong (BA. €. 7, BA. eik. 8)

Kat Tig odnyieg xprong OAwv Twv TPoBeTIKWV eEAPTNUATWY TIOU XPNOLUOTIOLOOVTAL.

EvBuypappiote v mipdBeon katd TpdTo TIou 0 XPAOTNG va OTEKETAL OpOlog pe aopdlela.

Amnartovpeva vAikd kat gpyaleia: ovokeun egvbuypdppiong (.. PROS.A. Assembly

743A220), 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur) pETpnong Vpoug takouviod 743512

TomoBetroTe TO TIPOOETIKS TIEAPA OTN CUOKEUN EVOUYPAUULONG.

“Y{og takouviol

— To mpaypatiké vPog Takouviol Tou kabnueptvol amouToloL (x) (+ 5 mm).

Metwtaio emimedo (BA. k. 7)

— Evbuypappiote 1o poBeTikd MEAPA WG TIPOG TN Ypapprn evbuypdppiong: EvBuypap-
pHiote TO HEOOV TOU TPOOETIKOD TEARATOG WG TPOG TH YPAMKN £vOLypaAHMLIoNG
(€€w otpodn yopw oTIg 5 - 7°).

OBseMwaio emtintedo (BA. k. 8)

— EvBuypappiote 10 TPOOETIKO TEALA WG TIPOG TN Ypappn gvbuypdppiong: MDEpte Tn
YPapuR €VOVYPAUHLONG THOW ATté TO HECOV TOV TIPoBeTIKOU TtEApato g (BA. tivaka
oTNV EIKOVQ).

TomoBetroTe TNV ApBpwan Yovatog Kal To OTéEAEXOG TNG TIPpdBeong otn cuokeur evOLYPAppL-

onge.

Metwtaio emimedo (BA. k. 7)

— EvBuypappiote 10 0TéAe)0G TNG TIPGOEDNG WG TIPOG TN YPAUKN EVOVYPAUHLONG.

— N&Bete umodn v e€atopikevpévn B€on anaywyng.

OBsAwaio emtitedo (BA. €wk. 8)

— EuBuypappiote 10 otéAeX0G TNG TIPOOEONG WG TIPOG TN YPAKKN VOLYPAPHIONG.

— E&akplpwote 10 péoov Tou OTEAEXOULG TNG TIPOBEDNG OTO €YYUG KAl OTO ATW GKPO TIPOG
v katebBuvon kivnong pe 1o dpyavo pETpnong 50:50 kal oxedLAoTe TNV KEVIPLKN YPAH-
pn.

—  2TNV KEVIPLIKN YPAUKH, ONHELWOTE TO onpeio avapopdg oteAéxoug eyylg Tou onpeiov ava-
bopdg Tou Loxtakol dupaTog (30 mm).

— EvBuypappiote 10 otélexoqg NG MPOOeonG KAtd TETOLOV TPOTIO, WOTE N YPAHUHA €uBuL-
YPAppLIoNG va dLEpxeTal armo To onpeio avadopdg Tov oTeEAEXOUG.

— PuBpiote tnv kapPn oteAéxoug otpédoviag yipw amd 1o onpeio avapopdsg oteAéxoug:
E€atouikevpévn kapn kohopBwpatog/coykapdn (x) (+ 5°).



6.6 ZTatikn evOLYpAuULION

H Ottobock ocuviotd 1t PeAtotormoinon 1ng evbuypdpplong pe Tn ouokevr pétpnong 3D
L.A.S.A.R. Posture 743L500. Mpoatpetikd pmopei va ypnowporoindei 1o L.A.S.A.R. Posture
743L100.

» O mapakdtw odnyieg apopolv Tig €lkoveg: BA. eik. 9, PA. eik. 10

BeATtioTOoTOiNON ELOLYPAMULONG TIPOOEONG:

BeBawwBeite 611 0 xpRotng otéketal dveta kat ot tnpolvral Ta onpeia avapopdg Touv emLon-
paivovTal oTiG €LKOVEG,.

Mpoo£Ete TG dlaypappiosig:

ALOKEKOUPEVEG YPAUHEG = BONONTIKEG YPAUHEG

2UVEXOHEVEG YPAUUEG = YPARMES dopTiou

TnpRoTE TI ATIOOTACELG:

lNa ™ otatiki evBuypAppLon TG TPAOeaNG XPNOLHOTIOAOTE TIG ATIOOTACELG avApeoa otn Bondn-
TIKFA KAL T CUVEXOHEVN YPAWKN TIoU daivovTal oTtnyv elkova.

Agtrtovpyia 3D (BA. eik. 9)

©@ MpoiméOeon: H mpobetik dpbpwaon ydvatog PpiokeTtal oe TIARPN €KTAON.

@ H Bondnukn ypapun Bpioketat oto ofelaio onpeio avadopdg tng mpobetikig dpbpwong
yévatog (UTpooTd Katw Agovag TePLOTPOPNG).

©®© HBonbntkn ypapun Bpioketal oto petwmiaio onpeio avadbopdg (mpdodia dvw Aayodvia
dkavba).

@ HBondbntikn ypapun Bpioketal oto petwmiaio onpeio avadopdg tng mpobetikig apbpw-
ong yoévatog (pubuLoTikdg TIUPRAVAG).

Aertovpyia 2D (BA. eik. 10)

@ MpodmdBeon: H mpobetikr ApOpwon yovatog Ppioketal oe TARPN €KTaAON.

@ H Bondntkn ypappn PBpioketat oto ofelaio onpeio avapopdg tng mpobetikng dpbpwong
yévatog (UTpooTd KAtw a&ovag MepLoTpodng).

© H Bondnukn ypapun Ppioketal oto petwrmiaio onpeio avadopdg (npoécbia dvw Aaydvia
akavba).

@ HBonbntikA ypappn Bpioketal oto petwmiaio onpeio avapopdg tng mpobeTikAg dpbpw-
ong yovatog (puBpLOTIKOG TIUPAVAG).

@ H Bonbntikn ypapun Bpioketal oto petwmiaio onpeio avadopdg Tou TpobeTIKOL TIEALATOG

(puBpLoTikdg TLPAVAC).

6.7 Avvapuiki doKiun

Katd tn duvapiki dokipn umoloyiCetal To BEATIOTO Tipodih PAdiong. MNa tov okomd autd PeAti-

otomoleital n evBuypdappLon tng pdbeong oto peTwtaio kat To oPelaio emimedo.

6.7.1 ‘EAcyxog puBuicswv

1) EAéyEte pe 10 XEpL TIG pUBNioELG TOU TIPOidVTOG TIPLY ATt TN QUVAHLKT OOKLLAOTIKY EPAPHOYH.

2) e mepiMTWOnN amokAicewv Twv pubuicewyv, emavadépete 10 TIPOIOV OTIG EPYOOTACLAKEG PU-
Buioeig.

6.7.2 Epyootaclakég pubpiosig

Asirtovpyia O<on pvduwong Epyootaciakn Emegnynon
pLOULION
EAaotikn aoddiela Tpoxog pOBuiong eha- | MNupiote deflootpoda | eAdyiotn aviiotaon
Kaudng oTIKAG aoddlelaq HEXPL TEPHA, KAl OTN
Kappng (BA. ek, 11) OUVEXELA apLOTE-
pooTpoda katd 2 Te-
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Acttovpyia ©@<on pvduong Epyootaciakn EmeEnynon
pOOHLON

PLOTPOdEG yia TIPO-
£évtaon Tou TPooTa-

TEUTIKOU
Avtiotaon kaudng otn | Bida puOuiong FRA. peoaia puBuion (B€on | péTpla avtiotaon
baon aiwpnong €1K. 6) wpa 12)
Avtiotaon éktaong Bida puBuiong EPA. aplotepootpoda, e\dylotn avtiotaon
otn ¢don aiwpnong €lK. 13) HEXPL TEPHA

6.7.3 POOMION TnG eAaoTikig acdalelag kauyng (EBS)

| TAHPO®OPIES |

MNa va e€oikelwbdei o xpAotng pe tn Aettovpyia tng aodpdieiag kapdpng Oa mpémnel va e§aoknOei
oTIG MapdMnAeg pnidpeg. H ektéleon emumiéov aoknoewv oe eminedo €dadog kat oe papmna Oa
BonBroel Tov xprotn va BeAtiotomotioet tn pUBULON TNG TIPOBeonGg, ald kat va e§looppoTIAoEL
LKAVOTIOLNTIKA TIG D00 CUVOAKEG.

H ehaotiki aodpdieia kapPng dnpovpyei pia eAeyxopevn kivnon otn ¢aon otApLEng oto £0pog

peta&l 0° — 10°.

> Ouodnyieg apopolv tnv e&Ag eikéva: PA. k. 11

> AmatrtoOpeva bAka kat epyaleia: kAetdi dhsv 4 mm

» Pubpuiote tnv mpoévtaon tng ehaotikig acpdlelag Kappng £ToL wote n TPoBeTikA ApBpwon
yévaTog va pnv el€pxeTal o0Te TIOAD ypryopa, oute TIoAD apyd oe kaun otn ddon otipéng
Katd 1o mMatnpa tng MTéPvag.
— TMa peyaldtepn kapypn otn daon otnpEng yuvpiote tn Pida pubuiong defiéotpoda @.
— [a Ayotepn kapdn otn daon otnpEng yupiote tn Pida pvbuiong aplotepoatpoda

P06pion Emegnynon

Ae€l6oTpodn meplotpodn H mpoévtaon pewwvetat Avgnpévn kapdn otn ddon
oTAPENG

Aplotepdotpodn meplotpodn =[H TIpoévTaon av§avetat = [Mewwpévn Kapyn otn ¢don
otipEng

6.7.4 Avtiotaon kapdng otn pdon awwpnong

> O odnyieg adopolv tnv e€Ag eikdva: PA. eik. 12, BA. ek. 14

> AmatrtoVUpeva VAIKA Kat epyaleia: kAedi dlev 2 mm

» Pubpuiote tnv avtiotaon kapyng otn ¢don aiwpnong €10l wote 10 €0pog TAAAVIWONG TOU
TpoBeTIKOU TIEAPATOG va eival emapkeg oe apyn Tayxitnta Padiong kat oxt umepPfoAikd oe
ypnyopn taxodtnta Badiong.
— la peyalotepn avtiotaon, yupiote tn Bida pubuiong F defidotpoda.
— TMa pkpodtepn avtiotaon, yupiote ) Bida pvbuiong F aplotepdotpoda.

6.7.5 Avtiotaon éktaong otn $aon alwpenong

MPOZOXH! PuBpiote tnv avtiotaon éktaong otn $aocn aiwpnong £ToL WOTE N TARPENG

£KTaOoN TNG TMPOOETIKAG ApOPWONG YOVATOG va ETIITUYXAVETAL AKONA KAl HE apya Kat pt-

Kpa BApata

> Ot odnyieg adopoiv Tig €EAG etkdveg: PA. eik. 13, BA. ek. 14

> AmairtoOpeva VAka kat epyaleia: kAeldi dAev 2 mm

» Pubuiote tnv avtiotaon éktaong otn ¢aon alwpnong €10l wote n TPoBeTik Apbpwon yoéva-
ToG va ¢Tdvel oe TIAAPN €KTacon, aA\d va pnv alwpeital TIOAD €vTova OTOV avaoTOAéQ €KTAONG.
— TMa peyaldtepn avrtiotaon, yupiote tn Bida pubuiong E de€lootpoda.
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— [a pkpoétepn avtioraon, yupiote tn Pida pubuiong E apiotepdotpoda.

6.8 Xpnon avaoctoAéwv kapdng

* Xpnowdomolnote avaotoAeic kAppng yia 1a Tpoeféxovia efaptAuata Tng TPdOeong
(.x. mpooappoyéa Quickchange k.AT.), av Ta THAKATA AUTA cuykpoUlovTal Pe TNV Apbpwon
yévatog katd tn péylotn kapn (BA. €. 6).

e Av dev udiotatal kivduvog olykpouong, dev Xpeldletal va xpnotpomolnbolv avaoTtoAeic KAp-
$ne.

Moévo otnv mepimtwon £§apOpwong woxiov:

* H xpnron avactodéwv kapyng anayopeLeTal.

* H xpnon tou pooappoyéa 4R57 emutpémneTal akOUa KL Av AKOUMTIAEL TNV TIPOBETIKN ApBpw-
on yovarog

TomoO<tnon avactoAéwyv kapyng

> Ot odnyieg apopolv v €ENg ekoéva: BA. k. 16

> AmairtoOpeva vVAka kat gpyaleia: oet avactodéwv kaupng (4G2014=1), ioo katoaPidt,
KAe1di dhev 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) Adalpéote Ta TPOOTATEUTIKA KAAOHATA Kal ato TG 000 TiAeupég @ Tou Tipoidvtoc:

— EIAOMNOIHZH! 'Otav eKpoXAEDETE TA TIPOOCTATEVTIKA KAADUHATA, TTPOCEETE va UnV
KATaoTPEPETE HE TO KATOABISL TA TIPOOTATEVTIKA AUTOKOAANTA Tov Bpiokovtal
KATw anod ta kaAvppata.

— Eloaydyete mpooektikd 10 io10 kaToaBidl evaAAdg ota d0o avoiypata Tou TIPOCTATEVTIKOV
KaAOppaToc @.

— EkpoxAe0oTe TIPOCEKTIKA TO KAAUKpA @), KAvovTag KIVATELG EKLOXAELONG e TO KaToaRidL
pévo Tpog TNV katevbuvon tng Apbpwang yovatog.

— EmavaldBete ta PApata kat otnv avtibetn mAeupd.

TomoBetrote TOUG avaoTtoleig KApPng oto Tpoidv @.

Alappé€te ta omelpwpata Twv ouvodeuTikwY POV pe Loctite 241 @.

Z¢iEte pe 10 X€pL TG Pideg Tov SraPpé€ate yxpnotpomolnvtag to KAEWi dev @.

TomoBeTroTE TA TPOCTATEVTIKA KAADUATA KAl OTLG OV0 TIAEUPEG @ TOU TIPOIOVTOG.

Ot avaotoleig kapng eivat mMARpwg tomoBeTnpévoL.

Metd v Tomtob£tnon, n mpobetiki ApBpwaon ydvatog Exel HElwpEVN Ywvia kaugpng 135°.

lla2en

6.9 MpoaipeTika: TomtoOETnon adppwdoug emEvduong

/A NPOZOXH

XpRon UYPOOKOTILKWYV OUOLWYV (TL.X. TAAK)
Kivduvog tpavpatiopon, pékAnon Cnpiwv oto Tpoidv Adyw adaipeong Amavtikod
» Amodelyete TnVv eTtadn Touv TPoidvTog e ouaieg Tiou deopebouy vypaA.

> [MMpoiméOeon: XpnoipomolAoTe yla 1o Tpoidv v abpwdn enévdvon 3S107.
> AmnairoOpeva gpyaleia kat VAa: ompél athikévng 519L5
1) Wekdote 1o ompél olhikovng anevbeiag otig emidpdveleg emadng tng adpwdoug emévduong,
yla va BeATidoeTe TG 1OLOTNTEG 0AoBNONG Kal va HELWOETE TOUG TPLYHOUG.
2) Edappoote otnv mpdbeon tnv adpwdn emévduon.
— H appwdng emévduon dev emutpémeTal va epmodiCel v TARPN €KTAON TOU YOVATOG GTO
TéAog NG baong atwpnong.
— MeTtd v TomoBEon g adppwdoug emévduang, EKTEAETTE VEQ SUVAMLKN SOKIHACTIKN
ebappoyn (BA. oerida 197), yia va ehéyEete Tig pubuioelg.
3) OMAokAnpwote TNV poeTolpacia tng mpddeong.

6.10 OAokAfpwon Tng mMpodeang
OMNokAnpwote Tnv mpoeTolpacia tng mpobeong olupwva pe tnv evOeLKTIKN elkéva (BA. eik. 15)
Kal akoAouBwvTag Tig apakAaTw odnyieg.
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1) BePawwbeite 611 n dpbpwon ouykpovetal pe To oTéAeXOG 1 Ta TpobeTikd e€aptripata pévo
otov odlyktipa owAnva. Aladopetikd, TomoBeTAOTE TOUG avactoleic kapbng (BA.
oehida 199).

2) Adalpéote TOV TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHOYEQ ATIO TO TIPOIOV, TIPWV TO TIAPAJWOETE OTOV
xenotn.

3) Pubpuiote Eava tnv evBuypdppion tng poOeong HeTd TNV adaipeon Tou TIPOOTATEUTIKOU TIPO-
oapuoyéa.

4) AvTIKATaoTAOTE TOUG TIOAD KOVTOUG PUBULOTIKOUG TIEIPOUG e HaKPUTEPOUG, Yia va amodUyeTe
v akolola xahdpwon twv e§aptnudtwy.

5) AvVTIKATAOTAOTE TOUG TIOAD HaKPLOUG PUBKLOTIKOUG TIEIPOUG e KOVTUTEPOUG, Yla va amoduye-
TE OUYKPOUOELG Kal (nuLéG oTo Tipoidv.

6) KaBapiote 1a omelpwpata Twv POWTOV CUVOECEWY TOU OTEAEXOUG KAl TOU TIOOLOU e ATIOAL-
TIAVTLKO.

7) Xpnowuomotote Loctite 241 (636K13) povo otig PBOWTEG CUVOETELG TOU OTEAEXOUG KAl TOU
TIEARATOG,.

8) Zobifte oploTikd OAeg TiG POWTEG ouvdéoelg, AapPdvovtag vtodn TG pomég ovodlEng Kkat Tig
aodpalioelg BLOWV OAWV TwV TIPOOETIKWV EEAPTNUATWV.

— H mpobeon eivat €toipn.

7 Xpion

To kedpdAato avtd amevbiveTal otov XPNOTN.

7.1 YTiodei&elg yia tn Xpnon

| TAHPO®OPIES |

Xpnon péoa o Oalaocowvo vepo

H xpnon tng mpobetikAg dpbpwong péoa oe Balaoovd vepd Aettoupyel wg emimpdoobeTog eTi-

Bapuvtikdg apdyovrag. Akopa ki av n kabapldtnta kat n ppovrida eival oxoAaoTikr, dev aro-

KAgietal va epdaviotodv onpddia didafpwong (m.x. ota onpeia Twv pUBULIOTIK®V TIeipwV), KABWG

pTtopei va mapapévouv pn opatd vmoAeippata aiatiol ota onpeia avtd. MNa 6co didotnua dev

mapatnpeeital Aettoupyikr uttoPAadpLon, to Tpoidv dev xpeldletal va amnooTtalei yia o€ppic.

» Metd tn xpnon tou Tpoidvtog péoa oe Baraocolvo vepd, ppovtiote yia tov dieodikd kabapt-
opo tou (BA. oeAida 201).

» EmkowvwvAoTe He TO TEXVIKO TIPOOWTILKG, av OLATILOTWOETE AELTOUPYLKH uTIoRABuLION Tou
TIPOIOVTOG,.

| TAHPO®OPIES |

Zovtopn aAAayn otnv aiocbnon Basdiong HeTa To yovatiopa

Adob o xpnotng yovatioel kal EavaonkwOei, pmopei katd tn Padion va aobdvetal yia Aiyo tnv

AapBpwan Tou yovatog o palakr. Autd eivat puotoroyiko kal e§adaviCetal arnod povo Tov péoa

oe 10 Aetttd.

» [Mpw anoé tn xpRon Bepaiwdeite 61t n MARPNG Kauyn, éktaon kal n avriotaon anéofe-
ongG AeLToupyoUlV Kavovikd.

—  Av n ipoBeon dev Aettoupyei cwotd, avabEaTe TNV TIPOCAPKOYH TNG OTO TEXVLKO TIPOCWTILKO.

7.2 EEaoknon otn ARYn kabwotig 6€ong

> E&aoknBeite otn AMjyn kabiotng B€ong padi pe tov xprotn, wote va eEolkelwOei Le TN oupTiE-
pupopd NG dpbpwong.

> ZnTAoTE amod Tov XPAOTN va eKTEAECEL TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:

1) Na kpatnbei kal pe ta d0o Xépla amod éva katdAnho onueio, yla mapddelypa amd 1a
pmpdroa tng KapEkAQg.

2) Na petatotioel 10 BAPOC TOL CWHATOC OTNV TIAEUPA XWPIG TNV TIPEBETN.



3) Na piel 0 Bapog 0T0 HMPOOTIVO HEPOG TOV TIEAPATOG NG TIPOOEONG Yla va eTUTPEPEL TNV
KAppn tng mpobeTikng Apbpwong yévatog.
4) Na kabioel TIPOCEKTIKA.

7.3 Badwon oc OKAAEG | PAUTIEG

/A NMPO=OXH

H Badion oe okaleg | paumeg pe Bapata evalddag dev sival edpktn

Kivduvog mtwong Adyw akololag uttoxwpenong tng mpoBeTikng apbpwong yovatog

» [lpw 1o atnpa tng mrépvag PePaiwdeite 61l n PoBeTIKN ApOpwon yoévatog Ppioketal oe
TIAAPN €KTaON.

H Badion oe okdheg A papteg pe Pripata evaldg dev eival ediktr, emeldn n mpoOeTik Apbpwon
yovatog kaumrtetal aveEéleykTa, otav Ppioketal oe KAUPN KATA To MATNUA TNG TITEPVAG.

H mpoBetik ApBpwoan yovatog mpoodépel BEATIOTN oTabepdTnTa povo otav PpiokeTal o€ TARPN
€ktaon TpLy eTPapuvOel.

Katapaon o okaAeg i papmeg

Mpoimo66eon: EEaoknOeite o1n owotn PAdion o OKAAEG i} PAUTIEG.

Mptv TN okdAa A TN pauma ekteiveTe MANRPWG TNV Apbpwaon TpobeTikol yovaToc,.

MNa npdéobetn aopdlela, kpatnOeite amd v KOLTIAOTH.

Katefdote mpwta 10 eVIEADC TEVIWHEVO TIPOOETIKO TIOOL.

AkoAouONOTE pE TO LYLEG TIOOL.

Alatnpnote auTh T oWOoTH CELPA PEXPL TO TENOG,.

Eival ovoldeg o XpRotng va pmopei va mepmatdel pe aopdalela oe OKAAEG KAl PAUTIEG.

|grepey

Avapaon o€ OKAAEG | PAUTIEG

Mpodmo60eon: EEacknbeite otn owoth BAdion o OKAAEG | PAUTIEG.

Mpwv tn okdAa A TN pAuTa ekTeiveTe TARPWG TNV ApBpwan TIPoOETIKOV YoVaTOG.

Na poobetn aopdlela, kpatnbeite amod v KOUTIAOTH.

Kdavte 1o mp®To Prpa pe To uyLég TIOdL.

‘Emeita, $p€pTte kAl TO MARPWG TEVIWHEVO TIPOOETIKO TIODL.

Alatnpnote autn T owoTh oelpd PEXPL TO TENOG.

Eival ovolwdeg o xpAoTng va pnopei va mepmatdel pe aodAAela o€ OKAAEG Kal PAUTIEG.

lgrepeyv

8 Ka®aplopog

To kedpdAato avtd amevBivetal otov XpAoTN.

Mpodiaypad<g yia KadapLoTika Kat amoAvpavtika
*  Xwpig dtaliteqg

*  Xwpig xAwplo

*  Xwpig dwodopikd

Ka@apiopég pe ocamolve Kat vepo

> AmairrobOpeva LAKKA kat egpyaldeia: 2 mavid pe pikpoiveg, oamolvi pe oudétepo pH
(r.x. Derma Clean 453H10), vep6 Bplong

1) TNa ghadpla Bpouta (T.x. meploplopéveg emkadioelg): Alafpélte éva mavi pe pikpoiveg
HE vepo.

2) la évtovn Bpopia (Ti.X. emipoveg emkadioelg): Alafpéte éva mavi pe pikpoiveg pe vepod
Kal oaroolvi pe oudétepo pH.

3) KaBapiote 10 TIpoidy pe TO Ppeypévo Ttavi.

4) Zt1eyvwoTte TO TIPOidV OKOUTTI(OVTAG TO pe €va OTEYVO TIAVi e HLIKPOIVEG.

5) Adnote 10 TIPOIidV va oTeYVWOEL GUOLKA.
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KaBapiopég peta ano snadpn pe XAwpLwHEVO vePO

> AmairroOpeva VAtka kat epyaleia: mavi pe pikpoiveg, vepo Ppoong

1) =emAlvete kahd tnv dpOpwon pe Tpexolpevo vepod Bplong.

2) Adnote TNV dpbpwon va otpayyiel kal oTeEyvwoTe TNV KaAd okoutiCovtdg tn pe éva mavi pe
HiKpOiVEG.

3) EAéy&re tn Asttoupyia Tng apbpwong (kapdn, éktaon).

Ka®apiopog peta anoé semadn pe aApupo vepod

EIAOMOIHZH! Adaipéote Toug KpuoTtalloug alatiol amo Tnv PO Tk ApOpwon yova-

TOG, ywa va arntodplyete T dLafpwon.

> AmairroOpeva VAka kat epyaleia: 2 mavid pe pikpoiveg, Ceotod vepod Ppuong

1) Bubiote tTnv dpBpwon mMAfpwg oe (eotd vepd Bplong Kal AUYIOTE KAl TEVIWOTE TNV APKETEG
dopéc.
— Av ol kpVoTtaAhot alatiol dev EekoANAve, aTOPAKPUVETE TOUG TIPOOEKTIKA Tpifoviag pe

éva mavi pe pikpoiveg. Bubiote tnv apBpwon Eava oto vepd kat EeTAOVETE Tnv.

2) AdoU v EemAlvete, adnote Tnv va otpayyitet.

3) 21N ouvéxela, OTEYVWOTE TNV KAAQ OKOUTIICOVTAG TNV e €éva Ttavi PE HIKPOIVEG.

4) EAéy&re tn Aettoupyia tng apbpwong (kapdn, éktaaon).

— Metd tn péylotn emtpendpevn xpnon oe Balacowod vepd (1 wpa/nuépa yia £€wg kat

14 nuépecg/€tog) n ApBpwoaon TIpETEL va eAeyxOel atd TEXVIKO TIPOCWTILKO.

AtmtoAOpavon mpoiovTog

> AmairroOpeva VAtka kat epyaleia: 2 mavid pe pkpoiveg, amoAUpavTKoO e BAon To vepd
AlaPpé€te éva avi pe PIKPOIVEG pe ATIOAUHAVTLKO.

ATIOAUPAVETE TO TIPOIOV pE TO PpeypEvo Ttavi.

2TEYVWOTE TO TIPOIGV OKOUTLICOVTAG TO pe €va OTeyvO Tavi Pe PIKPOiveG.

AdnoTe 10 TIPOoIdV va oteyvwoel Guatkd.

A ONPR

)
)
)
)

9 ZuvtApnon

To kedpdAato avtd amevBUVETAL OTO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

» Kabe 12 piveg: Avabgote Tn ouvtipnon o TeXVIKO TIPOowTiko. Mewwote To Stdotnua ou-

vifpnong avdloya e tn xpron tng mpdbeong.

— [pooappodote tnv Po6Oeon, av n AeLIToupyIKOTNTA TNG OEV €ival LKAVOTIOLNTIKH.

EAéyEte v ipdbeon yia $Oopd, AstTovpyilkéTnNTA KAl acuvijBiotoug BopiBoug.

Mnv xpnotpotmoleite Aimavtikd kal ypdoa otnv poBeTikn dpOpwon.

Ol emiokevég TpéTieL va Ole€Ayovtal amokAELOTIKA atod TNV LTINPEECIAa CEPPLG TOU KATAOKELA-

otn.

» H xpnon tng mpobetikig dpbpwong péoa oe Balaoowvd vepd Asttoupyei wg eTumpoobeTog
eTPapuVTIKOG TTapdyovtag. Akdua KL av n kabapiétnta kat n ppovtida eival oxoAaoTikn, dev
amokAeietal va epdpaviotodyv onuadia didafpwong, Kabweg UMopel va TIapapévouv pn opatd
umtoAeippata alatiol ota onpeia avtd. MNa éoo didotnua dev apatnpeital AELTOUPYLKH UTIO-
BdaBpion, to poidv dev xpeldletal va amootalei yla oépPLg.

» BePawwbeite 611 6Aeq oL Aettoupyieg Tou TipoidvToG ekteholvTal pe acopdleta. Eotidote Tov
€Aeyxo otnv KApdn Kal tnv €ktaon, kabwg kat otnv eAactikr acddiela kappng (EBS).

P> 21NV TIEPITTWON AEITOVPYIKWV TIEPLOPLOHWY Kat CnHLwV OTo TIPoidy, oTeidte TO OTO THANA O£p-
Bl Tou KATAOKELAOTH.

vy

9.1 AvTIKATAOTAON TEPUATIKOU TIPOCTATEVTLKOD

Ta teppaTikd TPOOoTATEVTIKA TIPETEL va aviikabiotavtal og Tepinmtwaon opatig, éviovng $Oopdg

) anwAelag Aveong.

> OLakdlouBeg 0dnyieg adopouv tnv eikéva: PA. k. 17

> Amaitoopeva LAk kat gpyaleia: oo katoafid, 2x aviaMakTikd TPOoTaTEUTIKA
4759=6.3X6

1) Pépte v Apbpwon oe PEyLOTN KAUPN @.
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2) Adalpéote Ta TPOOTATEVTIKA KAADPpATa Kal ato TG dVo TAEUPEG TOU TIPOIOVTOG:

— EIAOMNOIHZH! 'Otav ekpoxAe0ETE TA TIPOOTATEVTIKA KAADHHATA, TIPOCEETE va Unv
KataotpEPete HE TO KAToABidL Ta MPOOoTATELTIKA autok6AAnTa Tov Bpiokovtal
KAQTW amno ta KaAvppata.

— Elwoaydyete mpooekTikd 10 (010 katoaBidl evaAlldag ota d0o avoiypata Tou TIPOaTATEVTIKOU
KaAlppaTog @.

— ExpoxAelbote TipooekTikaG 10 KAAUUpA @), KAVOVTAG KIVAOELG EKPOXAEVONG HE TO KaToaRidt
HOvo Tipog TNV katevbuvaon Tng dpbpwong yovatog.

— EmavaAdfete ta Prjpata kat otnv avtiBetn mAgupd.

3) Me 10 iolo kKaToaBidl EKHLOYXAEVOTE TIPOCEKTIKA TA TEPHUATIKA TIPOCTATEVTIKA @.

4) TormoBeTn0TE TA VEQ TEPHATIKA TIPOOTATEUTIKA @.

5) ®épte tnv dpOpwon oe TARpPN éktaon .

6) TormoBeTnOTE TA TIPOOTATEVTIKA KAAUPHATA Kat TG dU0 TIAEVPEG TNG ApBpwong @.

— Katd v mAfpn éktaon, n apbpwon teppartiCel Amia, anoofévovtag Toug Kpadaopolg Kal Ta

TEPUATLIKA TIPOOTATEUTIKA €ival OwoTd ToToBeTnpéva.

9.2 "EAeyxog Ouolalopevng avodou
H Buoialopevn dvodog @ mpootatelet To TPOidv amd v nAektpoxnuikn diafpwon, kabwg dia-
Bpwvetal mpwta n idla poduAdooovtag 1oL To TIPoidv amod CnuLEg (PA. k. 18).
» EAéyxete tn Buolalopevn avodo KaOe 12 pAveg:
1) KaBapiote tnv meploxn yopw amd tn Buoialopevn avodo amod pUToug kat KPUOTAANOUG,
2) Me éva mayOpetpo eAéyEte Tov PaBud $Bopdg tng Buotalopevng avodou:
— Armotéleopa pétpnong <5 mm @: To Tpoidv Umopel va ouveyioel va XPnoLpoToLE(TAL.
Agv amaiteital avtikardotaon ano 1o THARA o€pPLg TOU KATAOKELAOTH.
— Armotéleopa pétpnong =5 mm @: H Ouoialopevn dvodog €xet dOapei vmiepfoAkd. Zn-
TAoTe amd 1o TUAKA O£PPLG TOU KATAOKELAOTH VA €YKATAOTAOEL pia Kawoupyla Buoia-
Copevn avodo.

10 Amtoppn

To mpoidv dev TPETEL va amoppIiTTeETAL HE TA OIKIAKA amoppippata. H akatdMnAn andppipn
€XEL APVNTIKEG TIIOPAOELG OTO TiePLBAMoOV Kal Tnv vyeia. Aapfdvete vmdyn tig datdlelg Twv ap-
HOOLWV TOTIKWV APXWV yla TNV arokoptdn, tn cuAAoyn kal Tn dtdBeon amoPAfTwy.

11 Nopkég uTtodei&elg
‘O)ol oL vopLKol 6poL ENTIITITOUV OTO €KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPEAG TOL XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dladépouvv olpdwva pe avtod.

11.1 EvO0vn

O kataokevaotrg avahapfdvel evBovn, edpoéoov TO TIPOIGV ¥pPnoLpoTIoLlEiTAl GUHbWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuég, ot
otmoieg odpeilovral oe mapdPAePn tou eyypddou, edikdéTEPA O avopBAdogn xpron A averitpe-
TITN LETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

11.2 Zvppopdwon CE

To mpoiév TAnpol TG amaltioslg Tou KavoviopoO (EE) 2017/745 yia ta 1atpoTeXVOAOYLKA
TIpoidvTa.

H dnAwon ouvppdpdwong EE eivar dwabéowpn oto Owadiktvo otnv akoéioubn dievbuvon:
http://www.ottobock.com

11.3 ToTuKEG VOULKEG UTIOBEIEELG
Nopikég vmodeiEelg, ot omoieg epappolfovial ATOKAEIOTIKA O OUYKEKPLHEVEG XWPEG, TIEPIAAH-
Bavovtal og auth tnv evétnTa OTNV ETIIONKN YAWOOQ TNG EKACTOTE XWPEAG TOU XPAROTN.
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12 Texvika otolxeia

Z0vdeon, eyyog PuBpiotikdg muprvag
Z0vdeon, anw [o mm] 30
Fwvia kapyng yoévarog [°] 165
EBS [°] 10
Nwvia kaudng pe avaoctoleic kapyng [°] 135
ZuvoAké Bapog [g] 1065
ZuvoAwko6 OYog [mm] 232
“Ygog ouvvappoAoynong [mm] 217
“Yyog ouvappoAoynong, anw [mm] 202
“Y{og ovvappoAoynong, €yyog [mm] 15
Ba®uoég kwvntikotTnTag 2,3
MéyLoTto sTutpeMOpuEVO cwHATIKO Bapog [kgl 125

1 O6w,asn nHpopmauums

Pycckui

| MFHOOPMALMS |
[ata nocnepHen aktyanusauun: 2026-07-28

» T[lepen ucnonb3oBaHWEM M3OENUs CriefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AAHHbIA AOKYMEHT U CO-
6ntofatb ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeavTe Nonb3oBaTesNo MHCTPYKTaX Ha npeamMeT 6e30MacHOro noJsib30BaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM NpobieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHO nsaenus, obpaliantecb K npouns-
BOAMTESO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOUCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AEeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALleHun
COCTOSIHUSI 34,0POBbsl, COObLIaNTe NMPOVM3BOAUTENIO U KOMMETEHTHbIM OpraHam Ballen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIV JOKYMEHT.

MogaynbHbi KoneHHbIN y3en npote3a EBS 3R60=P nmeet cnepytoliye oCHOBHble XxapakTepucTu-

Kun:
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MonnueHTpUYeCKUin KONEHHBIN y3en npote-

3a

KoHTtposnb dasbl onopsl

- NMonuueHntpnueckas knHematvka

- Perynupyemsbiii anactuyHblii orpaHuynTens crubaHns AN orpaHnyeHnst crnbaHus B KoMeH-
HoM cycTase B gnanasoHe 0-10° npu HacTynaHun Ha NATKy

YnpasneHve ¢ason nepeHoca

- Perynupyemoe conpotuneneHune crubanuio B pase nepeHoca (rmgpasnmyeckoe gemndupo-
BaHue)

- Perynupyemoe conpotusnexue pasrubanuio B pase nepeHoca (ruapasnvyeckoe gemnou-
poBaHue)

- 'nppaBnuueckuit yaen ¢ GyHkumen Tonkatens (ycunme npyxuHsoi)

BonbLiow yron crubanuns

- Makc. go 165°



2 BaxHas gnsa 6esonacHocT uHopmauusa

BHUMAHUE

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHUS U ONACHOCTb MOBPEXAEHUS U3aenus

» O6patatbesi ¢ usgenvem 6epexHo, 4Tobbl n36exaTs MexaHMYeCKUx NOBPEXAEHNN.

» CobniopaTb ykasaHUs OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTU, NPUBEAEHHbIE B PyKOBOACTBAX MO Npu-
MEHEHWI0 COOTBETCTBYIOLLMX U3LENUA.

» YuyuTtbiBaTh CPOK CNyX6bl U3aenusa (cm. ctp. 2086).

» Cobniopatb ycnosus akcnayatauuun nsgenus (cm. ctp. 205).

» He ncnonb3osatb n3genme B HeJOMyCTUMbIX YCNOBUSX (CM. cTp. 205).

» [lepen KaxabiM NpUMeHeHUEM n3fenune crneayeT NPOBEPsiTb Ha NMPUrOAHOCTb K SKCryaTaLum
N OTCYTCTBUE MOBPEXAEHUIA.

» He 6patbcsi 3a usgenve B o6nactu wapHUpHoro mMexaHuama. CyllecTByeT onacHoCTb 3aLle-
YLELTER

» Bo Bpemsi pabotbl getanu uspgenvs moryT Harpesatbcs. Cobntogare OCTOPOXHOCTb NMpU Mpu-
KoCHoBeHWU K nsgenuio. CylecTByeT onacHOCTb MONYYEHUSt 0XOroB.

» [lpu BO3HUKHOBEHWU M3MEHEHWI B paboTe U3Aenns yMeHbLNTb 06beM ABUXEHUN, YTOGbI N3-
[lefine MOr/10 OCTbIThb.

» B cnyyae yTeukn macna npekpartutb ncnosnbsosaHve usgenus. Cpate nspenme B PeMOHT.

» Cobniopatb MHCTPYKLMK MO TeEXHUYeckomMy obcnyxusaHuio (M. cTp. 214).

» CnepoBatb ykasaHUsiM MO 04UCTKE U yxody (cm. cTp. 213).

» He ncnonb3osatb n3genne, ecim OHO MOBPEXAEHO WM, BO3MOXHO, paboTaeT HempasBUibHO.
OTtnpaBuTb Usgenve NPOU3BOAUTENIO UMK B CMELMANN3MPOBAHHYIO MacTEPCKYyIo A/si MpoBep-
KW, PEMOHTA WY 3aMeHbl.

» Vspgenve npegHasHayeHo A/1s1 UCMONb30BAHNUS TONIbKO OJHUM MaLMEHTOM, 3anpeLLaeTcs nepe-

AaBaTtb ero gpyrum auvuam Anaa noBTOPHOro NnpuMeHeHus.

3 Ucnonb3oBaHue NO Ha3HAYEHUIO

3.1 LleneBoe Ha3Ha4yeHue
l/I3,u,enV|e MCNoNib3yeTCsqd UCKITIOYUTENIbHO )15 3K30MpOoTe3npPOoBaHUS HUXHNX KOHEYHOCTEeN.

3.2 YcnoBus akcniyatauumu

*  Makc. ponyctumbiii Bec Tena: 125 kr

MN3penne pekomeHaoBaHoO Ansi:

*  MauMeHTOB C YPOBHEM aKTUBHOCTW 2: MaLMEHTbl C OrPaHNYEHHLIMU BO3MOXHOCTSIMU NepenBu-
XEHWsl BO BHELLHEM MUpe

* MauMeHTOB C YPOBHEM aKTMBHOCTU 3: MaUMEHTbl C HEOrPaHUYEHHBIMM BO3MOXHOCTAMU Nepe-
LBVXXEHWS BO BHELLHEM MUpe

3.3 YcnoBus npuMeHeHus usaenus

XpaHeHue U TPAHCNOPTUPOBKaA

Temnepartypa xpaHeHus: ot —20 go +60 °C, oTHocuTenbHas BAaXHOCTb Bosayxa: ot 20 go 90 %, oTcyTcTBUE
BMGpauuv unu ynapos

| MHOOPMALMS |

Bo n3bexaHune nospexaeHuin 1 NnpexaeBpeMeHHOro n3Hoca NpoBOANTb OYUCTKY U3AENUs nocne
€ro KOHTaKkTa C Bnarov/xuMmkaTaMmm/TsepabiMu BellecTsamu (cM. ctp. 213).

AOHyCTMMbIe ycnoBusi npumMmeHeHus nsgenus

* TemnepartypHbiii ananason: ot -10 °C go +45 °C
*  OrtHocuTenbHas BNaxHoCTb Bo3ayxa: ot 20 % fo 90 %
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JonycTumMbie yCnoBUsi NPUMEHEHUs U3penus

*  KoHTaKT c MbinbHOM BOZOW (Hanpumep, Npv NPUHSATUN ayLua)

*  KoHTakT c notom

* [lorpyxeHuve B npecHyto/xnopupoBaHHyto Bogy (Hanpumep, B 6acceiiHe):
- MakcumasnbHas rny6uHa norpyxeHnus 2 m

* T[lorpyxeHve B coneHylo BOAy C HU3KUM cogepxaHuem conu (14 gHen B rop, 1 4ac B AeHb):
- Honyctumoe copepxanue conu: makc. 3,5 % (Hanprmep, B okeaHax)
- MakcumanbHas rnybuHa norpyxeHus, B 6accenHe: 1 m
- MakcumansHas rny6uHa norpyxeHnus, 8 mope: 0,5 m

M KoHTakT NblJ1bKO, HAHOCHbLIM NEeCKOM (Hanpwmep, BO BpeMm4A Nporynku no MOpIO)

*  KoHTakT c coneconepxallm KOHOEHCUPYIOLWMMCS BO34YXOM

*  YCTON4YMBOCTb K yNbTpadunoneToBoMy UsyyeHunto

Heponyctumbie ycnoBusi npumMeHeHUsi U3genus

*  KoHTakT c yactnuamu, CBA3bIBaALWUMUN XUAKOCTU (Hanpumep, Tanbkom)

*  KoHTaKT ¢ 60MbLUMM KONMYECTBOM MNeckKa U Mbinv (Hanpumep, Npu 3akanbiBaHUKU, CTOS Ha KO-
JIeHsIX B Necke, Ha cTponnioLLaake)

e KoHTaKT C Kcnoramm

*  KoHTakT Cc Mo4oM

* [lorpyxeHue B CONeHyto BOAy C BbICOKMM COAEpXaHUeM Cosm
* CopepxaHue conu: > 3,5 % (Hanpumep, conaHas BaHHa, MepTBoe Mope)

*  Yucrawme n gesnHpuUMpyoLLmMe cpeacTea, cogepxalune pactsopuTenu, xnop u ¢ocoar

* Bbicokoe paBneHuve Bogbl (HanpumMep, Npu HbIPSIHUK, NPbLIXKax B BOAY)

3.4 YKa3aHuUs Mo COBMEeCTMMOCTHU U3aenun

[aHHbIl NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MopynbHol cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW ApYyrux NpousBOAMTENEN, MMEIOLLMX COBMECTVMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
[yNbHblE 3NIEMEHTbI, He TECTUPOBAaNach.

B trabnvuax (cm. cTp. 10) nepeyncneHbl AONYCTUMbIE 1 HEAO0NYCTUMbIE KOMOUHaLUKN U3aenumn
c mopynem npotesa 3R60=P.

3.5 Cpok cnyx6bl

V|3,D,GJ'IVI8 npowno ucnbelTaHne y npoun3soguntena Ha CO6J'I}O,EI,BHVIB 3 MmunnnoHos Harpy3o4HbIxX LN-
K/10B B nepuopa akcnnyaraumun. B 3aBrMcMMOCTH OT CTeneHn akTMBHOCTU MoSib30BaTeNis 3T0 COOTBET-
CTBYeT NPUMEPHOMY CPOKY cNy6bl 5 ner.

4 O6bem nocTaBKMu
Orta rnaBa agpecoBaHa cneuyanmcTam.

3R60=P (cm. puc. 1)

Mo3uuus Upentudukarop | HamumeHoBaHue

(1) 3R60=P KoneHHbIh y3en npotesa

(2] 2R38 Hecywwin mogynb

(3] 2711=KIT Mpotektop PCY

(4) 647G 1868 PykoBogacTtBo no npvmeHeHuio

5 Komnnekryouwiune
Ora rnasa agpecoBaHa cneunanncram.
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Upentudukartop | HaumeHoeaHue

4759=6.3X6 Kectkun ynop

4G2014=1 Orpanunyntenv crubanus ois orpaHuYeHns MakCUManbHOro crubaHuns Ao
135°

6 MNpuBepeHue B COCTOSSHUE NOTOBHOCTU K 3KCMJlyaTauuu
Orta rnaBa agpecoBaHa cneuuanmcTaM.

| A BHUMAHME

HenpaeunbHas c60pKa, MOHTaX WM perynmpoBKa

TpaBMbl B pe3ynbtate HenpaBUIbHOrO MOHTaXa, PEryVPOBKU UM NOBPEXAEHNS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Cnepyet o6pallath BHYMaHWe Ha MHCTPYKLMU MO YyCTAaHOBKE, MOHTaXy U PeryimpoBKe.

6.1 Onuus: ucnonb3oBaHUe NMPOTEKTOpa aganrepa

[Mpotektop PCY 3almuiaeT Mecto CoegvHeHWs ysna mnpoTe3a OT LapanuH BO Bpems c6opku

M NPUMEPKU.

> VHCTpyKuMM OTHOCSTCS K CefyloLemMy pUCyHKY: CM. puc. 2

1) CJ'Ie,EI,OBaTb yKa3aHuaMm B CONpoBOANTENNIbBHOM AO0KYMEHTe, npuiaraeMom K npoTekTopy PCY.

2) [Mepep nepepavert nonb3osarenio cHatb npotektop PCY ¢ nspenus.

3) BbinonHuts AONONHUTENBbHYIO HOCTUPOBKY KOHCTPYKUMK npoTe3a Nnocjsie CHATUA NpoTekTopa
PCY.

6.2 Onuus: ucnonb3oBaTb c6opouHbIi annapart 743A220 PROS.A.* Assembly

[ns MoHTaxa MOZY/bHbIX MPOTE30B HUXHUX KOHEYHOCTEN MOXHO MCMONIb30BaTb COOPOYHBIN anna-

pat, Hanpumep PROS.A. Assembly 743A220.

> VIHCTPYKLMKN OTHOCATCS K CNeayoLeMy PUCYHKY: CM. puc. 3

1) CrepoBatb ykasaHUsiM B CONPOBOAMUTENbLHOM LOKYMeHTe, npuaaraeMoMm K c6opoyYHoMy anna-
party.

2) CwmoHtHpoBarth yaepxusatowme 6utel 743Y580=* ¢ Hagnucamn 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) BebinonHutb c6opky npoTesa.

6.3 YKopauMBaHue HecyLiero moayns

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas o6pabotka Tpy6Ku

Puck nony4yeHns TpaBmbl 13-3a NOBPEXAEHUS TPYOKM

» [lpu o6paboTke TPyOKy He 3aXnMaTb B TUCKMU.

» YkopauuBatb TPyGKy CreayeT ToNbKO C NMOMOLLbIO Tpy6opesa unm cneuyanbHoOro yCTponcTea
AN pe3aHus.

> WHcTpyKUMn OTHOCSTCS K CredytoLeMy PUCYHKY: CM. puc. 4

> Heob6xoaumblie maTepuanbl U MHCTPYMEHTbI: YCTPOWCTBO A1 pe3aHns 704Y14=* unu Tpy-
6ope3 719R5, ycTpoicTBO AN1F CHATUA 3ayCeHLeB ¢ TopLoB Tpy6 718R1

1) YkopauuBaTb HecylMin Momyfb CrefyeT TONbKO C MOMOLLbIO YCTPOWCTBA NS pe3aHus wunv
¢ nomolubio TpyGopesa @.

2) C nomolubio YCTPONCTBA AJI CHATUS 3ayCeHLeB @ paBHOMEPHO yAanWTb 3ayCEHLbl C BHELL-
Hel 1 BHyTPEHHeW CTOPOH KPOoMKU cpe3a @.
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6.4 MoHTaXx Hecywiero moayns

> VIHCTPYKLMKN OTHOCATCS K CNeayoLeMy PUCYHKY: CM. puc. 5

> Heo6xopaumble maTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: M30MponuioBbin cnupt 634A58, auHamome-
Tpryeckun kntod 710D20, Hacafka C BHYTPEHHWUM LLUECTUTPAHHUKOM 4 MM

1) O4MCTUTb KOHTaKTHble MOBEPXHOCTU TPYBKU M KpenneHus TpyGKM C NOMOLLbI0 06e3xrpusaio-
LLLero o4nCTUTENs (Hanpumep, M30NPONUIOBOrO CNNPTA).

2) BHUMAHME BctaButb Hecywuin Moaynib B KpenneHue Tpy6ku ao ynopa. B npotusHom
cny4yae MOAYNN MOTYT NOABEPrHYTbCS Ype3MEepPHON HarpysKe u cioMaTbCs.
BcraButh Hecywmii Moflynb B KpennieHune Tpybku fo ynopa @.

3) 3atsHyTb BUHT C UMIMHAPUYECKOW rONOBKOW 63 [ononHWTenbHOW ¢UKcauMm CpPeacTBoM
Loctite, ¢ ycunuem 10 H-m@.

6.5 OcHoBHas c6opka
» Cobpatb npoTtes cornacHo uantctpaumsam no cbopke (cm. puc. 7; cMm. puc. 8) n B cooteT-
CTBUM C PYKOBOACTBAMM MO NPUMEHEHUIO BCEX UCMONb3yeMbIX MOAYNEN NpoTesa.
» CobpaTtb npotes Takum 06pasom, 4To6bl obecneymBanock ctabunbHoe 1 6esonacHoe Nosoxe-
HWe nonb3oBaTens.
> HeoGxopumble MaTepuanbl U MHCTPYMEHTbI: CGOpOYHbIN  amnapar  (Hanpumep,
PROS.A.Assembly 743A220), nekano 50:50 743A80, npubop Ans 3amepa BbICOTbl Kabyka
743512
1) Pasmectutb Mogynb cTonbl B c6OpoYHOM annapare.
2) BbicoTa Kabnyka
— OddekTuBHas BbicoTa Kabnyka noscenHesHol obysu (x) (+ 5 Mm).
3) ®dpoHTanbHas NNOCKOCTb (CM. puc. 7)
— BblpaBHMBaHME MOZynsA CTOMbl MO NMMHUM COOPKM: MOMECTUTb LLeHTP MOAYNS CTOMbI
Ha NMHUIO c6OpKU (MOBOPOT HApYXy NPUMEPHO Ha 5-7°).
4) CarutranbHas n1ockocTb (cM. puc. 8)
— BblpaBHuBaHVe Momyns cToMbl MO IMHWM COOPKU: MOMECTUTb JIMHUIO COOpPKU 3a LieH-
TpOoM Mopayns cronbl (CM. TaGnuLy Ha PUCYHKE).
5) TMomecTnTb KONMEHHbIN y3en NpoTe3a U KynbTenpueMHyto rmib3y B C60pOYHbIN annapar.
6) ®poHTanbHas NNOCKOCTb (CM. puc. 7)
— BbIpoBHATL KynbTenpuemHyto rufib3y no NMHUU c6opKM.
— YuuTbiBaTh NHANBUAYANILHOE MONOXEHUE NPUBEAEHNS.
7) CarutranbHasi NN1OCKOCTb (CM. puc. 8)
— BbIpOBHATbL KyNbTENPUEMHYIO TUIb3Y MO IMHWUM COOPKU.
— OnpenenuTb cepeviHy KynbTeNPUEMHOW Mb3bl B MPOKCUMaIbHOW YacTu U B AUCTaNbHOM
YyacTu c nomolubto nekana 50:50 B HanpaBneHUM OBUXEHUS U MPOBECTU LEEHTPANIbHYIO NN-
HUIO.
— OTtMeTnTb 6a30BYIO0 TOUKY KyNbTENPUEMHON MUIIb3bl MPOKCUMAaNbHO OT UCXOAHOMN TOUKMN By-
rpa koct (30 MM) Ha LLeHTpasbHON IMHUN.
— BbIpoBHATb KynbTENPUEMHYIO TMNIb3Y TaKMM 06pa3oMm, YTOGbl IMHKWA COOPKM Npoxoamna ye-
pe3 6a30Byt0 TOUKY KyJbTEMNPUEMHON MMb3bl.
— HacTtpoutb crnbaHue runb3bl NMyTeM MNOBOPOTa BOKPYr 6a30BOW TOYKM KyNbTENpPUEMHOM
rMNb3bl: UHAUBUAYANbHAs BeNUYUHA crubaHusa KynbTu/crubatenbHasi KOHTpPaKTypa

) (+ 5°).

6.6 Ctatnueckas c6opka

Ottobock pekomeHayeT onTMMU3NpPOBATb KOHCTPYKLMIO C MOMOLLLIO U3MEPUTENIbHOro YyCTPOMCTBA
3D L.A.S.A.R. Posture 743L500. B kauyecTtBe onuuu MoxHo ucnonb3osatb L.A.S.A.R. Posture
743L100.

» Cnepytolye NHCTPYKLIMU OTHOCSTCS K PUCYHKaM: cM. puc. 9, cm. puc. 10
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OnTumusaumus c6opku nporesa:

Y6eanutbesi, 4TO Nonb3oBaTesnto yA06HO CTOATb U COBMOAEHbI TOYKM OTCHeTa, yKas3aHHble Ha PUCYH-
Kax.

CoGniopatb nUHUM:

[MyHKTUPHbIE NMUHUK = BCNIOMOraTesbHble IMHUK

CnnoLwHbIe IMHUK = NINHWUK Harpy3Ku

Co6GnioaaTtb UHTEepBanbi:

[ns crtatnyeckon KOHCTPYKLMK NpoTe3a HeoBXOAMMO UCMONb30BaTh PACCTOsIHUE MeXAy BCMOMO-
raTeNnbHOM IMHWEN U IMHWEN Harpy3ku, mokasaHHOe Ha PUCYHKax.

Pexwum 3D (cm. puc. 9)

© YcnoBwue: KoneHHbIV y3en NpoTesa NOMHOCTbIO Pa3OrHYT.

@ BcnowmoratenbHas IMHUS HAXOAWTCS Ha CarnTTanbHOW TOYKe OTCHYeTa KOJIEHHOTO y3na npote-
3a (NepepHss HUXHAS OCb BpaLLLeHUs).

© BcnomorartenbHas nuHUS HaxoaMTCs Ha GPOHTANIBLHON TOYKe oTcyeTa (NepesHeBepXHs OCTb
NoAB3A0LWHON KOCTK).

@ BcnomorarenbHas nMHUS HAXOAMTCS HA GPOHTANIBLHON TOYKE OTCHETA KOJIEHHOrO y3na npote-
3a (locTMpOBOYHAS NUPaMUOKA).

Pexum 2D (cm. puc. 10)

@ YcnoBue: KoneHHbIN y3en NpoTtesa NoaHOCTbIO Pa30rHyT.
BcnomoratenbHas NMHUS HaxOAUTCSA Ha CaruTTaabHOM TOUYKe OTCYeTa KONMEHHOrO y3na npote-
3a (NepepHsas HUXHAS OCb BpaLLeHus).

BcnomoratenbHas nMHWs HaxoanTCa Ha GpPOHTANbHON TOUKe oTcyeTa (nepefHEeBEPXHSsA OCTb
NnoaB3A0LWHON KOCTK).

BcnomoratenbHas nMHus HaxoAWTCs Ha GpPOHTANBLHON TOYKE OTCHETA KOJIEHHOTO y3/1a npoTe-
3a (lCTUpoBOYHasi NMMpamMuaKa).

BcrnomoratenbHasi nMHUS HaxopuTCs Ha GPOHTANILHOW TOYKE OTCYeTa MoAyns CToMbl (CTU-
poBoYHasa NUpaMuaKa).

2]
3]
(4]
(5]

6.7 lmHaMmu4yeckas npumepka
Bo Bpema p,MHaMVI‘-IeCKOIZ npuMepku p,opa6aTb|BaeTc;| onTnMaJibHasa noxogka. D,J'IFI 3TON0 KOH-
CTPYKLMS NMpoTe3a ONTUMU3MPYETCH BO GPOHTANbHON M CarnTTanbHOM NNOCKOCTSX.

6.7.1 NMpoBepka HacTpoek
1) Bpy4Hylo NpOBepUTb HACTPOWKN U3AENUS Nepeq, AMHaMUYeCKOoW NpUMepKOo.
2) TMpu HanU4MKN OTKIIOHEHWI BbINOAHUTE COPOC N3AENUS Ha 3aBOACKME HACTPOWKM.

6.7.2 3aBOACKME HACTPOUKMN

DyHKUMA

MonoxeHune Ha-
CTPOMNKMU

3aBoackas HacTpom-
Ka

3HauyeHue

3OnacTu4HbIN orpaHu-
Yyutenb crubanus

Perynnposo4Hoe ko-
JIECVKO 9N1aCTUHHOTO
orpaHunyutens crnba-
Hua (cMm. puc. 11)

Mo yacoBol cTpenke
[lo yropa, 3ateMm npo-
TVB 4aCOBOW CTPESIKM
Ha 2 obopoTa ans
npeABapuTENbLHOIO Ha-
TSXXEHUS ynopa

MwuHumansHoe conpo-
TMBNEHne

Conpotusnexue cru-
6aHuio B dpase nepe-
Hoca

PerynnpoBo4HbIi BUHT
F (cm. puc. 6)

CpegnHsia HacTponka
(12 vacos)

CpeanHee conpoTuBne-
Hue
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DyHkuus MonoxeHue Ha- 3aBoackas HacTpon- | S3HayeHue

CTPOMNKMU Ka
ConpotusneHnue pas- | PerynnpoBodHbiii BUHT | [poTnB yacoBom MuHumanbHoe conpo-
rmbanuio B pase nepe- | E (cm. puc. 13) CTpenku go ynopa TMBNEHNE

HOCa

6.7.3 PerynupoBkKa anacTtuyHoro orpaHuyurens cru6avus (EBS)

MHOOPMALLUS |

Monb3oBaTenb AOMKEH C MOMOLLIO YNPaXHEHU Ha BPYCbsX NOHATH MPUHLMM paboTbl 9n1acTuy-
HOro orpaHuuutens crubaHusi. [onosHWUTENbHbIE YNPaXHEHWS Ha POBHOW MOBEPXHOCTU WU
Ha naHgyce MOMOrYT OMTUMasbHO OTPErynMpoBaTb NPOTE3 U HANTU yAauHbli KOMMPOMUCC A
obewnx cuTyaumni.

DnacTnyHbIn orpaHnyuTens crubaHuns obecneyqnBaeT KOHTPOIMPYEMOE ABUXKEHNE B pa3e onopbl B
AnanasoHe 0° — 10°.
> VIHCTPYKUMM OTHOCATCS K CNEAyoLLEMY PUCYHKY: CM. puc. 11
> Heo6xoaumbie maTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: BHYTPEHHWI LUECTUrPAHHIK 4 MM
» OrtperynmpoBatb NpensapuTesibHOe HaTSXKEHMe 3MacTUYHOro orpaHuymTens crubaHus Tak,
4TOGbI KOMEHHbIN y3es NpoTesa Npw HacTynaHWu Ha naTky nepexoawn B crubavue B dpase ono-
pbl HE CAMLIKOM BbICTPO M HE CIIMLLKOM MEAJIEHHO.
— [nsa yBenuyeHus crubanus B pase onopbl: NOBEPHYTb PErYNINPOBOYHbIN BUHT MO 4aCo-
BoW cTpesnike @.
— [nsa ymeHblueHus crubaHus B pase onopbl: NOBEPHYTb PErYNIUPOBOYHbINA BUHT NPOTUB
4yacoBoW cTpenku @.

Hacrpouka 3HaueHue

[MoBopoT no yacosow cTpenke MpenBaputensHoe Hatsxe- Bonbue crubaHus B pase
HVe YMeHbLUaeTcs onopbl

[MoBopoT npoTus yacoson ~ | NpepgaputensHoe Hatsixe- |~ | MeHbLue crubaqus B pase

cTpenku HVe yBenu4ymBaeTcs onopsl

6.7.4 ConpotuBneHue crubaHuio B pase nepeHoca
> WHCTpyKuMy OTHOCSTCS K CrefylolemMy pUCcyHKy: cM. puc. 12; cm. puc. 14
> HeobGxoanmblie maTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: BHYTPEHHWIN WECTUTPAHHUK 2 MM
» OrtperynupoBatb conpoTtueieHne crubanuio B pase nepeHoca Tak, 4Tobbl MOAYb CTOMbI NMPU
HM3KOMN CKOPOCTU X0AbObl MepPeHOCUICS Ha AOCTAaTOYHOE paccTosiHWe, a npu 6onee BbICOKON
CKOPOCTU X0Ab0bl MePEHOCUNCS HE CAULLKOM Janeko.
— [ns yBenuYeHUs COMPOTUBJIEHUS: MOBEPHYTb PEeryinpoBoYHbii BUHT F no yacoson
cTperske.
— [Ans ymeHblUEeHUsi CONPOTUBNIEHUSA: MOBEPHYTb PerynmpoBoyHbin BUHT F npotus yaco-
BOW CTPENKU.

6.7.5 ConpoTtuBneHue pasrubaHuio B pase nepeHoca

BHUMAHMUE OTtperynupoBaTb conpoTuBieHue pasruéaHuio B pase nepeHoca TakKum

o6pasom, 4ToGbl KOJIEHHbIN y3eN NpoTe3a A0CTUran NnosnHoro pasrmbaHus gaxe npu me-

ANEeHHoM xoab6e u Npu xoab6e MeNnKumu Wwaramm.

> VIHCTPYKLMKN OTHOCATCS K CNeayoLWwmm pucyHkam: cM. puc. 13; cm. puc. 14

> Heob6xoaumbie MaTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: BHYTPEHHWI LUECTUTPAHHKK 2 MM

» OrtperynupoBatb conpoTusieHne pasrnbaHuio B ¢pase nepeHoca Tak, YToObl KOMEHHBIN y3en
npotesa AOCTUT MOAHOro pasrnbaHuns, HO He «BbIHOCWCS» CIULIKOM >KECTKO MO OTHOLUEeHWIo
K orpaHuyuTento pasrnbaHus.
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— [lna yBenu4eHus COMPOTUBIEHUSA: MOBEPHYTb PErynMpoBoYHbIl BUHT E no uyacosow
cTpernke.

— [lnf yMeHbLUEeHUs CONMPOTUBJIEHUS: NOBEPHYTb PErYIMPOBOYHbIN BUHT E npoTtus yaco-
BOW CTPEeSiKM.

6.8 Ucnonb3oBaHue orpaHunuuTenemn crubaHus

*  Mcnonb3oBatb orpaHMuUTENU CrMbaHWsi MPU HaNIM4YUKM BbICTyNAlOLWMX MoAynen npotesa (Ha-
npumep, PCY Quickchange n 1. A.), ecnu oHU CTankmnBarTCS C KONEHHbIM Y3/10M NpoTesa npu
mMakcumanbHoMm crubaHuu (cm. puc. 6).

* Ecnu onacHOCTb CTONIKHOBEHWS OTCYTCTBYET, OrpaHnynTenmn crubaHusa He TpebyioTcs.

Tonbko npu BblYIeHeHUU Ta306eapPEeHHOro cycTaBa:
*  Vcnonb3oBaHue orpaHuynTenei crubaHus He fONycKaeTcs.
*  PCY 4R57 MOXHO 1CMONIb30BaTh, AaXe eCiy OH COMPUKACAETCS C KOJIEHHbIM Y3/10M NpoTesa

MoHTax orpaHunuuteneun crubaHusa

> WHCTpyKUMmn OTHOCATCS K CnefytoLemMy pUCyHKY: cM. puc. 16

> Heo6xoaumblie MaTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: HaGop orpaHuyuTenen crnbamms (4G2014=1),
LMLeBas oTBepTKa, TOPLIOBLIN LECTUrpaHHbIN koY 2 MM, Loctite 241 (636K13)

1) CHsaTb 3aWmMTHBIE KPBILWKK C 06eunx cTopoH @ vspenus:

— YBEAOMJIEHUE Mpu noppeBaHUM 3aLLUTHLIX KPbILWEK CNeAUTb 3a TeM, 4ToGbl
He NoBpPeAUTb OTBEPTKOI PACMONOXEHHbIE NOA, HUMU 3aLLUTHbIE HAaKNEeUKMU.

— OCTOpPOXHO BCTaBUTb LLTMLIEBYIO OTBEPTKY NoovYepesHO B 06a 0TBEPCTUS 3aLUUTHON KPbILL-
Kn @.

— OCTOpPOXHO NOAAETb 3aLUTHYIO KPbILLKY @), UCMONb3ys OTBEPTKY Kak pblyar TObKO MO Ha-
NpaBieHUIo K KOJIEHHOMY Y37y MpoTe3a.

— [loBTOpUTL BCE 3TV OMEepaLmK C 3aLUTHOWN KPbILIKOW C MPOTUBOMOMOXHOW CTOPOHbI.

YcraHoBuTh orpaHuuuntenu crubamus B nsgenve @.

HaHecTu Ha pe3bby npunaraembix BUHTOB cpeacTso Loctite 241 @.

3atsiHyTb OT PyKM CMa3aHHble BUHTbI NPY NMOMOLLM TOPLOBOIO LUECTUIPaHHOro Kito4a @.

YcTaHOBUTH 3aLLUTHBIE KPbILWKKU C 06ENX CTOPOH @ 13aenus.

OrpaHununtenn crubaHus CMOHTUPOBAHBI.

Mocne MoHTaxa KONeHHbIN y3en npotesa MMeeT orpaHu4eHHbIl yron crubanus 135°.

lla2en

6.9 OnuMsA: MOHTaX KOCMETUUYEeCKOWN NeHOon1acToBon 060104KHU

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue BeleCcTB, CBA3bIBaIOLLLUX XUAKOCTU (Hanpumep, Tanbka)
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS, MOBPEXAEHNE U3LENUS BCNEACTBNE OTCYTCTBUSA CMa3Ku
» He ponyckaTtb KOHTaKTa U34enus ¢ BeWeCTBaMu, CBSA3bIBAIOLLMMMN XUAKOCTU.

> YcnoBue: o9 n3nenns UCnonb3yetcs KoCMeTMYeckas neHonnacroas o6onouka 3S107.
> Heob6xoaumbie maTepuanbl U UHCTPYMEHTBI: CUIVKOHOBBIN cnipeit 519L5
1) PacnbinnTb CUMIMKOHOBbLIN Cripeil HeMOCPeACTBEHHO Ha KOHTAKTHble MOBEPXHOCTU KOCMETUYe-
CKOW MeHoMnIactoBon 060/104KN, YTOObI Yy4LLINTb CKOSIbXXEHUE U CHU3UTb YPOBEHb LUyMa.
2) [MNpvKpenuTb KOCMETUHECKYIO MEHOMIACTOBYO 060MI04KY K MpoTesy.
— Kocmetnueckas neHonnactosas o6onouka He JOMKHa NPENSTCTBOBaTb MOJHOMY pasrunba-
HUIO KOJIeHa MpU OKOHYaHWK dasbl nepeHoca.
— [locne ycTaHOBKM KOCMETMYECKON MEeHOMIacToBoW 060/104KM NMOBTOPUTL ANHAMUYECKYIO
npumepky (cm. ctp. 209) Ang NpoBepKn HACTPOEK.
3) [loarotoBuTb NpoTes.

6.10 3aBeplieHue paboT No U3roToBAEHUIO NpoTe3a
3aBepLumnTb NOAFOTOBKY NpoTe3a, UCMOoNb3ys UCXoAHOe u3obpaxeHue (cMm. puc. 15) n nocneayto-
e VHCTPYKLUW.
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1) Y6eputbes, 4TO y3en npoTesa CTankuBaeTcsi C r’nab30on Ui ModyNsiMU NpoTesa ToJbKo B obna-
cTM TpybHoro 3axuma. B npoTMBHOM cnyyae ycTaHOBWTb orpaHuyuTeny crubanus (cm.
ctp. 211).

2) MMepep nepepayert nonb3oarenio cHaTb npotektop PCY ¢ nspenus.

3) BbINOAHWTL AOMONHUTENbBHYIO OCTUPOBKY KOHCTPYKLMW MpOTE3a MOCsie CHATUS MpoTeKkTopa
PCYV.

4) 3aMeHUTb CNULIKOM KOPOTKME Hape3Hble Wnuibku 6onee AfMHHBIMU, 4TOGLI MPefoTBPaTUThL
HenpegHamepeHHoe ocnabneHne moaynen.

5) 3aMeHUTb CIMLIKOM [/IMHHbIE HAape3Hble LWNuIbKK Gonee KOPOTKMMU, YTOBbI N3bexartb CTONK-
HOBEHWI U NOBPEXAEHUS U3AENUS.

6) OuunctTb pesbby BUHTOBbIX COEOUHEHU b3kl U MOZYNSt CTOMbI C MOMOLLbIO 06e3XnpuBalo-
LLLero OYUCTUTENIS.

7) Wcnonbsosate cpenctBo Loctite 241 (636K13) Tonbko Ha pe3bBoBbIX COEAMHEHUSX FWb3bI
1 MOAyns CTOMb.

8) 3ataHyTb Bce pesbboBble coeanHeHus. Npu atom cobnopaTb MOMEHTbI 3aTSXKM U yKasaHUs
OTHOCUTENBbHO Pe3bbOoBbIX KPENIEHNI BCex MoayNei npoTesa.

— [lpotes rotos.

7 dkcnnyartauums
[aHHas rnaBa npefHasHavyeHa 4Jj1s nosb3oBaTenen.

7.1 YKa3aHusi N0 NPUMEHEHUI0

MHOOPMALLUS |

Ucnonb3oBaHue B coneHou Boae

VMcnonb3oBaHne KONEHHOro y3na npoTte3a B CONEHON BOAe COMPSHXKEHO C MOBbILEHHON Harpys-

Kon. HecmoTps Ha TwiaTenbHylo O4YMCTKY U yXOA, BO3MOXHO MOsIBieHWE CNefoB Kopposuu (Ha-

npUMep, Ha Hape3HbIX WNUbKax) U3-3a HaMYUs HEBUAUMbIX OCTaTKOB conn. [oka aTo He Baus-

et Ha paboTy n3genus, oTnpaska B CEPBUCHbIN LEHTP He Tpebyertcs.

» TwarenbHO ouyulaTb W3Lenue TMocfe KaXZoro WCMnofib30BaHUs B COMeHon Boge (CM.
cTp. 213).

» Ecnu pabota nsgenvsa HapyweHa, o6paTutbCs K cneunanucty.

MHOOPMALLUS |

KpaTkoBpemeHHOEe M3MEHEHME OLLYLLEHUsl NPU Xoabbe nocne BCTaBaHUSA C KONEH

Mocne BcTaBaHNs C KONEH KONEHHbIV y3eN npoTe3a npu xoabbe MOXeT Ha KOPOTKOe BpeMs Ka-
3aTbCs 4yTb 6onee MArkuMm. ST0 HOpMasibHOE siBNleHne, KOTopoe nNpoxoauTt 6e3 BMmellaTensCTe B
TeyeHne 10 MuHyT.

» [Mepep, npumeHeHuem npoBepuTb, GYHKLMOHUPYIOT M MonHoe crmbaHue, pasrubanue u
CONpoTUBNIEHNE aMOPTU3ALLUMU.
— [pu HepocTaToO4HON YHKLMOHAIBHOCTU NPOTE3 MOXET BbiTb OTPEryMpPOBaH CreuuanvicTom.

7.2 TpeHupoBKa npuceaaHus

> Bwmecre c nonb3oBarenem BbIMONHWUTL TPEHUPOBKY NpUceaaHns, YTo6bl OH MO O3HAKOMUTLCS
¢ paboTow y3na npoTesa.

> [MonpocuTb Nonb3oBaTens BbIMOMHUTL CleAyoLLIMe AeNCTBUS:

1) Hepxatbcs obevmu pykamu 3a Noaxoasiuuin npeaMeT, HanpuMep, 3a NoAN0KOTHUKM CTyna.

2) [MepeHecTu Bec Tena Ha 34,0POBYIO HOTY.

3) Harpy3uTb nepeaHMit oTaen cronbl nNpotesa, 4To6bl MHULMUPOBATL CrubaHne B KONEHHOM
yane.

4) AkkypaTHO MpUCeCTb.
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7.3 Xopb6a no necTHUL,AM UM NaHpycam

| A BHUMAHME

Xopab6a no necTHMLaM UM NaHAycaM YepeayoLUMCS LLaroMm HeBO3MOXHa

OnacHocTb NageHus n3-3a Henpou3BOJIbHOrO CrmbaHns KONIEHHOrO y3/1a npoTesa

» Crneputb 3a TeM, 4TOObI KOMIEHHBbIV y3en npoTesa 6bi NOSHOCTBIO PA30rHyT Nepes, HacTynaHu-
eM Ha naTky.

Xopbba Mo NecTHULaM Uau naHaycam YepenylLlMMCs LaroM HEeBO3MOXHA, TakK KakK KONMEHHbIN
y3en npotesa B COTFHYTOM COCTOSIHUM MpPU OJHOBPEMEHHOM KOHTaKTe C NATKOW 6eCKOHTPONbHO
crnbaertcs.

KoneHHbIl y3en npotesa obecneynsaeT onTMMasbHyl0 yCTOMYMBOCTb TOSIbKO MPU YCAOBUM NOSHOIO
pasrubaHuna nepen NePexofoM Ha MoJsHylo onopy.

CnycK no necTtHUuam Uamn naHpaycam

> YcnoBue: TpeHUpyNTe NpaBuibHYy0 XoAab0y Mo NecTHULAM UAKn NaHaycaMm.

Pacnpsmutb KoieHHbIN y3en npotesa nepes NecTHULEN Unn naHayCcoMm.

Hepxatbes 3a nepuna, 4tobsl obesonacutb cebs.

MpoTesnpoBaHHas Hora B BbINPSMIEHHOM COCTOSIHUM CHavana Onyckaercsi BHU3.
MpuctaBuTb 30,0POBYIO HOTY.

CobniopaTb NpaBusbHbIN NOPAAOK A0 KOHLA.

Monb3oBaTenb [OMKEH UMETb BO3MOXHOCTb 6€30MacHO XOAWTb MO JIeCTHMLAM U NaHaycaMm.

greNE

!

Moabem no nectHUL,aM UK NaHaycam

YcnoBue: TpeHupyiiTe NpasuibHyto xoabby Mo NlecTHULAM WY NaHaycam.

PacnpsamuTb KoneHHbIV y3en npoTtesa nepea, N1eCTHULEN UAN NaHAYCOM.

[epxatbcs 3a nepuna, 4tobsl obe3onacutb cebs.

CpenaTtb NepBbii LWar 3,0POBOW HOTOW.

MoATsiHYTb NPOTE3MPOBAHHYIO HOTY B BbIMPSIMIEHHOM COCTOSIHUN.

Cobntopatb NpaBusbHbIN MOPAAOK A0 KOHLA.

Monb3oBatenb fOMKEH UMETb BO3MOXHOCTb 6€30MacHO X0AWTb MO JIECTHULAM U NaH4ycaMm.

lgrepey

8 Ouucrka
[aHHas rnaBa npefHasHavyeHa 4j1s nosb3oBaTenen.

TpeGoBaHMs K YUCTALLUM U Ae3UHOULUPYIOLLLMM CPEeACTBaM
* He conepxvTt pactBoputenen

* He conepxwt xnopa

* He copepxut pocdatos

OuucTka BOAOI C MbITIOM

> Heob6xoaumblie MaTepuanbl U UHCTPYMEHTBI: 2 Mukpodubposble candetku, pH-HenTpanb-
Hoe Mbiio (Hanpumep, DermaClean 453H10), BogonpoBoaHas Boaa

1) Mpu He3HAUMTENbHbIX 3arpsA3HeHUsX (Hanpumep, HEGONbLUMX OTIOXKEHUSIX): CMOYUTbL
MrKpodUBEpoBYyo candetky BOJON.

2) Mpu cunbHbIX 3arpsi3HeHUsX (Hanpumep, CTOUKUX OTIIOXKEHUSAX): CMOYUTb MUKPOPUGPO-
Byto candetky pH-HelnTpanbHbIM MbITIOM U BOLOW.

3) OuuncTutb N3penne CMoYeHHON candeTkom.

4) BbiTepeTb n3genune Hacyxo cyxoit MMKpodubpoBon canpeTkon.

5) TlMpocywutb nsgenue Ha Bosayxe.

OuucTka nocne KOHTaKTa C XJIOpMPOBaHHON BOAOM

> Heob6xoaumble MaTepuanbl U MUHCTPYMEHTBI: candetka M3 MUKpodubpbl, BOAONPOBOAHAS
BOAA

1) TwaTtenbHO NPOMbLITH y3eN NpoTe3a nog, NPOTOYHOW BOAOMNPOBOAHON BOAOMN.
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2) [aTb BoAe CTeYb C y3na NpoTesa v TLWATENbHO BbITEPETb €ro candetkon 3 MMKpodpuobpbI.
3) [MpoBepwuTb PpyHKLMOHMPOBaHME y3na npotesa (crubaHve, pasrubaHue).

OuucTKa Nocne KOHTaKTa C COJIeHOW BOA oM

YBEOAOMJIEHUE Heo6xoaumo ypanaTb KpUcTaanibl CONMU C KOJIEHHOrO y3n1a npores3a, 4To-

6bl NpepoTBPaTUTb KOPPO3UIO.

> Heo6xopaumble maTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: 2 candetky M3 MUKpodubpbl, Tennas BOAO-
nposofHas Boaa

1) TMonHocTblo Norpy3uTb y3en nNpoTtesa B TENYIO BOSOMPOBOAHYIO BOAY, HECKONbKO pa3 COrHyTb

N pa3orHyTb.

— Ecnn kpuctannel conu octannck, akkypatHO BbiTepeTb MXx candetkon 13 MUKpopubpbl.
CHoBa norpysuTb y3en npotesa B BOAY U NMPOMbITb.

M3Beneyb y3en npotesa 13 BoAbl U AaTb BOAE CTEYb.

TwartenbHO BbICYLWINTL candeTkon n3 MUKpodubpsI.

MpoBepwuTb PpyHKLMOHMpPOBaHMWE y3na npotesa (crubaHve, pasrubaHue).

Mo moCTMXEHUN MaKCUManbHOrO BPEMEHU WCMONb30BaHUS B coneHol Bofe (1 4ac B AeHb,

Makcumym 14 pHeli B rop) obpaluarbcs K cneyuanuctam s npoBepku U3fenus.

| 2od

Aesunndekuus nspenus

> Heob6xoaumblie MaTepuanbl U UHCTPYMEHTbI: 2 MUKpodUuBpoBbie candetku, Ae3nHUumpy-
loLee CPeAcTBO Ha BOAHON OCHOBE

CwmounTb Mrkpodubposyto candeTky Ae3nHGULMPYIOLLMM CPEACTBOM.

MpopesnHduumpoBaTth U3nenne cMoyeHHon candeTkon.

BbiTepeTb n3penve Hacyxo cyxoit MUKpodunbpoBoi candeTkom.

Mpocywnts nspenvie Ha Bospyxe.

2RNE

9 TexHuuyeckoe obcnyxmuBaHue

Orta rnaBa aapecoBaHa crneuyannctam.

» Kaxpaple 12 mecsueB: TexHudeckoe obcnyxueanue cneuunanuctamm. OcHoBbIBasiCb Ha UC-

nofib30BaHUK NPOTe3a, COKPaTUTh MHTEPBas TEXHUYECKOro 06CNyXUBaHUS.

— [lpu HepocTaTO4HON PYHKLMOHANBHOCTU afanTMpoBaTh NPoTes.

MpoBepwnTb NpoTe3 Ha U3HOC, PYHKLLMOHANBHOCTb U HEOGbIYHbIE 3BYKU.

3anpeLlyaeTcs HAHOCUTb CMa304HblE MaTepuarbl U XMPOBYIO CMa3Ky Ha y3en npoTesa.

— PeMOHT nspenus fomkeH OCyLLECTBASTLCA UCKIIOHYUTENBHO CEPBUCHON CNyx60i Npon3Boau-
Tens.

» Vicnonb3oBaHuWe KONIEHHOTO y3na NpoTesa B COIEHOW BOAE COMPSKEHO C NMOBbILLEHHOW Harpy3-
Kol. HecmoTps Ha TLLATeNbHY OYUCTKY U YXOA, BO3MOXHO MOSIBfIEHUE Cef0B KOPPO3NMN n3-
3a HanM4usi HEBUAMMBIX OCTaTKOB conu. [Moka 3To He BnusieT Ha paboTy uspenus, oTnpaska B
CepBWCHbIN LEeHTP He TpebyeTcs.

» [poBepuTb HagexXHOCTb paboTbl Bcex GpyHKUUIA usnenus. B yacTHocTn, npoBeputb crubaHue
1 pasrnbaHue, a Takxe 31aCTUYHbIN orpaHnynTens crnbanus (EBS).

» B cnydae ¢yHKUMOHANbHBIX OrpaHUyeHUn WK MOBPEXAEHU cneayeT OTNpaBUTb W3pdenue
B CEPBUCHbIV LLeHTP NPOV3BOAUTENSI.

vy

9.1 3ameHa XecTKoro ynopa

3aMeHsTb XeCTKMe ynopsl B Ciy4yae BUAVMOrO, CUIbHOrO M3HOCA MW NOTEPY OLLYyLLEHUS KOMOpP-

Ta.

> Cnepylowme NHCTPYKLUUN OTHOCATCS K PUCYHKY: CM. puc. 17

> HeobGxoaumble maTtepuanbl MU UHCTPYMEHTDI: LLMLIEBAs OTBEPTKA, CMEHHble yrnopbl 2 LuT.
4759=6.3X6

1) MMpuBecTn y3en npoTesa B NONOXEHNE MAKCUMaNbHOro crubaHus @.

2) CHAaTb 3alLMTHbIE KPBIWKN C 06ENX CTOPOH U3LENus:
— YBEAOMJIEHUE Mpu nopaeBaHUM 3aLLUTHLIX KpbIWEK CNeAuTb 3a TeM, 4YToObl

He NOBpPeAUTb OTBEPTKOW PacrnosioXXeHHble NoA, HUMM 3aLLUTHbIE HaKNeNKHU.
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— OCTOPOXHO BCTaBWTH LLMMLIEBYIO OTBEPTKY NOOYEPEAHO B 06a OTBEPCTUS 3aALUUTHOW KpbILL-
Kn @.

— OCTOPOXHO NOAAETb 3aLLMUTHYIO KPbILLKY @), MCMOMNb3ys OTBEPTKY Kak pblyar TOSbKO MO Ha-
NpaBfiEHNIO K KOJIEHHOMY Y37y npoTesa.

— [loBTOPUTL BCE 3TV OMEepaLmn C 3aLUTHON KPBILLKON C MPOTUBOMONOXHOW CTOPOHbI.

OCTOPOXHO M3BMIEYb XECTKME YNOPbl C MOMOLLbIO WAKLEBOW oTBepTkn @.

BcraButb HoBble XecTkue ynops @.

MpuBecTn y3en npotesa B NoNoXeHWe NosHoro pasrubaHus @.

YCTaHOBUTB 3alMTHBIE KPbILIKM C 06enx CTOPOH y3na npotesa @.

Y3en npotesa vMeeT aMOPTU3UPYIOLLMIA YNIOP NP NOJTHOM pasrubaHum, n XecTkine ynopsl pac-

NONOXeHbl NPaBUIIbHO.

legre

9.2 NpoBepka aHOAHOro NpoTeKTopa
AHOAHBIV NpoTeKTOp @ 3alMLLaeT U3nenve oT 3NEeKTPOXMMUYECKON KOPPO3um, npu 3ToM cHavana
KOppO3uN NofBepraeTcsi OH cam, NPeaoTBpaLLas nospexaeHne usgenus (cm. puc. 18).
» [lpoBepsTb aHOAHBIV NPOTEKTOP Kaxable 12 MecsiLeB:
1) OumncTutb 06nacTb BOKPYr aHOAHOMO NPOTEKTOPA OT 3arPsi3HEHNI U KPUCTASNIOB.
2) KoHTponupoBaTtb U3HOC aHOLHOrO NPOTEKTOPA C NMOMOLLbIO 3aABUXKU:
— Pesynbtat < 5 MM @: n3genve MOXHO NMPOAOMKATb UCMONb30BaTh. 3aMeHa, NPOBOAMMAs
CepBWCHBIM LLIEeHTPOM Mpon3BoauTens, He Tpebyetcs.
— Pesynbtar 25 MM @: aHOAHbLIN MPOTEKTOP CUMbHO M3HOoWeH. Heobxoanmo obpatntbes
B CEPBUCHbIV LLeHTP NMPOV3BOAUTENS [/1s1 YCTAHOBKM HOBOIO @HOAHOMO NPOTeKTopa.

10 YTunusauus

He ytunusuposatb nsgenve Bmecte ¢ 6biToBbIMM oTxojamu. HeHagnexalias ytunmsaums MOXeT
HaHeCTV Bpef, oKpyxatolen cpefe u 3poposbio. Cobnogate TpeboBaHNs MECTHbIX OpraHoOB Ba-
CTV no Bo3Bparty, cbopy v yTunmsauum.

11 NpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMOMb3yeTcs 13-
fenve, No3aToMy 3TV yKa3aHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.

11.1 OTBETCTBEHHOCTb
[MponsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM C/lyyae, €Cnu U3AeNime UCMoNb3yeTcs B COOTBET-
CTBMM C OnNuUcCaHuamMm u yKaSaHVIHMVI, I'IpVIBeﬂ.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomaso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLUI/IIZ Bcneacrteune npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ,OKyMeHTa, B ocobeHHOCTU I'Ipl/l HeHaanexawem MUCnob3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEHUN n3genng.

11.2 CootBercTBUE cTaHaapTam EC

[aHHoe napenve orsevaet Tpebosarusm Pernamenta (EC) 2017/745 06 nspenunsax MeanLMHCKOro
HasHa4YeHus.

Leknapauus COOTBETCTBUS EC [O0CTyMnHa no cnepytoLemy MHTEpHeT-aapecy:
http://www.ottobock.com

11.3 MecTHble NpaBoOBble yKa3aHusa

I'Ipasosble yKa3aHusd, KOTopble HaxoAAaT CBO€ NMpPpUMEHEeHUA UCKITIOUYUTEJNIbHO B OTAEJIbHbIX CTpa-
Hax, npuBeaeHbl noa 3TOW rnaBow Ha rocygapCiBeHHOM A3blke COOTBeTCTByIOLLI,el‘/'I CTpaHbl, B KOTO-
pOVI ncnonb3yetca n3pgenne.

12 TexHUYEeCKMNE XapaKTEePUCTUKHU

|CoeAuHeHue B MPOKCUMMasnbHOMN YacTu HOctupoBoyHas nupamunaka
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http://www.ottobock.com

CoepuHeHMne B auctanbHou Yactu [o Mmm] 30
Yron cru6aHusi KoseHHoro wapHupa [°] 165
EBS [°] 10
Yron crub6aHus KONEHHOrO WapHUupa ¢ orpaHnyutensamu cru- | 135
6aHus [°]

O6wwun Bec [r] 1065
O6Guwas BbicoTa [Mm] 232
MoHTaxHasa BbicoTa [Mm] 217
MoHTaXxHas BbiCOTa B AuUCTasibHOM YacTu [mm] 202
MoHTaXKHas BbicOoTa B NPOKCUManbHOM Yactu [mm] 15
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2,3
Makc. gonyctumbiin Bec Tena [kr] 125

1 3aranbHa iHpopmauis

YkpaiHcbka

>
>
>
>

>

[ata octaHHbOro nepernamy iHCTPyKLii i3 3acTocyBaHHs: 2026-07-28

YBaxHO npo4ynTante UeN [OKYMEHT nepep, BUKOPWUCTAHHAM MpoAyKTy W AOTPUMYMTECH
BKa3iBOK 3 TEXHiKM 6e3MneKu.

MpoBeaitb iHCTPYKTaxX 3 6e3ne4HOro KOPUCTYBaHHS NMPOAYKTOM AJ1S KOpUCTyBaYa.

3 6yap-9kvMu npobnemamu 4v NUTaHHAMHU LWOAO BUpoOBy 3BepTanTecs A0 BUPOBHMKA.

Mpo 6yab-siki CepNO3HI iHUMAEHTU, NOB'S3aHi 3 BUPOOOM, 30Kpema NpPo MOripLUEHHS CTaHy
3A0pOB's, NOBIAOMAANTE BUPOOHMKY 1 KOMNETEHTHMM OpraHaM Balloi KpaiHu.

36epiranTe Ul LOKYMEHT.

MognynbHui koniHHMI cyrno6 EBS 3R60=P mae Taki 0CHOBHi XapaKTepuUCTUKM:

MoniueHTpUYHUIA KOJNiHHOro

cyrnoba

Dikcauis pasm cCTosHHA

- [MoniueHTpnyHa KiHemaTunka

- PerynboBaHuin enactuyHuii dikcatop 3ruHaHHs, 475 0OMEXeHOro 3ruHaHHs KoniHa Bif,
0 po 10° nig Yac npusemneHHs Ha n'aty

PeryntoBaHHsi dasn nosopoty

- PerynboBaHuii onip 3aruHaHHi0 $asun romgaHHs (rigpaeniyHe aemndipyBaHHs)

- PerynboBaHun onip noposxeHHo $pa3n ropaHHs (rigpaBnivyHe aemnoipyBaHHs)

- TippaBniyHui 610K i3 PyHKLiE NonepesHbOi nogadi (3ycunns npyxuHm)

Benukuin kyt nepervty

- [Ho makcumym 165°

npotes

2 Indopmauis wopo 6esnekun
OBEPEXHO!
Pu3uk TpaBMyBaHHS Ta NOLWIKOAXEHHS1 BUPOGY

VVvVVvYy VY
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MoBoabTecs 3 BUPo6OM 06epeXHO, W06 YHUKHYTU MEXaHIYHUX MOLUKOAXKEHb.

Hotpumyntech cneumodikauin woAo komGiHaLil NPOAYKTiB, HaBEAEHWX B IHCTPYKLiAX 3
eKcnnyarawii NpoayKTiB.

Hotpumyntech TepmiHy cnyx6u Bupoby (aus. ctop. 218).

[oTpumyntecb ymoB ekcnnyartauii Bupoby (ams. ctop. 217).

He ponyckaiite BnimBy Ha BUpi6 Gyab-KuUX 3a60POHEHUX YMOB HaBKOMMLLIHBOIO CepefoBULLa
(amB. cTop. 217).



VVV VV VVvVY

\4

Mepen KOXHNM BUKOPUCTaHHSIM NepeBipsainTe BMPI6 Ha CNPaBHICTb i BiACYTHICTb MOLIKOAXEHb.
He TopkaiTecs lWWapHipHOro MexaHi3Mmy. ICHye pM3unK 3alleMaeHHs.

YacTtuHn Bupoby MoxyTb HarpiBaTtucs nig yac pobotn. Byabte obepexHi, Topkatoincs BUpoOy.
IcHye Hebe3neka onikis.

Akwo BinbyBaloTbCSH GYHKLIOHANBHI 3MiHW, 3MEHLLITb BCi Aji, W06 AaT BUPOBY OXONOHYTH.

He npoposxyiiTe BUKOpUCTOBYyBaTW BMPIO, AKLLO 3 HbOrO BUTiKae onusa. Binpante Bupib y
PEMOHT.

JoTtpumyinTtech iHCTPYKLiN 3 TexHiYHOro o6cnyroByBaHHs (AuB. cTop. 225).

JoTpumynTech iHCTPYKLIiV 3 OYMLLEHHS Ta fornsay (ave. ctop. 224).

He BukopucToByiite BUPI6, SKLLO BiH MNOLWKOAXEHUV abo SKLWLO BW He BMEBHEHi, WO BiH
Nnpauloe HanexHWM YMHOM. 3BEpPHITbCA A0 BUPOGHMKa abo creuianizoBaHoi MalcTepHi Ans
repesipku, peMoHTy abo 3amiHu BUpoby.

Bupi6 npuaHayeHui nuwe Ans BUKOPUCTaHHS OfHi€l0 0coboto Ta He Moxe ByTU BUKOPUCTaHUN
iHWUMYK ocobamu.

3 BMKOpMCTaHHH 3a NPU3HaAYeHHAM

3.1 BukopuctaHHSl 32 NpU3HAYEHHAM
Bupi6 nprsHayeHnin BUKIOYHO AJ18 €K30MPOTEe3yBaHHS HUXKHBOI KiHLiBKM.

3.2 YmoBM ekcnyaTtauii

MakcumanbHa go3soneHa Bara Tina: 125 kr

MpopykT pekomeHpoBaHWn ans:

PiBHa MobinbHocTi 2: O6MeXeHe NepeMileHHs Ha30BHi
PiBHs mobinbHocTi 3: MepeMilleHHs Ha30BHI 6e3 obMeXxeHb

3.3 YMOBM HAaBKOJIMLUHbOIO CepeaoBUuLLa

36epiraHHs Ta TPAHCNOPTYBaHHS

Temnepartypa 36epiranHs: Big -20 °C go +60 °C, BigHocHa Bonoricts: Big, 20 % po 90 %, 6e3 Bibpauin Ta
yaapis

IHOOPMALLIA

Ouniuyiite BUPIO Nicns KOHTaKTy 3 BOSOroto/ximikatamu/TBepauMmn pevoBrMHamu, Wwob 3anobirtu
NiABULLEHOMY 3HOCY 1 MOLUKOAXEHHIO (OMB. cTOp. 224).

AonycTumi yMOBU HAaBKOJIMLLHbOTO CepepoBuLL,a

[HianasoH Temneparypu: Big —10 °C pgo +45 °C
BigHocHa Bonorictb: Big, 20 % 00 90 %

KoHTakT 3 MunbHO BOZOO (Hanpuknag, nig Y4ac NpURHATTA AyLy)
KoHTakT i3 notom

3aHypeHHs y npicHy/xnopoBaHy Bofy (Hanpuknag, y 6acenH):

- MakcumanbHa rubunHa 3aHypeHHs 2 M

3aHypeHHs B CONOHY BOAY 3 HU3bKMM BMICTOM coni (14 gHiB Ha piK, 1 roagnHa Ha AeHb):
- [ponycTMMUI BMICT coni: Makc. 3,5 % (Hanpwvknag, okeaHiuHa)

- MakcumasnbHa rnnbuHa 6aceiiHy: 1 m

- MakcumanbHa rnubuHa 3aHypeHHst B Mopi: 0,5 M

KoHTaKT i3 nunom, nickom, Wwo netmtb (Hanpuknag, nig 4ac nporynsHok 6ina mops)

KoOHTaKT i3 CONOHMM NOBITPAM, LLLO KOHAEHCYETbCS

Crinkuit fo ynetpadionety
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HeponycTumi ymoBM HaBKOJIULLHbOIO CepeaoBuLLLa

*  KoHTaKT 3 YacTMHKamu, Lo 3B'A3yt0Tb PiANHY (Hanpuknag, Tanbk)

* KoHTakT 3 BeNMKOW KiNbKIiCTIO MiCcKy Ta nuiy (Hanpuknag, KomaHHs, CTOSIHHS Ha KoniHax y
nicky, po6ota Ha 6yaiBenbHOMY MangaH4mnKy)

*  KoHTakT 3 KMcnoramu

* KoHrtakT i3 ceyeto

*  3aHypeHHs B COIOHY BOJY i3 3aHAATO BUCOKUM BMICTOM COi
e Bwict coni: > 3,5 % (Hanpwuknag, conaHa saHHa, MepTee Mope)

*  Muioui Ta pesiHdikytoudi 3acobu 3 po3YMHHUKAMU, XJTIOPOM | pocdaTamm
*  Bwucokuit Tvck Boaun (Hanpuknag, npv nipHaHHi, ctpubkax y Boay)

3.4 KombGiHauii npoaykrie

Lle koMnoHeHT npoTesa cymicHui 3 mogmynbHolo cuctemoto Ottobock. PyHkuioHanbHICTb i3
KOMMOHEHTaMN iHWWX BUPOBHWKIB, SKi MaloTb CYMICHI MOAy/bHi 3'€AHyBaNibHi enemMeHTn, He
nepesipsinacs.

Y tabnvusax (aue. ctop. 10) HaBeseHOo A03BOJNIeHI Ta 3aGOpoHeHi KomGiHauii NpoAykTiB i3
KoMnoHeHToM npoTe3a 3R60=P.

3.5 TepmiH cnyx6u
Bupo6Huk nepesipus BUpi6 Ha 3 MiNbNOHU LMKIIB HABaHTaXEHHS. 3anexHo Bif, PiBHS aKTUBHOCTI
KopwucTyBaya, Le BiANoBiAaE MakCManibHOMy TEPMiHY ekcnyaTtaLii 5 pokiB.

4 KomnneKT noctayaHHSA
Llen posain npusHadeHunit ans keanigikosaHoro nepcoHany.

3R60=P (guB. man. 1)
MonoxeHHs YmoBHe Hassa
NO3HaYeHHs
(1) 3R60=P KoniHHui cyrno6
(2] 2R38 Tpy6ka nepexigHuk
(3] 2711=KIT 3axuct agantepa
(4) 647G1868 I[HCTPYKLif OO BUKOPUCTAHHS

5 NlonaTtkoBe obnaaHaHHS
Llen posain npusHayeHunii ans keanidpikoBaHoro nepcoHany.

YmogBHe Hasea

NO3HAYEHHSs

4759=6.3X6 YnopHuii 6ydep

4G2014=1 O6MmexyBayi 3ruHaHHA 06MexyloTb MakCcUMasbHe 3rMHaHHs Ao 135°

6 Hanaroa)xeHHs ekcnnyaTauinHoi npuaaTHocCTi
Lle pospin npusHayeHunii ansa keanidpikoBaHoro nepcoHany.

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHa 36ipka, yctaHoBKa a6o HanawTyBaHHsA
TpaBMu Yepes HenpaBWIbHO BCTaHOBMIEHI a60 HanalToBaHi i NMOLIKOAXEHI KOMMOHEHTU NpoTe3a
» [loTpumynTtech iHCTPYKLIiM 3i 36MPaHHS, BCTAHOBNEHHS Ta HanalTyBaHHS.
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6.1 [lopaTKOBO: BUKOPUCTOBYITE 3aXUCT aganTtepa

[poTtekTop apantepa 3axuwae Micue 3'€gHaHHs npotesHoro cyrnoba BifA, MOAPSNUH Mg, 4vac
36MpaHHs Ta NiAroHKN.

> HaBepfeHi HUX4e IHCTPYKLii CTOCYOTbCS ManioHKa: AUB. Man. 2

1) [ns saxucty agantepa JOTPUMYMTECH iHCTPYKLIN Y CYNpPOBIAHOMY JOKYMEHTI.

2) 3HiMiTb 3axucT agantepa 3 BUpoby nepen TMM, SiK NepeaaTn Moro KOPUCTyBaYEBi.

3) Binperynioiite abaTMeHT NpoTesa Micns 3HATTS 3aXMCHOMo KoXyxa agantepa.

6.2 [lonaTKOBO: BUKOPUCTOBYUTE MOHTaXkHUi npuctpin 743A220 MPOC.Ei* Eccembni
[ns MOHTaxy MOAyNbHWX MPOTESIB HIr MOXHA BWKOPUCTOBYBATU MOHTaXHWN NPUCTPIN, AK-OT
MPOC.Ei Eccembni 743A220.

> HaBepgeHi H1XYe IHCTPYKL,i CTOCYOTbCSt ManioHKa: aus. Man. 3

1) [doTpuMmymnTech iHCTPYKLiM, HABeAEHMX Y CyNpPOBIAHOMY AOKYMEHTI 0 MOHTaXHOIO NPUCTPOLO.
2) BcraHosiTb KpinuabHi 6itn 743Y580=* 3 Hanucom 3R80, 3R106=HD, =KD, =ST.

3) BwkoHalTe MOHTax npoTesa.

6.3 YKOPOTUTU NepexiaHuK ans Tpyo

| A OBEPEXHO

HenpaBunbHa 06po6ka Tpy6u

Pvsunk TpaBMyBaHHS Yepes MoLLUKOAXEHHS TPy6u

» He 3atnckante Tpy6y B newiartax.

» YkopouywnTe Tpyby Tinbku 3a gonomoroto Tpybopisa abo pixy4oro npucTpoto.

> HaBepgeHi HMX4e IHCTPYKLIi CTOCYOTbCA ManioHKa: AuB. Man. 4

> Heo6xigHi maTepianu " iHCTpyMeHTH: pixyunin npuctpin 704Y14=* a6o Tpy6opiz 719R5,
3a4nctka Tpy6 718R1

1) YkoportiTb TpyOKy nepexifHuka 3a A40NoMOorot pixy4oro npuctpoto abo Tpybopisa @.

2) PiBHOMIpHO 3HIMITb 33AMPKK 3i 3pizaHoro Kpaio €@ 3a AONOMOrow 3a4nCTKU Ans Tpyo @.

6.4 BctaHOBNEeHHs nepexiaHUKa Ha Tpyoy

> HaBepeHi H/XYe IHCTPYKLIi CTOCYIOTbCS ManioHKa: AuB. Man. 5

> Heo6xigHi maTepianu i iHCTpymeHTH: i30nponinosuit cnupt 634A58, avHamMoMETPULHUN
ko4 710D20, wecTurpaHHMi TOpLEBUIA KITtOY 4 MM

1) OuucTitTb KOHTaKTHi MOBepxHi Tpybu | Tpumaya Tpybu 3HeXuploBanbHUM 3aco6oM
(Hanpuknag, i30NpoMiNOBUM CINPTOM).

2) OBEPEXHO! BcraBTe Tpy6KYy nepexigHuka B Tpumau Tpy6u po ynopy. lHakwe
KOMMOHEHTU MOXYTb NepeBaHTaXUTUC i 3namaTucs.
Bcragre Tpy6ky nepexigHuka B Tpumay Tpy6u o ynopy @.

3) 3atarHiTb LUMNiHAPUYHMI rBUHT 6e3 fogatkoBoro dikcatopa Loctite 3 MmomeHTom 10 HM@.

6.5 ba3soBa cTpykTypa

» [poTe3 noBMHEH GYTW HanalTOBaHWUW, BUKOPUCTOBYIOUM CXEMW HanaliTyBaHHs (AvB. Man. 7;
OvB. Man.8) Ta iHCTPYKLUii 3 BWKOPUCTAHHS AN1a  BCiX KOMMOHEHTIB MpoTe3a, Lo
BUKOPUCTOBYIOTHCS.

» [lpoTes noBuHeH ByT CKOHCTPYMOBAHMIN TAKUM YMHOM, LLLOG KOPUCTyBay Mir 6e3neyYHO CTOSTH.

> Heob6xigHi maTepianu W iHCTPYMeHTH: MoOHTaxHW npucTpi (Hanpuknag, MPOC.En
Eccembni 743A220), wabnon 50:50 743A80, npunap Ans BMMIpIOBaHHA BMCOTM kabnyka
743512

1) BcraHoBiTb cTONy npotesa B abaTMeHT.

2) Bucorta Kabnyka
— EdektnBHa BrcoTa kabnyka noscakaeHHoro B3ytra (x) (+ 5 mm).

3) ®poHTanbHa nnowmHa (aMBe. man. 7)
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— BupiBHanTe npotes cTtonu 3 niHielo abaTMeHTa: MOMICTITb LLeHTP NpoTe3y CTOMU Ha
niHilo abaTmeHTa (30BHiLWHiK NoBOpoT Npu6n. 5 - 7°).
4) CaritranbHa nnowuHa (auB. man. 8)
— BupiBHsiiTe npote3a ctonu 3 niHielo abaTmeHTa: MOMICTiTb NiHilo abaTmeHTa 33apy
LeHTPy npoTe3y (AUB. TaGAULLIO HA MaNIOHKY).
5) TMomicTiTb kONiHHMI cyrnob npoTesa i rifib3y NpoTe3da B NPUCTPI AN MOBEPXHEBOrO MOHTaXY.
6) ®poHTanbHa nnowuHa (AUB. man. 7)
— BupiBHsaWTe rinb3y npotesa 3 niHielo abatMeHTa.
— PoarnsHemo inguBigyanbHy no3uuito NnpuBeaeHHS.
7) CaritanbHa nnowuHa (aus. man. 8)
— BupiBHawTe rinb3y npotesa 3 NiHieto abatMeHTa.
— BwusHauTe UeHTp rinb3n npoTe3a MNpPOKCUMaNbHO N AWUCTANbHO B HANpPsMKy pPyxy 3a
ponomoroto wabnoHy 50:50 i no3HayTe LeHTpasbHY JliHilo.
— [Mo3HauTe KOHTPOMbHY TOYKY Trifb3U MPOKCUMMAsIbHILLIE KOHTPOJSIbHOI TOYKM rOpBUCTOCTI
(30 MM) Ha LEeHTpanbHIN NiHii.
— BupiBHalTe HiXKy npoTesa Tak, Wo6 fiHis abaTMeHTa npoxoawna 4yepes OMOPHY TOYKY
HIXKM.
— Bipperynioiite 3rvHaHHS KyKCW LWNAXOoM O6GepTaHHs HaBKOMO OMOPHOI TOYKM KYKCU:
iHAMBiAYyanbHa KOHTPAKTypa 3rMHaHHsA/pPO3ruHaHHs Kykcu (x) (+ 5°).

6.6 CTaTMyHa KOHCTPYKLis

Ofttobock pekomeHaye onTMMi3yBaTU BUPIBHIOBAHHA 3a AOMOMOroOK MNpunagy Afs BUMipIOBaHHS
noctasu 3D L.A.S.A.R. 743L500. Mosa L.A.S.A.R. 743L100 moxe 6yTn BUKOPWUCTaHa K OMLLs.

» HaBepeHi HUX4e IHCTPYKLIi CTOCYOTbCS MantoHKiB: AvB. man. 9, ave. man. 10

Ontumisauis abaTmeHTa npoTte3sa:
nepeKOHaI;lTecﬂ, Lo KOpMCTyBaHeBi 3PYy4HHO CTOATU " Lo BiH AOTPUMYETLCA KOHTPOJIbHMUX TOHOK Ha
MaJTtOHKax.

3BepHiTb yBary Ha niH
[TyHKTUPHI NiHii = gonoMixHI NiHii

CyuinbHi niHii = ninii HaBaHTaXeHHs

Tpumante guctaHuilo:

Ons cratnyHoro abatmeHTa npoTesa BUKOPUCTOBYMTE BiACTaHi M LOMOMIKHO fiHIED Ta NiHie0
HaBaHTAXEHHS, MOKa3aHi Ha MasltoHKax.

Pexwum 3D (gus. man. 9)

@ TMepeaymoBa: KoniHHMI CYrN06 MOBHICTIO BUTSMHYTUIA.
@ [onomixHa NiHis N1eXunTb Ha caritanbHiii ONOPHIN TOUL KONIHHOMO cyrno6a (nepegHs HUXHS
BiCcb 06epTaHHs).

© [onowmixHa niHis 1exuTb Ha GPOHTaNbHIN ONopHir Touui (spina iliaca anterior superior).

@ [donomixHa NiHis N1exXnTb Ha NepeaHin ONopHil TouLi KoniHHoro cyrnoba (peryntoBasnbHUM
CTPUXEHD).

Pexum 2D (gue. man. 10)

@ MepeaymoBa: KoNiHHMI CYrno6 MOBHICTIO BUTATHYTUIA.

@ [onomixHa NiHis 1exXuTb Ha caritanbHiii ONOPHIl ToUL KONIHHOMO cyrno6a (nepegHs HUXHS
BiCb 06epTaHHs).

© [onowmixHa niHis nexutb Ha GPOHTaNbHIN OnopHir Touui (spina iliaca anterior superior).

@ [donomixHa NiHis IeX1Tb Ha NMepeaHin ONopHIil TouLi KoniHHOro cyrnoba (peryntoBanbHUM
CTPUXEHD).

© [onowmixHa NiHis 1eXnTb Ha NMepeaHil ONopHIil TouLi NpoTesa cTtonu (peryaoBansHui
CTPUXEHD).



6.7 AuHamiyHe npunacyBaHHSA
Mip, vac pguHamiyHOro NpunacyBaHHS BiANPaLbOBYETLCA ONTUMasbHa X0Aa. [Nna Lboro KOHCTPYKLIis
npoTesa ONTUMI3YETbCS Y GPOHTasbHIN Ta caritTanbHil NAOLMHAX.

6.7.1 NepeBipka HanawTyBaHHS
1) MNepen AMHaMIYHO0 NPUMIPKOIO BPYYHY NepeBipTe HanalTyBaHHS BUPOOY.
2) $KWo € BiAXMNEHHS, CKMHbTE BMPI6 A0 3aBOACLKMX HanalTyBaHb.

6.7.2 3aBoacbKi HanawTyBaHHS

0119 3rMHaHHS (OunB.
man. 11)

CTpiNKoOto A0 yrnopy,
noTiM NpoTH
roAVHHNKOBOI CTPINKK

DyHkuia MonoxeHHs 3aBopcbKi 3HauyeHHs
YCTaHOBKM HanalwTyBaHHSA

MpyxHa onopa ans PerynioBansHe koneco | HaTsirHiTb 6ydep 3a MiHiManbHUI onip

3rMHaHHS 3 eN1JaCTU4HOIO OMOPOIO | FOANHHUKOBOIO

Ha 2 obeptn
CrinkicTb [0 3rMHaHHs | PerynioBanbHuUi rBUHT | cepenHe cepepHil onip
¢dasu rovipaHHn F (ovB. man. 6) HanawTyBaHHs

(12 rogmn)

Onip NofoBXeHHSN
dasm rovpganku

PerynioBanbHui revHT
E (auB. man. 13)

NpPOTU rOAMHHUKOBOI
CTpinku, Ao ynopy

MiHiManbHWI onip

6.7.3 HanawTtyBaHHs enacTuuHoro ¢ikcatopa aruHaHHa (EBS)

KopucTyBay NMoBMHEH BMBYUTY, SIK MPALIOE eNacTUiHMIN GiKCaTOp 3rMHaHHS, BUKOHYIOUYMN BNpasu
Ha onopax Ans xoabbu. lopjanblii BnpaBM Ha PIBHOMY MiCLi W Ha naHayci gornomararoTb
OMTMMI3yBaTW MPOTE3 i 3HANTH XOPOLLMI KOMMPOMIC MiX ABOMa CUTYyaLiiMU.

EnactnyHunii dikcatop 3rMHaHHA reHepye KOHTPO/SbOBaHWMI pyx ¢dasu CTiNKM B AjanasoHi Bif,

0° po 10°.

> HaBepfeHi HMX4e IHCTPYKLIi CTOCyOTbCA MastoHKa: auB. man. 11
> Heo6xigHi maTepianu Ta iIHCTPYMEHTHU: LWECTUTPAHHUK 4 MM
» Binperynionite Hatar enactnyHoro ¢ikcatopa 3rMHaHHS TakuM YWHOM, LWOG MpOTe3HUN
KONiHHWI cyrno6 He nepexoaus y ¢asoBe 3rMHaHHS B CTiMLi Nig, Yac NPU3eMIEHHS Ha n'aTy
3aHaaTo WBKMAKO abo 3aHaATO NOBISILHO.

— JAnsa 6Ginbworo ¢a30BOro 3rvMHaHHSA B CTilLi MOBEpPHiTb perynioBaibHUA BUHT 3a
rOAVHHVKOBOIO CTPinkoo @.

— Llo6 3meHWwnTn dpa3oBe 3rMHAHHA B CTilLi, NOBEPHITb PErynioBaibHUA FBUHT NPOTH
rOAVHHWKOBOI CTPINKN @.

HanawrtyBaHHs

3HayeHHs

CTpiNKoto

[MoBepHiTb 3a roANHHUKOBOIO

[MonepepHe HaBaHTaXeHHSN
3MEeHLUYETbCA

Binblwe daszose 3rnHaHHA B
cTin,

[MoBepHiTb NpoTn
rOAVWHHMKOBOI CTPINKM

I'Ionepe/:l.He HaBaHTa>XeHHSA
36inblwyeTbecsa

MeHwe ¢dasoBe 3rvHaHHs B
cTin,
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6.7.4 CTinKicTb 00 3ruHaHHA pa3m rongaHHsa

> HaBepfeHi HMX4e IHCTPYKLIi CTOCyOTbCA MaioHKa: AnB. man. 12, gus. man. 14

> Heo6xigHi maTepianu Ta iIHCTPYMEHTHU: LLIECTUTPAHHUK 2 MM

» BinperynioiiTe onip 3ruHaHHIO y $asi ronaaHHs Takum 4MHOM, Wob cTona npoTtesa A0CTaTHbO
posrongysanacs B pasi MOBINbHOI LWBUAKOCTI xoAbOM W He HaaTo fJaneko B pasi Ginbioi
LUBWUAKOCTI.
— Jins GinblIOro onopy: nNoBepHiTb perynosanbHui rBvHT F 3a rogHHMKOBOIO CTPINKOH0.
— [na 3MeHLUeHHS OMopy: MOBEpPHITb perynioBanbHUA rBUHT F npotn rognHHWKoBOI

CTPINKWN.

6.7.5 Onip nopoBXxeHHs1 pa3u ronpanku

OBEPEXXHO! Hanawrtyitte onip nogoBxeHHs1 ¢a3u ronpankv TakKum Y4“HOM, LLo6

NPOTEe3HUN KOMiIHHUI Ccyrno6 focsiraB NOBHOro PO3rMHaHHSA HaBiTb NPY NOBINbHIN X0AbGI

" HEBENIMKNX KPOKax

> HaBepeHi HUX4e iHCTPYKLIii cTocyloTbCcst ManioHka: gue. man. 13; aus. man. 14

> Heo6xigHi maTepianu Ta iIHCTPYMEHTHU: LLIECTUTPAHHUK 2 MM

» Hanawtynte nopoexeHHs ¢asy posmaxy Takum 4YMHOM, LWOG KONiHHMIA cyrnob pocsras
MOBHOMO PO3rMHAaHHS, afe He NOBEPTaBCs 3aHAATO CUIbHO A0 0OMeXyBaya NoJOBXKEHHS.
— [lns Ginbloro onopy: noBepHiTb perynioBanbHUN rBUHT E 3a ropnHHMKOBOIO CTpIiNKoio.
— [Ana 3MeHLIUeHHSs OMopy: MOBEPHITb perynoBanbHUA BUHT E npotn rogmHHukoBoOI

CTPINKN.

6.8 BukopucrtaHHsa o6mexyBauiB 3ruHaHHS

*  BukopucToByite obMmexyBayi 3rHaHHS B pasi HasiBHOCTI BUCTYMaloymMx KOMMOHEHTIB npoTesa
(Hanpwuknaa, agantep KBik4eHOX...), KLLO 32 MAaKCUManbHOro 3rMHaHHS BOHWU CTMKAOThbCS 3
KONiHHUM cyrno6om (aue. man. 6).

*  SKWo HeEMae pU3KMKY 3iTKHEHHSI, 06MeXyBadi 3ruHaHHs He NOTPi6Hi.

Tinbku y pasi ek3apTukynsuii KynbwwoBoro cyrio6a:
* BukopuctaHHsa obmexyBadiB 3ruHaHHA 3a60pOHeHO.
* Apantep 4R57 MoXHa BUKOPUCTOBYBaTU, HaBITb SKLLO BiH TOPKAETLCS KOMIHHOMO cyrnoba

MoHTax o6meXyBayiB 3ruHaHHS

> HaBepfeHi HMX4e IHCTPYKLi CTOCYOTbCA MastoHKa: AuB. man. 16

> Heo6xigHi maTepianu i iHCTpyMeHTH: Habip o6MexyBauiB 3ruHaHHs (4G2014=1), wniysoBa
BUKPYTKa, WecTUurpaHHmin kntod 2 mm, Loctite 241 (636K13)

1) 3HimiTb KpULwkK 3 060x Gokis @ BUPOOLY:

— BKAS3IBKA! Mip, yac 3HATTA KPULLOK CRigKynTe, W06 He NMOLIKOAUTU BUKPYTKOIO
3aXUCHi HaKNIeNKMU, L0 3HAX0AATbCS Nig HUMMN.

— O6epexHO BCTaBTe WNiLbOBY BUKPYTKY MO 4ep3i B 061aBa 0TBOPU KPULLKK @.

— OO6epexHo 3HIMITb KpULKYy @, 415 UbOro NIAAArHITb BUKPYTKOIO AUWE Y HanpsiMKy
KoniHHoro cyrnoba.

— [loBTOPITb Ui Al 3 NPOTUIEXHOK KPULLKOH.

PosTawuyiite o6mexysadi 3ruHaHHs y Bupobi @.

3MouiTb pi3bby rBUHTIB, WO BXOAATL L0 KOMMIEeKTy, 3aco6om Loctite 241 @.

3aTarHiTb 3MOYEHI TBUHTU BPYYHY 3@ AOMOMOrO0 LWEeCTUrpaHHoro knova @.

BcraHosiTh kpuwwku 3 060x 6okis @ BUpPOGY.

O6mexyBayi 3rMHaHHS NOBHICTIO 3MOHTOBaHi.

lMicna BcTaHOBNEHHS NpoOTE3a KOMIHHUIM Cyrno6 Mae 3MeHLeHU KYT 3ruHaHHa 135°.

2oN

e
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6.9 JlopaTKoBO: BCTAHOBUTU NiHONIACTOBUI YOXON

| A OBEPEXHO

BukopucTaHHs piakux 3B's3yl04MuX pe4yoBUH (Hanpuknaa, TanabKy)
HebGesneka TpaBMyBaHHSA, MOLKOAXEHHA BMpO6y qyepes BnaaneHHa mactmna
» He ponyckaTtv KOHTaKTy MPOAyKTy 3 PEHOBMHAMM, WO 3B'A3y0Tb PiANHY.

> [MepepymoBu: BUKopucTOBYiTE NiHoMnactosuii Yyoxon 3S107 ansa Bupoby.
> Heo6xigHi maTepianu Ta IHCTpyMeHTH: cunikoHosui cnpeit 519L5
1) HaHecitb cunikoHoBuit cnpen 6esnocepefHbO Ha KOHTaKTHi MOBEPXHi B MiHONIACTOBOMY HoXJi,
W06 NoninWNT KOB3aHHS Ta 3MEHLLUTY LLYM.
2) [MpwKpiniTe NiHONNACTOBUIA HYOXON O NPOTE3a.
— [liHonnacToBui 4oXon He MOBUMHEH NEPELIKOAXKATU MOBHOMY PO3rMHAHHIO KOJiHA B KiHLi
¢dasu nepeHocy.
— [licns BcTaHOBNEHHA NIHOMNACTOBOrO 4oxna MpPOBeAiTb LWe oAHe AWHaAMiYHe
npunacyBaHHs (avB. cTop. 221) Ans nepesipky HanalTyBaHb.
3) 3aBepLUiTb CKNagaHHs npoTtesa.

6.10 dinanisauisa nporesa

36epiTb NMpoTe3, BUMKOPWUCTOBYIOUYM [OBiAKOBE 300paxeHHs (ouB. man. 15) i HaBedeHi Huxue

IHCTPYKLLT.

1) TlepekoHanTecs, WO 3'€AHAHHS CTUKAETLCS TiNbKW 3 TiNb30t0 a60 KOMMOHEHTaMK npoTesa Ha
3atnckadi Tpybku. |HakLe BCTaHOBITb 0OMeXyBadi 3rMHaHHs (auB. cTop. 222).

2) 3HimiTb 3axMCT apganTepa 3 BUpoby nepep, TMM, sk Nepeaatyt Moro KOPUCTyBaYeBi.

3) Bigperynioiite abatMeHT NpoTesa Nicns 3HATTS 3aXMCHOMO KOXyxa aganTepa.

4) 3aMiHiTb 3aHaATO KOPOTKi CTSXKHI FBMHTM Ha [oBWi, Wo6 3anobirti HeHaBMUCHOMY
BiZKPY4yBaHHIO KOMMOHEHTIB.

5) 3aMiHiTb 3aHaATO AOBri BUHTU Ha GiNblu KOPOTKi, W06 YHWKHYTU 3iTKHEHb | MOLUKOAXKEHHS
BUPOOy.

6) OuucTbTe pi3bby NOBHOI 36ipKK GONTIB riNb3U | CTONM 3aCO6OM /151 SBHEXMPEHHS.

7) BukopucTosyinte Loctite 241 (636K 13) Tinbkin Ha NoBHiN 36ipLi 60NTIB rinb3n i cTonu.

8) 3aBepLiTb NoBHy 36ipky GonTie. [LloTprMynTeCh MOMEHTIB 3aTaryBaHHs Ta dikcalii rBUHTIB Ans
BCiX KOMMOHEHTIB NpoTesa.

— [lpoTesyBaHHs 3aBepLUEHO.

7 BukopuctaHHs
Llel pospin npusHaveHun ana KopucTyBaYis.

7.1 IHCTpyYKWLifA i3 3acTOCYyBaHHSA

IHOOPMALIA

BukopucTtaHHsl B CONIOHIN Bogi

BukopucTtaHHs kKoniHHOTO cyrno6a y COMoHIN BOAI CNPUYMHSIE MiABULLEHE HaBaHTaxeHHs. MNMonpu
peTenbHe OYMLLEHHS Ta AOMNSA MOXYTb 3'ABAATUCA CRigy Koposii (Hanpwknag, Ha pi3b6oBUX
wtndTax), OCKINbKM 3anuWaTbCAa HEBUAUMI 3alUWKW cofi. FKWO ue He BNAWBaE Ha
npawesgartHicTb BUpoOy, BignpasnaTv MOro fo Ciyx6u cepBiCHOro 06CnyroByBaHHS He MOTPIGHO.
» T[licnsg BUKOPUCTaHHS B COMOHIN BOAI peTeflbHO O4uCTiTb BUPIG (auB. cTop. 224).

» 3BepHiTbcs [0 KBanihikoBaHOro nepcoHany, skwo poboTta BUpoby nopyLueHa.
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IHOOPMALLIA

KopoTtkouyacHa 3miHa BiauyTTa Xoab6m nicnsa npucipaHHs
Micna npucipaHHs Ta BCTaBaHHSA KOMIHHUIA Cyrno6 MoXe BigvyBaTUCA TPOXM M'SKWMM Mif Yac
x0Ab6M NPOTAroM KOpoTKoro yacy. Lie HopmanbHo i 3Hkae camo coboto npoTtarom 10 xBUWH.

» [lepep BMKOPUCTAHHSIM nepesipTe, 4M MpaLloe cucteMa NOBHOrO 3rMHaHHSA, PO3rMHaHHS
Ta onopy aemMmndyBaHHS.

— 9KWo npoTe3 He QYHKUIOHYE HAaNeXHWM 4YMHOM, 3BEPHITbCA [0 CheuianictiB ans mnoro
HanaluTyBaHHs.

7.2 NMpakTukKa cipaHHsa

> [loTpeHyWTecs cuAiTM pa3oMm i3 KopucTyBayem, LWO6 BiH Mir 03HANOMUTUCS 3 MOBEAIHKOW
cyrnoba.

Monpocite KopucTyBaya BUKOHATU HaBEAEHI HUXYE KPOKM:

Tpumaiitecs o6oma pykamu 3a BiAnoBigHWI NpeAMeT, Hanpuknag, 3a NifnoKiTHUKKM Kpicna.
MepeHecitb Bary Tina Ha Tow 6iK, Ha SKOMY BW 3HaXOAMTECH.

MepeHecitb Bary Ha nepepa, CTONU NpoTes3a, LWob6 NPOTe3HUM KOMIHHWUI CYriob Mir 3ruHaTucs.
Cipante obepexHo.

2o ELYV

7.3 MepecyBaHHs cxopgamu abo naHgycammu

| A OBEPEXXHO

Hemoxnueo xoautn no cxopax abo naHaycax nepemMiHHUMMU KpoKamMmm
Prsuk nagiHHs Yepes HeHaBMUCHE NPOrMHaHHS KONiHHOro cyrnoba
» [lepekoHanTecs, O KONIHHMI CYrnob NOBHICTIO BUTSFHYTUIA Nepea, MPU3EMNIEHHSIM Ha n'aTy.

Xopbba no cxopax abo naHaycax NepeMiHHUMM KPOKaMu HEMOXJIMBA, OCKIIbKU MPOTE3HUN
KONIHHUM CYrno6 HEKOHTPOJIbOBAHO 3MMHAETLCS MPU 3rMHAHHI 3 OJHOYACHUM HATUCKAHHSIM Ha
n'ary.

KoniHHuin cyrno6 3abesneyye ontvmManbHy CTabinbHICTb NMLLIE B MOBHICTIO PO3irHyTOMy CTaHi nepes
nepeHeceHHsIM HaBaHTaXeHHS.

Cnyck cxopamu a6o naHaycamu

MepepymoBa: notpeHyiTecs npaBuibHO X0AMTH No cxogax abo naHaycax.

ButarHite npoTtes koniHHoro cyrnoba nepef, cxogamu abo naHaycom.

Tpumantecs 3a nepvna ans 6esneku.

MMig yac posrMHaHHA cro4vaTtky NoknafiTb MPOTe3 HOrok AOHU3Y.

Cnigom 3a 300pOBOIO HOTOH.

[oTpumyntech npaBuibHOI NOCNIAOBHOCTI [0 KiHLS.

KopucTyBay noBUHEH MaTU MOXIUBICTb 6e3MeyYHO nepecyBaTUCsl CXO4AMM 1 NaH4ycamu.

—

asLNEV

=

!

ianom cxopamu a6o naHpaycamu

MepeaymoBa: notpeHyntecs npaBuibHO XOAUTK NO cxopax abo naHaycax.

ButarHite npoTtes koniHHoro cyrnoba nepeg cxopamu abo naHaycom.

TpumanTecs 3a nepuna ans 6esneku.

3pobiTb NepLnii KPOK 30,0POBOIO HOTOH.

HatsarHitb NnpoTes Horn B po3irHyToMy CTaHi.

[oTpumyintech npaBuibHOI NOCAIAOBHOCTI [0 KiHLS.

KopucTyBay NoBUHEH MaTU MOX/IMBICTb 6e3MeYHO NepecyBaTUCS CXOAaMM 1 NaH4ycamu.

v 3a

g E

!

8 OuuLLeHHS
Llen pospin npusHayeHnin ons KopUCTyBadiB.
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Bumoru ao munHux i aesindikyrounx sacobis
* bBes posunHHukiB

*  bBesxnopy

* bBes ¢pocoartis

OunweHHS BOAOIO 3 MUIOM

> Heob6xigHi maTepianu " iHCTpymMeHTU: 2 cepBeTku 3 Mikpodibpu, pH-HelTpanbHe Muno
(Hanpwuknaa, Oepma Knit 453H10), BogonposigHa Boaa

1) Ana nerkux 3abpyaHeHb (Hanpuknap, HEBeJIMKUX BiAKNafeHb): 3MOYiTb CepBeTKy 3
Mikpodibpu BoAOI0.

2) Ona cunbHUX 3a6pyaHeHb (Hanpuknapg, cTiNKi BiAKNAAEHHS): 3MOYiTb CepBeTky 3
Mikpodibpu HeWTpanbHUM 3a pH Munom i Bogotio.

3) [poTpiTb BUPIO 3MOYEHOI raH4ipKoIo.

4) Bwcywitb BUpi6 cyxoto cepBeTKolo 3 Mikpodibpu.

5) [avite BUpoby BUCOXHYTW Ha MOBITPI.

OuMLLEeHHS NiCNsA KOHTaKTY 3 X/IOPOBaHOI BOA0L0

> Heo6xigHi maTepianu 1 iIHCTPYMEHTU: cepeeTka 3 Mikpodibpu, BogonposigHa Boaa

1) PetenbHo npomuiite cyrnob nig NPOTOYHOK BOAOMNPOBIAHOK BOAOI.

2) [aite cyrnoby CTekTW, a MOTIM PeTeNbHO BUTPITb MO0 Hacyxo 3a AOMOMOrol0 CEPBETKU 3
Mikpodibpu.

3) [epesipTe dyHKUilo cyrnoba (3ruHaHHS, PO3rMHAHHS).

OuuLLLeHHSA NiCNs KOHTaKTy 3 COJIOHOI0 BOA,OIO

BKA3IBKA! Bupansiite Kpuctanu coni 3 KoniHHoro cyrno6a, wo6 3ano6irtu koposii.
> Heo6xigHi maTepianu 1 iIHCTpyMeHTH: 2 cepBeTku 3 Mikpodibpu, Tenna BOAONPOBIAHA BOAA
1) TMosHicTio 3aHypTe cyrnob y Tenny BOAONPOBIAHY BOAY, 3irHiTb i PO3TArHITL MOro Kinbka pasis.
— $KIWO KpuCTanu coni 3aiuLMANCS Ha MOBEPXHi: 0BepexXHO MNPOTPiITb iX CepBeTKol 3
Mikpo®ibpun. 3HOBY 3aHypTe Cyrno6 y Boay Ta MpOMUIATE MOro.

2) Bunmitb 3'engHaHHs 3 BOAM Ta 3nuiiTe BOAY.

3) PetenbHo npocyLwiTh cepBeTKO 3 MiKpodiGpw.

4) TlepesipTe ¢yHKLi0 cyrnoba (3rmHaHHs, PO3rNHAHHS).

— [licns mMakcumanbHOro BMKOPUCTaHHS B COJNOHIN Boai (1 roaMHa Ha AEeHb NPOTArom He

Ginble HiX 14 AHIB Ha piK), BigganTe MOro Ha NepesipKy crewjanizoBaHOMY nepcoHany.

Ae3iHdekuis BMpoby
> Heo6xiaHi maTepianu Ta iHCTPyMeHTU: 2 cepBeTkn 3 Mikpodibpu, AesiHdikylounin 3acib Ha
BOJHi/l OCHOBI

1) 3wmouiTb cepBeTky 3 Mikpodibpu AesiHbikylouum 3acoboMm.
2) TMpopesiHpikynTe BUPIO 32 LOMOMOrol 3MOYEHOI TKAHWHM.
3) Bwucywitk BUpi6 cyxoto cepBeTKoto 3 Mikpodibpu.

4) [avite BUpoby BUCOXHYTW Ha MOBITPI.

9 Texo6cnyroByBaHHSA

Llen posain npusHaveHunit ans keanidpikosaHoro nepcoHany.

» KoxHi 12 micsiwiB: npoBoAbTe TexHiYHe 0O6CNyroByBaHHS CreLiani3oBaHWM MepPCOHAIOM.
CkopoTiTb iHTEPBas TEXHIYHOrO 0BCNYroByBaHHS 3a/I€XHO Bif, BUKOPUCTaHHS npoTesa.

—  $KLWO NpoTe3 He PYHKLIOHYE HANEXHWUM YMHOM, HaNaLTynTe NOro.

lMepeBipTe NpoTe3 Ha 3HOC, PYHKLiOHANbHICTb | HASABHICTb HE3BUYHUX 3BYKIB.

He 3mawyiite abo He MacTiTb NPOTE3HUIA CYrnooG.

PeMOHT noBMHEH BMKOHYBATUCA TifIbKW B CEPBICHOMY LLeHTPi BUPOBHMKa.

l vy
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» BukopucrtaHHs KoniHHOro cyrnoba y COJIOHIM BOAi CMPUHMHSIE NiOBULLEHE HAaBAHTAXKEHHS.
MMonpwu peTenbHe O4YMWLLEHHS Ta AOMNSA MOXYyTb 3'SIBASTUCS CRiAM KOPOs3ii Yepes HasBHICTb
HEBMAMMUX 3aSIULLKIB COMli. FKLWIO Ue He BNAMBAE Ha npauespaTHiCTb BUPoOy, BianpaBnsitu
noro Ao cnyx6u cepBiCHOro 06¢yroByBaHHs He NOTPIGHO.

» [lepesipte Bci ¢yHKUii BUpoby Ha npeamert ix HapinHoi pobotn. Ocobnueo cnif nepesipuTn
3rMHAHHA Ta PO3TMHAHHS, @ TaKOX NPYXHY onopy Ans 3ruHaHHs (EBS).

» VY pasi pyHKLiOHaNbHUX OBMeXeHb | MOLIKOAXEeHb HadiwniTb BUPI6 A0 cnyxbu cepsicHOro
obcnyroByBaHHs BUPOOHUKA.

9.1 3amiHiTb 06MexyBauy yaapy
3aMiHiTb ynopHui 6ydep y pasi BUANMOro, CUNbHOro 3Hocy abo BTpatn KoMmpopTy.
> HacTtynHi iHCcTpyKLUii cTOCyloTbCS MantoHka: ane. man. 17
> Heo6xigHi maTepianu i iIHCTPYMEHTH: WhiuboBa BUKPYTKA, 2 3anacHi bypepn 4259=6.3X6
1) MakcumanbHo 3irHiTb cyrno6 @.
2) 3HiMmiTb KpuWKK 3 060x HokiB BUPOLY:
— BKAS3IBKA! MNig yac 3HATTA KPULIOK CRigKynTe, W06 He NOLKOAUTUM BUKPYTKOIO
3aXMCHi HaKNeWuKH, Lo 3HAXOAATbCSA Nif, HUMMK.
— O6epexHo BCTasTe LWiLbOBY BUKPYTKY MO 4ep3i B 061aBa 0TBOPU KPULLKK €.
— O6epexHo 3HIMiTb KpULKy @, AN UbOro MIAASTHITL BUKPYTKOW JiMle Yy HanpsMky
KoniHHoro cyrnoba.
— [loBTOPITb Ui Al 3 NPOTUIEXHOI KPULLKOLO.

3) O6epexHO BUTATHITL ynopHuii Bydep 3a A0NOMOroto WiLsoBoi BUKPYTKU @.
4) Bcrasrte HoBuit ynopHuit 6ydep @.

5) [MpwuBeaitb cyrno6 Ao MakcMManbHOro BUTAryBaHHs (.

6) BcraHosiTb KpuLKkK 3 060X 6okiB cyrnoba @.

— Y MOBHICTIO BUTArHYTOMYy CTaHi cyrno6 Mae M'sikuii ynop, a ynopHi 6ydepu posrtaluoBaHi
npaBuIbHO.

9.2 NepeBipka XXepTBEHHOro aHoaa
XKepTBeHHuI aHop, @ 3axuiiae BUPIG Bif, enekTpoxiMidHOi KOpPO3ii, OCKINbKM CroYaTtKy niaaaeTbes
KOpo3ii caM, TUM camuM 3axuLLaymn BUPIO Big, MOWKOAXEHb (ouB. man. 18).
» [lepeBipsinTe XxepTBEHHNIN aHO, KOXHI 12 micauiB:
1) OuuncTiTb AiNSHKY HaBKOJIO XePTBEHHOro aHOAA Bif, 3a6pyAHeHb | KpUcTanis.
2) [epeBipTe 3HOC XEPTBEHHOIO aHoAA 3a LOMNOMOrOH0 LWTAHMeHLMPKYNS:
— Pesynbtat < 5 MM @: ueli BUpi6 MOXHA BUKOPUCTOBYBATU i Hagasni. 3amiHa yepes cryxoy
cepBicHOro o6¢cnyroByBaHHs BUPOGHMKa He NoTpibHa.
— Pesynbtat 25 MM @: XepTBeHHWI aHOL, HaATO 3HOWEHUW. 3BEPHITbCA A0 CepBiCHOI
cnyx6u BUpobHUKa A5 BCTAHOBNEHHS HOBOFO XePTBEHHOro aHoAa.

10 YTunisauisa

He Bukunpante Bupi6 pasom i3 nobytoBumun Bigxojamu. HenpasunbHa yTunisauis wkignvea ans
HaBKOJIMLLHBLOTO CcepefoBulla Ta 3A0poB's. [oTpumyhTecb BUMOr MICLEBOI Bnagu LWOAO
noBepHeHHs, 36opy ¥ yTunisadii.

11 FOpupauyHi NpUMITKN
Yci opuanyHi ymoBM nignapatoTb Mif, Ail0  BiANOBIAHOrO MIiCLEBOro 3aKOHOAABCTBA KpaiHu
BUKOPWCTaHHS BUPOBY i TOMy MOXYTb BiApi3HSATMCS.

11.1 BipnoBiganbHicTb

BupobHuk Hece BignOBifanbHICTb, SKWO BUPIO BMKOPUCTOBYETbCS 3rigHO 3 onucamu Ta
IHCTPYKLISIMW, BKasaHUMK B LibOMY AOKYMeHTi. BupobHUK He Hece BignoBiganbHoOCTi 3a 36UTKK, siKi
BUHWK/N BHACNiLOK HELOTPUMAHHS BKA3iBOK 3 LbOrO AOKYMEHTY, Hacamnepes Yepes3 HeHanexHe
BMKOPUCTaHHS abo HecaHKLioHOBaHi 3MiHW BUPOBY.
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11.2 BignosigHicTb cTaHgapTam sikocTi Ta 6e3neku €C

Bupi6 Bipnosinae Bumoram Pernamenty (EC) 2017/745 npo MmeanyHi BUpobu.

3 [Heknapauieto npo BignosigHicte BuMoram €C MOXHa 03HANOMUTUCS 3a TaKOK IHTEpHeT-
agpecoto: http://www.ottobock.com

11.3 MicueBi opuauUYHi NPUMITKHN

MpaBoBa iHdopMaLis, LLO CTOCYETbCA BUKIIOYHO OKPEMUX [epXaB, BUKIAAAETbCS OiLiNHO0
MOBOIO BifMOBIAHOI AepXaBu Ta HaBeAeHa MiCAs LbOro Posainy.

Bupo6GHuk

O11060K CE & Ko. KlFaA

Byn. Makc-Hepep-Ltpace, 15, M. Ayaepwraat, 37115, HimeuynHa
TenedoH: +49 5527 848-0

Pakc: +49 5527 848-3360

EnektporHa nowrta: healthcare@ottobock.de

Be6-cant: www.ottobock.com

YnoBHOBaXeHU NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

TOB «Kparisi MearexHika»

04107, m. Kuis, Byn. BarrosyTtiBcbka, 6ya. 17-21, YkpaiHa
Ten.: 0 800 21-52-32

EnektpoHHa nowrTa: uarep@cratia.ua, €PlMOY: 38670845
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12 TexHiYHi XapaKTepUCTUKHU

3’epHaHHSA, NPOKCUMabHe PerynioBanbHuin ctpmxeHb
3’epHaHHA, puctanbHe [o Mm] 30
Kyt npuciganns [°] 165
EBS [°] 10
Kyt npucipaHHs 3 obmexyBayamu 3ruHaHHs [°] 135
3aranbHa Bara [r] 1065
3aranbHa Bucorta [mm] 232
MoHTaxHa Bucora [Mmm] 217
MoHTaxHa Bucorta, gucranbHa [mm] 202
MoHTaXxHa BUCOTa, NpoKcumanbHa [mm] 15
PiBeHb moGinbHOCTI 2,3
Jo3BoneHa Bara Tina, makc. [kr] 125
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